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INSTRucOEs GERAIs DE sEGURANCA

uTILIzAgcAo Do oXIGENIo

o O oxigénio ndo é um gas inflamavel, mas acelera a combustéo dos materiais. Para evitar
qualquer perigo de incéndio, convém colocar o NewLife® Intensity longe de chamas, fontes
incandescentes e de calor (cigarros) e qualquer produto combustivel como 6leo, lubrificantes,
solventes, aerossais, etc.

o N&o utilizar numa atmosfera explosiva.

o Evitar qualquer acumulagédo de oxigénio num assento revestido ou em qualquer outro tecido.
Se 0 concentrador funcionar sem administragdo a um paciente, coloca-lo de forma a que o gas
produzido se dilua no ar ambiente.

o Colocar o aparelho numa area ventilada, sem fumo nem poluigdo atmosférica, a uma distancia
de, pelo menos, 0,5 metros de qualquer outro objecto.

®

uTILIzAgAo E MANUTENGA0 Do APARELHo

o Utilizar o cabo previsto para este efeito e verificar que a tens&o da tomada da rede utilizada
corresponde as caracteristicas eléctricas do aparelho indicadas na placa do construtor colocada
na parte traseira do aparelho.

o Recomenda-se nunca utilizar extensées ou tomadas muiltiplas porque s&o fontes de faiscas
provovando assim risco de incéndio.

o A utilizagéo do sistema NewLife® Intensity é exclusivamente reservada a oxigenoterapia e
o tratamento unicamente administrado com receita médica respeitando o caudal e a durag&o de
aplicagéo diaria. Qualquer outra utilizagdo poderia apresentar um perigo para a saude do paciente.
o Nao utilizar num ambiente especificamente magnético (IRM, ...).

0 manual do utilizador reflecte as instrugdes gerais de seguranga do “utilizador” do equipamento,

0 qual a AirSep reconhece poder ser designado por “doente”, “cliente” ou outro termo relacionado,
consoante o local do globo.

so s&o autorizadas a manusear e utilizar o NewLife® Intensity as pessoas
que lerem completamente este manual e compreenderem o seu teor.

O NewLife® Intensity esta equipado com um alarme sonoro com o objectivo de avisar

o utilizador no caso de haver um problema. Por conseguinte, o utilizador determinara a distancia
maxima de separagao do aparelho em fungéo da zona circundante de som de forma que o alarme
seja audivel.

De acordo com a EN 60-601-1 (8 6.8.2. b) :

“O construtor, 0 assemblador, o instalador ou o importador ndo se considera propriamente
responsavel dos efeitos relativos a seguranga, fiabilidade e caracteristicas de um aparelho, a ndo
Ser nos casos seguintes:

- a montagem, as extensdes, as regulagdes, as alteragdes ou reparagdes foram efectuadas por
pessoas devidamente autorizadas por ele,

- a instalagao eléctrica do local correspondente esta em conformidade com as prescrigées CEl,

1-PTAirSep® Corporation
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-0 aparelho é utilizado segundo as instruges de utilizagao”. A utilizag&o de pegas sobresselentes
néo conformes com as prescripgdes de constru¢do durante a manutencao periodica efectuada
por um técnico aprovado, elimina, em caso de incidente, a responsabilidade do fabricante. Ndo
abrir 0 aparelho quando sob tens&o: risco de electrocuss&o. Este aparelho esta de acordo com
as exigéncias da directiva européia 93/42/CEE, mas o seu funcionamento pode ser afectado

pela utilizag&o na sua proximidade de certos aparelhos como os aparelhos de diatermia,

de electrocirurgia de alta frequéncia, defibrilhadores, aparelhos de terapia de ondas curtas,
telemoveis, aparelhos de “CB” e outros aparelhos portateis, os fornos micro-ondas, as placas

de indugao, os brinquedos com telecomando a distancia, e mais geralmente interferéncias
electromagnéticas que ultrapassem os niveis definidos pela norma EN 60601-1 -2.

. DEscRIcAo0

O NewLife® Intensity é um concentrador de oxigénio concebido para responder as
prescrigdes de oxigenoterapia no domicilio ou no hospital. Este fomece um caudal continuo de ar
superoxigenado separando o oxigénio e o azoto contidos

no ar ambiente. Este pode ser utilizado quer para a administragéo de

oxigénio com lunetas ou outro dispositivo de tipo sonda ou mascara.

O NewlLife® Intensity é um aparelho ergonémico simples de utilizar. O Unico botéo
de regulacdo do caudal permite:

o ajustar facilmente o aparelho para o caudal receitado,

e possui um alarme de rede eléctrica e um alarme de defeito de funcionamento

(tipo seguranca positiva).

Nota: os desempenhos descritos definem unicamente uma utilizagao
do NewLife® Intensity com os acessoérios recomendados pelo construtor.

I. 1. Face dianteira (Fig. I. 1)
1 Botao Ligar/Desligar.

2 Disjuntor de circuito

3 Contador horério

4 Humidificador (alojamento reservado).

a) Frasco
b)Tampa
c) Extremidade de saida.
5 Saida de ar superoxigenado
6 Botéo de regulagéo do caudal (I/m in)
7 Instrugdes de seguranga.
8 Monitorde Oxigénio.

I. 2. Face traseira (Fig. . 2)
9 Filtro anti-poeira.

10 Etiqueta construtor.

11 Cabo de alimentago eléctrica.

2-PTAirSep® Corporation
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II. coLocAcAo EM FuNcloNAMENTo! INsTALACAO

Il. 1. Utilizac&o em oxigenoterapia directa
a - Verificar que o interruptor (1) esta de facto na posigéo 0.

b - Em caso de utilizagdo com um humidificador:
Desaparafusar o frasco do humidificador e enché-lo com agua até atingir o nivel marcado

(cf. instrugdes do humidificador). Voltar a aparafusar o frasco do humidificador sobre a sua tampa,
isto suficientemente para impedir qualquer fuga ao nivel da tampa.
¢ - Ligar a tubuladura de administragao de oxigénio na extremidade
de saida do humidificador ou ligar directamente as lunetas

de administrag&o no concentrador. O comprimento da tubuladura
que une o paciente ao NewLife® Intensity tem de ser
inferior a 60 metros para poder assegurar um caudal

de oxigénio correcto.

d - Verificar a conexao correcta dos elementos para evitar
qualquer fuga.

e - Ligar o fio eléctrico de alimentagio numa tomada de corrente.

f - Carregar no interruptor para p6-lo em posigao
de funcionamento |. Um teste de funcionamento do alarme pde-se
automaticamente em funcionamento logo ao arranque do aparelho
(este teste dura aproximadamente 5 segundos).

g - Rodar, até atingir o valor receitado, o botdo de regulagéo de
caudal (6). A linha do valor receitado devera parecer estar a dividir
a parte central do bot&o de regulagéo do caudal.

h - Verificar que o oxigénio sai do seu aparelho de administragdo
(lunetas ou outro), colocando ofs) orificio(s) na superficie de um copo de agua, os movimentos
efectuados na superficie materializam o caudal.

i - Ajustar no seu rosto as lunetas ou a mascara.

Observagao: obtém-se o nivel adequado de concentragdo em oxigénio mais ou menos 10 minutos
apos a entrada em funcionamento (90% da concentragéo é obtida ao cabo de aproximadamente

5 minutos).

Quando o tratamento acabar, para parar o aparelho, carregar no botéo (1) para p6-lo na posicéo
0. O caudal de ar superoxigenado ndo para instantaneamente, mas aproximadamente um minuto
depois.

3-PTAirSep® Corporation
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. LIMPEzA - MANUTENCAO

lll. 1. Limpeza

Alimpeza faz-se unicamente nas partes externas do NewLife® Intensity e efectua-se com
um pano Seco ou, se necessario, com uma esponja molhada com agua pura ou agua ensaboada
e bem enxugada, ou ainda com panos impregnados de solugao a base de alcool. E proibida
a utilizagao de acetona, solventes ou qualquer outro produto inflamavel. Nunca utilizar

pds abrasivos.

O filtro anti-poeira amovivel (9) tem de ser limpo com agua
ensaboada, aproximadamente cada periodo de 100 horas ou
sempre que necessario. Enxaguar e enxugar. Montar novamente
um filtro seco.

lll. 2. Desinfecc¢do corrente

Devido a presenga do filtro produto no interior do aparelho,
a desinfecgdo corrente faz-se unicamente nos acessorios
exteriores de oxigenoterapia: humidificador, sondas, lunetas.
(Ver os respectivos manuais de instrugdes).

A utilizagéo de solucéo a base de &lcool impde a néo utilizagao
do aparelho.

a - Respeitar obrigatoriamente as prescricdes minimas seguintes:

o Humidificador:

Cada dia:

- Vazar a agua do humidificador.

- Enxaguar o recipiente do humidificador com agua corrente.

- Encher o humidificador com &gua pouco mineralizada até atingir o indicador de nivel.

Regularmente:

- Desinfectar os materiais submergindo-os numa solugao desinfectante (recomenda-se utilizar
agua com uma dose leve de lixivia).

- Enxaguar e deixar secar.

- Verificar o estado da junta colocada na tampa do humidificador.

o Aparelhos de administracdo de oxigénio:
Seguir as indicagdes do fabricante.
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b - Para cada novo paciente:

O humidificador tem de ser esterilizado sempre que possivel ou substituido. O NewLife®
Intensity tem de ser limpo e desinfectado conforme as indicagdes especificadas anteriormente.
Recomendamos que o filtro anti-poeira seja substituido. Todo o circuito de administragao

de oxigénio (lunetas de oxigenoterapia, ...) devera ser substituido.
IV. 0 QUE E PREclso sABER

IV. 1. Acessoérios e pecas sobresselentes

Os acessorios utilizados com o NewLife® Intensity deverdo:

- ser compativeis com o oxigénio,

- ser biocompativeis,

- cumprir as exigéncias gerais da directiva europeia 93/42/CEE. As ligages, tubuladuras, lunetas,
sondas ou mascaras devem ser especificas para oxigenoterapia. Para o fornecimento desses
acessorios, solicite conselho ao seu distribuidor.

Observagodes:

A utilizagdo de determinados acessorios de administragdo ndo especificados para serem
utilizados com este concentrador de oxigénio pode prejudicar o seu desempenho e isentar
o0 construtor de qualquer responsabilidade.

IV. 2. Materiais em contacto directo ou indirecto com o paciente.

Envelope concentrador ............oeeeeeennereeeeennne Valtra/ABS/Poliestireno
Cabo de alimentagao..............reeeeerrereeeeesnenee PVC

Filtro anti-pOBIrA ......crvveerereerrnnerersereessneeessnseesanns Poliéster

Interruptor Ligar/ Desligar .. . Termoplastico

ROGAS ..o Nylon

Botdo de regulagdo de caudal ..........ccc.coevvnee. ABS/Policarbonato
Saidade gas ....ccoevvviriiiiirnnn, Metal cromado
Serigrafias .......cccceeeeeieieiiieii Lexan
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IV. 3. Princlpio de funcionamento

O compressor envia ar ambiente filtrado para um conjunto de vélvulas, que permitem que o ar
comprimido passe para a coluna em produg&o. As colunas contém um crivo molecular cuja fun¢éo
é absorver o azoto para deixar passar o oxigénio. O ar superoxigenado ¢é depois dirigido, através
da vélvula de controle de caudal, para uma valvula de redugéo da press&o até chegar a valvula
distribuidora de oxigénio.

No mesmo momento, a coluna em ‘regeneragdo” € posta ao ar livre e paralelamente varrida
por uma corrente de ar superoxigenado (proveniente da coluna em “producéo”). Desta forma,
quando uma coluna esta em fase de produgdo de oxigénio, a outra estd em fase de dessorpséo

de azoto ou de “regeneragdo”. O ar superoxigenado atravessa no final um filtro produto colocado
a montante da valvula de saida de oxigenoterapia.

IV. 4. Alarmes - Segurancas

IV. 4. 1. Alarmes
o Detecgéo de falta de tenséo:
No caso de um corte na rede, um alarme sonoro continuo acciona-se automaticamente.

o Defeito de funcionamento: No caso de uma falha na distribuicéo, é accionado
um alarme sonoro intermitente.

IV. 4. 2. Segurancas
e Motor do compressor:

Aseguranca térmica é assegurada por um terméstato colocado no enrolamento do estator
(145 £ 5°C).

e Protecgao eléctrica do NewLife® Intensity:
Existe um disjuntorde circuito no painel dianteiro.l.1 (2).

e Valvula de seguranga: Esta colocada na saida do
compressor e tarada a 3 bar.

o Aparelhos de classe Il com invélucro isolador (norma CEI 601-1).

IV. 5. Funcao Monitor de Oxigénio (opcional, excepto para paises
europeus e certos outros palses)

IV. 5. 1. Princlpio e funcionamento do Monitor de oxigénio (modulo de indicagdo
de estado de concentragéo de oxigénio)

O Monitor de Oxigénio ¢ um mddulo electronico capaz de controlar permanente e duravelmente
a concentragao efectiva em Ozdada pelo NewLife® Intensity.

O Monitor de Oxigénio detecta qualquer descida de concentrag&o inferior ao limite pré-regulado
e acciona um alarme visual e sonoro. Um indicador luminoso amarelo indica uma concentrag&o
inferior a 85 + 3% de O..
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Quando o indicador luminoso fica amarelo durante mais de 15 minutos (+2 minutos) é accionado
um alarme sonoro intermitente.

Nota: Ao pdr o NewLife® Intensity em funcionamento, o Monitor de Oxigénio funcionara
da maneira seguinte:

1) Em complemento do teste normal do NewLife® Intensity, vem a luz do indicador amarelo
Monitor de Oxigénio.

2) o indicador fica normalmente aceso uns minutos (maximo 10 minutos), que é o tempo para
a concentragdo de gas fornecido atingir e ultrapassar 85 + 3% de O-.

3) Oindicador amarelo apaga-se passado este prazo, para indicar que o concentrador funciona
de maneira satisfatéria.

IV. 5. 2. Manutencg&o do Monitor de Oxigénio

- Nenhuma manutencéo especifica. O limite de alarme é pré-regulado na fabrica a 85 + 3%. N&o
ha motivo para alterar as ajustagens.

IV. 6. caracterlsticas técnicas
Medidas totais: Cx P xA= 368 x419 x 699 mm
Massa: 25 kg

Nivel sonoro: £52 dBA

Valores dos caudais propostos:
0-8l/mn.

Teor médio em oxigénio:
e a2l/min. 92%

e a7l/min.91%

e a8l/min.90% (Valores a21° C e pressédo atmosférica de 1013 mbars). Caudal max.
recomendado: 8 I/min.
A pressdo maxima de saida é de 138 kPa. Nao é recomendado usar o NewLife® Intensity

com caudais menores que 2 I/min., a n&o ser que utilizado com o procedimento da opgéo
pediatrica.

Alimentacé&o eléctrica:

e 230V -50Hz (Europa)/115V —60 Hz /230 V — 60 Hz (outros palses,
consoante a verséo)

o Utilizar o cabo previsto para este efeito e verificar que a tenséo da tomada da rede utilizada
corresponde as caracteristicas eléctricas do aparelho indicadas na placa do construtor colocada
na parte traseira do aparelho.

7-PTAirSep® Corporation
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» Poténcia média: 410 watts

Classe Il
Tipo B
2,0A (230 V).
4,0A(120 V).
Filtros :

Na parte traseira do aparelho : um filtro anti-poeira.
Antes da valvula distribuidora : um filtro produto <2.0 pum.

Circulacéo de ar :
Um ventilador assegura o arrefecimento do compartimento do compressor.

Condic8es limites de meio ambiente :

As performances do aparelho (principalmente a concentragdo em oxigénio) sdo dadas a 21° C

e 1013 mbars. Podem-se alterar em fungédo das variagdes da temperatura ambiente e da altitude.
- O dispositivo deve ser armazenado e transportado de preferéncia na posigéo vertical.

- Utilize unicamente em posicéo vertical.

- Temperatura ambiente compreendida entre 5°C e 40°C (utilizag&o).

- Temperatura de armazenamento compreendida entre -20 e 60°C.

- Humidade relativa compreendida entre 0% e 95% (utilizagdo e armazenamento).

- IPX1: Protegido contra gotas de agua. (De acordo com a norma EN 60601-1).

IV. 7. Normas
EN 60-601-1-2: Compatibilidade electromagnética dos aparelhos electromedicos.
ISO 13485 : Sistema de controle de qualidade de aparelhos médicos.
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IV. 8. simbolos -

| Abreviaturas :Ligar.

%\ : Desligar (colocag&o fora de tenséo).
_ :Aparelho de tipo B.
1

:Aparelho de classe Il.

:N&o fumar.

Q|

0459 :De acordo com a directiva 93/42/CEE estabelecida pelo organismo
notificado n°® 0459.

: Nao aproximar de uma chama.
- N&o lubrificar.

: Atencao, consultar os documentos que vao juntos.

: Manter em posic&o vertical.

: Frégil - Manipular com precaugéo.

- Indicador luminoso de alarme do teor em oxigénio.

: Saida de gas, conexao com o circuito paciente.

: Directiva WEEE

IV. 9. Processo de eliminagéo dos residuos
Todos os residuos resultantes da utilizagéo do NewLife® Intensity (circuito paciente, filtro, ...)
deverao ser eliminados pelo processo de tratamento apropriado.

IV. 10. Processo de eliminacado do dispositivo
Com o objectivo de preservar o meio ambiente, qualquer eliminagao do concentrador tera
de observar os processos apropriados.
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IV. 11. Incidentes de funcionamento

Observacgdes causas provaveis Solugdes

O bot&o O- esté na posicéo Cabo de alimentagéo mal
ON (Ligado). O dispositivo ndo ligado. Avaria na rede.
funciona. O alarme continuo
estd ativado.

Verificar a ligagdo do cabo.
Se necessario, rearmar 0
disjuntor (2) carregando no
botdo. Verificar os fusiveis
ou o disjuntor da instalagéo

do local.

O indicador de concentragéio de Taxa de oxigénio demasia- Contactar o distribuidor.
oxigénio permanece aceso na | damente fraca.
cor amarela.
O teste do alarme n&o funciona.| Avaria eléctrica interna. Contactar o distribuidor.

N . . Desligagdo pneumatica ou Parar o aparelho carregan-
8,\5’ ?Igaodt()))-loi?)t;;rgszgrsﬁg problema no compressor. do no botéo 0- e contactar
funcionando, mas n&o ha fluxo o distribuidor.
de ar. O alarme sonoro esta
ativado.
O botao O-I est4 na posigao Avaria eléctrica intema. Parar o aparelho e contactar
ON (ligado), 0 compressor esta Defeito no circuito o distribuidor.
funcionando, ha fluxo de ar, | Pneumatico.

mas o alarme sonoro esta
ativado.

O compressor para no meio Aseguranga térmica do

. . . Parar o aparelho, esperar
do ciclo e comega a funcionar | compressor esta des- P » €SP

) ue a temperatura baixe.
novamente depois de alguns encadeada. Falha do gue a temp I
minutos ventilador Verificar que o circuito
' ' paciente ndo se encontra

obstruido. Tornar a por
em funcionamento. Se
n&o arrancar, contactar o

distribuidor.
0 fluxo de ar enriquecido com Tubo desligado ou humidifi- Verificar o circuito de admin-
oxigénio esté interompido na cador mal apertado. istracdo de gas.
saida das canulas nasais.
0O fluxo na saida das canulas Problema no circuito- Contactar o distribuidor.

nasais ¢ irregular. pneumatico.
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ANEXos
LIsTA DE VERIcAcAo DE INSTALAcAo / ANTEs DA
uTl LIzAcAo

Apés cada instalacao, e antes de qualquer utilizagao, efectuar a sequéncia
seguinte :

e  Verificar o bom estado geral (marcas de choques, ...) do aparelho.

o Verificar 0 bom estado geral do circuito paciente (lunetas flexiveis, tubos limpos,

auséncia de cortes, ...).

e  Proceder, se necessario, ao enchimento e a colocagéo do humidificador.

o Antes de qualquer ligagdo eléctrica, verificar o bom funcionamento do alarme de defeito na rede
posicionando o bot&o 1/0 no | durante uns segundos. Depois voltar a colocar o botéo no 0.

e Ligar o aparelho com & tomada de corrente tendo previamente verificado que a

tens&o da tomada da rede corresponde bem as caracteristicas eléctricas do aparelho indicadas

na etiqueta construtor (face traseira do aparelho).

e Por o aparelho em funcionamento (interruptor na posic&o ) e verificar o accionamento do alarme
sonoro durante uns 15 segundos maximo.

e Apo6s um prazo maximo de 10 minutos de funcionamento, verificar que o LED amarelo (8)
do médulo de oxigefiio estd apagado. O indicador luminoso amarelo do monitor do oxigénio
mantém-se aceso até que a pureza do oxigénio atinja 85% + 3% (aproximadamente 10 minutos,
exceto para caudais menores que 2 I/min., que ndo sdo recomendados a ndo ser que utilizados
com o procedimento da opgao pediatrica).

unicamente para o técnico :

eAcada instalagéo:

- Verificar o bom funcionamento do alarme de corte na rede.

e Aintervalos regulares e sempre que voltar da manutengé&o:

- Verificar que o caudal restituido corresponde ao previamente regulado tendo em conta as
tolerancias (Cf. Caracteristicas técnicas no presente manual).

-Assegurar-se de que para o caudal prescrito para o paciente, a concentragéo de oxigénio é igual
ou superior a 90%.

A manutencéo preventiva dos aparelhos devera ser executada, de acordo com as

condi¢des definidas pelo construtor no Manual de Manuteng&o e nas suas actualizagdes.

As operagdes deverdo ser realizadas por técnicos que tenham recebido formagao correspondente.
Utilizar unicamente pecgas sobresselentes originais. O fornecedor coloca

a disposi¢ao do cliente, desde que solicitados, esquemas dos circuitos, listas de componentes,
descrigbes técnicas ou quaisquer outras informagdes Uteis para o pessoal técnico, devidamente
qualificado para consertar as partes do aparelho consideradas pelo construtor.

Opcoes de fluxo duplo e fluxo pediatrico/baixo (ver pagina 12-PT)
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Opcdes de fluxo duplo e fluxo pediatrico/baixo

As informagdes a seguir explicam as opgdes de fluxo duplo de 8 litros e fluxo pediatrico/baixo
do concentrador de oxigénio NewLife Intensity.

Aplicacéo de fluxo duplo

A opcé&o de fluxo duplo de 8 litros da unidade NewLife® Intensity permite que um sé
concentrador atenda as necessidades de alto fluxo de um paciente que requer 8 Ipm ou as
necessidades de dois pacientes, em qualquer combinagéo de fluxos, até o maximo de 8 Ipm
(Figura 1.3). Excelente para uso residencial, em unidades de cuidados ampliados, salas de espera
de hospitais ou médicos.

_ FLUXOMETRO SECUNDARIO
{ (FLUXOMETRO PEDIATRICO
OPCIONAL)

Al .
-ll |I SAIDAS DE
Y] FLUXODUPLO

!

iy

FLUXOMETRO /’I/
PRIMARIO  * |

Aplicacéo de fluxo pediatrico/baixo fluxo

O fluxémetro pediatrico (disponivel para uso com a unidade NewLife® Intensity de fluxo
duplo) atende a requisitos de baixo fluxo de até 2 Ipm, em incrementos de 1/8 litro (125 ccm).

Ajuste do fluxémetro pediéatrico

Quando um fluxémetro pediatrico é utilizado, a unidade ndo atingira concentragdo no ajuste pediatrico
(menos de 2 Ipm) até que uma parte do oxigénio seja retirada mediante a abertura do fluxémetro primario
(no lado esquerdo da unidade). Siga o procedimento descrito abaixo ao usar o fluxémetro pediatrico.
1. Siga as instrugdes de colocagao em funcionamento.
2. Ajuste o fluxdmetro pediatrico de acordo com o fluxo receitado.
3. Ajuste o fluxdmetro primério para 2 Ipm para retirar 0 excesso de produto e espere
a unidade atingir concentragdo maxima.




