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1 Introdugdo

O Concentrador de Oxigénio Mercury possui alimentagdo externa,
classificado como grau de protegdo contra choques elétricos tipo
BF e classe II. A funcdo essencial do equipamento medico é forne-
cer oxigénio a um volume gue permaneca dentro da margem de
toleréncia. Essa tolerdncia foi definida com base na avaliagdo téc-
nica do fabricante em aplicacdo medica especifica. Tambem &
considerada como parte da sua fun¢do a capacidade do disposi-
tivo em detectar determinadas condicdes de erro, tais como
baixa concentragdo de oxigénio e emissdo de alarme.

Este manual contém informagodes importantes e precaucdes de
seguranga para a utilizagdo do Concentrador de Oxigénio Mer-
cury. Antes de usar o equipamento, leia com atengdo este manudl
do usudrio. Guarde este manual para consultas futuras.

2. Indicagdo de Uso

O Concentrador de Oxigénio Mercury destina-se a fornecer alta
concentracdo de oxigénio suplementar a pacientes que necessi-
tam de oxigenoterapia de baixo fluxo. Este equipamento meédico
ativo ndo € de apoio ou sustentacdo a vida. Ele pode ser usado de
modo continuo em domicilio, clinicas ou hospitais e deve ser utiliza-
do conforme prescricdo medica.

3. Principio de Funcionamento

O ar ambiente é constituido de aproximadamente 21% de oxigé-
nio, 78% de nitrogénio e 1% de argdnio e outros gases. O Concen-
trador de Oxigénio Mercury tem como principio de funcionamento
concentrar o gds oxigénio e retirar os demais gases do ar ambien-
te do sistema por adsor¢do. Para este mecanismo, € necessario
UM compressor e peneira molecular para remover, principalmen-
te, 0 gas nitrogénio, resultando no fornecimento de um fluxo conti-
nuo de oxigénio ao paciente, em condigbes normais, de 93% +3%
de pureza.
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4. Simbologia

Simbolo

Descrigao

Simbolo

Descri¢ao

Descri¢do

Atengdo —
Consulte a
documentagdo
que acompanha
o produto

Consulte as
instrucGes para
utilizagdo

Proibido fumar

N&o utilizar éleo
ou graxa

Manter longe de
chamas abertas

Ndo desmontar

A
®
+*

.

Manter ao abrigo
da chuva

Este lado para
cima

Fragil, manusear
com cuidado

o)

OEL~PI3O K

D Equipamento de Componente Limite de
Classe Il Tipo BF umidade
. Codigo de
(‘A,) Radiofrequéncia Limite de HEF referéncia do
temperatura
produto
Nome e
endereco do DaFa d? SN Numero de série
. fabricagdo
fabricante
c € Material Seguranga Selo de
Marca CE reciclavel A conformidade do
C
98 (embalagem) N, INMETRO
Consulte o
manual
5. Adverténcias

- O Concentrador de Oxigénio Mercury ndo se destina ao suporte

a vida:

- Para determinados diagnosticos, a oxigenoterapia pode ser
perigosa. Use este equipamento medico ativo apenas conforme
prescricdo medicg;

- Alinterrupgdo da energia impede o funcionamento do dispositi-
vo. O usudrio que exige oxigenagdo continua deve manter fontes
reservas ou adlternativas de oxigénio no caso de falha mecdnica
do equipamento ou falta de energia elétrica;

- Este dispositivo deve ser instalado de forma a evitar contato
com poluentes ou chamas;

- Como o equipamento emite alarme sonoro e luzes indicadoras,
0s pacientes que sdo incapazes de comunicar o desconforto ou
identificar os alarmes devem estar acompanhados;
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- A maioria dos equipamentos eletrénicos ¢ influenciada por inter-
feréncia de radiofrequéncia. Tenha sempre cuidado com o uso de
aparelhos de comunicagdo portdteis proximo a este equipamento
medico ativo. Interferéncias destes dispositivos podem interrom-
per o funcionamento do Concentrador de Oxigénio Mercury;

- Ao armazenar ou transportar o Concentrador de Oxigénio Mer-
cury, mantenha-o sempre na posicdo vertical;

- Existem diversos acessorios, tais como extensoes de oxigénio,
umidificadores, catéeteres e madscaras que podem ser utilizados
com o Concentrador de Oxigénio Mercury. Um profissional da
saude poderda recomendar dentre os diferentes tipos de acesso-
rios 0 mais adequado para o uso com o equipamento.

6. Precaucgoes

O ndo atendimento as observagdes abaixo podem prejudicar o
desempenho do Concentrador de Oxigénio Mercury e/ou invalidar
a garantia do mesmo.

- NGo use dleo, graxa ou produtos a base de hidrocarboneto no
equipamento ou proximo a ele;

- Ndo utilize outras fontes de alimentagdo ou filtros de ar diferen-
tes do que aqueles que sdo fornecidos com o sistema;

- N@o é permitido fumar ou expor o equipamento a chamas
dentro de um raio aproximado de 3 metros do Concentrador de
Oxigénio Mercury, isto porgue o equipamento medico produz gas
oxigénio enriguecido o que acelera a combustdo, causando riscos
de acidente nestas condicoes;

- Nd&o obstrua o fluxo de entrada e saida de ar do Concentrador
de Oxigénio Mercury. O equipamento deve ser instalado em um
local ventilado, poréem o mesmo Ndo deve ser exposto diretamen-
te a0 ambientes externos, as agdes climdticas e poluicdo podem
danificar o equipamento ou o sistema pode adquirir odores desa-
gradaveis;

- N&o submergir o equipamento em liquidos. O equipamento Ndo
deve ser exposto a dgua ou precipitagcdo, pois poderd danificar
seus componentes eletrénicos, causar falhas, interromper a tera-
pia e invalidar sua garantic;
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- N&o utilize ou exponha o Concentrador de Oxigénio Mercury a
temperaturas e niveis de umidade fora das condicdes ambientais
operacionais especificados. Temperaturas e niveis de umidade
excessivos podem danificar o equipamento;

- N&o ligue o Concentrador de Oxigénio Mercury com auxilio de
extensodes ou adaptadores  mesma tomada elétrica de outros
aparelhos. Isso poderd causar uma sobrecarga elétrica.

7. Declarag¢do de Conformidade

O fabricante declara que o Concentrador de Oxigénio Mercury
estd em conformidade com as seguintes normas:

- [EC 60601-1:1997;

- [EC 60601-1-2:2006;

- [EC 60601-1-8:2010;

- [EC 60601-1-11:2012.

8. Descri¢cdo do Equipamento

Y

~ 1 Instrugdes de Operagdo.
13 2. Conector de Saida de O2.
4 3. Botdo Liga/Desliga.
4. Botao Regulador de Fluxo.
S. Medidor de Fluxo.
(3 B. Disjuntor.
/. Luz Indicadora de Energia.
—j_:f 8. Luz Indicadora de Normali-
— U dade de Pureza de O2.
9. Luz Indicadora de Baixa
7 Pureza de O2.
10. Luz Indicadora do Alarme
~ de Manutencao.
W 11 Tela de LCD (display).
12. Micronebulizador (opcio-
nal).
13. Botdo de Nebulizagdo.

Figural- Visdo Frontal

i
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|
o
|
L

Figura 2 - VisGo Traseira

8.1. Acessorios
- Filtro de entrada de ar;

- Filtro bocteriolégico de saida.

8.2. Acessorios opcionais
- Umidificador de oxigénio;

®

14. Entrada de Manutengdo -
com Filtro de Entrada de Ar
15. Exaustor

18. Alca Retrdtil (opcional)

17. Cabo de Alimentagdo AC

- Conector de saida de oxigénio (bico porca);

- Cateter nasal;

- Micronebulizador;

- Macronebulizador;

- Extensdo de oxigénio;
- Mdscara.

9. Operacdo

ATENGAO: Leia as instrugdbes de operacdo e seguranga deste
manual antes de usar o equipamento.

9.1 Preparagdo

Conecte algum dos acessorios apropriados & saida de oxigénio.

9.11. Para conectar o cateter nasal (Figura 3)
a) Rosqueie o conector de saida de oxigénio
(bico porca) a saida de oxigénio do equipa-

mento.

b) Conecte o cateter nasal diretamente no
conector de saida de oxigénio.

Figura 3




9.1.2. Para conectar o umidificador (Figura 4)

AVISO: O uso de um copo umidificador de oxigénio deve ser
prescrito por um medico. Caso vocé tenha uma prescricdo para
utilizd-lo como parte de sua terapia, siga 0s PAssos a seguir:

a) Encha o copo umidificador de oxigénio
com dgua destilada ate a marca limite
superior.

AVISO: Néo encha o copo umidificador
acima do limite maximo.

b) Rosqgueie a porca de asa da tampa do
copo umidificador & saida de oxigénio do
equipamento de modo que o copo fique
suspenso. Certifique-se de que esteja Figura 4
corretamente fixado.

c) Conecte a extensdo de oxigénio ao bico de saida do copo umi-
dificador.

NOTA: A saida de oxigénio do equipamento e de metal que pode
reduzir a propagagdo de fogo para a seguranga do paciente.
AVISO: Ndo acione o botdo de nebulizacdo utilizando o copo umi-
dificador de oxigénio, caso contrdrio a dgua do umidificador serd
conduzida pela extensdo de oxigénio até o paciente. Cateter
nasal, mascara ou outros acessorios prescritos pelo medico
devem ser conectados na extremidade distal da extensdo de
oxigénio.

9.2. Instalagdo

Certifiqgue-se de que o botdo liga/desliga do Concentrador de
Oxigénio Mercury esteja na posigdo "“OFF". Conecte o plugue AC
do equipamento na tomada elétrica.

9.2.1. Paraligar o concentrador

a) Pressione o botdo liga/desliga mudando-o para a posigdo
"ON". O sistema comecard a funcionar e a luz indicativa de ener-
gia acenderd. O equipamento leva aproximadamente dois minu-
tos para atingir a concentragdo maxima de oxigénio.
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b) Gire o botdo do fluxdmetro para centralizar a esfera do fluxé-
metro na medida de LPM (litro(s) por minuto) prescrita. O fluxo-
metro somente pode ser ajustado apds o equipamento estar
devidamente ligado.

¢) Com o Concentrador de Oxigénio Mercury em funcionamento,
utilize-o conforme o tempo de uso prescrito pelo médico.
AVISO: O uso inadequado do cabo de alimentagdo e do plugue
pode causar queimadura, incéndio ou outros riscos de choques
eletricos.

AVISO: N&o fume perto do Concentrador de Oxigénio Mercury
enguanto estiver em funcionamento. O gds oxigénio acelera a
combustdo.

9.2.2. Indicador de Pureza

H& quatro luzes no painel de controle ("LIGADQO", "PUREZA
NORMAL Q2" "PUREZA BAIXA 02", “SERVICO TECNICO").
Quando o Concentrador de Oxigénio Mercury ¢ ligado, a luz verde
"LIGADO" acende e a luz amarela "BAIXA PUREZA O2" fica acesa
por alguns minutos antes de apagar. Em seguida a luz verde
"PUREZA NORMAL DE O2" acende.

9.2.3. Descrig¢do das luzes de indicagdo de pureza no painel

a) Luz verde "PUREZA NORMAL O2" acesa e no display indicando
'Oxigénio Normal": a pureza do oxigénio de saida € normal, com
pureza superior a S0%.

b) Luz amarela "PUREZA BAIXA O2" acesa e no display indicando
'Oxigénio Baixo": a pureza do oxigénio de saida € inferior ao acei-
tavel de 90%.

Se a pureza do oxigénio de saida € menor do que o aceitavel de
90%, a luz verde "PUREZA NORMAL O2" apaga e a luz amarela
"PUREZA BAIXA O2" acende. Verifique o filtro de entrada de ar de
acordo com o item 15 - Solugcdo de Problemas deste manual €, se
necessario, substitua o Concentrador de Oxigénio Mercury por
uma fonte alternativa de oxigénio.

¢) Luz vermelha "SERVICO TECNICO" acesa: verifique o item 11 -
Indicacdo de Alarme deste manual.



9.2.4. Para o modo de nebulizagdo

9.2.4.1. Instrugdo para macronebulizagdo

a) Cologue agua destilada no copo macronebulizador (acessorio
opcional) até que o nivel atinja a marca limite superior definida
pelo fabricante do acessorio.

AVISO: Nunca ultrapasse o limite maximo de nivel de dgua do ma-
cronebulizador.

b) Rosqueie a porca da tampa do macronebulizador & saida de
oxigénio do equipamento de modo que o copo fique suspenso.
Certifique-se de que esteja corretamente fixado.

¢) Finalize a montagem dos acessorios do macronebulizador de
acordo com a indicacdo do profissional da saude.

d) Pressione o botdo de nebulizagdo do lado direito na parte
superior do equipamento por S segundos (Figura 5) e solte
quando ouvir um sinal sonoro para iniciar a macronebulizagdo. O
modo de nebulizacdo e indicado no visor do painel (Figuro B). A
esfera do ﬂuxémetro qJesce ate o fundo.

Figura S Figura 6

IMPORTANTE: Durante o uso do modo de nebulizacdo, o fluxéme-
tro do Concentrador de Oxigénio Mercury ndo deve ser utilizado
como referencia, a indicacdo deste instrumento vai baixar, pois
Nnao e utilizado neste modo de nebulizagdo.

e) Quando o liquido do macronebulizador atingir o nivel minimo
indicado pelo fabricante do acessorio pressione o botdo de nebu-
lizagdo por alguns segundos e solte apds ouvir o sinal sonoro, des-
ligando a nebulizagdo. Remova o macronebulizador, retornando o
equipamento as condigdes de oxigenoterapia.

CUIDADO: Deve ser utilizado somente macronebulizador frio.
Nunca utilize copo macronebulizador aquecido no Concentrador
de Oxigénio Mercury.

=

9.2.4.2. Instrugdo para micronebulizagdo

a) Cologue o medicamento (Figura 7) conforme prescricdo
médica no copo micronebulizador (acessorio opcional).

b) Conecte a mongueiro/extensdo do micronebulizador a saida
de oxigénio do equipamento.

¢) Pressione o botdo de nebulizacdo do lado direito nc

parte superior do equipamento por S segundos (Figu-

ra 5) e solte gquando ouvir um sinal sonoro para iniciar
a micronebulizagdo. O modo de nebulizagdo € indicadc e
Nno visor do painel (Figur@ B). A esfera do fluxbmetrc ‘,\ “ _;
desce até o fundo. Figurd
IMPORTANTE: Durante o uso do modo de nebulizagdo,

o fluxémetro do Concentrador de Oxigénio Mercury ndo deve ser
utilizado como referencia, a indicacdo deste instrumento vai
baixar, pois ndo e utilizado neste modo de nebulizacdo.

d) O medicamento adicionado ao micronebulizador comeca a ser
nebulizado.

e) Quando o liquido do micronebulizador acabar pressione o
botdo de nebulizagdo por alguns segundos e solte apds ouvir ©
sinal sonoro, desligando a nebulizagdo. Remova a conexdo do
micronebulizador, retornando o equipamento as condicdes de
oxigeno:teropio.

ATENGCAO: O botdo de nebulizagdo somente deve ser acionado
durante a funcdo de macro ou micronebulizagdo.

9.2.5. Disjuntor (botdo de reinicializagdo/reset)

O Concentrador de Oxigénio Mercury possui disjuntor (botdo
reset) ao lado do botdo liga/desliga para proteger os circuitos elé-
tricos de sobrecarga. Em caso de uma sobrecarga, o botdo do
disjuntor sobe. Para reativar o disjuntor, empurre o botdo para
baixo.

9.2.6. Para desligar o concentrador

Depois de utilizar o Concentrador de Oxigénio Mercury pelo
tempo indicado, conforme prescricdo medica, pressione o botdo
liga/desliga para a posigdo "OFF" para desligar a energia do equi-
pamento. Retire o plugue AC do concentrador da tomada (cor-
rente elétrica).
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10. Transporte
O Concentrador de Oxigénio Mercury possui alga retrdtil (opcio-
nal) e rodizios para facilitar seu transporte.

10.1. Paratransportar o equipamento

a) Remova e guarde todos os acessorios, tais como extensoes de
oxigénio, cateteres nasais, mdscaras e copos umidificadores, se
conectados ao equipamento.

b) Enrole o cabo de dlimentagdo e prenda-o ao gabinete com
auxilio de sua fita.

10.2. Para usar a alga retratil (opcional)

a) Para estender a alga retrdtil: Puxe a alga até completa exten-
sdo. Certifigue-se de que a mesma esteja completamente esten-
dida e permaneca firme no lugar.

b) Para recolher a alga retrdatil: Pressione a alga totalmente para
baixo. Certifigue-se de que a mesma esteja completamente
retraida e firme no lugar.

CUIDADO: N¢&o levante o Concentrador de Oxigénio Mercury pela
alga retratil do gabinete.

11. Indicagdo de Alarme

PROBLEMA INDICAGCAO VISUAL E SONORA AGCAO

A luz amarela “PUREZA BAIXA
02” e vermelha “SERVICO
TECNICO” piscam no painel do
equipamento e dispara o alarme
sonoro.

Desligue o sistema. Mude para
uma fonte de oxigénio alternativa
e contate a Assisténcia Técnica
Autorizada.

Baixo nivel de oxigénio detectado
pelo sistema.

A luz vermelha  “SERVICO | Desligue o sistema. Mude para
Alta pressio detectada pelo | TECNICO” pisca no painel do | uma fonte de oxigénio alternativa
sistema. equipamento e dispara o alarme | e contate a Assisténcia Técnica

sonoro.

Autorizada.

Baixa pressdo detectada pelo
sistema.

A luz vermelha  “SERVICO
TECNICO” pisca no painel do
equipamento e dispara o alarme
sonoro.

Desligue o sistema. Mude para
uma fonte de oxigénio alternativa
e contate a Assisténcia Técnica
Autorizada.

Disjuntor desarmado.

A luz vermelha  “SERVICO
TECNICO” pisca no painel do
equipamento e dispara o alarme
sonoro.

Recoloque o disjuntor para
dentro pressionando o botdo de
reinicializagdo. Se houver falta de
fornecimento de energia, mude
para uma fonte de oxigénio
alternativa e contate a
Assisténcia Técnica Autorizada.

___ I

12. Concentragdo de Oxigénio Sobre Altitude e Vazao
Concentragdo de oxigénio relacionada a vazao do fluxo, dentro da
escala de altitude 0-4000m.

95% l
— : 3
Concentragdo 45
de oxigénio 93%
92% T
90% | | |
1LPM 2LPM ILPM 4LPM 5LPM
13. Especificagées Técnicas Vazéo
~ MODELO COMERCIAL
ESPECIFICACAO
MERCURY 3LPM MERCURY 5LPM
Classificagdo Classe Il, Tipo BF Classe I, Tipo BF
Peso 13Kg 14.5Kg
Tamanho 305mm x 300mm x 535mm | 305mm x 300mm x 535mm
Modo de Operagdo Continuo Continuo
Vazdo 0-3 L/Min. (LPM) 0-5 L/Min. (LPM)
Concentragdo de Oxigénio (Pureza) 93% +3% 93% +3%
Sensor do Alarme de Concentragdo de Oxigénio <90% <90%
Pressdo Maxima de Saida* 8,5psi* 8,5psi*
Ruido <45dB (A) <45dB (A)
N . 110V (£10%), 60Hz ou 110V (£10%), 60Hz ou
Tensdo Aplicada**
220V (+10%), 60Hz 220V (+10%), 60Hz
Poténcia Elétrica (média) 230W 280W

" Sem acionar o modo nebulizagdo.
" O equipamento ndo é bivolt.

13.1. Condigées ambientais para o uso, armazenamento

e transporte

Temperatura de operagdo: 10°C ~ 35°C.

Temperatura de armazenamento: O°C ~ 60°C.

Umidade relativa do ar de operacdo e armazenamento: ate 95%,
sem condensagdo.

Sensor de oxigénio: 5°C ~45°C, 101kPa a 60kPa.

OBS: A variagdo do fluxo ndo excede mais que 10% do valor do
conjunto ou 2LPM quando uma pressdo de retorno de 7kPa (1psi)
e aplicada & saida do dispositivo. Degradagdes podem ocorrer

para as configuragdes menores que 1LPM. 1S



14. Manutencgdo

Todas as manutengdes descritas a seguir, exceto a troca do filtro
de entrada de ar e a limpeza do copo umidificador, devem ser
redlizadas apenas por equipe técnica autorizada. A manutencdo
deve ser solicitada a Assisténcia Tecnica Autorizada em caso de
qualguer falha ou mau funcionamento do equipamento medico. O
Concentrador de Oxigénio Mercury possui garantia de 12 (doze)
meses contados a partir da emissdo de sua nota fiscal de venda.

14.1. Manutengdo do usudrio

PERIGO: O Concentrador de Oxigénio Mercury foi projetado espe-
cificamente para minimizar a manutengdo preventiva de rotina. A
manutencdo preventiva ou ajustes no equipamento devem ser
realizados apenas por pessoal autorizado; o desempenho de tal
mManutenc¢do ou ajuste por qualguer outra pessoa pode invalidar a
garantia e criar uma condigdo insegura que pode resultar em
morte ou ferimentos graves.

AVISO: Certifigue-se de que o Concentrador de Oxigénio Mercury
esteja desconectado da fonte de alimentagdo AC e o botdo liga/-
desliga esteja na posicdo "OFF" antes de realizar qualgquer manu-
tengdo No mesmo.

14.1.]1. Limpeza do gabinete

Limpe o gabinete mensalmente, ou mais frequentemente, caso
esteja sujo ou se 0 ambiente em gue se encontra estiver com
muita sujidade.

a) Certifiue-se de que o cabo de alimentacdo esteja fora da
tomada e o botdo liga/desliga na posigao "OFF".

b) Limpe o gabinete com detergente neutro e pano limpo ndo
abrasivo ou esponja.

AVISO: NGo mergulhe o equipamento em agua ou outros liquidos.
Ndo derrame liquido sobre o Concentrador de Oxigénio Mercury
durante a limpeza. Ndo permita que qualquer liquido entre no
equipamento.

I C

14.1.2. Limpeza do umidificador

a) Troque a dgua do copo umidificador diariamente.

b) Lave o umidificador semanalmente com Aagua morna e deter-
gente neutro. Enxdgue-o abundantemente com dgua quente
antes de enché-lo novamente.

14.2. Partes, pecas e acessorios

a) O filtro de entrada de ar deve ser substituido quando neces-
sario.

b) O filtro bacterioldgico de saida deve ser substituido somente
pelo servigo técnico autorizado e quando necessario.

15.  Solugdo de Problemas

A tabela de solugdo de problemas a seguir pode ajudar a anali-
sar e corrigir falhas do Concentrador de Oxigénio Mercury. Caso
os procedimentos abaixo sugeridos ndo funcionem, mude para
uma fonte de oxigénio alternativa e contate a Assisténcia Tecnica
Autorizada.

AVISO: NAO REMOVA O GABINETE. ESSE PROCESSO so
DEVE SER REALIZADO PELO SERVICO TECNICO AUTORIZADO.

PROBLEMA POSSIVEL CAUSA SOLUCAO

1) Certifique-se de que o cabo de
alimentagdo esta conectado a tomada
elétrica na voltagem correta.

2) Verifique se ha energia na tomada.

3) Certifique-se de que ndo estd sendo
usado extensdes elétricas.

4) Se a tomada estd ligada a um
ndo liga. Acende a luz vermelha interruptor de luz, certifique-se de que o
“SERVICO TECNICO” no painel interruptor de luz esteja na posicao
(ndo piscante) e toca um alarme “ON/Acesa”.

sonoro. 5) Certifique-se que o disjuntor (botdo
de reinicializagdo) ndo esteja levantado.
Caso esteja, empurre-o para baixo.

6) Se a condigdo persistir, entre em
contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada para realizar o reparo.

O interruptor do equipamento
estd ligado, mas o concentrador

Equipamento sem energia.
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O equipamento funciona, mas
pouco ou nenhum oxigénio é
expelido.

Possivel obstrugdo.

1) Inspecione as extensdes e cateter
nasal para assegurar que eles ndo estdo
dobrados ou obstruidos. Alinhe os
acessorios para desobstruir.

2) Verifique se ha vazamento ou
entupimento no copo umidificador, caso
esteja sendo utilizado. Remova o
umidificador, lave-o com agua morna e
detergente neutro, reinstale-o e aperte
sua conexao.

3) Se a condigdo persistir, entre em
contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada para realizar o reparo.

ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Concentrador de Oxigénio é adequado para a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado a
seguir. O cliente ou usudrio final deve assegurar que o equipamento seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel do Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético —
Imunidade IEC 60601 Conformidade Orientagbes
2,4, 8kV-Ar £2,4,8kV-Ar O piso deve ser de madeira, concreto
Descarga +2,4,8kV-_Contato |% 2,4, 8kV - Contato P a . . ! .
(o . . ou ceramica. Se o piso for revestido
Eletrostatica (ESD) | Direto Direto com material sintético, a umidade
IEC 61000-4-2 +2,4,8kV-_Contato |% 2,4, 8 kV - Contato !

Indireto

Indireto

relativa deve ser de minimo de 30%.

A esfera do fluxémetro fica
localizada na posicdo "0" ou a
flutuagdo da mesma é instavel.

Possivel problema no
fluxémetro ou a fungdo

de nebulizagdo estd ativada.

1) Ajuste o botdo do fluxdmetro.

2) Pressione o bot&o de nebulizagdo para
desligar essa fungdo caso esteja ativado.

3) Se a condigdo persistir, entre em contato
com a Assisténcia Técnica Autorizada para
realizar o reparo.

Com o0 equipamento em
funcionamento, acende a luz
amarela “BAIXA PUREZA 02” no
painel e toca um alarme
continuo.

Possivel problema no filtro

de entrada de ar.

1) Verifique a limpeza e integridade do
filtro de entrada de ar. Troque-o se
necessario.

2) Se a condigdo persistir, entre em
contato com a Assisténcia Técnica

Transigdes elétricas
rapidas / faiscas

+ 2kV para linhas de

+ 2kV para linhas de

A qualidade da corrente elétrica deve
ser a de um ambiente hospitalar ou

IEC 61000-4-4 alimentagdo alimentagdo comercial.
+ + + +
~ _.0’5 kV'._ 1 kvimodo _.0’5 kV,._ 1 kvmodo A qualidade da corrente elétrica deve
Ondulagdo diferencial diferencial ser a de um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-5 +0,5kV,+1kV,+2kV|[+0,5kV, £1kV,+2kV P

modo comum

modo comum

comercial.

Autorizada para realizar o reparo.

16. Informagdes Eletromagnéticas (EMC)

Equipamentos eletromedicos necessitam de precaucdes espe-
ciais relacionadas as condigoes eletromagneticas e devem ser
instalados e colocados em funcionamento de acordo com as
informagdes fornecidas nas tabelas seguintes.

ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE — EMISSAO ELETROMAGNETICA

O Concentrador de Oxigénio é adequado para a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado a
seguir. O cliente ou usudrio final deve assegurar que o equipamento seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Emissdo Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientagdes
O Concentrador de Oxigénio utiliza energia de
radiofr énci men r funcionamen
Emissbes de Radiofrequéncia (RF) .ado equencia somente p.aa~ seu T CO~ ame .to
CISPR 11 Grupo 1 interno. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e provavelmente ndo causam qualquer
interferéncia em equipamento eletrénico préximo.
Emissdes de Radiofrequéncia (RF)
Classe B
CISPR 11 O Concentrador de Oxigénio é adequado ao uso em
EmissGes Harmonicas N/A que?lquer instalagdo, ir\cluindo ambientes~dorrmésticos
IEC 61000-3-2 assim corﬁo estabc.sleumerltos com conexoe.s as. redes
de energia de baixa tensdo usadas para finalidades
Flutuagdes de Voltagem / domésticas.
Emissdes Oscilantes N/A
IEC 61000-3-3

____JitS

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas
e variagcOes de
tensdo nas linhas
de alimentagdo

<5% Ur(>95% quedas
em Us) por 0,5 ciclos.
40% U; (60% quedas
em Us) por 5 ciclos.
70% Ur(30% quedas
em Us) por 25 ciclos.

<5% Ur (>95% quedas
em Uy) por 0,5 ciclos.
40% U;(60% quedas em
Uy) por 5 ciclos.

70% Ur(30% quedas em
Ur) por 25 ciclos.

A qualidade da corrente elétrica deve
ser a de um ambiente hospitalar ou

comercial.  Se o usudrio do
concentrador de oxigénio exigir
operagdo continua durante

interrupgdes de energia, recomenda-
se que o concentrador de oxigénio

< 0, > 0,
IEC 61000-4-11 erSnA’UU)T(OQrSBA’ quedas <5% U;(>95% quedas |seja alimentado por uma fonte de
P em Uy) por 5 segundos. |alimentagdo ininterrupta ou uma
segundos. .
bateria.
Campo Magnético Os campos magnéticos da frequéncia
de Frequéncia elétrica devem estar em niveis
Elétrica (50/60Hz) 3A/m 3A/m caracteristicos de ambientes

IEC 61000-4-8

hospitalares ou comerciais.
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ORIENTACOES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Concentrador de Oxigénio é adequado para a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado a
seguir. O cliente ou usuario final deve assegurar que o equipamento seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel do Teste Nivel de

Imunidade 1EC 60601 Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientagbes

Equipamentos portateis e de comunicagdes de RF
mdveis ndo devem ser utilizados préximo de qualquer

RF conduzida |3Vrms parte do concentrador de oxigénio, incluindo cabos, do

IEC 61000-4-6 |150kHz a 80MHz v que a distancia de separagdo recomendada calculada a
partir da equagdo aplicivel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagdo recomendada:
d= .2-\;"‘P (BIS. IC'G:)E“T = 3.5\""P
d=123P (Resp: d=35vP 504 500 MHz
d=23JP 500M 2 2.5GHz

RF irradiada 3V/m 3v/ Onde P é a poténcia de saida maxima do transmissor,

m

em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distdncia de separagdo
recomendada em metros (m).

As forgas de campo de transmissores de RF fixos, como
determinado por um estudo do local eletromagnético, *
devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada
faixa de freqiiéncia.”

Podem ocorrer interferéncias nas imediagdes do e
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

IEC 61000-4-3 |80MHZ a 2,5GHz

NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, a distancia de separagdo para faixa de frequéncia mais alta que se aplica.
NOTA 2: Estas orientagdes ndo se aplicam a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada
pela absorgdo e reflexo a partir de superficies, objetos e pessoas.

a. Forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para radio, telefones (celular/sem
fio) e radios moveis de terra, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo
podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser considerada. Se a
intensidade do campo medida no local no qual o equipamento é utilizado exceder o nivel de
cumprimento de RF aplicavel acima, o equipamento deve ser observado a fim de avaliar se esta
funcionando normalmente. Se for observado um desempenho anormal, medidas adicionais podem ser
necessarias, tais como reorientagdo ou reposicionamento do equipamento.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150kHz e 80 MHz, a intensidade dos campos devem ser inferiores a
3V/m.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO POR RF MOVEIS
E PORTATEIS E O DISPOSITIVO

O Concentrador de Oxigénio tem como finalidade ser utilizado em um ambiente eletromagnético no qual
distirbios de RF irradiados sejam controlados. O usudrio do equipamento pode ajudar a prevenir a
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdo com
RF moveis e portéteis (transmissores) e o dispositivo, conforme recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicag&o.

Poténcia de Saida Distancia de Separagdo de Acordo Com a Frequéncia do transmissor (metros)
Maxima do Transmissor 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
(Watts) d=12 P d=12 P d=23p
0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.38 0.38 0.74
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.4
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distancia de separagdo recomendada
d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagdo aplicavel a freqiiéncia do transmissor, onde P é a
poténcia de saida maxima do transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: De 80MHz a 800MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto para a distancia de separag&o.
NOTA 2: Estas orientagdes ndo se aplicam a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada
pela absorgdo e reflexo a partir de superficies, objetos e pessoas.

17. Dados do Fabricante, Importador, Distribuidor e Assistén-
cia Técnica

Fabricado por: FOSHAN KEYHUB ELECTRONIC INDUSTRIES CO,,
LTD.

Fuxing 2nd Road, Fuan Industrial Park, Leliu, Shunde, Foshan,
Guangdong, China.

Distribuido por: FOSHAN KEYHUB ELECTRONIC INDUSTRIES CO,,
LTD. No.8, Zhongchong Industrial Park, Leliu, Shunde, Foshan,
Guangdong, China.

SHANDONG KEYHUB MEDICAL TECHNOLOGIES CO., LTD. Guan-
gyuan Road Tengzhou Economic Development District, Zao-
zhuang, Shandong, China.

Importado e Distribuido por: LUMIAR HEALTH CARE LTDA - EPP.

Rua Silvia, 2211, Nova Gerty — Sdo Caetano do Sul / SP, Brasil -
CEP: 095/1-300.

CNPJ: 02.008.681/0001-60 - SAC: (55-11) 3775-0700 - sac@lu-
miarsaude.com.br

Responsavel Técnico: Denilson Amado - CREA/SP: 5061506030.

Registro ANVISA n® 80124940001

Assisténcia Técnica Autorizada: LUMIAR HEALTH BUILDERS EQUI-
PAMENTOS HOSPITALARES LTDA.

Av. Guido Aliberti, 2993, Jardim Sdo Caetano — Sdo Caetano do
Sul / Sdo Paulo, Brasil - CEP: 09581-680.

CNPJ: 05.652.247/0006-10 - Tel: (55-11) 3775-0700.

21 I



1 INTRODUCCION .ottt 5
2. INDICACION DE USOQ .ottt 5
3. PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO ..o 5
4. SIMBOLOGIA ..ot e 6
5, ADVERTENCIAS ..ottt 6
6. PRECAUCIONES .ottt 7
7. DECLARACION DE CONFORMIDAD ..ot 8
8. DESCRIPCION DEL EQUIPO ..ot 8
9. OPERACION ..ottt 9
1O 1 =7 N NI =T0 ] =3 1 = 14
11. ALARMAS .ottt 14
12.  CONCENTRACION DE OXIGENO SOBRE

ALTITUD Y VACIO oottt 15
13, ESPECIFICACIONES TECNICAS ..o 15
14, MANTENIMIENTO oottt 16
15, SOLUCION DE PROBLENAS.....cooooeoeeoeeeseseeeeseseeeeseesesose 17
16.  INFORMACION ELECTROMAGNETICA (EMC) oo 19
17.  DATOS DEL FABRICANTE, IMPORTADOR, DISTRIBUIDOR Y
ASISTENCIA TECNICA ettt 2l

1 INTRODUCCION

El Concentrador de OXIGENO Mercury requiere alimentacion eléctri-
ca de laredy se clasifica con un grado de proteccion contra chogues
electricos tipo BF, clase Il. La funcion esencial del equipo es suminis-
trar OXIGENO a un volumen que permanezca dentro del margen de
tolerancia. Esta fue definida luego de la evaluacion técnica del fabri-
cante para esta aplicacion medica especifica. Tambien se considera
dentro de la definicion técnica la capacidad del equipo para detectar
determinadas condiciones de funcionamiento andmalas, como baja
concentracion DE OXIGENO vy disparo de alarmas

Este manual contiene informaciones importantes y precauciones de
seguridad para la utilizacion del Concentrador DE OXIGENO Mercury.
Antes de usarlo, lea con atencion este manual de USUARIO.

Guarde este manual para consultas futuras.

2.  INDICACION DE USO

El Concentrador de OXIGENO Mercury suministra OXIGENO suple-
mentario a alta concentracion a pacientes que tienen indicacion de
oxigenoterapia de bajo flujo. Este equipo médico activo no provee
soporte vital. Puede ser usado de modo continuo en domicilio, clini-
cas u hospitales y debe ser utilizado conforme a prescripcion medica.

3. PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El aire estd constituido aproximadamente por 21% de OXIGENO, 78%
de nitrégeno y 1% de argon y otros gases. o Concentrador de OXIGE-
NO Mercury tiene como principio de funcionamiento concentrar o
gas OXIGENO al retirar los demds gases del aire ambiental por
adsorcion. Para este mecanismo, es necesario un compresor y unad
criba molecular (lecho) para remover, principalmente, o gas nitrége-
no, resultando un suministro de un flujo continuo de OXIGENO al
paciente, en condiciones normales, de 93% +3% de pureza.
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4. SIMBOLOGIA

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
Atencién —
tencion Consulte las
Consulte la instrucciones
documentacion Prohibido fumar
o parala
que acompaiia al e
utilizacion
producto
No utilizar aceite Mantener lejos
® ) ® de llamas ® No desmontar
ni grasa .
abiertas
Lt Mantener L.
. Este lado para Fragil, tratar con
resguardado de ) .
. arriba cuidado
E la lluvia
Aislacion < Componente Limite de
D electr|ca”de Clase R Tipo BF humedad
. Codigo de
(®) Limite d
(A) Radiofrecuencia imite de HEF referencia del
temperatura
producto
Nombre y Fecha de
J direccién del &l fabricacién SN NUmero de serie
fabricante (DOM)
% Material Consulte el
( € e Marca CE " reuclab_le manual
(embalaje)

5. ADVERTENCIAS

- El Concentrador de OXIGENO Mercury no se estd destinado al
soporte vital.

- Para determinados diagnosticos la oxigenoterapia puede ser peli-
grosa. Use este equipo medico activo siempre de acuerdo ala pres-
cripcion medica.

- La interrupcion de la energia de la red 220V impide o funciona-
miento del dispositivo. o USUARIO que requiere oxigenacion suple-
mentaria continua debe mantener fuentes o reservas alternativas
de OXIGENO en caso de falla mecdnica del equipo o falta de energia
electrica.

- Este dispositivo debe ser instalado de forma que se evite o contac-
to con contaminantes o llamas.

- Como o equipo emite alarmas sonoras vy luces indicadoras, los
pacientes que son incapaces de comunicar o disconfort o identificar
las senales de alarma deben estar acompanados.

I ©

- La mayoria de los equipos electronicos son afectados por interfe-
rencia de radiofrecuencia. Tenga siempre cuidado con el uso de apa-
ratos de comunicacion portdatil proximos a este equipamiento medico
activo. Interferencias de estos dispositivos pueden interrumpir el fun-
cionamiento del Concentrador de OXIGENO Mercury.

- Mantenga siempre en posicion vertical el Concentrador de OXIGE-
NO Mercury, tanto para transporte como para almacenamiento.

- Existen diversos acessorios, tales como extensiones de OXIGENO,
humidificadores, catéeteres y mdscaras que pueden ser utilizados con
el Concentrador de OXIGENO Mercury. Un profesional de la  salud
podra recomendar el accesorio mas adecuado para el uso con el
concentrador.

6. PRECAUCIONES

La inobservancia de las precauciones gue siguen pueden perjudicar
el desempeno del Concentrador de OXIGENO Mercury y/o invalidar la
garantia del mismo.

- No use aceite, grasa o productos a base de hidrocarburos en el
equipo o0 proximo al mismo.

- No utilice otras fuentes de alimentacion o filtros de aire diferentes
de que aguellos que se suministran con el sistema.

- No estd permitido fumar o exponer al equipo a llamas dentro de un
radio aproximado de 3 metros enriquecido lo que acelera la combus-
tion, causando riesgo de accidente en estas condiciones.

- No obstruya el flujo de entrada o salida de aire del Concentrador de
OXIGENO Mercury. El equipo debe ser instalado en un local ventilado,
sin embargo no debe ser expuesto directamente a la intemperie, la
accion meteorologica y la contaminacion ambiental pueden danar el
equipo o el sistema puede adquirir olores desagradables.

- No sumergir el equipo en liquidos. El equipo NO debe ser expuesto
al agua o la lluvia, pues se pueden danar sus componentes electroni-
cos, causar fallas, interrumpir el tratamiento e invalidar la garantia.
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- No utilice ni exponga el concentrador de OXIGENO Mercury a tempe-
raturas y/o grados de humedad fuera de las condiciones operativas
ambientales especificadas. Temperaturas y niveles de humedad excesi-

vOs pueden danar el equipo.

- No use el concentrador de OXIGENO Mercury con alargues o tomas de
corriente compartidos con otros artefactos electricos.

causar una sobrecorga eléctrica.

7.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

El fabricante declara que el concentrador de OXIGENO Mercury es
conforme a las siguientes normas:
- IEC 60601-1:1997;

- [EC 60601-1-2:2006;

- [EC 60601-1-8:2010;

- [EC 60601-1-11:.2012.

DESCRIPCION DEL EQUIPO

Figural - Vista Frontal

1 - Instrucciones de Operacion;

2 - Conector de Salida de Og;
3 - Boton enciende/Apagado;
4 - Mando Regulador de Flujo;
S - Medidor de Flujo;

6 - Disyuntor;

7/ - Luz Indicadora de equipo
conectado ala energia;

8 - Luz Indicadora de Normali-
dad de Pureza de O2;

9 - Luz Indicadora de Baja
Pureza de Og2;

10 - Luz Indicadora de Alarma
de Mantenimiento;

11 - Pantalla LCD (display);

12 - Micronebulizador (accesorio

opcional);
13 - Botdn de Nebulizacion.

Eso podria

14 - Acceso de mantenimiento y

filtro de entrada de aire;

15 - Escape de gases;

16 - Manubrio retrdctil (opcional);
@ 17 - Cable de Alimentacion AC.

Figura 2 - Vista oblicua posterior
8.1. Accesorios
* Filtro de entrada de aire;
* Filtro bacterioldgico de salida de aire

8.2. Accesorios opcionales
« Humidificador de OXIGENO;
- Conector de salida de OXIGENO.
« Cateter nasal;
* Micronebulizador;
* Macronebulizador;
- Extension de OXIGENO;
* Mdscara.

9. Operacion
Atencion Completamente: Lea las INSTRUCCIONES de operaci-
on y seguridad de este manual antes de usar el equipo.

9.1 Preparacion
Corjecte alguno de los accesorios apropiados a la salida de
OXIGENO.

9.11. Paraconectar el catéter nasal (Figura 3)
a) Enrosque el conector de salida de OXIGENO a
la salida de OXIGENO de equipo:;

b) Conecte el catéter nasal directamente al
conector

de salida de OXIGENO.




9.1.2. Para conectar el humidificador (Figura 4)

AVISO: El uso del humidificador de OXIGENO debe ser prescrito
por un médico. En esse caso (humidificacion del oxigeno como
parte de su tratamiento), siga los pasos indicados aqui

a) Llene el vaso humidificador de OXIGENO
com agua destilada hasta la marca limite superior.
AVISO: No llene el vaso humidificador por encima de
limite maximo.

b) Enrosque la pieza roscada de la tapa del
vaso humidificador a la salida de OXIGENO de
equipo de modo que el vaso quede suspendido de la
pieza roscada. Asegurese de que este bien fijado.

c) Conecte la extension de OXIGENO al pico de
salida de vaso humidificador.

NOTA: La salida de OXIGENO de equipo es de metal, lo que puede
reducir la propagacion de fuego para la seqguridad del paciente.
AVISO: No accione el boton de nebulizacion utilizando el vaso humi-
dificador de OXIGENO, en caso contrario el agua del humidificador
serd conducida por la extension de OXIGENO hasta el paciente.
Cateter nasal, mdscara u otros accesorios prescritos por el medico
deben ser conectados en el extremo distal de la extension de OXi-
GENO.

9.2. Instalacion

Cor)ﬁrme que el boton enciende/apaga del Concentrador de
OXIGENO Mercury este en posicion “OFF". Conecte el toma de
AC del equipo a la toma electrica.

Figurq a4

9.2.1. Paraencender el concentrador

a) anﬁrme que el boton enciende/apaga del Concentra-
dor de OXIGENO Mercury este en posicion "OFF". Conecte el
toma de AC del equipo a la toma eléctrica.

b) Gire el mando del flujimetro para llevar la esfera del fluji-
metro a la medida de LPM (litro(s) por minuto) prescrita. El fluji-
metro solamente puede ser gjustado después que el equipo
esta funcionando en regimen.
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c) Mantenga el Concentrador de OXIGENO Mercury en funcio-
namiento el tiempo de uso prescrito por el medico.
AVISO: el trato inadecuado del cable de alimentacion y del enchufe
pueden causar quemaduras, incendio u otros riesgos de choque
electrico.
AVISO: No fume cerca del Concentrador de OXIGENO Mercury
mientras estd en funcionamiento; el gas OXIGENO acelera a com-
bustdo (comburente)

9.2.2. Indicador de Pureza

Hay quatro luces en el panel de control ("LIGADO", "PUREZA
NORMAL 02", “PUREZA BAIXA 02", "SERVICO TECNICO"). Cuando el
concentrador de OXIGENO Mercury estd encendido, se prende la luz
verde "LIGADQO" vy la luz amarilla de "PUREZA BAIXA O2" queda
encendida por algunos minutos. Al apagarse se enciende la luz verde
"PUREZA NORMAL O2".

9.2.3. Descripcion de las luces de indicacion de pureza en el panel

a) Luz verde "PUREZA NORMAL O2" encendida vy el display
indicando "OXIGENO Normal": La pureza de OXIGENO de salida es
normal, con pureza superior al S0%.

b) Luz amarilla "PUREZA BAIXA O2" encendida y el display indi-

cando "OXIGENIO Baixo": La pureza de OXIGENO de salida es inferior
a la aceptable de 90%.
Si la pureza de OXIGENO de salida es menor de que lo aceptable de
90%, a luz verde "PUREZA NORMAL O2" se apaga y la luz amarilla
"PUREZA BAIXA O2" se enciende. Verifique el filtro entrada de aire
de acuerdo con el item 15 - Solucion de Problemas de este manual
y, si es necesario, sustituya el concentrador de OXIGENO Mercury
por una fuente alternativa de OXIGENO.

¢) Luz roja "SERVICO TECNICO” encendida: verifique el item 11
- Indicacion de Alarmas de este manual.

9.2.4. Para o modo de nebulizagdo

9.2.4.1. Instrugdo para macronebulizagdo

a) Cologue agua destilada en el vaso macronebulizador (acce-
sorio opcional) hasta que el nivel llegue a la marca limite superior

definida por el fabricante del accesorio. 1 -



AVISO: Nunca supere el limite mdaximo de nivel de agua del macrone-
bulizador.

b) Enrosque la pieza roscada de la tapa del vaso humidificador
a la salida de OXIGENO del equipo de modo que el vaso quede sus-
pendido de la pieza roscada. . Asegurese de que este bien fijado.

¢) Finalice el montaje de los accesorios del macronebulizador
de acuerdo a la indicacion del profesional de la salud.

d) Presione por 5 segundos el boton de nebulizacion del lado
derecho en la parte superior de equipo (Figura S) y suelte cuando
0iga una senal sonora para iniciar la macronebulizacion.  El modo de
nebulizacion se indica en el visor del panel (Figura B). La esfera de
flujimetro queda abajo del todo.

Figura S

Figura 6

IMPORTANTE: Durante el uso en modo de nebulizacion, el flujimetro
del Concentrador de OXIGENO Mercury no debe ser utilizado como
referencia. La indicacion de este instrumento va a bajar dado que
No se usa en este modo de trabajo.

e) Cuando el liquido del macronebulizador llega al nivel minimo
indicado por el fabricante del accesorio presione el botdn de nebu-
lizacion por algunos segundos y suelte cuando advierta la senal
sonora que apaga la nebulizacion.  Quite el macronebulizador,
retornando el equipo a la configuracion de oxigenoterapia.
CUIDADO: Use unicamente un macronebulizador frio (sin calefacci-
on). Nunca utilice un vaso macronebulizador calefaccionado con el
Concentrador de OXIGENO Mercury.

I

9.24.2. Instrucciones para micronebulizacién

a) Cologue el medicamento (Figuro 7) conforme la pres- \
cripcion médica en el vaso micronebulizador (accesorio /7
opcional). %
b) Conecte la tubuladura /extension de micronebuliza- o0
dor a la salida de OXIGENO del equipo. ey
c) Presione el boton de nebulizacion del lado derecho de |
la parte alta del equipo por 5 segundos (Figura 5) y il
suelte cuando oiga la senal sonora de inicio de la micro-
nebulizacion. El modo de nebulizacion se indica en el visor de panel
(Figura 6). La esfera del fluimetro desciende hasta el fondo.
IMPORTANTE: Durante el uso en modo de nebulizacion, el flujimetro del
Concentrador de OXIGENO Mercury no debe ser utilizado como refe-
rencia. La indicacion de este instrumento va a bajar dado gue no se usa
en este modo de trabagjo.

d) EI medicamento adicionado al micronebulizador comineza a ser
nebulizado.

e) Cuando el liquido del micronebulizador se acaba, presione el botén
de nebulizacion por algunos segundos y suelte cuando advierta la senal
sonora que apaga la nebulizacion. Quite el nebulizador, retornando el
equipo a la configuracion de oxigenoterapia.

ATENCION: El boton de nebulizacion solamente debe ser accionado
durante la funcion de macro y micronebulizacion.

Figura 7

9.2.5. Disyuntor (botén de reinicializacién/reset)

El Concentrador de OXIGENIO Mercury posee un disyuntor (boton de
reset) al lado del boton de enciende/apaga para proteger los circuitos
electricos de una sobrecarga. En caso de una sobrecarga, el boton del
disyuntor sube. Para reactivar el equipo presione el botdn para abagjo.

9.2.6. Para apagar el concentrador

Luego deutilizar el Concentrador de OXIGENO Mercury por el tiempo
indicado, conforme a la prescripcion medica, presione el boton encien-
de/apaga a la posicion "“OFF" para apagar el equipo. Retire el enchufe
de AC del concentrador de la toma de corriente electrica.
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10. TRANSPORTE

El Concentrador de OXIGENO Mercury posee un manubrio retréctil
(opcional) y ruedas para facilitar su transporte.

10.1.

Para transportar el equipo

a) R@tire y guarde todos los accesorios, tales como extensio-
nes de OXIGENO, catéteres nasales, mascaras y vasos humidifica-
dores, si estan conectados al equipo.

b) Enrolle el cable de alimentacion y sujételo al gabinete me-

diante la cinta

10.2. Para usar el manubrio retrdctil (opcional)

a) Para extender el manubrio retrdctil: Tire del manudbrio
hasta su extension maxima. Cerciorese de que la misma este com-
pletamente extendida y permanezca firme en esa posicion.

b) Para retraer el manubrio retrdctil: Presione el manubrio
hacia abajo. Cercidrese de que la misma esté completamente

retraida y permanezca firme en esa posicion.

CUIDADO: No levante el Concentrador de OXIGENO Mercury por el

manubrio retrdactil.

11. INDICACION DE ALARMAS

PROBLEMA

INDICACION VISUAL y SONORA

ACCION

Bajo nivel de OXIGENO detectado
por el sistema.

Laluzamarilla “PUREZA BAIXA 02”

y roja  “SERVICO TECNICO”
destellan en el panel y se dispara
la alarma sonora.

Apague el equipo. Cambie para
una fuente de  OXIGENO
alternativa y  contacte  al
ServicioTécnico Autorizado.

Alta presion detectada por el
sistema.

La luz roja “SERVICO TECNICO”
destella en el panel y se dispara la
alarma sonora..

Apague el equipo. Cambie para
una fuente de  OXIGENO
alternativa y  contacte  al
ServicioTécnico Autorizado

Baja presion detectada por el
sistema.

La luz roja “SERVICO TECNICO”
destella en el panel y se dispara la
alarma sonora.

Apague el equipo. Cambie para
una fuente de OXIGENO
alternativa y  contacte  al
ServicioTécnico Autorizado.

Disyuntor en
desconectado.

posicion

La luz roja “SERVICO TECNICO”
destella en el panel y se dispara la
alarma sonora.

Presione el disyuntor a la posicién
de reseteo. En caso de ausencia
de energia eléctrica, cambie para
una fuente de  OXIGENO
alternativa y  contacte  al
ServicioTécnico Autorizado.

. 4

12. CONCENTRACION y PRODUCCION DE OXiGENO SEGUN la

ALTITUD

Concentracion y produccion de OXIGENO segun la altitud de

0-4000m.

95% —J

&

Concentracion gax

de OXIGENO =4

93%

92% T

90% | i |

1ILPM 2LPM 3LPM 41PM SLPM
Produccion
13. ESPECIFICACIONES TECNICAS
. MODELO COMERCIAL
ESPECIFICACION
MERCURY 3LPM MERCURY 5LPM

Clasificacion Clase II, Tipo BF Clase Il, Tipo BF
Peso 13Kg 14.5Kg
Tamafio 305mm x 300mm x 535mm | 305mm x 300mm x 535mm
Modo de Operacién Continuo Continuo
Produccion 0-3 L/Min. (LPM) 0-5 L/Min. (LPM)
Concentracion de OXIGENO (Pureza) 93% +3% 93% +3%
Sensor de Alarma de Concentracién de OXIGENO | < 90% <90%
Presiéon maxima de salida* 8,5psi* 8,5psi*
Sonoridad <45dB (A) <45dB (A)
Tension eléctrica requerida 220V (+10%), 50Hz 220V (+10%), 50
Potencia (media) 230W 280W

* Sin accionar el modo nebulizacion.

13.1.
transporte

Temperatura de operacion: 10°C ~ 35°C.
Temperatura de almacenamiento: 0°C ~ 680°C.
Humedad relativa ambiente de operacion y almacenamiento:

hasta 95%, sin condensacion.

Condiciones ambientales para uso, almacenamiento y
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Sensor de OXIGENO: 5°C ~45°C, 101kPa a 80kPa.

OBS: La variacion del flujo no excede mas que el 10% del valor nomi-
nal o 2LPM cuando se aplica una presion de 7kPa (1psi) a la salida del
dispositivo. Pueden ocurrir menores flujos para las configuraciones
menores que 1LPM.

14. MANTENIMIENTO

Todas los mantenimientos descritos a continuacion, excepto el
cambio de filtro de entrada de aire y la limpieza del vaso humidifica-
dor, deben ser realizadas a por el Servicio Tecnico Autorizado. En
caso de cualqgiuer falla o mal funcionamiento del equipo medico debe
solicitarse el mantenimiento al Servicio Tecnico Autorizado. El Con-
centrador de OXIGENO Mercury posee garantia de 12 (doce) meses
contados a partir de la fecha de facturacion.

141. MANTENIMIENTO POR EL USUARIO

PELIGRO: El Concentrador de OXIGENO Mercury fue disenado espe-
cificamente para minimizar el mantenimiento preventivo de rutina. El
mantenimiento preventivo o gjustes al equipo deben ser realizados
solo por personal autorizado; el ajuste por cualgiuer otra persona
puede invalidar la garantia y producir una situacion de uso insegura
que puede resultar en muerte o lesiones graves al usuario.

AVISO: Asegurese de que el Concentrador de OXIGENO Mercury
esté desconectado de la red de alimentacion AC y el boton de
enciende/apaga esté en posicion "OFF" antes de realizar cualquier
mantenimiento en el aparato.

14.11. Limpieza de gabinete
Limpie el gabinete mensualmente, o mds frecuentemente, en caso
de estar sucio o si el ambiente en que se encuentra posee alto nivel
de suciedad

a) Asegurese de que el cable de alimentacién esté desconec-
tado y el botén enciende/apaga en posicion "OFF".

___liS

b) Limpie el gabinete con detergente neutro y pano limpio. No
use abrasivos ni esponjas.
AVISO: No sumerja el equipo en agua u otros liquidos. No derrame
liquido sobre el Concentrador de OXIGENO Mercury durante la
limpieza. No permita que entre ningun liquido en el equipo.

14.1.2. Limpieza de humidificador

a) Renueve el agua de vaso humidificador diariamente.

b) Lave el humidificador semanalmente con agua y detergen-
te neutro. Enjudguelo dbundantemente con agua caliente antes de
llenarlo nuevamente.

14.2. Partes, piezas y accesorios

a) El filtro de entrada de aire debe ser sustituido cuando se
necesario.

b) El filtro bacteriologico de salida debe ser sustituido sola-
mente por el SERVICIO técnico autorizado y cuando sea necesario.

15. SOLUCION DE PROBLEMAS

La tabla de solucion de problemas siguiente puede ayudar a analizar
y corregir fallas del concentrador de OXIGENO Mercury. En caso de
due los procedimientos sugeridos no den resultado, cambie para
una fuente de OXIGENO alternativa y contacte al vendedor o Servi-
cio Tecnico Autorizado de este equipo.

AVISO: NO DESMONTE EL GABINETE. SOLAMENTE DEBE SER REA-
LIZADO POR EL SERVICIO TECNICO AUTORIZADO.

7



PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

SOLUCION

El interruptor del equipo esta en
posicion encendido, pero el
concentrador no enciende. La luz
roja de “SERVICIO TECNICO” esta
encendida en el panel (Fija) y se
oye la alarma sonora.

Equipo sin energia.

1) Confirme que el cable de alimentacion
esté conectado al toma de electricidad del
voltaje correcto.

2) Verifique si hay energia (220V).

3) Asegurese de que no se estan usando
alargues de electricidad

4) Se el equipo esta enchufado, encienda
el interruptor del luz, Asegurese de que el
interruptor del luz este en posicion
“ON/Encendido

5) Asegurese de que el disyuntor (botdn de
reinicializacion) no esté levantado. En ese
caso, presionelo hacia abajo.

6) Si la situacion persiste, entre en
contacto con el Servicio Técnico
Autorizado para coordinar la reparacién
del equipo.

El equipo funciona, pero genera
poco o ningtin OXIGENO

Posible obstruccion.

1) Inspeccione las extensiones y el catéter
nasal para asegurar que NO estdn
acodados u obstruidos. Alifie los
accesorios para desobstruirlos.

2) Si estd usando el vaso humidificador
verifique si hay pérdida u obstruccion..
Quite el humidificador, lavelo con agua
tibia y detergente neutro, reinstalelo y
confirme que las conexiones estén bien
realizadas y ajustadas.

3) Si la situacién persiste, entre en
contacto con el Servicio Técnico
Autorizado para coordinar la reparacién
del equipo.

La esfera del flujimetro queda
localizada en posicion "0" o la
fluctuacion de la misma es
exagerada (inestable).

Posible problema en el
flujimetro o la nebuliza-
ciéon estd en funciona-

miento.

1) Ajuste el control del flujimetro.

2) Presione el boton de nebulizacidn para
apagar esta funcion si activado.

3) Si la situacion persiste, entre en contacto
con el Servicio Técnico Autorizado para
coordinar la reparacion del equipo.

Con el equipo funcionando, se
enciende la luz amarilla “BAJA
PUREZA 02" del panel y suena
una alarma continua.

Posible problema en el
filtro de entrada de aire

1) Verifique la limpieza e integridad del
filtro de entrada de aire. Cambielo segun
necesidad

2) Si la situacidon persiste, entre en
contacto con el Servicio Técnico
Autorizado para coordinar la reparacion
del equipo.

_____Jis}

16.

INFORMACIONES ELECTROMAGNETICAS (EMC)

Los equipos electromedicos necesitan de precauciones especiales
vinculadas alas condiciones electromagnéticas y deben ser instalados
y colocados en funcionamiento de acuerdo con las informaciones
suministradas en las tablas seguientes.

ORIENTACIONES y DECLARACION DEL FABRICANTE — EMISION ELECTROMAGNETICA

El Concentrador de OXIGENO es adecuado para la utilizacién en ambiente electromagnético especificado
mas abajo. El cliente o USUARIO final debe asegurarse que el equipo sea utilizado en tal ambiente.

Test de Emision Conformidado Ambiente Eletromagnético — Orientaciones
El Concentrador de OXIGENO utiliza energia de

- . . radiofrecuencia solamente para su funcionamiento
Emisiones de radiofrecuencia(RF) . L.

CISPR 11 Grupo 1 interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas 'y probablemente no causen ninguna
interferencia en equipo eletrénico préximo.

Emisiones de radiofrecuencia(RF)

Classe B

CISPR 11 .

— — El Concentrador de OXIGENO es adecuado para el uso
Emisiones Arménicas N/A en cualquier instalacién, comprendidos ambientes
IEC 61000-3-2 domeésticos asi como de electricidad de baja tension
Fluctuaciones de Voltaje / usada para finalidades domésticas.

Emisiones Oscilantes N/A

IEC 61000-3-3

ORIENTACIONES y DECLARACION del FABRICANTE — PROTECCION ELECTROMAGNETICA

El Concentrador de OXIGENO es adecuado para su empleo en ambiente electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o USUARIO final debe asegurarse que el equipo sea utilizado en tal ambiente.

IEC 61000-4-2

+2,4,8kV - Contacto
indirecto

+2,4,8kV - Contacto
indirecto

Norma de Nivel de Test Nivel de Ambiente Eletromagnético —
Proteccion IEC 60601 Conformidad Orientaciones
+2,4,8kV—Ar +2,4,8kV—Ar El piso debe ser de madera, hormigén
Descarga +2,4,8kV-Contacto |+ 2,4,8kV—Contacto |0 ceramica. Si el piso estuviera
Electrostatica (ESD) | Directo Directo revestido con material sintético, la

humedad relativa ambiente debe ser
como minimo del 30%.

Transiciones

eléctricas rapidas /

+ 2kV para lineas de

+ 2kV para lineas de

La calidad de la corriente eléctrica
debe ser la de un ambiente

modo comun

modo comun

chispazos alimentacion alimentacion hospitalario o comercial
IEC 61000-4-4 P :
+0,5kV, +1kVmodo |+0,5kV, +1kVmodo . . .
L. R . . . La calidad de la corriente eléctrica
Ondulacién diferencial diferencial debe ser la de un ambiente
IEC 61000-4-5 +0,5KkV, +1kV,+2KkV|+0,5kV, +1kV, +2kV

hospitalario o comercial..

interrupciones

de tension en las
lineas de
alimentacién

Caidas de tensidn,

cortas y variaciones

<5% U (>95% caidas
en Uy) por 0,5 ciclos.
40% U (60% caidas en
Us) por 5 ciclos.

70% U+ (30% caidas en
Us) por 25 ciclos.

<5% U (>95% caidas

<5% U (>95% caidas en
Us) por 0,5 ciclos.

40% Ur (60% caidas en
Us) por 5 ciclos.

70% Uz (30% caidas en
Us) por 25 ciclos.

<5% U7 (>95% caidas en

La calidad de la corriente eléctrica
debe ser la de un ambiente
hospitalario o comercial. Si el
USUARIO del concentrador de
OXIGENO exige operacién continua
durante interrupciones de energia, se
recomienda que el concentrador de
OXIGENO sea alimentado por una

IEC 61000-4-11 :2 l:;)d;zc;r > Us) por 5 segundos. fuente de alimentacion
g ) ininterrumpida (UPS) o una bateria.
Campo Magnético |3A/m 3A/m Los campos magnéticos de frecuencia
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ORIENTACIONES y DECLARACION del FABRICANTE — PROTECCION ELECTROMAGNETICA

El Concentrador de OXIGENO es adecuado para su empleo en ambiente electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o USUARIO final debe asegurarse que el equipo sea utilizado en tal ambiente..

Norma de Nivel de Test Nivel de

Proteccién 1EC 60601 Conformidad Ambiente Eletromagnético — Orientaciones

Los equipos portatiles y de comunicaciones de RF
moviles no deben ser utilizados préximos al
concentrador de OXIGENO, ni del cable de alimentacién
del mismo. La distancia de separacion recomendada se
calcula a partir de la ecuacién aplicable a la frecuncia
del transmisor.

Distancia de separacion recomendada:

RF conducida |3Vrms

3V d=12+P g5, 10GHd = 35JP
IEC 61000-4-6 |150kHz a 80MHz ;

d=128P (Reep: d =3.34P ) 80 2 800 MEHz

d=23vP gooM a 2.5GHz

Donde P es la potencia de salida maxima de trasmisor,
en watts (W), de acordo con el fabricante del trasmisor
y d es la distancia de separacién recomendada en
metros (m).

Las fuerzas de campo de trasmisores de RF fijos, como
se determina por un estudio del local
electromagnético, deben ser inferiores al nivel de
3V/m conformidad en cada rango de frecuencia.”
Pueden ocurrir Interferencias en las
inmediaciones de equipos marcados con el
seguiente simbolo:

RF irradiada 3V/m

IEC 61000-4-3 [80MHZ a 2,5GHz
()]
|

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica la distancia de separacidn para el rango de frecuencia mas alta.
NOTA 2: Estas orientaciones no se aplican a todas las situaciones. La propagacion electromagnética es
afectada por la absorcion y reflejo a partir de superficies, objetos e personas.

a. Fuerzas de campo de trasmisores fijos, tales como estaciones de radio, teléfonos (celular/inalambricos),
radios mdviles terrestres, radioaficionados, transmision de radio AM e FM vy trasmision de TV no
pueden ser previstas teéricamente con exactitud. Para valorar el ambiente electromagnético debido a
trasmisores de RF fijos, se debe considerar una evaluacidn electromagnética del local. Se la intensidad
de campo medida en el local en el cual se emplea el equipo excede el nivel de cumplimiento de RF
aplicable, como indicado mas arriba el equipo debe ser observado a fin de evaluar si estd funcionando
normalmente. Si se observa un desempefio anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales
como reorientacidon o reposicionamiento del equipo.

b. Por encima del rango de frecuencia de 150kHz e 80 MHz, la intensidad de los campos deben ser
inferiores a 3V/m.

DISTANCIAS de SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE EQUIPOS de COMUNICACION POR RF MOVEIS e
PORTATILES y el DISPOSITIVO
El Concentrador de OXIGENO tiene por finalidad ser utilizado en un ambiente electromagnético en el que los
disturbios de RF irradiados sean controlados. El USUARIO del equipo puede ayudar a prevenir la
interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicacion emisores
de RF moviles y portétiles (trasmisores) y el dispositivo, conforme a lo recomendado aqui abajo, de acuerdo
con la potencia de salida méxima del equipo de comunicacion.

Potencia de Salida Distancia de Separacion segun la Frequencia del trasmisor (metros)
Maxima de Trasmisor 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz

(Watts) d=12 P d=12 JP d=23p

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.74

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.4

100 12 12 23

Para trasmisores con potencia de salida maxima considerada en la table anterior, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede ser estimada utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del
trasmisor, donde P es la potencia de salida maxima de trasmisor en Watts (W), de acuerdo con el fabricante
del trasmisor.

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica la distancia de separacidn para el rango de frecuencia mas alta.

NOTA 2: Estas orientaciones no se aplican a todas las situaciones. La propagacién electromagnética es
afectada por la absorcion y reflejo a partir de superficies, objetos e personas..

17.  DATOS del FABRICANTE, IMPORTADOR, DISTRIBUIDOR y
SERVICIO TECNICO

Fabricado por: FOSHAN KEYHUB ELECTRONIC INDUSTRIES CO,
LTD.

Fuxing 2nd Road, Fuan Industrial Park, Leliu, Shundo, Guangdong,
China.

Distribuido por:

FOSHAN KEYHUB ELECTRONIC INDUSTRIES CO,, LTD.

No.8, Zhongchong Industrial Park, Leliu, Shundo, Guangdong, China.
SHANDONG KEYHUB MEDICAL TECHNOLOGIES CO., LTD.
Guangyuan Road ,Tengzhou Economic Development District, Zao-
zhuang, Shandong, China.

Importado y Distribuido por: LUMIAR HEALTH CARE SA.
Avenida Italia 6160 - CP 11400 Montevideo, Uruguay
Tel: 26019535 - lumiar@lumiar.com

Director Tecnico: Dr Martin Rubio.

Registro MSP n® XXXXXXXXXXX.

Servicio Técnico Autorizado: MBR LTDA.
Acevedo Diaz 1423 - Montevideo
Telefono: (598) 2 4025694
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