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; DECLARACAO

Este manual do usuario é para os dispositivos da familia Con-
centrador de Oxigénio New Mercury. Todas as informacdes
contidas neste documento sdao de propriedade da Lumiar
Health Builders Equipamentos Hospitalares LTDA. Ao me-
Nnos que autorizado por escrito pela Lumiar, ndo é permitida
a reproducao de qualguer forma ou de qualqguer parte deste
documento. Sem autorizacdo, nenhuma instituicao, empre-
sa ou individuo podera produzir, vender ou copiar N0SsSOSs
produtos. A violacdo do escopo de protecdo da patente
constituird uma violacdo e é reservado o direito de buscar
reparacao legal e indenizacao.
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} 1. SIMBOLOGIA

SIMBOLO SIGNIFICADO
Uma adverténcia indica que a seguranca pessoal do paciente
ADVERTENCIA pode estar envolvida. A ndo observancia de uma adverténcia
podera resultar em lesdes significativas
Um cuidado indica que uma precaug¢ao ou um
CUIDADO procedimento de servico devera ser seguido. A ndo

observancia de um cuidado podera resultar em danos
a0 equipamento

Simbolo geral de adverténcia

Corrente Alternada

Nao Fumar

Sz

Manter afastado de chamas abertas

-
-
-

.

Manter Seco

Nao use dleo ou graxa

® @ <3

Nao desmonte

Ajuste fluxo de oxigénio

Referir-se ao manual de instrucdes

134D

Descarte de equipamentos elétricos e eletronicos

=
O
=

Emissao eletromagnética nao ionizante

Limite de empilhamento 3 camadas

Parte aplicada tipo BF

El >-| W=

Equipamento CLASSE |l
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SiMBOLO SIGNIFICADO

ﬂ Data de fabricacéo

(2 Data de validade
[S—

Grau de protecédo IP21 - Protecdo contra objetos solidos
1P21 com diametro maior que 12 mm e protecdo contra quedas
verticais de gotas de agua.

IREF Referéncia de modelo

SIN Numero de série

Limite de umidade relativa do ar de armazenamento/
transporte

Limite de temperatura de armazenamento/transporte

Limite de umidade relativa do ar de operacdo

55°C
qm:/if
®
J[ Limite de temperatura de operacao
[ ]
O
&5
LB

Desconectado da fonte de energia principal

Conectado a fonte principal

Conectado parcialmente ao circuito

Desconectado parcialmente do circuito

Este lado para cima

Fragil, manusear com cuidado

Reciclavel

Consulte as instrucdes para a operacao

;T{" Manter afastado de luz solar
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9 INDICACAO DE USO

O Concentrador de Oxigénio New Mercury destina-se a fornecer
alta concentracdo de oxigénio suplementar a pacientes que
necessitam de oxigenoterapia de baixo e médio fluxo. Ele
pode ser utilizado de modo continuo em domicilio, clinicas
ou hospitais e deve ser utilizado conforme prescricao médica.

AVISOS E PRECAUCOES

As declaragbes de seguranga apresentadas neste capitulo referem-
se as informacdes basicas de seguranca que o operador deve
prestar atencao e cumprir. Existemn declaracdes de seguranca
adicionais em outros capitulos ou secdes, que podem ser iguais
ou semelhantes aos seguintes, ou especificas para as operagoes.

Este manual contém informagdes importantes

e precaugdes de seguranga para a utilizagao do
ADVERTENCIA Concentrador de Oxigénio New Mercury. Antes de

utilizar o equipamento, leia com atengao este manual.

Guarde-o para consultas futuras.

Este dispositivo nao deve ser combinado com nenhum
a outro equipamento ou componente, exceto se for
ADVERTENCIA  cterminado gue os referidos sejam compativeis com
este equipamento.

O fabricante ndo é responsavel por dados anormais
ou danos ao concentrador de oxigénio causados por
equipamentos externos incompativeis usados pelo
A usuario. O dispositivo apenas pode ser conectado com
ADVERTENCIA s ocessorios especificados pelo fabricante, como:
cateter nasal e copo de umidificagao. A saida de

nebulizagdo pode ser conectada com o nebulizador
especificado pelo fabricante.

Se vocé sentir desconforto ou tiver uma emergéncia
I médica engquanto estiver sendo submetido a
ADVERTENCIA terapia com oxigénio, procure assisténcia médica

imediatamente para evitar riscos.

Abrir chama durante a terapia com oxigénio € perigoso

e provavelmente ira resultar em queimaduras faciais

ADVERTENCIA ou morte. Ndo permita chamas abertas a 2m do
concentrador de oxigénio ou de qualquer acessorio que
transporte oxigénio.

B
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>

ADVERTENCIA

Fumar durante a terapia com oxigénio € perigoso

e pode resultar em queimaduras faciais ou morte.
N&o permita fumar dentro da mesma sala onde o
concentrador de oxigénio ou qualquer acessorio que
transporte oxigénio esteja localizado.

>

ADVERTENCIA

Todas as partes e componentes do equipamento
sdo feitos de materiais com baixa probabilidade de
intoxicagao, reacdes alérgicas ou lesées por contato e
manuseio. Caso, mesmo assim o paciente apresente
qualquer sinal alérgico, suspender o uso e entrar em
contato com o fornecedor.

ADVERTENCIA

Este equipamento e seus acessorios ndao possuem latex
em sua composigao.

Al

ADVERTENCIA

N&o coloque o concentrador de oxigénio em uma area
proxima a campo magnético ou fonte de interferéncia
eletromagnética.

>

ADVERTENCIA

Oxigénio facilita a geragao de principio e dissipagao de
incéndio. Nao deixe o cateter nasal ou a mascara sob
os revestimentos da cama ou almofadas da cadeira

se o concentrador de oxigénio estiver ligado e sem
uso. Desligue o concentrador de oxigénio quando

nao estiver sendo usado para evitar aumento da
concentragao de oxigénio.

ADVERTENCIA

O aumento do comprimento do cateter nasal através
de extensdes pode comprometer a entrega de oxigénio
e gerar risco de estrangulamento ou asfixia.

ADVERTENCIA

Use apenas logoes e pomadas a base de agua que
sejam compativeis com oxigénio durante a terapia com
oxigénio.

ADVERTENCIA

Nunca use lo¢gdes ou pomadas a base de
hidrocarboneto ou déleo para evitar risco de fogo e
queimaduras.

ADVERTENCIA

Antes de realizar qualquer limpeza no concentrador
de oxigénio, certifique-se de que o mesmo esteja
desligado da tomada, a fim de se evitar choque elétrico.

>

ADVERTENCIA

Para evitar choque elétrico e danos ao concentrador de
oxigénio, nao abra o gabinete. Se houver um problema
de qualidade ou fendmeno anormal ao funcionamento
usual do equipamento, o cliente nao deve desmonta-
lo. Neste caso, deve-se entrar em contato com o
revendedor ou fabricante para averiguagao.
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ADVERTENCIA

o

Nao derrame nenhum liquido, solvente organico
ou agente de limpeza diretamente no gabinete do
concentrador de oxigénio.

ADVERTENCIA

>

Para assegurar o recebimento da quantidade
terapéutica de fornecimento de oxigénio de acordo
com sua condigao médica, o dispositivo deve ser usado
com a combinacao especifica de pecas e acessorios
gue estejam alinhados com as especificagcdes do
fabricante do concentrador e que foram usados
enquanto seus ajustes foram determinados.

ADVERTENCIA

>

Nao lubrifique os encaixes, conexdes, tubulagdo ou
outros acessorios do concentrador de oxigénio para
evitar o risco de fogo e gueimaduras.

ADVERTENCIA

>

Utilizar o equipamento fora das especificacdes do
fabricante, ou seja, em altitudes acima de 3000m,
fora da temperatura entre 5° e 40° ou uma umidade
relativa acima de 80%, podera afetar de maneira
adversa a taxa de fluxo, a porcentagem de oxigénio e
consequentemente a qualidade da terapia.

ADVERTENCIA

>

Pacientes geriatricos, pediatricos ou outros com
dificuldades ou incapazes de comunicar desconforto,
podem requerer monitoramento adicional e/ou um
sistema de alarme que transmite as informacgodes
sobre o desconforto e outras urgéncias médicas para o
cuidador responsavel afim de evitar riscos.

ADVERTENCIA

>

Pacientes geriatricos, pedidtricos ou outros com
dificuldades ou incapazes de comunicar desconforto,
podem requerer monitoramento adicional e/ou um
sistema de alarme que transmite as informacoes
sobre o desconforto e outras urgéncias médicas para o
cuidador responsavel afim de evitar riscos.

ADVERTENCIA

Evite que criangas manuseiem ou brinquem com os
acessorios do equipamento, para evitar acidentes.

ADVERTENCIA

4

Nao utilize o concentrador dentro do banheiro durante
0 banho. Caso a prescricao médica seja de uso continuo
por 24h, utilize uma fonte de oxigénio alternativa, ou
posicione o concentrador a pelo menos 2m de distancia
da porta do ambiente.

CUIDADO

O dispositivo deve ser usado em um espaco limpo e
bem ventilado.

CUIDADO

Manual do usuario

Para evitar danos ao dispositivo, ndo o opere antes

da instalagao dos filtros. Ao usar o equipamento,
certifique-se de que a exaustao da ventilagao inferior
esteja sendo realizada adequadamente, caso contrario,
o dispositivo podera superaquecer.




CUIDADO

O equipamento deve ser utilizado dentro das
condicées descritas por este manual. E recomendada
avaliagao periddica do dispositivo, para checagem do
status dos componentes e sensores. A degradagao dos
sensores pode acarretar em uma medig¢ao imprecisa
dos parametros controlados pelo dispositivo.

CUIDADO

Deitar o equipamento ou inverté-lo é estritamente
proibido durante o manuseio ou utilizagao.

CUIDADO

A dgua do copo de umidificagao deve ser removida
para evitar o seu retorno para dentro do dispositivo
durante o transporte.

CUIDADO

O concentrador de oxigénio precisa de 5 minutos
para atingir o desempenho especificado desde o
ligamento. O paciente pode utilizar o dispositivo antes
do tempo de aquecimento.

CUIDADO

O dispositivo nao deve ser iniciado e parado com
frequéncia, o tempo de resfriamento/ intervalo

para reiniciar apés uma parada nao deve inferiora 5
minutos (ou seja, o ar no dispositivo deve ser removido
completamente para evitar que o compressor de ar
seja iniciado sob pressao, afetando desta forma sua
vida util).

CUIDADO

A dgua no copo de umidificacdo deve ser substituida a
cada 2-3 dias, especialmente no verdo. Se o dispositivo
ficar inativo por alguns dias, retire a agua do copo de
umidificacao e o seque completamente.

CUIDADO

O cateter nasal que estd em conformidade com
as especificagcdes do produto de suporte deve ser
usado. Se outro cateter nasal for usado, verifique
cuidadosamente se ele esta conectado de forma
segura e confidvel no concentrador de oxigénio. O
cateter nasal é para uso em um Unico paciente.

CUIDADO

O descarte do dispositivo e de seus acessorios devem
seguir as leis e regulamentos locais.

CUIDADO

O dispositivo de liberagao de pressao do equipamento
(valvula de seguranca) esta localizado na saida do
compressor, e a pressao de operagao € de 250 +50%
KPa.

CUIDADO

Evite que animais de estimacao e criangas entrem em
contato com o equipamento, ou a seguranga basica e
o desempenho do equipamento podem ser afetados.

CUIDADO

Certifique-se de que a alimentagao de energia
conectada ao equipamento seja confidvel antes do
uso.

CUIDADO

O paciente é responsavel por providenciar uma fonte
de oxigénio alternativa para os casos de falta de
energia elétrica.
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CUIDADO O fabricante ndo se responsabiliza pela fonte
alternativa.

A vida util prevista depende do ambiente de uso e da
CUIDADO manutencdo. Mas condicdes irdo abreviar o tempo de
vida Util do concentrador.

O desempenho do dispositivo pode ser comprometido
quando utilizado fora das condi¢oes ambientais
prescritas e ensaiadas (campos magnéticos, campos

CUIDADO eletromagnéticos, influéncias elétricas externas,
descarga eletrostatica, pressao ou variagoes de pressao,
fontes de ignigao interna, temperatura).

CONTRAINDICAGOES

Observar bem as contraindicacdes, bem como adverténcias gerais na
secao anterior, Avisos e Precaucgoes, para evitar principalmente danos ao
paciente, ou ao equipamento.

Nao utilize o dispositivo em pacientes sensiveis ao
oxigénio em alta concentragao.

ADVERTENCIA

O produto € usado para suplemento de oxigénio, ndo
ADVERTENCIA para suporte a vida ou extensao de vida, nem para fins
de primeiros-socorros.

Este dispositivo é restrito a venda sob prescrigdo
o meédica. O oxigénio medicinal é considerado um
ADVERTENCIA medicamento e seu uso indiscriminado pode trazer
riscos a saude do usuario.

Nao alterar o fluxo de oxigénio ou o fluxo de oxigénio
ADVERTENCIA e o tempo de utilizagdo do paciente sem consulta ou
instrucdes do médico.

Pacientes pediatricos, com histérico de doenca cardiaca
pulmonar obstrutiva, pneumotoérax e falta de ar ndo
devem fazer uso do equipamento sem antes consultar
um médico.

ADVERTENCIA

Expor o equipamento a luz solar direta pode
sobreaguecé-lo com ou sem uso, podendo ultrapassar
os limites em “Protecao Ambiental e Descarte do
Equipamento e Acessorios”.

ADVERTENCIA

9 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O ar ambiente é composto de aproximadamente 21% de oxigénio,
78% de nitrogénio e 1% de argbnio e outros gases. O Concentrador
de Oxigénio New Mercury tem como principio de funcionamento

B
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concentrar o gas oxigénio e retirar os demais gases do ar ambiente do
sistema por Adsorcao de Nitrogénio por Variacao de Pressao (PSA). Com
ar como matéria prima e tela/filtro molecular de zedlita como adsorvente,
ele separa o oxigénio do nitrogénio e outros gases no ar apos ser ligado.

Figura O1 - Diagrama de funcionamento do concentrador estaciondrio

1. Compressor de uso médico
continuo.

2. Trocador de calor

3. Valvulas Solenocide (2x)

4. Peneira/Filtro Molecular (2x)
5. Valvulas retencao

6. Tangue de Oxigénio

7. Regulador de pressao e
fluxémetro

’ DESEMPENHO ESSENCIAL

E considerado desempenho o conjunto de operacdes e funcdes
do equipamento que devem responder corretamente em seu
funcionamento normal.
O Concentrador de Oxigénio New Mercury é capaz de fornecer oxigénio
concentrado a uma pureza de 93 * 3%, sendo entregue através da
conexao paciente. O fluxo pode ser ajustado de 0,5 -5 litros por minuto
(Ipm) através do fluxdmetro no gabinete superior.
Haverd um som de exaustao intermitente durante o uso
do dispositivo (o intervalo € de aproximadamente 10
CUIDADO segundos), indicando o funcionamento dos solenoides.

Caso perceba alguma alteragdo nesta funcionalidade,
entrar em contato com o fornecedor.
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Compdem o seu equipamento as seguintes partes, pegas e acessorios:

Figura 02 - Vista frontal modelos: New Mercury
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Tabela O1 - Descritivo de partes e pegas do equipamento

N° Item Descrigdo
O painel informa o status de uso do
1 Painel informativo dispositivo e conta com alertas luminosos
correspondentes aos alarmes do concentrador.
5 Botdes sensiveis Dispbe de 4 teclas sensiveis ao toque para
ao toque utilizar os comandos do concentrador.
O botao giratério liga/desliga inicia e encerra
2 Botao Liga/Desliga o funcionamento do dispositivo ao ser
e fluxdmetro pressionado. Ao ser girado, realiza o controle
de fluxo.
o Localizadas nas duas laterais do equipamento,
Aletas de ventilacdo ~ . I
4 . sdo responsaveis pela ventilagao interna do
laterais di .
ispositivo.
Rodas com giro em 360° e travas de
5 Rodizios movimento para facilitar o deslocamento do
dispositivo.
6 Saida de oxigénio/ Porta de fornecimento de oxigénio em fluxo
nebulizagao continuo.
7 Suporte para Compartimento para apoio do umidificador e
umidificador utilizagdo conjunta do elastico de fixagao.
) Compartimento para ligagao do cabo de
Entrada de energia . . .
AC, chave /o & energia do dispositivo e controle da chave /O
8 " de fornecimento de energia. A porta também
fusivel B . .
acomoda o fusivel do dispositivo.
. Compartimento de acesso ao filtro através da
Compartimento do p . . -
9 il tampa removivel, permitindo a inspecao e troca
itro do filtro HEPA e filtro ultrafino.
S Localizadas nas na parte inferior do
Aletas de ventilagdo K . P . o
10 equipamento, sao responsaveis pela ventilagdo

inferiores

interna do dispositivo.

Fusivel rearmavel

Dispositivo de protecéo elétrica com botao
rearmavel.

Bloquear as aletas de ventilagdo descritas nos itens 4 e
10 podem ocasionar o sobreaquecimento do dispositivo
e reducao da vida Util dos componentes internos.
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Concentrador de oxigénio New Mercury

FIL-NEWM - Conjunto filtro HEPA + filtro ultrafino
CAT-NEWM - Cateter nasal adulto New Mercury
NEW-02UMD - Copo umidificador de oxigénio Lumiar
MNEBO3 - Mangueira do umidificador de oxigénio
CAB-NEWM - Cabo de alimentagao AC

Figura 04 - Interface dos modelos NEWX e NEWY

e (07 O

S00D.0%.

Figura 05 - Interface do modelo NEWZ
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O painel principal dos dois modelos € composto por botdes sensiveis
ao toque e o botdo principal liga/desliga, que também é usado como
fluxédmetro. Também possui uma série de informativos luminosos de
funcionamento padrao, bem como os sinais de alarme.

Tabela 02 — Botées no painel do equipamento

Botao

Funcdo

Descrigdo

Modelos X/Y Modelo Z

Botao
liga/desliga

Ligar e desligar o
equipamento

Ao pressionar o botao, o
concentrador sera ligado.
Caso esteja em operagao, o
equipamento sera desligado.

Controle do fluxo de
saida de oxigénio

Ao girar o botdo para a direita
(sentido horario), o fluxo de
saida de oxigénio aumentara
em incrementos de 0,1 lpom. Ao
girar para a esquerda (sentido
anti-horario), o fluxo diminuira
em incrementos de O,1 lpm.

SOS

Alerta SOS

O paciente pode pressionar
0 botdo SOS para emitir

um alerta sonoro e acionar
o responsavel pelo seu
acompanhamento. O modo
SOS ndo € um alarme e nao
substitui qualquer sinal de
alarme do equipamento.
Para desativa-lo, pressione e
segure-o novamente até que
o alerta sonoro cesse.

Mute

Silenciar voz

O botdo mute é usado

para ativar ou desativar as
respostas dos alarmes de voz
do equipamento. O botdo
mute nao desativa o som do
alerta SOS.

Timer

Temporizador

Ao pressionar o botao,

o usuario pode ligar e
configurar o temporizador
entre 30 minutos ou 1-8 horas.
Assim, ao final da contagem
do timer, o dispositivo é
desligado automaticamente.
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Botdo

Fungao

Descricdo

Modelos X/Y Modelo Z

Nebu

Nebulizacao

Ativa o fornecimento de oxigénio em
alta presséo, indicado para terapias
de nebulizagdo e macronebulizagao.
A fungéo nebulizagdo ndo garante

a entrega de porcentagem de
concentragao de oxigénio estipulada
entre 93% + 3%, uma vez que realiza a 3
mistura de ar comprimido e oxigénio
medicinal. Para ligar, segure o botao
por 2 segundos. Para desligar, apenas
pressione o botao.

Tabela 03 — Simbolos no painel do equipamento

Simbolo

Indicador

Descri¢cdo

Fl.

Fluxo

Indica o fluxo atual de fornecimento de
oxigénio em litros por minuto (Ipm).

)

Tempo Cumulativo

Indica o total de horas de funcionamento do
dispositivo

Timer

Temporizador

Indica o tempo restante do temporizador
configurado pelo usuario

OK

Normal

Indica que o funcionamento do dispositivo esta
ocorrendo normalmente

AN

Anormal

Indica um alarme de alta prioridade na cor
vermelha.

&

Nebulizagdo

Indica se a nebulizagao esta ligada (luz acesa)
ou desligada (luz apagada).

O led amarelo aceso indica a necessidade
de avaliagdo ou troca do filtro HEPA + filtro

— Filtro Hepa ) o -
ultrafino. O lembrete nao é considerado um
alarme.
O led amarelo indica que o equipamento esta
Baixo O> com uma concentragdo de oxigénio menor

que 82%.

’ MODO DE USO

N&o opere o New Mercury sem a utilizacao de todos
os dois filtros do equipamento (conjunto filtro HEPA e

{ } ADVERTENCIA
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filtro ultrafino). A aspiragdo de particulas pelo sistema
podera provocar danos ao dispositivo e também a

possivel inalagdo ou degluticdo de particulas ou pecas

pequenas.
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Operadores devem ter mais de 18 anos de idade e ler e
CUIDADO compreender o manual do usuario antes de opera-lo.

O paciente também é um operador destinado e pode

CUIDADO operar o equipamento utilizando todas as funcées do
mesmo, assim como qualguer outro operador.

O paciente pode utilizar seguramente todas as fungdes
do equipamento.

CUIDADO

1.PRIMEIRO USO

Ao ligar o equipamento, verifigue o fluxo da saida de oxigénio. Em
seguida, conecte o cateter nasal no conector de saida do copo de
umidificagcdo. Com o concentrador de oxigénio ligado, utilize o botéo
giratério para configurar a saida de fluxo desejada. O gas devera fluir
livrerente para o cateter nasal. Vocé conseguira ouvir e/ou sentir o fluxo
de gas ao movimentar a mao em frente as saidas de ar do cateter nasal.

2.ETAPAS DA OPERACAO

a) O concentrador de oxigénio deve ser colocado em um local arejado
e com boa ventilagcao. Deve estar a pelo menos a 20 cm distante das
paredes adjacentes, cortinas e outros objetos. Para a utilizacao do
concentrador sem o umidificador de oxigénio, pule para a etapa f);

b) Remova a tampa do copo de umidificagdo no sentido horario
e coloque agua destilada, filtrada ou fervida (ja em temperatura
ambiente), respeitando os limites de quantidade descritos. Em seguida,
feche a tampa do copo de umidificacao girando-a no sentido horario,
apertando o suficiente para ndo gerar vazamentos. Acoplar o copo de
umidificacao a parte traseira do gabinete, fixando com o elastico. Usar
o acessdrio da mangueira do umidificador de oxigénio para conectar a
saida de oxigénio do equipamento a entrada do copo umidificador.
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Figura 06 — Esquema de montagem do umidificador

L — & — | &

c) Conecte o cabo de energia AC fornecido com o produto em uma
tomada com a tensao compativel com o modelo de concentrador em uso.
Em seguida, conecte a outra extremidade a entrada AC do concentrador
de oxigénio. Para energizar o equipamento, ligue o interruptor 1/O na
posicado |. Por fim, aperte o botdo de liga/desliga no topo do painel;

Figura 07 — Esquema de energizacdo do equipamento

o —

/

d) Ajuste do fluxo de saida de oxigénio e tempo de utilizagao diaria
conforme prescricao e orientacdo médica. O grau de precisao do medidor
de fluxo é de #10%. Evite tocar no botao de ajuste do medidor de fluxo
quando estiver em funcionamento normal, para ndo causar modificacdes
no fluxo de saida de oxigénio.

B
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e) Insira o terminal de entrada do cateter nasal a saida de oxigénio. Coloque
o cateter atras das orelhas do usuario e insira o encaixe nasal do tubo de
oxigénio nas narinas para entrada do fluxo (diagrama de referéncia).

Figura 08 — Utilizagdo do cateter

f) Para a utilizagcao do concentrador sem o umidificador, apenas conecte
a extensao de oxigénio ou o cateter nasal a saida do paciente, apds ligar e
regular o fluxo de oxigénio, conforme descrito nas etapas c) e d).

Figura 09 - Montagem do cateter diretamente no equipamento




g) Para realizar a nebulizacdo em alta pressdo, utilize o sistema de
nebulizacdao conectado a saida de ar ao paciente, da mesma maneira
realizada com o copo umidificador. Em seguida, pressione o botdo de
nebulizacao ( ’ ) no painel do concentrador, para iniciar a nebulizagao.
Para interrompé'—la, pressione-o novamente;

h) Para desligar o equipamento, utilize o botdo Liga/ Desliga localizado
na parte frontal do painel. Se o equipamento nao for utilizado por longos
periodos de tempo, coloque o botdo I/O na posicdo O, remova o cabo de
energia datomada e os acessorios do concentrador. Guarde o concentrador
em local seco e arejado, conforme limites de temperatura, umidade e
pressao de armazenagem.

9 MANUTENCAO

MANUTENGCAO PREVENTIVA

E considerada como manutencao preventiva todos os procedimentos de
limpeza realizados pelo paciente ou pelo operador, bemn como o ato de levar
oequipamento paraavaliacao periédica pela assisténcia técnica autorizada.

Nao utilize o equipamento se ele nao estiver
ADVERTENCIA funcionando de acordo com as especificagdes contidas

neste manual.

A manutencao deve ser realizada somente por pessoal

CUIDADO de servico autorizado pelo fabricante. Este equipamento
Ndo possui partes internas que possam ser reparadas pelo
usuario.

Antes de ser encaminhado para manutencgao, o Concentrador de Oxigénio
New Mercury deve ser higienizado conforme a se¢do Cuidados e Limpeza
do seu Dispositivo.

B
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B CUIDADOS E LIMPEZA DO SEU
W DISPOSITIVO

LIMPEZA DO GABINETE

Use um pano levemente umedecido, limpo e macio com um
pouco de detergente neutro para limpar o gabinete. Limpe
todas as partes do gabinete. Em seguida use uma toalha ou
pano limpo para seca-lo. Limpe de uma a duas vezes por meés,
ou qguando necessario. Certifiqgue-se de que o dispositivo esteja
totalmente desligado e desenergizado antes de comecar a limpeza.

O concentrador deve ser higienizado regularmente e
CUIDADO mantido fora do alcance de fontes de calor e luz UV ou

solar diretas. Caso contrario, o gabinete podera alterar sua
coloragdo com o tempo.

LIMPEZA DO COPO DE UMIDIFICAGCAO

Remova o copo de umidificacao do concentrador. Lave com agua
morna, detergente comum e enxague com agua limpa. Recomenda-se a
limpeza a cada 7 dias, ou quando perceber-se necessario. O umidificador
deve ser trocado a cada 6 meses ou ao apresentar ressecamento,
coloracao ou qualquer tipo de avaria como rachaduras ou trincas.

Sempre verifigue se o copo umidificador, extensao
de oxigénio ou cateter nasal nao estao obstruidos. A

CUIDADO obstrugado desses itens pode resultar no retorno de
agua para o concentrador, causando danos em seus
componentes.

LIMPEZA DO CONJUNTO FILTRO HEPA + FILTRO ULTRAFINO

O equipamento emite um lembrete a cada 2000 horas de uso, indicando
a necessidade de inspecdo do conjunto de filtros. O conjunto de filtros
nao deve ser lavado, apenas substituido, se necessario. O conjunto deve
ser trocado quando o usuario ou operador perceber um grande acumulo
de poeira, a fim de se evitar desgastes no equipamento.

Para desativar o lembrete, pressione e segure o botdo “timer” até que ele
cesse e a luz indicadora “HEPA" se apague.
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LIMPEZA DO CATETER NASAL
O cateter nasal deve ser trocado quando estiver amarelado, endurecido,
furado, ou com qualquer tipo de dano ou condicdo de desgaste,
respeitando o prazo recomendado de troca a cada 30 dias. Uma unidade
de reposicao pode ser adquirida com o fabricante. Nao se recomenda
lavagem ou limpeza do mesmo.

LIMPEZA DO CABO DE ENERGIA
Limpar somente com pano seco, enquanto os acessorios estiverem
desconectados do equipamento e de fonte de energia. A limpeza é
recomendada semanalmente caso os acessérios figuem expostos a
pelos, poeira e sujidades, ou quando for necessario devido ao acumulo
de sujidades por qualquer motivo.

LIMPEZA DAS EXTENSOES

Limpar externamente com pano levemente umedecido com solugao
de detergente neutro e agua. Recomenda-se inspecionar a extensao
uma vez por semana e verificar se ha a necessidade de limpeza,
especialmente se estiver em contato com superficies de circulagdo de
pessoas. Recomenda-se a troca quando a extensao estiver amarelada,
endurecida, furada, ou com qualquer tipo de dano ou condicdo de
desgaste, respeitando o prazo recomendado de troca a cada 30 dias.

O equipamento apresentarad alarme e um sinal visual (1)

CUIDADO caso os filtros estejam obstruidos.

h PROTECAO AMBIENTAL E DESCARTE
P DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

DESCARTE DO EQUIPAMENTO E DOS ACESSORIOS

O conjunto envolvido pelo gabinete do Concentrador de Oxigénio New
Mercury contém partes eletrénicas e, por esse motivo, ndo podem ser
descartados como lixo comum, nem como lixo hospitalar. Entre em
contato com o fabricante para o descarte adequado do produto.

B
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A cada substituicao, conjunto do filtro HEPA + filtro ultrafino, copo
umidificador, cateter nasal e/ou extensdes podem ser retirados e
descartados em lixo comum. Em estabelecimentos de saude proceder
conforme PGRSS local para descarte adequado dos acessorios.

VIDA UTIL

Com a manutengao regular, a vida util esperada da do Concentrador de
Oxigénio New Mercury é de 5 (cinco) anos. Abaixo é possivel verificar
a vida Util esperada do equipamento e de seus acessoérios quando
embalados e sem uso.

Filtro HEPA + filtro ultrafino «--:--ceeereeeaiiiiiiiiii g anos;
Cateter nasal .............................................................................. 5 anos;
COPO UMIAIFICAAON -+ s rreersrssee e 5 anos;
Mangueiradoumidificadordeoxig@nio <« -« verere 5anos.

A vida util do equipamento foi estimada com base nos materiais
utilizados dos componentes de maior criticidade do mesmo, ou que
representem grande parte, através do critério de menor tempo de
vida Util. Os itens e consequentemente materiais considerados foram:
gabinete (compdsitos e plasticos); placas (componentes eletrénicos
e fenolite); compressor (plasticos e materiais metalicos); cabeamento
(plasticos e materiais metalicos). Vale ressaltar a presenca de mangueiras
de silicone no interior do dispositivo, que nao possuem contato direto
com o operador ou usuario.

A vida util nao tem relagdo com garantia. Para conferir o tempo de
garantia do equipamento e seus acessorios principais, conferir a segao
“Garantia".
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’ ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

OPERACAO

Faixa de Temperatura: 5°C a 40°C

Faixa de Umidade: 15% - 80%, sem condensacao
Faixa de Pressdao Atmosférica: 70 a 106 kPa
Altitude Maxima: 3.000 m

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Faixa de Temperatura: -20°C a 55°C

Faixa de Umidade: 10% - 95%, sem condensacado
Faixa de Pressdao Atmosférica: 50 kPa a 106 kPa

Quando em transporte, manter o equipamento seco e manusea-lo com
cuidado. As condi¢coes de armazenamento e transporte sao aplicadas para
0 equipamento em sua embalagem original de fabrica, ou quando estiver

ocioso e desligado entre utilizacoes.

B
B ALARMES

Tabela 04 — Alarmes e solugdo de falhas

ALARMES

CAUSAS

SOLUGAO

ALARME DE FALHA
DE ENERGIA

Apos pressionar
o interruptor
de energia, o

concentrador de

oxigénio emite
um alarme sonoro

e a maguina nao

funciona

A tomada de energia
nao esta conectada
adequadamente

Verifique se a tomada de
energia esta conectada
adequadamente

A rede de energia pode

ndo estar fornecendo a

tensdo necessaria para
operacao

Verifique as instalagdes
elétricas onde o
concentrador foi

conectado

O fusivel estd desarmado

Reinicialize o fusivel
manualmente e verifique
se o dispositivo opera
normalmente

O fusivel de vidro esta
rompido

Inspecione e troque o
fusivel de acordo com as
instrucdes deste manual
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ALARMES

CAUSAS

SOLUGAO

ALARME DE FLUXO
OBSTRUIDO
EO1

Copo umidificador
entupido

Higienize o copo
umidificador de acordo
com as instrucdes de uso

O equipamento
emite um alarme
ao identificar que
o fluxo estéa abaixo
de 0,5 Ipm ou 70%

menor do que o valor
configurado.

Cateter nasal ou extensé&o
obstruidos ou dobrados

Inspecione toda a
extensao do cateter nasal
e/ou extensdo em busca
de obstrucdes ou torcdes

ALARME DE BAIXA
CONCENTRAGAO DE
OXIGENIO
EO2

O equipamento emite
um alarme visual e
sonoro indicando que
a concentragao de
oxigénio esta abaixo

Filtro sujo

Inspecione o
compartimento dos
filtros e realize a troca, se
necessario

O equipamento emite
um alarme visual e
sonoro indicando que
esta operando acima
do limite maximo de
temperatura.

de 60%
ALARME DE Ex00Sica0 & luz solar Retire o equipamento da
SUPERAQUECIMENTO posic exposi¢cdo a luz solar e aguarde
EO3 até que ele se esfrie.

Exposicdo a fontes de
calor

Retire o equipamento da exposicao a
fontes de calor externo e aguarde até
que ele se esfrie.

Falta de ventilacdo

Realoque o concentrador em um
ambiente com ventilacdo adequada.

ALARME DE
PRESSAO ALTA
EO4

O equipamento
emite um alarme
ao identificar que a
pressao interna das
peneiras esta acima
de 49psi (337 kPa)

Sem acodes

Entre em contato com o
fabricante, distribuidor
ou assisténcia técnica

autorizada.
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ALARMES

CAUSAS SOLUGAO

ALARME DE
PRESSAO BAIXA
EO8

O equipamento
emite um alarme
ao identificar que a
pressao interna das
peneiras esta acima
de 22psi (151 kPa).

Inspecione o
compartimento dos
filtros e realize a troca, se
necessario.

Filtro sujo

O nivel de pressao sonora dos sinais de alarme auditivos do New Mercury

€ de 260dB.

No caso de nao solucao dos problemas acima, ou problemas nao
mencionados nesta secdo, contate o fabricante ou assisténcia técnica

credenciada.

CUIDADO

CUIDADO

CUIDADO

CUIDADO

Alarme continuo indica que o bot3o Liga/ Desliga
esta na posicao “ligado” e o equipamento nao esta
energizado pelo cabo “AC", seja por falta de conexao,
ou falta de energia na rede.

Alarme intermitente em “bip” indica falha operacional,
como fluxo bloqueado, baixa pureza, pressao alta e
pressao baixa.

Quando o concentrador de oxigénio estiver a < 82%
(erro +3%), o alarme e o led indicador de baixa pureza
serao ativados.

Quando o concentrador de oxigénio apresentar
condicao de falha (alarme de superaquecimento,
alarme de queda de energia), ele interrompera seu
funcionamento e a taxa de fluxo da saida de oxigénio
serd de OL/min.

’ ESPECIFICACOES TECNICAS

ESPECIFICAGOES GERAIS:

Tabela 05 - Especificagdes técnicas gerais

CARACTERISTICA VALOR
Fluxo (lpm) 0.5-5
Concentracao de oxigénio (%) 93+3

B
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CARACTERISTICA VALOR

Pressao de saida (psi) 8,7+1,45
Peso (kg) 13
Consumo energético (VA) 320
. N 290 (L) x 300 (C) x 510 (A) - Modelo X/ Y
Dimensées (mm) 290 (L) x 300 (C) x 517 (A) - Modelo Z
Pressdo de ruido (dB) <45
Nebulizagdo Sim
Alarme de temperatura Sim
Alarme de queda de energia Sim
Alarme de pureza de O, Sim
Alarme de baixa e alta pressao Sim

ESPECIFICACOES POR MODELO:
MODELOS: NEWX5L

Tabela 06 - Disponibilidade de modelos NEWX5L por frequéncia e tenséo.

CARACTERISTICA Frequéncia - 50Hz Frequéncia - 60Hz
Tensao de trabalho - 127 V Nao Sim
Tensdo de trabalho - 220 V Sim Sim

MODELOS: NEWY5L

Tabela 07 - Disponibilidade de modelos NEWY5L por frequéncia e tensdo.

CARACTERISTICA Frequéncia - 50Hz Frequéncia - 60Hz
Tensao de trabalho - 127 V Nao Sim
Tensdo de trabalho - 220 V Sim Sim
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MODELOS: NEWZ5L
Tabela 07 - Disponibilidade de modelos NEWZ5L por frequéncia e tensdo.

CARACTERISTICA Frequéncia - 50Hz Frequéncia - 60Hz
Tensado de trabalho - 127 V Nao Sim
Tensao de trabalho - 220 V Sim Sim

A Lumiar Health Builders Equipamentos Hospitalares Ltda. declara
que tornard disponivel, sob pedido, os diagramas de circuitos, lista
de componentes, descricdes, instrucdes de calibracdo ou outras
informacdes a fim de auxiliar equipes de assisténcia técnica autorizada
a reparar equipamentos.

ALTITUDE X CONCENTRAGCAO DE OXIGENIO

A concentracao de oxigénio esta diretamente relacionada ao fluxo de
fornecimento e a altitude. Fatores como a limpeza do filtro, temperatura
ambiente, umidade e o perfil de uso do concentrador também
influenciam essa concentracdo. Dentro das condigcbes normais de
operacao, o valor deve permanecer dentro da faixa especificada de
93+3%. A faixa de concentracao esperada esta representada no grafico
a seguir:

Figura 10 — Concentracdo de Oxigénio por faixa de altitude

Oxigénio (%)
Até 3.000m ... 91,5%
3.000m ~ 4£.000m ... 8
96 Acima de 4.000m ..... < 92%

92

91
20
89—

1 | | ]
1000 2000 3000 4000 Altitude (m)
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FUSIVEL REARMAVEL

O Concentrador de Oxigénio New Mercury é dotado de um fusivel
rearmavel, que atua como meio de protecao elétrica. O fusivel rearmavel
protege o dispositivo de sobrecargas elétricas, aumentando a resisténcia
a passagem de energia em casos de aumento excessivo de corrente
elétrica. Os modelos de 220V possuem um fusivel de 4A, enquanto
qgue os modelos de 127V possuem um fusivel de 6A. Em caso de pico
de corrente, o fusivel ird desarmar, interrompendo o fornecimento de
energia para o equipamento. Caso isso ocorra, retire o concentrador
da fonte de energia e inspecione o gabinete inferior do equipamento,
pressionando o botao para rearma-lo.

Figura 11 - Fusivel rearmavel

FUSIVEL

O equipamento possui um segundo sistema de protecao, sendo um
fusivel de vidro em série com o fusivel rearmavel. A gaveta para o fusivel
estd disposta ao lado do conector de energia AC e o botdo de energia |/O.
O usuario pode fazer a troca do fusivel caso ele venha a se romper. Para
isso, desligue o equipamento da fonte de alimentacdo e puxe a gaveta
do fusivel. Em seguida, remova o fusivel antigo e coloque o fusivel novo
de acordo com as especificacdes do fabricante.




Dimensdes: 5mm (L) x 20mm (A);
Tensao nominal: 250 VAC

Corrente nominal: 20A

Capacidade de ruptura: 35A - 100A
Faixa de temperatura: -55°C to 125°C
Velocidade de ruptura: “Quick-Acting F”
Classificacao: F 35AL 250V

Figura 12 — Fusivel de vidro

CLASSIFICACOES DE ACORDO COM A NORMA IEC 60601-1:2005 +
AMD. 1:2012 + AMD. 2:2020

Tabela 09 - Classificagbes gerais do equipamento

ITEM CLASSIFICAGAO
Classe de protegac_) contra choque Classe ||
elétrico
Parte aplicada Tipo BF
Protecao contra penetragcao nociva P21
de agua ou material particulado
Método de esterilizacao Nao esterilizavel

Adequacdo para ambiente rico
em oxigénio

I —— -
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ITEM CLASSIFICAGAO

Modo de operagado Continuo

Ambiente para uso Profissional e doméstico

O equipamento foi ensaiado em laboratério juntamente com todos os
seus acessorios, sendo assim, a classificacdo IP21 se estende a esses
itens, bem como os acessorios opcionais.

O equipamento é de classe de protecao Il contra choque elétrico, ou
seja, possui ao menos duas camadas de material isolante sobre as partes
energizadas. A parte aplicada é do tipo BF, também conferindo grau de
protecao contra choque elétrico.

CONFORMIDADE COM AS NORMAS
O equipamento estd em conformidade com as normas descritas a
seqguir:

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 + Amd. 2:2020 - Medical electrical
equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance;

(Equipamento eletromédico Parte 1. Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial).

IEC 60601-1-2: 2014 + Amd. 1: 2020 - Medical electrical equipment - Part
1-2: General requirements for basic safety and essential performance -
Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and
tests;

(Equipamento eletromédico Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial — Norma colateral: Compatibilidade
eletromagnética — Requisitos e ensaio).

IEC 60601-1-6: 2010 + Amd. 1: 2013 + Amd.2: 2020 - Medical electrical
equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard: Usability;

(Equipamento eletromédico Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial — Norma colateral: Usabilidade).

Manual do usuario




IEC 60601-1-9: 2007 + Amd. 1: 2013 + Amd. 2: 2020 - Medical electrical
equipment General requirements for basic safety and essential
performance. Collateral Standard: Requirements for environmentally
conscious design;

(Equipamento eletromédico Parte 1-9: Prescricdes gerais para seguranga
basica e desempenho essencial - Normal colateral: Prescricdes para um
projeto eco-responsavel).

IEC 60601-1-11: 2015 + Amd. 1: 2020 - Medical electrical equipment - Part
1-11: General requirements for basic safety and essential performance -
Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and
medical electrical systems used in the home healthcare environment;
(Equipamento eletromédico Parte 1-11: Requisitos gerais para a seguranca
basica e o desempenho essencial — Normal colateral: Requisitos para
equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos utilizados em
ambientes domésticos de cuidado a saude).

IEC 60601-1-8: 2006 + Amd. 1: 2012 + Amd. 2: 2020 - Medical electrical
equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: General requirements,
tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment
and medical electrical systems;

(Equipamento eletromédico Parte 1-8: Requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos gerais,
ensaios e diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos
eletromédicos e sistemas eletromédicos).

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O dispositivo foi projetado para atendimento das normas de
compatibilidade eletromagnéticadurante toda asuavida Util, necessitam
de precaucdes especiais relacionadas as condicoes eletromagnéticas.

N&o utilizar outros equipamentos ou acessorios
5 nao recomendados pelo fabricante em conjunto
n o com o Concentrador de Oxigénio New Mercury.
7 > N ADVERTENCIA equipamento ndo interfere em campo
eletromagnético, conforme limites estabelecidos em
normas vigentes.

B
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Deve-se entrar em contato com o fabricante para

avaliagao do equipamento sempre que:
CUIDADO - Os LEDs pararem de funcionar;

- O equipamento desligar repentinamente;

- O alarme de baixa pureza de O, ndo se desligar.

Convém que os equipamentos portateis de

comunicagao por RF (incluindo periféricos como

cabos de antena e antenas externas) ndo sejam
CUIDADO utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do

(EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM), incluindo cabos
especificados pelo FABRICANTE, caso contrario,

pode ocorrer degradagao do desempenho deste
equipamento

Caso seja necessario utilizar o concentrador em
proximidade ou empilhado sobre outro equipamento,

CUIDADO convém gue o mesmo seja observado para verificar
se estd funcionando normalmente na configuragdo
na qual sera utilizado.

O Concentrador de Oxigénio New Mercury é adequado para a utilizagao
no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou usuario
final deve assegurar que o equipamento seja utilizado em tal ambiente.
O uso do Concentrador de Oxigénio New Mercury requer cuidados
especiais em relacdo a compatibilidade eletromagnética. Este
equipamento deve ser colocado em funcionamento de acordo com
as informacdes sobre compatibilidade eletromagnética descritas nas
tabelas a seguir.

Tabela 10 — Tabela de emissées eletromagnéticas

Diretrizes e declaragdo do fabricante - emissées eletromagnéticas

O Concentrador de Oxigénio New Mercury é destinado ao uso no am-
biente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador
ou o usuario do Concentrador de Oxigénio New Mercury garanta que
este seja utilizado em tal ambiente.

Ens.a|o~de Conformidade Ambiente gletr?magnetlco
emissdes - diretrizes

O dispositivo utiliza energia de RF
apenas para suas fungdes internas.
Emissdes RF Portanto, suas emissdes de RF sdo
Grupo 1 muito baixas e provavelmente nao
CISPRT1 causarao qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.
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Ensaio de

Ambiente eletromagnético

o Conformidade N N
emissodes - diretrizes
Emissdes RF
Classe B
CISPR T
. O dispositivo é apropriado para uso
im|559e§ de em todos os estabelecimentos que
armonicas Cl A ndo sejam domicilios e aqueles dire-
IEC 61000 asse tamente conectados a rede publica
25 } de alimentacao elétrica de baixa
B tensao que alimenta as edificagdes
Flutuacdes utilizadas como domicilios.
de tensao/
em|s§oes~de Em conformidade
cintilagao
IEC 61000-
3-3

Tabela 11 - Diretrizes e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

Diretrizes e declaragao do fabricante - emissées eletromagnéticas

O dispositivo é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usuario do dispositivo garanta que este seja utiliza-
do em tal ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de | Amblen":e.
imunidade da IEC 60601 conformidade eletromagneético -
diretrizes
Convém que 0s pisos sejam
de madeira, concreto
ou ceramica. Se os pisos
Descarga + 8 kV contato )
. 9 8 kV contato +2 estiverem recobertos por
eletrostatica (DES) +2kV, 24KV, £8 KV, + 4 KV + 8KV, + o .
' ' ' material sintético, convém
|IEC 61000-4-2 kV, +15 kV ar 15KV ar ” - )
que a umidade relativa seja
de pelo menos 30%
o - +2kV +2kV Convém que a qualidade da
Transitorios elétricos . ~ .
o 100 kHz 100 kHz alimentacédo da rede elétrica
rapidos/salva L S o :
IEC 6100044 frequéncia de frequéncia de seja tipica de um ambiente
repeticao repeticao hospitalar ou comercial.
+0,5kV linha(s) a +0,5kV linha(s) a B X
. . Convém que a qualidade da
linha(s) linha(s) ) . o
Surtos alimentagao da rede elétrica
IEC 61000-4-5 seja tipica de um ambiente

+1kVlinha(s) a
linha(s)

+1kVlinha(s) a
linha(s)

hospitalar ou comercial.
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Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de | Ambiente
imunidade da IEC 60601 conformidade eletromagnetico -
diretrizes

Quedas de tensao
fpr
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo @

A 0°, 45°,90°,135°

225°,270° e 315° 4

0% UT; 0,5 ciclo¢
A 0°, 45° 90°,135°,
225°,270° e 315° @

0% UT;1ciclo
e
70 % UT;
25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% UT; 1 ciclo
e
70 % UT;
25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

Interrupgdes de
tensdofior
IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300
ciclos ™

0% UT; 250/300
ciclos ™

Convém que a qualidade
da alimentacdo da rede
elétrica seja tipica de um
ambiente hospitalar ou
comercial. Se o usuario do
Concentrador de Oxigénio
New Mercury precisar de
funcionamento continuo
durante interrupgoes
da alimentagdo da rede
elétrica, é recomendavel
que o Concentrador de
Oxigénio New Mercury seja
alimentado por uma fonte
continua ou uma bateria.

Campo magnético
gerado pela
frequéncia elétrica
(50/60 Hz)
|EC 61000-4-8

30 A/m¢©

30 A/m®©

Convém que campos
magnéticos na
frequéncia da rede de
alimentagao tenham niveis
caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
tipico hospitalar ou
comercial.
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Tabela 12 - Diretrizes e declara¢do do fabricante - imunidade eletromagnética

Diretrizes e declaracao do fabricante - emisses eletromagnéticas

O Concentrador de Oxigénio New Mercury é destinado ao uso no ambiente eletro-
magnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do Concen-
trador de Oxigénio New Mercury garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de ensaio
da IEC 60601

Ensaio de
imunidade

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
diretrizes

3Vrms

RFconduzida | 450 41 5 80 kHz

IEC 61000-4-6

6 Vrms em
bandas ISM e de
radioamador entre
0,15 MHz e 80 MHz
modulacé&o 80 %
AM a1 kHz

RF irradiada
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz

3 Vrms
150 kHz a 80 kHz

6 Vrms em
bandas ISM e de
radioamador entre
0,15 MHz e 80 MHz
modulacdo 80 %
AM a 1kHz

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Nao convém gue sejam utilizados
equipamentos de comunicagao por
RF moveis ou portateis a distancias

menores em relagdo a qualquer parte
do Concentrador de Oxigénio New

Mercury incluindo cabos, do que a

distancia de separacdo recomendada

calculada pela equacao aplicavel a

frequéncia do transmissor.
Distancia de separacao recomendada:

d=12VP
80 a 800 MHz

d=23VP
800 MHz a 2,5 GHz

onde P é o nivel maximo declarado
da poténcia de saida do transmissor
em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a
distancia de separacdo recomendada
em metros (m).

Convém que a intensidade de campo
proveniente de transmissores de
RF, determinada por uma vistoria

eletromagnética do campo a,
seja menor do gue o nivel de
conformidade para cada faixa de
frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia na
vizinhanc¢a dos equipamentos

(@)

NOTA T A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.
NOTA 2 Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

B
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a A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como
estacdes base de radio para telefones (celulares ou sem fio) e radios moveis

de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV

ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que seja
considerada uma vistoria eletromagnética do campo. Se a intensidade de campo
medida no local no qual o Concentrador de Oxigénio New Mercury sera utilizado
exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicével para RF definido acima, convém
que o Concentrador de Oxigénio New Mercury seja observado para gque se
verifique se esta funcionando normalmente.

Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser
necessarias, tais com reorientacdo ou realocacao do Concentrador de Oxigénio
New Mercury

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade
de campo seja menor que [V1] V/m.

Tabela 13 - Especificacdes de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a equipamentos de
comunicagdes sem fio por RF

F . Poténci Nivel De
requéncia . oténcia . Ensaio De
de ensaio B(i:‘::) Servigo 2 Modulagéo maxima Dls(t::;ma Imunidade
(MH2) w) v/m)
Modulacéo de
- TETRA 4
385 380 - 390 00 bulsob 18 Hz 18 0,3 27
FMe desvio
450 430-470 | CHRS 200, | det s kHz 2 03 28
de 1kHzHz
710 j
Modulagéo
745 704-787 | BANGALTE | e buisor 0.2 03 9
50 217 Hz
800/900,
TETRA Modulacédo
870 800-960 | 800, IDEN de pulso® 2 03 28
820, CDMA 18 Hz
930 850, Banda
LTES
1720 GSM 1800,
CDMA
1900, GSM Modulagéo
1845 1700 - 1990 | 1900, DECT, | de pulsoP 2 03 28
Banda LTE 217 Hz
1970 1,3, 4, 25,
UMTS
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Frequéncia Banda Poténcia . Nivel De
de ensaio Servico Modulagio | méxima Distancia | Ensaio De
(MH2z) (m) Imunidade
(MH2z) W)
(V/m)
Bluetooth,
WLAN, )
802.11 Modulagao
2450 2400 - 2570 b/g/n, de pulso ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda
LTE 7
5240 WLAN Modulacao
5500 5100 - 5800 de pulso ® 0,2 0,3 9
80211 a/n
=785 217 Hz

NOTA: Se for necessario, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre
a antena transmissora e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a Im. A
distancia de ensaio de 1m é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3

a Para alguns servicos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estdo incluidas.
b A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de
servico de 50%

¢ Como uma alternativa a modulacdo FM, modulacéo de pulso de 50% a 18 Hz pode ser
usada, pois embora ndo represente uma modulacdo real, isso seria o pior caso.

Tabela 14 - Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicag¢édo por RF moveis
ou portateis e o Concentrador de Oxigénio New Mercury

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunica¢ao por RF mé-
veis ou portateis e o Concentrador de Oxigénio New Mercury

O Concentrador de Oxigénio New Mercury é destinado para uso em um ambiente
eletromagnético no qual as perturbacdes por irradiacado por RF sdo controladas. O
comprador ou usuario do Concentrador de Oxigénio New Mercury pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os equipamentos de
comunicacao por RF mdveis ou portateis (transmissores) e o Concentrador de Oxigénio
New Mercury como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicacéo.

Nivel méximo Distancia de separacdo recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor m
declarado da
poténcia de saida 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz MHz 800 MHz a 2,5 GHz
do transmissor W d=1,2\p d=1,2P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 023
O] 0,37 0,37 074
1 117 117 233
10 3,69 3,69 738
100 .67 1,67 23,33
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Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listado acima,
a distancia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se
a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima declarada de
saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHZ, a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncia é
aplicavel

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacéo
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 15 - Niveis de ensaio de Imunidade RF Irradiada

ORIENTAGCAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
IEC 60601-1-2 Nivel de
Frequéncia de teste Modulacido Nivel de teste | conformidade
RF irradiada (A/m) (A/m)
IEC61000-
4-39 30 kHz CW 8 8
(Especifi-
cagoes de Pulso
teste para 134,2 kHz modulacdo 65 65
21 kHz
Pulso
13,56 kHz modulacé&o 75 75
50 kHz

B
> GARANTIA

A Lumiar Health Builders Equipamentos Hospitalares Ltda. assegura, ao
proprietario do equipamento de que trata este manual, garantia de 2 anos
para o equipamento e de 3 meses para seus acessorios contra defeitos de
fabricacao a partir da data de emissao da nota fiscal, desde que constata-
do por técnico autorizado pela empresa.

A Lumiar Health Builders Equipamentos Hospitalares Ltda. executard a
mado de obra e a substituicao de peca(s) com defeito de fabricacdo quan-
do em uso normal do aparelho e dentro do periodo de garantia sem 6nus
para o proprietario, sendo este o responsavel pelas despesas de remessa e
riscos de transporte.

A Lumiar Health Builders Equipamentos Hospitalares Ltda. declara a
garantia nula e sem efeito para aparelhos com qualquer dano provocado
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por acidentes, agentes da natureza, uso em desacordo com o Manual do
Usuario ou, ainda, no caso de apresentar sinais de violagao ou de repara-
¢cao por técnicos nao autorizados.

A obrigacao e responsabilidade nos termos desta garantia nao inclui ne-
nhum transporte ou outras cobrangas por danos em consequéncia ou
atraso resultante do uso inadequado.

Esta garantia ndo se estende a:

Defeito ou dano causado pelo uso inadequado ou falha humana.
. Defeito ou dano causado por evento de forga maior, como incéndio
e terremoto.
. Defeito ou dano causado por operacao inadequada, reparo por
pessoal de servico ndo qualificado ou ndo autorizado.

Vocé fez uma excelente aquisicdo, a Lumiar Healthcare agradece pela
preferéncia!

Somos uma empresa genuinamente brasileira e especializada em solu-
coes integradas para terapia respiratéria. Desde 1997 no mercado, estamos
presentes nas principais capitais e contamos com uma filial em Montevi-
déu, no Uruguai.

Oferecemos uma ampla linha de produtos e servigcos para cuidar da sua
saude e qualidade de vida através de equipamentos para oxigenoterapia,
ventilacao mecanica, disturbios e diagndstico do sono, acessoérios e insu-
mos hospitalares. Sem esquecer, € claro, a producao de Oxigénio Medici-
nal para atender o mercado de Home Care.

Conheca nossas outras solucdes:

www.lumiarsaude.com.br
Tel. (11) 3775-0852 ou (11) 3775-0753
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