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INTRODUGAO

O Manual do Operador fornecera informagdes sobre o Concentrador
de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox (POC) e seus acessérios.
Certifique-se de ler todas as informagdes incluidas na integra antes
de usar o LifeChoice Activox POC. O LifeChoice Activox POC é um
aparelho tipo BF, alimentado internamente quando uma bateria interna
é utilizada, ou um dispositivo Tipo BF, Classe II, quando conectado a
um adaptador/carregador CA externo, um adaptador/carregador CC
externo ou em uma bateria externa recarregavel. O Concentrador de
Oxigénio Portatil LifeChoice Activox tem como objetivo essencial o
fornecimento de um volume de oxigénio que permanec¢a dentro da
tolerancia (a tolerancia foi definida com base no discernimento técnico
da especializagdo do fabricante nesse tipo especifico de aplicagdo
médica). Além disso, a capacidade do aparelho de detectar certas
condigdes de erro (como baixa concentragdo ou parada respiratoria)
e gerar um alarme também é considera uma parte essencial do
desempenho.

APLICACAO/INDICACOES DE USO

Este manual é aplicdvel ao Concentrador de Oxigénio Portatil
LifeChoice Activox XYC100B.

INDICAGOES DE USO: O Concentrador de Oxigénio Activox LifeChoice
€ usado mediante prescrigdo por pacientes adultos diagnosticados com
necessidade de oxigénio suplementar. O concentrador de oxigénio
fornecerd alta concentragdo de oxigénio suplementar para esses
pacientes. Nao se trata de um dispositivo de apoio ou manutencgdo da
vida. O aparelho pode ser usado continuamente em casa, em institui¢gdes
ou em viagens. O LifeChoice Activox também é portatil.

Este dispositivo deve ser usado somente por indicagdo médica.



DESCRIGCOES DOS SIMBOLOS
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AVISOS

1. Asleis Federais dos Estados Unidos restringem a venda deste dispositivo por
prescrigdo ou ordem médica.

2. O paciente e/ou o fornecedor é responsavel por providenciar meios de apoio
para suprimento alternativo de oxigénio quando em viagem.

3. Adisponibilidade de uma fonte de oxigénio alternativa &€ necessaria no caso
de interrupgédo no fornecimento de energia ou de falha mecéanica.

4. O dispositivo foi desenvolvido para ser usado no estojo de transporte
fornecido aprovado.

5. O dispositivo deve ser posicionado de forma a evitar poluentes ou vapores.
Equipamento de comunicagdo de RF moével ou portatil pode afetar o
equipamento médico elétrico.

7. O dispositivo ndo deve ser usado adjacente a ou empilhado com outros
equipamentos.

8. Ao viajar de avido, o dispositivo e a bateria externa devem ser transportados
como bagagem de mao (ndo passam por check-in).

9. O dispositivo e a bateria externa contém baterias de ion de litio sujeitas
a regulamentos especiais de envio. Se estiver enviando o dispositivo ou a
bateria, notifique a transportadora que a remessa contera baterias de ions
de litio.

10. Na hipétese de vazamento da célula de bateria externa, ndo permita que o

liquido entre em contato com a pele ou com os olhos. Se houver contato, lave
a area afetada com grande quantidade de dgua e busque orientagdo médica.



CONTRAINDICACOES

. O dispositivo ndo se destina a servir de meio para manutengdo ou apoio

a vida.
Em determinadas circunstancias, a oxigenoterapia pode ser perigosa.
Procure orientagao médica antes de usar este dispositivo.

O dispositivo foi desenvolvido para fornecer um fluxo de oxigénio de
alta pureza de até 3 LPMeq pulso. O dispositivo sempre deve ser usado
por pacientes com prescricdo de terapia com oxigénio nessa faixa.

. Como o dispositivo acionara o alarme através de indicadores de dudio

e visuais, pacientes incapazes de comunicar qualquer desconforto,
ouvir ou de ver alarmes/ou compreender os alarmes podem exigir
monitoramento adicional.

EVENTOS ADVERSOS/RISCOS

A Inova Labs Inc. ndo assume nenhuma responsabilidade por pessoas que
optem por ndo seguir as recomendag¢des do fabricante. A ndo adesdo as
declaracgdes a seguir pode afetar o desempenho do dispositivo e anulara
todas as garantias.

@1.

. NAO use acessoérios ou suprimentos de alimentagdo que nao sejam os

NAO use produtos a base de 6leo, graxa ou petréleo em ou préximo ao
dispositivo, pois o uso de tais produtos pode danificar os componentes
eletrénicos do dispositivo e anulara todas as garantias.

fornecidos com o dispositivo, pois o uso de acessorios nao especificados
pode afetar o desempenho e anular todas as garantias.

. NAO permita o fumo ou chamas expostas na distancia de 10 pés

(8 metros) do dispositivo, pois ele produz gas oxigénio enriquecido, que
acelera a combustao.

. NAO opere o dispositivo na bolsa de acessérios ou em qualquer outra

bolsa incluida, pois a ventilagdo inadequada afetard o desempenho
e anulara todas as garantias.

. NAO cubra o dispositivo nem o exponha a liquidos, pois isso pode

danificar os componentes eletrénicos do dispositivo e anulara todas as
garantias.

. NAO opere ou exponha o dispositivo a temperaturas e niveis de umidade

fora das condi¢des ambientais operacionais especificadas, relacionadas
na seg¢do Especificagdes, na pagina 20. Temperaturas extremas e niveis
de umidade podem danificar o dispositivo e anular todas as garantias.

. NAO pressione os botdes do painel de controle com qualquer com

objeto rigido, afiado e/ou pequeno, pois pode danificar os controles do
usudrio e anular todas as garantias.

. NAO desmonte, abra ou triture baterias ou células secundarias.

. NAO exponha células ou baterias a calor ou fogo. Evite armazenamento

a luz solar direta.



CONTEUDO DO PACOTE PADRAO

o Concentrador de Oxigénio Portatil 0 Adaptador de Energia CA
LifeChoice Activox POC (universal 100-240V; 50-60 Hz)
Modelo identificado nas etiquetas da e

Adaptadorde E ia CC
unidade e da embalagem. Consulte aplafor ¢ Luerg s

(12v) com plugue adaptador padrdo
para automoével

e Estojo de Transporte em 4 Versdes 0 Canula Nasal Longa de 7 pés

Use como mochila, com cinta para (2 metros) tipo Liimen Simples
carregar no ombro, com cinta para Padrio*

carregar na cintura ou maleta

X L. e Bolsa de Acessérios
o Cintas Ajustaveis

Para uso com Estojo de Transporte
em 4 Versbes

Uma Bateria Externa esta disponivel para aquisigao,
fornecendo até 3 horas de tempo de duragdo adicional.
(Consulte a tabela de Vida Util da Bateria, pois o tempo
real pode variar dependendo da taxa respiratéria e do
Pulse Setting (Ajuste de Pulso).

*A Cénula Nasal pode ndo estar incluida. Com base nos requisitos internacionais locais.
Consulte seu médico para a compatibilidade de outros acessérios (CPAP, BiPAP, etc.)



CONTROLES DO USUARIO

Painel de Controle

Indicadors para PULSE SETTING
ek h \/ﬁv Yoo
AUTO MODE
ACTIVE-HIGH @
SLEEP-LOW @ @
\
EX

Botao de verificagdo
de bateria

Indicador de
Alarme

100
BATTERY 7%
CHECK 5%

Botao Hour
Meter
(Horimetro)
Para uso pelo
pessoal de
servigo treinado
apenas

Indicador de Carga
da Bateria

Indicadores para o Modo Auto: No painel de controle ha dois modos de
sensibilidade de inala¢ao: Active-High (Ativo-Alta) e Sleep-Low (Sono-Baixa),
que se ajustam automaticamente com base nos requisitos de oxigénio (por
exemplo, padrio respiratério). (Consulte o diagrama do Painel de Controle.)

Botao Battery Check (Verificacdo da Bateria): Mostra o nivel de carga
para bateria interna e, se conectada, externa.

Indicador de Carga da Bateria: O Indicador de carga da bateria consiste
em quatro LEDs etiquetados “25%”,“50%"”,“75%"” e “100%".

NOTA: A indicagdo do nivel de carga é aproximada. O indicador de carga
mostrard quatro luzes verdes fixas quando a bateria estiver com um nivel de
carga de 96% ou mais. Quando a bateria alcangar 100% de carga completa,
o indicador INT ou EXT (se a bateria externa estiver conectada) serd
desligado.

Indicador de Alarme: Este LED iluminard para indicar um alarme que pode
precisar de uma resposta.

Sinais Sonoros: um sinal sonoro (bipe) indica uma mudang¢a no estado
de operagdo ou uma condi¢do que pode necessitar de resposta (alarme).
Uma resposta de audio ird variar entre diferentes pessoas, em fungdo de
capacidades auditivas diferentes.

Botdo Hour Meter (Horimetro): O Concentrador de Oxigénio Portatil fara
aleitura e a exibi¢do do numero de horas utilizadas pelo aparelho. (Consulte
a secdo Manutengao de Rotina.)



Painel de Controle

Indicadores
INT e EXT

Botoes de [ PULSE SETTING

Controle Ajuste /Aé'ikl‘/d)f" o 6
] [ J RS ”

de Pulso

AUTO MODE I

ACTIVEHIGH @
SLEEP-LOW @

00%
BATTERY  75%
CHECK ~ 50%
o S

Botdo de energia
Botao Mute (Silenciar)

Botdes de Controle Ajuste de Pulso: no painel de controle héa trés botdes
de controle individuais de Pulse Setting (Ajuste de Pulso): Fluxo de oxigénio
indicado por 1, 2, 3. Use o ajuste prescrito por seu médico.

Botao Power (Energia): para ligar ou desligar o Concentrador de Oxigénio
Portatil LifeChoice Activox, pressione o botao Power (Energia).

Botdo Mute (Silenciar): O Concentrador de Oxigénio Portatil conta com uma
funcdo de silenciamento para desativar alarmes sonoros durante a operagao.
Se um alarme foi silenciado, o LED ambar do botdo MUTE (Silenciar)
acendera. (Consulte o diagrama do Painel de Controle.)

iﬁi ATENGAO: Use esta funcdo corretamente, pois ela silencia informagées
sobre o estado de integridade do aparelho (sinais de dudio importantes).

Indicadores INT (INT.) e EXT (EXT.): essas luzes de LED indicardo a fonte
de alimentac¢do que o aparelho estd usando ou carregando. O LED INT (INT.)
representa a bateria interna, enquanto o LED EXT (EXT.) representa a bateria
externa.

iﬁi ATENGAO: o uso de alguns acessérios de administragdo nio especificados
para uso com este concentrador de oxigénio pode prejudicar o
desempenho.

*Consulte a tabela de indicadores de alarme para obter uma explicagdo de alarmes de
bateria baixa.



NOMES DE PECAS

Nomes de Pecas

Conexao do Bico
da Canula .\
i e—

N
Painel de ==
Controle
__—@ Abertura de

Entrada do

Abertura @— Ventilador
de Saida do
Ventilador

Porta da Bateria
Externa

Adesivo de
Aprovacao da
FAA (localizado
na parte inferior)

Conexdo do Bico da Canula: A cadnula nasal conecta-se ao bico de saida
de oxigénio na parte superior do Concentrador de Oxigénio Portatil. NAO
coloque a cinula nas vias nasais até que o Concentrador de Oxigénio Portatil
esteja totalmente ligado. Respirar pela canula durante a inicializagdo pode
impedir que o sistema seja ligado.

Painel de Controle: Todos os controles de usudario estdo localizados neste
painel. Para obter detalhes, consulte a se¢do Controles do usuario na pagina
6.

Abertura de Entrada do Ventilador: o ar de refrigeracdo é obtido por esta
abertura. (Consulte a se¢gdo Manutengdo para obter instrugdes de limpeza.)

Abertura de Saida do Ventilador: o ar processado é expelido por esta
abertura.

Porta da Bateria Externa: Conecte a bateria externa, se adquirida, a esta
porta. (Esta conexdo sé deve ser usada com a bateria externa especificada.)
Atencdo: preste atengdo a orientagdo do conector. O alinhamento incorreto
pode causar danos ao conector.

Adesivo de Aprovagdo da FAA: localizado na parte inferior do aparelho.

Canula Nasal: Uma canula nasal de fluxo simples padrdo ou equivalente
deve ser usada com o Concentrador de Oxigénio Portatil para fornecer
oxigénio do concentrador. Recomenda-se o uso de uma céanula tipo limen
simples padrao, de 7 pés (2 metros).t Para canulas de reposi¢do, entre em
contato com o fornecedor de equipamentos médicos local. Siga as instru¢des
de limpeza e cuidados fornecidas com a canula nasal.

T A Canula Nasal pode ndo estar incluida. Com base nos requisitos internacionais locais.
Consulte seu médico para a compatibilidade de outros acessérios (CPAP, BiPAP, etc.)



INSTRUCOES DE OPERAGCAO

O POC LifeChoice Activox é recomendado e projetado para ser operado e
armazenado sempre em seu estojo. Para configurar o estojo de transporte
como uma mochila de carregar nas costas, consulte as Instru¢gdes de
Configuragdo do Estojo de Transporte.

SIGA ESTAS ETAPAS ANTES DO PRIMEIRO USO:

1. O Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox deve ser
carregado no minimo por quatro horas antes do uso inicial. Comece
a carregar conectando o adaptador/carregador CA ao Concentrador
de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox e ligando-o em uma tomada
elétrica.

2. Verifique se o LED de verificagdo da bateria com o rétulo INT esta verde
estavel. Isso indica que o sistema reconhece a fonte de alimentagao
externa e estad carregando a bateria interna.

Se uma bateria externa foi adquirida, conecte-a a Porta da Bateria
Externa. Deve levar cerca de trés horas para carregar totalmente a
bateria externa (com a bateria interna ja totalmente carregada), e sete
horas para carregar tanto a bateria interna quanto a externa juntas.
(Consulte a se¢ao Como Carregar a Bateria para obter mais detalhes.)

iﬁf ATENGAO: Nunca use uma bateria externa que nio seja autorizada
pela Inova Labs Inc.

3. Conecte a canula nasal firmemente a conexao do bico da canula do
Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox.

COMO LIGAR O CONCENTRADOR DE OXIGENIO PORTATIL
LIFECHOICE ACTIVOX

O Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox pode ser
ligado de quatro maneiras diferentes: (1) bateria interna, (2) adaptador/
carregador CA, (3) adaptador/carregador CC, ou (4) bateria externa
(opcional, vendida separadamente do Standard Package). As baterias
recarregaveis sao livres de manutengdo e sé podem ser compradas na
fabrica ou por meio de uma instalagdo de reparo autorizada.

As especificagdes seguintes se aplicam a cada um dos quatro modos
(listados acima) para ligar o Concentrador de Oxigénio Portatil
LifeChoice Activox:

1. Bateria Interna: ha uma bateria interna
recarregavel dentro de cada aparelho
Concentrador de Oxigénio Portatil
LifeChoice Activox. (Consulte a tabela de
Vida Util da Bateria, pois a vida 1til pode
variar dependendo do modelo,da taxa
respiratoéria e do Pulse Setting (Ajuste de
Pulso).

Quando o Concentrador de Oxigénio
Portatil LifeChoice Activox estiver ligado
na bateria interna, o LED Battery Check
(Verificagdo da Bateria) com o rétulo INT estara piscando lentamente.
Pressionar o botdo Battery Check (Verificagdo da Bateria) exibira o
nivel de carga da bateria interna.

Se ndo estiver conectada a um adaptador/carregador CA ou CC, a



INSTRUCOES DE
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OPERACAO
continuagdo

bateria interna descarregara lentamente com o tempo, mesmo se ndo
estiver em uso. Sempre verifique o nivel da bateria antes do uso para
garantir um nivel de carga adequado.

. Adaptador/carregador CA: um adaptador/carregador CA permite
que o Concentrador de Oxigénio Portatil
LifeChoice Activox seja ligado em uma
tomada 100-240 VCA, 50/60 Hz padrao.
Quando o aparelho é operado em um
adaptador/carregador CA, a alimentagao
da tomada CA liga o aparelho e recarrega
a bateria interna e/ou externa. (Consulte a
sec¢do Como Carregar a Bateria para obter

detalhes.)

Usar um adaptador/carregador CA que ndo o especificado pela Inova
Labs Inc. para uso com o Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice
Activox pode danificar o aparelho e anular todas as garantias.

. Adaptador/carregador CC: um adaptador/carregador CC pode
ser conectado do aparelho Concentrador
de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox
a tomada VCC padrdo de um veiculo
(carro, barco, motor home etc.). Quando
o sistema é conectado a tomada CC, a
alimentagcdo da bateria do veiculo liga
o aparelho Concentrador de Oxigénio
Portatil LifeChoice Activox e recarrega a
bateria interna e/ou externa. (Consulte a
segcdo Como Carregar a Bateria para obter
detalhes.)

NOTA: Tomadas de 12 VCC em alguns modelos de carros anteriores a
2000 ndo oferecerado corrente suficiente para operar o Concentrador
de Oxigénio Portatil e carregar a bateria ao mesmo tempo. Verifique se
alguma tomada CC usada pode fornecer pelo menos 10 A em 12 VCC.
(A energia auxiliar do carro varia significativamente; portanto, a taxa de
carregamento ird variar.)

. Bateria Externa: para ligar o Concentrador de Oxigénio Portatil
LifeChoice Activox em uma bateria externa, conecte
a bateria externa a porta da bateria externa. Uma
bateria externa totalmente carregada fornecera
energia ao Concentrador de Oxigénio Portatil
LifeChoice Activox no maximo por 3 horas (Consulte
a tabela de Vida Util da Bateria, pois a vida 1til pode
variar dependendo do modelo, da taxa respiratoéria e
do Pulse Setting (Ajuste de Pulso).

Quando o Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox estiver
sendo ligado a bateria externa, o LED Battery Check (Verificagcdo da
Bateria) com o rétulo EXT estard piscando lentamente. Pressionar o
botdo Battery Check (Verificagao da Bateria) exibird o nivel de carga
da bateria externa.
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OPERAGAO
COMO CARREGAR A BATERIA INTERNA continuagdo

1. Conecte a unidade a um adaptador CA
ou CC e o carregador correspondente
em uma tomada adequada.

2. Com a unidade desligada, verifique
se o LED de verificagdo da bateria
com o rétulo “INT” estd verde estavel
e se o LED de alimentagdo esta
piscando em verde. Isso indica que
uma fonte de alimentacdo externa
foi reconhecida e que a bateria esta
carregando.

3. Pode levar até quatro horas para que uma bateria interna totalmente
descarregada alcance o nivel de carga de 100%. Pressione o botdo
Battery Check (Verificacdo da bateria) para verificar o processo de
carregamento.

4. Quando a bateria interna estiver totalmente carregada, o LED INT de
verificagdo da bateria apagara.

NOTA: o indicador de carga mostrara quatro luzes verdes fixas quando
a bateria estiver com um nivel de carga de 87% ou mais. Quando a
bateria alcangar 100% de carga, o LED INT apagara.

5. Recomenda-se recarregar a bateria com a maior frequéncia
possivel, mesmo se estiver apenas parcialmente descarregada. A
bateria interna ndo pode ser sobrecarregada, sendo recomendavel
deixar o Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice conectado
continuamente por meio do adaptador CA ou CC.

COMO CARREGAR A BATERIA EXTERNA

1. Conecte a bateria externa a porta
da bateria externa no Concentrador
de Oxigénio Portatil LifeChoice.
A seguir, conecte a unidade a
um adaptador CA ou CC e o
correspondente carregador a uma
tomada adequada. Recomenda-se
carregar a bateria externa pela
unidade sempre que possivel,
pois assim é necessario menos
tempo para atingir carga completa
e ajuda a prolongar a vida util da
bateria.

NOTA: por projeto, a bateria interna carregara antes da bateria externa.
Isso significa que a bateria externa ndo comecgara a carregar até que a
bateria interna alcance 100% do nivel de carga.

2. Issoindica que uma fonte de alimentagdo externa foi reconhecida e que
a bateria esta carregando.

11



INSTRUGOES DE
OPERACAO
continuagdo 3. Demora cerca de 3 horas para uma bateria externa descarregada
atingir 100% de nivel de carga quando conectada na unidade e a um
adaptador/carregador. Pressione o botdo de verificagao da bateria
para verificar o andamento da carga.

NOTA: por projeto, a bateria externa energizard o Concentrador de
Oxigénio Portatil LifeChoice Activox quando conectada. Quando a
bateria externa descarregar, a unidade alternara para alimentag¢ao
pela bateria interna. Se tanto a bateria interna quanto a externa
estiverem totalmente descarregadas, podera levar até sete horas e
meia para alcangar um nivel de 100% de carga nas duas baterias.

4. Quando a bateria externa estiver totalmente carregada, o LED de
verificagdo da bateria externa (EXT)desligara.

NOTA: o indicador de carga mostrard quatro luzes verdes fixas
quando a bateria estiver com um nivel de carga de 87% ou mais.
Quando a bateria atingir 100% de carga, o LED externo desligara.

Caso a alimentagdo elétrica seja interrompida no Concentrador de
Oxigénio Portatil LifeChoice Activox quando o carregador CA ou CC
estiver sendo usado, um alarme sonoro de dois segundos soara para
informar que a alimentac¢ao foi perdida. Se isso ocorrer, verifique se o
carregador foi conectado corretamente a fonte de alimentacao.

NOTA: se o Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox
estiver desligado e o adaptador/carregador CA ou CC estiver conectado
ao Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox depois que a
carga estiver completa, os ventiladores internos poderdo continuar a
funcionar por um periodo adicional, até que a temperatura dentro do
aparelho esteja suficientemente fria.

REPRESSURIZAGCAO

Se o aparelho néo tiver sido usado por um periodo de um ou mais dias,
ele se repressurizara automaticamente. Durante esse tempo, vocé podera
ouvir os compressores funcionando por alguns segundos.

TABELA DE VIDA UTIL DA BATERIA

Ajuste de Pulso
Tipo de bateria
1 LPMeq 2 LPMeq 3 LPMeq
Bateria Interna* 11 Horas 8 Horas 4 Horas
Bateria Externa* 3 Horas 3 Horas 2 Horas

*Com base nas respira¢des por minuto.

12



PROCEDIMENTO DE OPERACAO

1. Localize e posicione o Concentrador de Oxigénio Portétil LifeChoice
Activox de modo que a Abertura de Entrada do Ventilador e a
Abertura de Saida do Ventilador ndo sejam obstruidas. O aparelho,
principalmente as aberturas de admissdo de ar e as areas de saida de
ar, deve estar posicionado em uma area bem ventilada.

2.Ligue o Concentrador de Oxigénio
Portatil LifeChoice Activox usando
um dos quatro modos descritos na
segdo Como ligar o Concentrador
de Oxigénio Portatil LifeChoice
Activox, acima.

3. Pressione o botdo Power (Energia)
uma vez para ligar o aparelho. Um
bipe sonoro soard e o LED Power
(Energia), o LED Modo Automatico
Active-High (Ativo-Alta) e o LED
Pulse Setting (Ajuste de Pulso)
acenderdao em verde estavel.
Isso indica que o Concentrador
de Oxigénio Portatil LifeChoice
Activox estd ligado, pronto para
uso, € que os ajustes agora podem
ser alterados. Pressionar o botdo
Power (Energia) por um tempo
prolongado apds o bipe sonoro fara
o sistema desligar novamente.

NOTA: apés ligar o Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice
Activox, aguarde 3 minutos para que a unidade alcance o desempenho
declarado. apés a ativacgdo inicial, o LED Pulse Setting (Ajuste de Pulso),
correspondente a ultima taxa de fluxo usada, acendera.

ATENQKO: NAO coloque a canula nas vias nasais até que o Concentrador
de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox esteja totalmente ligado. Respirar
pela canula durante a inicializagdo impede que o sistema seja ligado.

4. No painel de controle ha dois modos de sensibilidade de inalagao:

Active-High (Ativo—Alta) e Sleep—
Low (Sono-Baixa), que se ajustam
automaticamente com base
nos requisitos de oxigénio (por
exemplo, padrdo respiratério).
Nenhuma ag¢do é necessaria para
iniciar o fornecimento de oxigénio.

AUTO MODE
ACTIVE-HIGH @®

13
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5. Selecione um Pulse Setting (Ajuste de Pulso) de 1, 2 ou 3, como prescrito
por seu médico. O dispositivo utiliza PULSE-WAVE™ Delivery no qual o
oxigénio é fornecido de forma coerente com sua taxa de inalagdo. Como
esse tipo de fornecimento é muito sensivel, vocé pode ndo sentir o pulso
de oxigénio. Para verificar se o oxigénio estd sendo fornecido, verifique
o LED acima de seu ajuste de pulso selecionado. Esse LED piscara
sempre que uma respiragdo for detectada e um bolus de oxigénio for
administrado.

PULSE SETTINC

100%

75%

6. Coloque a cénula nasal nas vias ' v v
nasais e respire normalmente.
Quando o Concentrador de .,
Oxigénio Portatil LifeChoice Activox P Ty = S
detectar a inalagdo, o oxigénio sera CHECK 50%
fornecido pela canula. A duragdo e L ———
o tamanho do pulso dependem do
Ajuste de Pulso selecionado.

1. Certifique-se de que a bateria do
seu aparelho esteja totalmente
carregada antes de testar o
Concentrador de Oxigénio Portatil
LifeChoice Activox pela primeira
vez. (Consulte a sec¢do Indicador
de Carga da Bateria, Controles do
Usuério.)

8. Para desligar o Concentrador
de Oxigénio Portatil LifeChoice
Activox, mantenha pressionado
o botdo Power (Energia) por
dois segundos até que o LED
verde Power (Energia) apague e
a unidade desligue. Depois que
o Concentrador de Oxigénio
Portatil LifeChoice Activox for
desligado, os ventiladores internos
poderdo continuar a funcionar por
um periodo adicional, até que a
temperatura dentro do aparelho
esteja suficientemente fria.



ALARMES/LUZES INDICADORAS

INDICADORES DE OPERACAO NORMAL

Operagao

Normal

Concentrador

de Oxigénio

Portatil ligado

noro Breve

Sonoro

.o XX )

‘ L INT,
/AUTO MODE LJ MUTE . 100%
| ACTIVE-HIGH @ BATTERY  75%
stEepiow @ CLECHIRE 2
o e

S e

Indicagdo Luminosa

PULSE SETTING

de I estao acesos.

© ALARM

LEDs verdes de Power (Energia), Active-High
(Ativo-Alta) e Pulse Setting (Ajuste de Pulso)

NOTA: ap6s a ativagdo inicial, o LED Pulse Set-
ting (Ajuste de Pulso), correspondente a ultima
taxa de fluxo usada, acendera.

Vocé pode comegar
a usar o aparelho
Concentrador de

Oxigénio Portatil em
3 segundos

depois de ele
ter detectado
uma inalagao/
respiragdo e
estiver for-
necendo um
pulso de oxi-
génio

A luz de LED verde do Pulse Setting
(Ajuste de Pulso) selecionado pisca

PULSE SETTING

¥
o O @ ¢

AuToMoDE | o YIS 100%]
ACTIVEHIGH @ BATTERY  75%
SiEEPLOW @ @ CHECK 0%

- °

em cada respiragao

® ALARM

O Concentrador de
Oxigénio Portatil esta
funcionando normal-
mente.

O Concentra-
dor de Oxi-
génio Portatil
é alimentado
pela bateria
interna

A luz de LED verde com rétulo INT

PUlSE SETTING

[0 O ¢

AUTO MODE L) MUTE (@'
ACTIVEHIGH @
sszpion @ @

o]

100%|
BATTERY  75%

CHECK  50%
o

pisca lentamente

® ALARM

O Concentrador de
Oxigénio Portatil esta
funcionando normal-
mente.

O Concentra-
dor de Oxi-
génio Portatil
é alimentado
pela bateria
externa

fiex @)

AUTO MODE
ACTIVEHIGH @
SLEEPLOW @

100%|
BATTERY  75%
CHECK ~ 0%
- >

pisca lentamente

A luz de LED verde com rétulo EXT

O Concentrador de
Oxigénio Portatil esta
funcionando normal-
mente.
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TABELA DE ALARMES

Alerta - o - o
Problema Sonoro Indicagao Luminosa Agdo
Nenhuma puse sermia Verifique a conexdo
TR Vi /0% “ da canula. Respire
respiragdo foi i elo nariz e o alarme
detectada pelo s Comrsn peo’ :
Bipe inter- O e By vuTe sera desligado. Se
aparelho por - e BATTERY 55 ; ot
. mitente S0 o alarme persistir,
aproximada- RETiONS @ &
entre em contato
mente 75 se- com o fornecedor do
gundos R . ;
Aluz de LED ambar Alarm (Alarme) pisca equipamento.
Alarme de . Vs 0% ”’ = 6
Bateria Baixa U.m umeo e Conecte o Concen-
bipe, alto, . © AR A
(3estam apro- longo A B e R ; . trad01t de Oxigénio
ximadamente acada polleis CoHECR. @ Portatil a uma fonte
10 minutos de °8 de alimentacdo ex-
energia de ba- 60 segun- terna
. dos '
teria) O LED ambar Battery Check (Verificagdo da
Bateria) com o rétulo INT pisca lentamente
Alarme Cri- (74 “
tico de Ba- Bipe e
teria Baixa rapido 9 Conecte o Concen-
, Sneore| el ‘S trador de Oxigénio
(Restam apro- audivel . rpe
. JEPIONS @ - Portatil a uma fonte
ximadamente (o apare- de alimentacio
30 segundos de Iho des- ¢
. . . . 5 externa.
energia de ba- liga) O LED ambar Battery Check (Verificagdo da
teria) Bateria) com o rétulo INT comega a piscar ra-
pidamente
PULSE SETTING
Alarme critico Bipe Vi /0% ” ” ”
de alta tempe- rapido e Altere para ogtr'a
i (0 fonte de oxigénio
ratura audivel . | adidl & © enquanto permite
(A unidade estd | (o apare- B0 Sy L o nde
aquecendo em Iho des- = ! !
) resfrie.
excesso liga)
A luz de LED ambar pisca até a unidade resfriar
/%ﬂ(-/é)“:‘ “ e e l Desligue o aparelho.
T Mude para outra
Alarme de ser- Alarme . et fonte de oxiaénio
vigo/oxigénio sonoro | R C g
. ; i e entre em contato
baixo continuo @
com o fornecedor do
equipamento.
O LED Alarm (Alarme) fica &mbar estavel
Alterne para outra
fonte de oxigénio.
- e Verifique a fonte de
Bipe WWS?.‘.. ” ” ” alimentagdo. Se um
. audivel o 0 s problema for encon-
I]i T::gia %ﬁ individual ﬂ jetsdiasd I UTERY @ trado, resolva con-
b¢ por 2 se- s O @ s forme apropriado. Se
gundos nenhum problema

Todos os LEDs desligados

for encontrado, entre
em contato com seu
provedor.




INSTRUGCOES DE CONFIGURAGCAO DA BOLSA DE TRANSPORTE

MOCHILA

1. Ajuste cada al¢a para o mesmo comprimento.

2. Desdobre os fechos de pressdao que estdo bloqueados no bolso na
lateral da bolsa de transporte.

3. Prenda uma alg¢a nos fechos superior esquerdo e inferior direito na
bolsa de transporte, verificando se o protetor de ombro esta perto do
grampo superior.

4. Prenda uma alga nos fechos superior esquerdo e inferior direito na
bolsa de transporte, verificando se o protetor de ombro esti perto do
grampo superior.

5. Forme um “X” com as algas na parte superior e deslize os bragos
na configuragdo como se estivesse colocando uma mochila. Podera
precisar de ajuda nesta etapa.

6. Ajuste as algas conforme necessario. Podera precisar de ajuda nesta
etapa.

VIAJANDO COM SEU CONCENTRADOR DE OXIGENIO PORTATIL

O Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox é aprovado
pela FAA para uso a bordo de aeronaves comerciais. Essa aprovagdo é
relacionada como parte da etiqueta no painel inferior da unidade. Siga
as instru¢des descritas abaixo antes de viajar com o Concentrador de
Oxigénio Portatil.

1. Carregue totalmente a bateria interna e, se adquirida, a bateria externa
em até 24 horas da viagem.

2. Empacote todos os acessorios necessarios (Adaptador/carregador CA
e CC, Manual do Operador, etc.)

3. Fagca download e preencha a “Declaragdo do médico” de www.
Inovalabs.com/Resources. Leve a declaracdo do médico assinada e
preenchida até o aeroporto com vocé e esteja pronto para apresenta-la
se a empresa aérea solicitar.

O Concentrador de Oxigénio Portatil é aprovado pela FAA para viagens
aéreas. O local da etiqueta da FAA exigida é na parte inferior do
Concentrador de Oxigénio Portatil. A lista do Concentrador de Oxigénio
Portatil aprovada pela FAA mostra Inova Labs LifeChoice Activox. Cada
companhia aérea exige informacgdes especificas para viajar com oxigénio.
Antes de viajar, examine os requisitos especificos da companhia aérea.
Acesse o site da Inova Labs, www.Inovalabs.com, para obter mais
informagdes.

[REF]XYC100B LifeChoice Activox

Authorized by FAA for use onboard [ED)|
aircraft 14CFR Part 121. SFAR 106 WORK ORDER

Portble Oxygen Concentrlor O, 50% 3% 13 Mee
Ut 19V e, Ouiput 64, iy 1

NOTA: Cada companhia aérea exige informagoes especificas para viajar
com oxigénio. Antes de viajar, notifique sua companhia aérea com a qual
vocé viajara com um Concentrador de Oxigénio Portatil aprovado.
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MANUTENGAO DE ROTINA

O Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox foi desenvolvido
para minimizar a manutengdo de rotina necessaria. O dispositivo ndo tem
pegas que possam ser reparadas pelo usudrio final. Além da manutenc¢ao
preventiva descrita a seguir, toda a outra manutengdo necessaria devera
ser realizada por pessoal qualificado.

Abertura de Entrada do Ventilador:
s6 ha uma abertura de entrada
localizada do lado direito (voltada
para o aparelho) do Concentrador
de Oxigénio Portatil LifeChoice
Activox. O estojo do aparelho tem um
material em malha correspondente
ao local da abertura da entrada do
ventilador. Vocé deve inspecionar o
estojo visualmente para garantir que
nao haja acumulo de fiapo, cabelo ou
outros materiais que possam obstruir
o fluxo de ar na abertura da entrada
do ventilador. Remova o acumulo de
material usando uma escova macia.

| | EE

/

Pelo menos uma vez por més, inspecione a grade da abertura de admisséao.
Caso esteja suja, use uma haste com ponta de algodao, seca, (Q-Tip®
ou similar) para limpéa-la. Nunca use 4alcool, solventes ou destilados de
petréleo para limpeza.

Limpeza do Aparelho e do Estojo: se for necessario limpar o aparelho
e/ou o estojo, use somente 4gua morna e um detergente liquido suave
para louca. Umedega um pano na solugdo e limpe cuidadosamente as
superficies externas do aparelho e/ou o estojo.

RVISO: NAO use &lcool, solventes, esmaltes ou qualquer substancia
oleosa, pois podem ser inflamaveis.

Inspecdo da Canula Nasal: pelo menos uma vez por semana, inspecione
visualmente a canula nasal. Confirme que ndo ha dobras ou obstrug¢des.
Substitua conforme necessario por uma canula tipo limen simples de
7 pés (2 metros) obtida junto ao fornecedor de equipamento médico
local.

Fornecimento de Oxigénio de Reserva: o fornecedor do seu
equipamento deve fornecer ou sugerir uma fonte alternativa de
oxigenoterapia suplementar caso haja uma falha mecénica ou falta de
energia elétrica.

Hour Meter (Horimetro): a funcdo de horimetro destina-se ao uso pelo
pessoal de servigo treinado.
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VIDA UTIL DE SERVICO

Esta se¢do descreve a vida 1util de servigo definida dos componentes
do Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox. A vida 1util de
servico desses componentes é dependente das condi¢des ambientais
e operacionais. O uso diario da unidade pode estender de fato o tempo
de substituicdo de alguns desses itens. Recomenda-se que o dispositivo
seja ligado e executado por algumas horas, se ndo for usado diariamente.

Caso seu dispositivo indique que um alarme requer que vocé entre em
contato com o fornecedor de seu equipamento, o fornecedor podera
determinar se o dispositivo deve ser enviado para vocé. O alarme
correspondente acionado por um componente interno no final de sua vida
util de servigo é relacionado a seguir.

Componente Alarme acionado

Base da peneira] Alarme de servigo/oxigénio baixo

Compressor Alarme de servigo/pressdo/oxigénio baixo

Se o alarme de servigo para dispositivo disparar (consulte a tabela de
alarmes na pagina 16), alterne para outra fonte de oxigénio e entre em
contato com o fornecedor do equipamento.

-

SUPORTE TECNICO

Entre em contato com a empresa de equipamentos médicos fornecedora
ou vendedora do Concentrador de Oxigénio Portatil para obter suporte
técnico ou de emergéncia.

Para obter qualquer informag¢do adicional necessaria, entre em contato
com a Equipe de Atendimento ao Cliente da Inova Labs, de segunda a
sexta-feira, 07h - 19h CST, no ntimero 1.512.617.1744 ou no nimero gratuito
1.800.220.0977.

A Inova Labs espera que os usudrios finais descartem o Concentrador
de Oxigénio Portatil sem risco para o ambiente e de acordo com os
regulamentos e leis locais. Os equipamentos elétricos e eletrénicos estdo
etiquetados com o simbolo de um cesto com rodas com uma barra cruzada,
indicando que o equipamento deve ser descartado pelo usudrio final
separado de outros tipos de residuos. O aparelho Concentrador de Oxigénio
Portatil contém baterias de litio, e os usudrios finais devem contatar a
Inova Labs ou seu distribuidor local sobre as op¢des de descarte, coleta e
reciclagem e os termos e condi¢des relativos ao seu pais. Em 2002, a Unido
Europeia apresentou a Diretriz sobre Residuos de Equipamentos Elétricos
e Eletrénicos (WEEE). A Diretriz tem como objetivo principal garantir que
os Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos sejam coletados e
tratados separadamente. Os itens de Residuos de Equipamentos Elétricos
e Eletrénicos podem conter substdncias perigosas, e ndo deverdo ser
descartados no ambiente humano, podendo ter um efeito adverso se isso
for feito.
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ESPECIFICACOES

Classificagao Elétrica do Aparelho: Classe I, Tipo BF*

Peso: 2,2 kg

Dimensdes: 9,05 larg. x 7,875 alt. x 4,38 prof.

Modo de Operacgdo: Fixo/Portatil

Ajustes de Pulso do Controle de Fluxo: 1, 2, & 3 LPMeq

Concentracdo de Oxigénio: 90% (+/- 3%)

Alarme do Sensor de Concentracao de Oxigénio: 85% ou menos
Pressdao maxima de saida: 22 psi (151 kPa) = 10%

Nivel médio de som 2 LPMeq: 46 dB a 10 pés (3 m)

Autonomia Aproximada da Bateria Interna: Veja a tabela de vida 1til
da bateria na agina 12

Tempo Aproximado de Recarga da Bateria Interna: 4 horas

Fonte de Alimentagdo: CA 100 a 240 VCA, 50 a 60 Hz, CC 12 a 19 VCC
ou Bateria 12-16,8VCC

Entrada do Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox:
19VCC,6 A

Entrada externa de Adaptador/Carregador de Energia CA:
100-240VCA, 2,5 A; Saida: 19V, 6,3 A

Entrada externa de Adaptadox/Carregador de Energia CC:

11,5-16 VCC, 10 A; Saida: 19V,6,3 A

Canula Nasal: maximo de 7 pés (2 m)

Condig¢ées Ambientais para Uso, Armazenagem e Transporte:

Faixa de Temperatura de Operacgdo: 41°F a 104°F (5°C a 40°C)
15% a 93%, Sem condensagdo

Faixa de Temperatura de Armazenagem: 32°F a 140°F (0°C a 60°C)

Faixa de Umidade de Armazenagem: 15% a 93%, Sem condensagado

Altitude Maxima de Operagdo: 10.000 pés (3.048 m) ou 10,1 PSIA
(522 mm Hg)*

* Quando alimentado pelo adaptador CA externo, o adaptador CC externo, ou a bateria externa
ou interna.
T Degradagdo do desempenho pode ocorrer em mgrande altitude.

CONCENTRAGAO DE OXIGENIO EM ALTITUDE E TAXA DE
FLUXO

Concentracao de Oxigénio na Faixa de Altitude 0-4000 m

95%
90% T
Oxigénio —+
85% 1
80% T

1 LPMeq 2 LPMeq 3 LPMeq

Vazao



ACESSORIOS (ADICIONAL/REPOSICAO/SOBRESSALENTE)

Estojo de Transporte em 4 Versdes

E fornecido completo com sistema de cintas ajustaveis, que permite usar
o estojo como mochila de carregar nas costas, cinta para carregar no
ombro, cinta para carregar na cintura, ou como uma maleta. Incluida na
compra do Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox.
Nimero do Produto: XYC105B

Adaptador/carregador CA*

10 pés (3 m). Usados para carregar e acionar o Concentrador de
Oxigénio Portatil simultaneamente. Incluida na compra do Concentrador
de Oxigénio Portatil LifeChoice Activox.

Nimero do Produto: XYC103

Adaptador/carregador CC*

6 ft (1,8 m). Usados para carregar e acionar o Concentrador de Oxigénio
Portatil simultaneamente. Para uso em casa ou no automével, RV, barco

a motor etc. Incluidos na compra do Concentrador de Oxigénio Portatil
LifeChoice Activox.

Nimero do Produto: XYC104

Canula Nasal Longa de 7 pés (2 metros) tipo Limen Simples Padrado’
Incluida na compra do Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice
Activox.

Niimero do Produto: XYC262

Bolsa de Acessoérios

Incluida na compra do Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice
Activox.

Nimero do Produto: XYC340

Bateria Externa

N3ao incluida na compra do Pacote padrao do Concentrador de Oxigénio
Portatil LifeChoice Activox.

Niimero do Produto: 200122

*Acessorios, adaptadores e cabos além dos especificados, com excegdo de
adaptadores e cabos vendidos pelo fabricante do equipamento médico elétrico
como pecas de reposigdo para componentes internos, podem resultar no aumento
das emissdes e na redugdo da imunidade do Modelo XYC100B.

T A Canula Nasal pode ndo estar incluida. Com base nos requisitos internacionais
locais.
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GARANTIA

GARANTIA LIMITADA E AVISO DE ISENCAO (“Garantia Limitada”)

NOTA: Esta Garantia Limitada fornece direitos legais especificos. O Comprador
também pode ter outros direitos que variam de estado para estado ou pais para pais
e, em alguns casos, devido a leis aplicaveis, determinadas limitagdes ou exclusdes
desta Garantia Limitada podem néo se aplicar.

A Inova Labs, Inc. (“Inova Labs”) garante exclusivamente para o primeiro
comprador da Inova Labs que cada nova unidade portatil (ou qualquer combinacao
dela), excluindo-se a base da peneiro, acessorios e baterias (como novas unidades,
excluindo-se a base da peneiro, acessérios e baterias aqui referidos como
“Produto”) deverdo estar livres de defeitos de projeto, materiais e mao de obra sob
uso normal, operac¢ao e servigo por 3 (trés) anos da data de compra (significando
a data de compra evidenciada pela recepg¢do de vendas da Inova Labs ou seu
distribuidor autorizado, referida aqui como a “Data de compra”). A base da peneiro
molecular para o Comprador como estando livre de defeitos de projeto, materiais
e mao de obra sob uso, operagdo e servigo normais, por 1 (um) ano a partir da
data da compra para bases da peneiro molecular em concentradores portateis de
oxigénio. Acessoérios e baterias sdo garantidos para o Comprador somente como
estando livre de defeitos por 1 (um) ano a partir da data de compra para acessorios
e baterias. Consulte a tabela a seguir para obter uma descricdo detalhada dos
prazos pertinentes sob esta Garantia limitada. Os componentes de produtos (que
incluem a capa externa, o painel de controle, os compressores, o controlador
computadorizado, placas de poténcia e Conjunto pulmonar PSA), base da peneiro
molecular, acessorios e baterias sdo coletivamente referidos como “Itens”.

ITEM DURACAO DA COBERTURA
Capa externa (alojamento do Concentrador 3 anos
de Oxigénio Portatil)

Painel de controle (teclado do Concentrador 3 anos
de Oxigénio Portatil)

Compressores 3 anos
Controlador Computadorizado e Placas 3 anos
de Poténcia

Conjunto Pulmdes PSA 3 anos
Peneiro Molecular 1 ano
Bateria — Interna 1 ano
Bateria — Externa / Complementar 1 ano
Acessorios 1 ano



GARANTIA

A Garantia Limitada é estendida somente para o Comprador e ndo é transferivel,
salvo se expressamente aprovado por escrito pela Inova Labs.

Os concentradores de oxigénio da Inova Labs produzem gas oxigénio enriquecido,
que acelera a combustdo. NAO PERMITA O FUMO OU CHAMAS EXPOSTAS na
distancia de 10 pés (3 metros) destes dispositivos durante o uso. Um usuario
FUMANTE de qualquer tipo (incluindo cigarro, charuto, cigarrilha, etc.) ao usar
o Produto e evidéncias de que um usuario tenha fumado durante o uso do Produto
anulardo todas as garantias em relagdo a esse Produto e Itens relacionados.

Uma garantia estendida do Produto estd disponivel até no méaximo mais dois
(2) anos e deve ser adquirida no momento da Data de Compra original. Uma
garantia estendida do Produto cobre componentes incluidos no Pacote Padrdo
(Concentrador de Oxigénio Portatil, Peneiro Molecular, Acessérios e Bateria
Interna). Garantias estendidas sdo oferecidas apenas para o Comprador original e
sdo intransferiveis, salvo disposi¢cdo expressa por escrito pela Inova Labs.

A Garantia Limitada esta excluida da cobertura de qualquer dano, falha ou mau
funcionamento causado por ou relacionado a:

a. Uso abusivo, uso impréprio, negligéncia ou acidente;

b. N&o cumprimento das instru¢gdes contidas no Manual do Operador;

c. Alteragao, violagdo ou modificagdo por alguém que ndo seja um representante
autorizado da Inova Labs;

d. Reparos ou alteragdes ndo autorizadas;

Condi¢gdes ambientais (incluindo, entre outros, 4gua, chamas, produtos

quimicos, vapores na atmosfera, calor ou frio extremo, derramamento de

alimento ou liquido, areia, sujeira ou condi¢gées semelhantes);

Falta de manutengdo regular, preventiva, e de limpeza;

Danos no envio para a Inova Labs;

Outros atos além do controle razoavel da Inova Labs; e

Qualquer dano causado por embalagem inadequada ao devolver o produto

para a Inova Labs.

o

= (oI

Servico e Cobertura em Garantia

O UNICO RECURSO DO COMPRADOR E A OBRIGAGAO EXCLUSIVA DA INOVA LABS
DE ACORDO COM ESTE DOCUMENTO SE LIMITARAO A REPARO, SUBSTITUIGAO
OU REEMBOLSO DO PREGO DE COMPRA, A CRITERIO DA INOVA LABS.

As obrigagdes da garantia da Inova Labs sob este documento estao condicionadas
a conformidade do Comprador com os procedimentos de garantia aqui definidos.
Se um Item falhar na conformidade com a Garantia Limitada aqui definida,
o Comprador devera fornecer aviso imediato por escrito a Inova Labs (com tal
aviso em nenhuma hipétese além do periodo de garantia aplicavel), no momento
em que a Inova Labs ou seu distribuidor autorizado emitirdo um nimero de RMA
(Return Material Authorization, Autorizacdo de material de devolugdo). Todos os
itens reclamados como defeituosos dentro do periodo de garantia devera ser
adequadamente embalados e enviados com frete pré-pago para a Inova Labs

continuagcdo
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(vendas nos EUA) ou ao seu distribuidor autorizado por conta do Comprador. O
exterior do recipiente de envio devera exibir claramente o nuimero de RMA, de forma
a identificar adequadamente os itens devolvidos juntamente com o comprovante da
data de compra. Os itens devolvidos sem um Numero de Autorizagdo de Devolucao
e comprovante da Data de Compra serdo recusados e devolvidos ao Comprador
por conta do Comprador. Todos os Itens devolvidos estdo sujeitos a confirmacao
de garantia pela Inova Labs. A Inova Labs deverd arcar com os custos de transporte
regular de retorno para o Comprador de itens reparados ou substituidos de acordo
com esta Garantia Limitada.

Para o reparo ou a substitui¢do do item, a Inova Labs podera usar produtos ou
pecas funcionalmente equivalentes que sejam novos, ou equivalentes a novos ou
recondicionados. Todas as partes removidas na substituigdo de qualquer Item
deverdo se tornar propriedade da Inova Labs.

No ambito permitido pelas leis nacionais, a cobertura da garantia ndo sera
estendida ou renovada, ou afetada de outra forma, devido a reparo ou substituicao
autorizada pela Inova Labs. No entanto, as pegas reparadas ou itens de substituicdo
serdo garantidos para a parte ndo expirada da Garanta limitada original.

Aviso de isencao de responsabilidade de garantias.

NENHUM REPRESENTANTE DA INOVA LABS TEM AUTORIZACAO PARA
FAZER QUAISQUER DECLARAGOES OU PROMESSAS, EXCETO CONFORME
DECLARADO EXPRESSAMENTE NESTE DOCUMENTO. NENHUM ACORDO
VARIANDO OU ESTENDENDO ESTA GARANTIA LIMITADA OBRIGARA
A INOVA LABS, A MENOS QUE SEJA POR ESCRITO E DEVIDAMENTE
ASSINADO POR UM REPRESENTANTE AUTORIZADO DA INOVA LABS. ESTA
GARANTIA LIMITADA E EXCLUSIVA, E DADA E ACEITA EM LUGAR DETODAS
AS OUTRAS GARANTIAS, E NA MAXIMA EXTENSAO PERMITIDA SOB A LEI
APLICAVEL, A INOVA LABS ISENTA EXPRESSAMENTE QUAISQUER E TODAS
AS OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, SEM
LIMITAGAO, AS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDADE,
ADEQUACAO PARA UM PROPOSITO ESPECIFICO E NAO VIOLAGAO.

Limitacdo de responsabilidade.

NA MAXIMA EXTENSAO PERMITIDA SOB A LEI APLICAVEL, EM NENHUMA
HIPOTESE A INOVA LABS DEVERATER QUALQUER RESPONSABILIDADE POR
QUALQUER DANO CONSEQUENCIAL, ESPECIAL, INCIDENTAL, INDIRETO,
EXEMPLAR OU PUNITIVO, LUCROS PERDIDOS, PERDA DE USO E RECEITA
PERDIDA, INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DA REIVINDICAGAO, SEJA
EM CONTRATO, ATO ILICITO CIVIL, NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDADE
OBJETIVA OU OUTRO, DECORRENTE OU RELACIONADO AOS ITENS,
MATERIAIS E/OU SERVICOS DA INOVA LABS, E ATE MESMO NA HIPOTESE
DE A INOVA LABS TER SIDO AVISADA DA POSSIBILIDADE DE TAIS
DANOS. NO MAXIMO AMBITO PERMITIDO PELAS LEIS APLICAVEIS,
A RESPONSABILIDADE DA INOVA LABS DE ACORDO COM ESTE
INSTRUMENTO OU RELACIONADA A ESTE ASSUNTO NAO DEVERA EXCEDER
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O PRECO DE COMPRA PAGO PELOS ITENS, INDEPENDENTEMENTE DO
FORO E INDEPENDENTE DE QUALQUER ACAO OU RECLAMAGAO COM
BASE NO CONTRATO, ATO ILICITO CIVIL, RESPONSABILIDADE OBJETIVA
OU DE OUTRA FORMA. O COMPRADOR CONCORDA E CONFIRMA QUE OS
ITENS TEM O TAMANHO, MODELO E CAPACIDADE SELECIONADOS POR
SEU FORNECEDOR MEDICO.

Base de barganha

O COMPRADOR ACEITA ESSES AVISOS DE ISENGAO DE RESPONSABILIDADE
DE GARANTIAS E LIMITAGOES CONTIDOS AQUI COMO PARTE DE
UMA BARGANHA EM RELAGAO AO PREGCO DOS ITENS, BEM COMO
COMPREENDE QUE O PRECO PROVAVELMENTE SERIA SUPERIOR SE
A INOVA LABS PRECISASSE TER RESPONSABILIDADE ALEM DO QUE
FOI DECLARADO AQUI. TODAS AS LIMITAGCOES E AVISOS DE ISENCAO
DE RESPONSABILISADE DEFINIDOS AQUI DEVERAO SE APLICAR NAO
OBSTANTE FALHA DA FINALIDADE ESSENCIAL DE QUALQUER RECURSO
LIMITADO.

Lei e Jurisdicdo Regentes

Os direitos e obrigag¢des das partes de acordo com esta Garantia Limitada e qualquer
litigio decorrente do presente serdo regidos e interpretados de acordo com as leis
internas (mas nao os conflitos) do Estado do Texas, EUA. A Convenc¢ao das Nagdes
Unidas de 1980 sobre Contratos e Venda Internacional de Mercadorias ndo sera
aplicavel. Se qualquer disposi¢do desta Garantia Limitada for inconsistente com as
leis aplicaveis relacionadas ao Comprador, o Comprador concorda em renunciar
a todo e qualquer direito e recurso que possa ter no ambito dessas leis na medida
em que possa dispensar tais direitos e recursos. Esta Garantia Limitada é oferecida
como um beneficio adicional aos direitos estabelecidos do Comprador e nado afeta
os direitos estabelecidos de maneira nenhuma. As partes concordam e consentem
que as cortes estaduais e federais no Texas tém jurisdi¢do exclusiva a respeito de
qualquer controvérsia oriunda ou relacionada a esta Garantia Limitada. Se qualquer
disposi¢do desta Garantia Limitada for considerada ilegal ou inexequivel, essa
disposicdo serd limitada ou eliminada na minima extensdo necessaria para que esta
Garantia Limitada permanec¢a em total forca efeito, bem como exequivel. CADA
PARTE RENUNCIA EXPRESSAMENTE A TODOS OS DIREITOS A UM JULGAMENTO
EM JUIZO.

Suporte Técnico

Para obter qualquer informag¢do adicional necessaria, entre em contato com a
Equipe de Atendimento ao Cliente da Inova Labs, de segunda a sexta-feira, 07h -
19h CST, no nimero 1.512.617.1744 ou no numero gratuito 1.800.220.0977.



INFORMAGCOES SOBRE EMC

O equipamento médico elétrico requer precaugdes especiais relativas a EMC
(compatibilidade eletromagnética) e precisa ser instalado e colocado em servigo de
acordo com as informagdes sobre EMC fornecidas nos documentos que o acompanham.

Orientacao e Declarag¢do do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice® Activox XYC100B destina-se ao uso no
ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o usuario do Modelo XYC100B
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deve assegurar que ele seja usado nesse ambiente.

Teste de Imunidade

Nivel de Teste
IEC 60601

Nivel de Confor-
midade

Ambiente Eletromagnético
— Orientacdo

Descarga Eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+/-6 KV contato

+/-8 kV ar

+/-6 KV contato

+/-8 kV ar

Os pisos devem ser de ma-
deira, concreto ou ceramica.
Se os pisos forem revestidos

com material sintético, a umi-
dade relativa deve ser pelo
menos de 30%.

Surto/Transiente
Elétrico Rapido IEC
61000-4-4

+/-2kV
para linhas
de alimentagdo
elétrica

+/-1 kV para li-
nhas de entrada/
saida

+/-2 kV
para linhas
de alimentagdo
elétrica

Nao aplicavel

A qualidade da rede elétrica
principal deve ser a de um
ambiente comercial ou hos-

pitalar tipico.

Surto IEC 61000-4-5

+/-1kV
linha a linha

+/-1kV
linha a linha

A qualidade da rede elétrica
principal deve ser a de um
ambiente comercial ou hos-

Quedas de tensdo,
interrupg¢des curtas
e variagdes de tensdo
nas linhas de entrada
de energia elétrica
IEC 61000-4-11

+/-2kV +/-2kV italar tipico
linha a terra linha a terra p pico.
<5% U <5% U
(>95% quedaem | (>95% quedaem | A qualidade da rede elétrica

Ur) por 0,5 ciclo

40% Urp
(60% queda em
Ur) por 8§ ciclos

70% U
(30% queda em
Ur) por 25 ciclos

<5% U
(>95% queda em
Ur) por 5 ciclos

Ur) por 0,5 ciclo

40% Urp
(60% queda em
Ur) por 8 ciclos

70% U
(30% queda em
Ur) por 25 ciclos

<5% U
(>95% queda em
Ur) por 5 ciclos

principal deve ser a de um
ambiente comercial ou hos-
pitalar tipico. Se o usuario do
Modelo XYC100B precisar de
operacgdo continua durante
interrupg¢des no forneci-
mento de energia elétrica,
recomenda-se que o Modelo
XYC100B seja alimentado
por uma fonte de alimenta-
¢do ininterrupta (no-break)
ou bateria.

Campo Magnético de
Frequéncia Elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia elétrica devem
estar nos niveis caracteristi-
cos de um local tipico em um
ambiente comercial ou hospi-
talar tipico.

NOTA: Urp ¢ a tensdo principal de corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.



Orientacdo e Declarag¢do do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice® Activox Portatil XYC100B
destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
o usudrio do Modelo XYC100B deve assegurar que ele seja usado nesse ambiente.

Nivel de Teste | Nivel de Confor- | Ambiente Eletromagnético
IEC 60601 midade — Orientacao

Teste de Imunidade ‘

Equipamento de comunica-
¢do de RF Mével ou Portatil
ndo devera ser usado mais
préximo a qualquer pega do
Modelo XYC100B, incluindo
cabos, do que a distancia de
separac¢do recomendada,
calculada pela equagdo apli-
céavel a frequéncia do trans-
missor.

Distancia de Separacgdo

Recomendada
RF Conduzida 3Vrms 3V d=1,17\P
IEC 61000-4-6 150 kHz—
80 MHz d=1,17 VP,80 MHz
a 800 MHz
RF Irradiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz- d = 2,33 VP, 800MHz
2,5 GHz a 2,5GHz

Onde 'P' é a poténcia de saida nominal maxima do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor, e 'd' € a distancia de separagao recomendada
em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, conforme determinado
por uma pesquisa eletromagnética no local,® devem ser menores que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia.?

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos identificados com
o seguinte simbolo: ((A!)

1 ——
NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais alta se aplica.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situa¢des. A
propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexo das estruturas, dos
objetos e das pessoas.

a As intensidades de campo dos transmissores fixos, como estagdes de radio base
para telefones (celular/sem fio) e radio mével fixo, raddio amador, transmissdo de
radio AM e FM e transmissdo de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF
fixos, deve-se considerar uma pesquisa eletromagnética no local. Se a intensidade de
campo medida no local de uso do Modelo XYC100B exceder o nivel de conformidade
de RF aplicavel acima, o Modelo XYC100B devera ser observado para verificar
o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, medidas
adicionais poderdo ser necessarias, como a reorientagdo ou mudanga do Modelo
XYC100B para outro local.

b Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
menores que 3 V/m.
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Distancia de Separagcdo Recomendada entre o Equipamento de Comunicac¢ao
de RF Movel e Portatil, e o Modelo® Concentrador de Oxigénio Portatil Activox

XYC100B

O Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice® Activox Modelo XYC100B é
destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbag¢des de
RF irradiada sejam controladas. O cliente ou o usuario do Modelo XYC100B pode
ajudar a impedir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima
entre o equipamento de comunicagdo de RF mével e portatil (transmissores) e
o Modelo XYC100B, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de Separagdo de Acordo com a Frequéncia do Transmissor (m)

Poténcia de Saida Nomi- | 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz |800 MHz a 2,5 GHz
nal Maxima do Trans- d=1,17\P d=2,33\P
missor (W)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4

100 12 12 23

Para transmissores com poténcia de saida nominal maxima ndo listadas acima,
a distancia de separac¢do 'd' recomendada, em metros, pode ser estimada usando
a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde 'P' é a poténcia de saida
nominal maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, ¢ aplicavel a distancia de separagdo para a faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicadveis em todas as situagdes. A
propagagdo eletromagnética é afetada pela absorcgdo e reflexo das estruturas, dos
objetos e das pessoas.

Orientacao e declarag¢ao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O Concentrador de Oxigénio Portatil LifeChoice® Activox Portatil XYC100B
destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
o usuario do Modelo XYC100B deve assegurar que ele seja usado nesse ambiente.

Conformi-

Teste de Emissoes dade

‘ Ambiente Eletromagnético — Orientacdo

O Modelo XYC100B utiliza energia de RF apenas
para sua fungdo interna. Portanto, suas emissdes
Emissdes de RF, CISPR 11 Grupo 1 de RF sdo muito baixas e, provavelmente, ndo
causardo nenhuma interferéncia nos equipamentos

eletrénicos nas proximidades.
Emissées de RF, CISPR 11 ClasseB | Modelo XYC100B ¢é adequado para uso em todos
Emissdes Harménicas, os estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
IEC 61000-3-2 Classe A | yresidenciais e os diretamente conectados a rede
elétrica publica de baixa tensdo, que fornece
Flutuagdes de Tensdo/Emissoes Cumpre energia elétrica para edificios usados para fins

28 de Centelha, IEC 61000-3-3 P residenciais.
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