AirSep FreeStyle ™ Concentrador Portatil de Oxigénio
MANUAL DO USUARIO

Este Manual do Paciente informara vocé acerca do Concentrador Portétil de Oxigénio
Marca FreeStyle, Fabricado pela AirSep. Certifique-se de que leu e compreendeu todas
as informagbes contidas neste manual antes de ligar a unidade FreeStyle. Havendo
alguma pergunta, nosso Fornecedor de Equipamento estara a disposicao para respondé-
la para vocé.

Se vocé observar que a Unidade FreeStyle ndo esta funcionando
adequadamente, se vocé se sentir doente ou indisposto, ou se vocé
nao for capaz de ouvir e/ou sentir o fluir do oxigénio, consulte nosso
Fornecedor de Equipamento e/ou seu médico imediatamente.

Esta unidade ndo deve ser usada para apoio a vida. ldosos, Criangas
e qualquer outro paciente incapaz de relatar desconforto ou ouvir ou
observar os alarmes enquanto estiver usando este concentrador,
devem requerer monitoramento adicional. Um médico devera ser
imediatamente consultado se o paciente estiver apresentando sinais
de desconforto.
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Este dispositivo fornece altas concentracfes de oxigénio que
favorecem uma rapida combustdo. Ndo permita fumar ou chamas a
descoberto num raio de 1,52m (1) deste dispositivo, ou (2) de
qualquer acessorio que carregue oxigénio. Ndo use 6leo, graxa ou
produtos a base de petréleo no ou préximo do FreeStyle. Desconecte
o0 cabo de alimentacdo da tomada elétrica antes de vocé limpar ou
utilizar a unidade.
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Enquanto estiver usando o FreeStyle ao ar livre com cabo AC,
conecte o cabo somente a uma saida de um disjuntor. O Free Style
nao deve ser usado na chuva sem uma protecdo apropriada para a
unidade.
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Por que seu Médico Prescreveu Oxigénio.

Muitas pessoas sofrem de doencas do coracdo, pulmédo ou outra variedade de doengas
respiratorias. Um numero significativo destes pacientes pode se beneficiar com uma
terapia suplementar de oxigénio feita em casa, quando viajam, ou enguanto realizam
atividades diarias fora de casa.

O Oxigénio € um gas que constitui 21% do ar que respiramos. Nosso corpo depende de
um suprimento constante para funcionar adequadamente. Seu médio prescreveu uma
terapia suplementar de oxigénio porgue 0 seu corpo ndo € capaz de obter o oxigénio
suficiente do ar ambiente. O oxigénio € um medicamento que nao vicia, e seu médico
prescreveu um fluxo suficiente para melhorar sua condicéo fisica.

Tenha em mente que a terapia com oxigénio quando ndo autorizada pode ser perigosa.
Vocé deve procurar aconselhamento médico antes de usar o concentrador de oxigénio. O
Fornecedor de Equipamento que abastece seu equipamento de oxigénio demonstrara
como obter a percentagem de fluido prescrita.

E muito importante selecionar o nivel do fluxo de oxigénio
prescrito. Nao aumente ou diminua o fluxo até que vocé primeiro




ADVERTENCIA consulte seu médico.

A Use o Concentrador de Oxigénio Portatil marca FreeStyle durante
ADVERTENCIA 0 sono somente sob recomendagdes de um clinico qualificado.

O que é o Concentrador Portétil de Oxigénio Marca FreeStyle?

Concentradores de oxigénio foram introduzidos em meados dos anos 70 e tornaram-se a
fonte de oxigénio suplementar de mais facil acesso, confiavel e disponivel nos dias de
hoje. Os concentradores de oxigénio sdo rentaveis, eficientes e uma alternativa segura
para usudrios de cilindros de oxigénio a alta-pressdo ou oxigénio liquido. Um
concentrador de oxigénio supre vocé de todo oxigénio necessario, sem cilindros ou
necessidade de distribuicdo de garrafas.

O ar gue respiramos contém aproximadamente 21% de oxigénio, 78% de nitrogénio e 1%
de outros gases. Na unidade FreeStyle, o ar ambiente circula através de um material
regenerativo e adsorvente denominado “peneira molecular’. Este material separa o
oxigénio do nitrogénio. O resultado é um fluxo de alta concentracéo de oxigénio entregue
ao paciente.

O tamanho e peso dos concentradores tradicionais limitam sua capacidade de ser portatil.
Uma pessoa que precise de oxigénio fora de casa ou do hospital, usa cilindros de
oxigénio de alta-pressdo e/ou oxigénio liquido. Aparelhos de conservacao de oxigénio
(ACO) tém sido usados para aumentar o tempo que os cilindros duram. Os ACO somente
levam oxigénio no inicio da inalacdo, quando o oxigénio € mais benéfico. Utilizando esta
técnica, os ACO conservam oxigénio.

O FreeStyle usa a tecnologia tradicional de concentracdo de oxigénio e combina isto com
a tecnologia de conservacdo do oxigénio. Esta combinacdo permite uma significativa
reducdo no tamanho do concentrador de oxigénio e torna o FreeStyle ultraportatil. Um
tipico concentrador de oxigénio pesa mais de 22 kg, enquanto nosso concentrador pesa
somente 2kg.

O FreeStyle proporciona um fluxo de oxigénio até um fluxo equivalente a 3 litros por
minuto, em sua embalagem leve, que pode ser facilmente carregada e utilizada fora de
casa.

O FreeStyle funciona com quatro diferentes fontes de energia (Vide o item Fonte de
Alimentac&o neste manual).

Importantes Regras de Seguranca

Examine detalhadamente, com atencdo, e torne-se familiarizado com as importantes
informacgdes de seguranca a respeito do Concentrador de Oxigénio marca FreeStyle.

No caso de alarme ou se vocé experimentar qualquer sinal de
desconforto,consulte imediatamente nosso Fornecedor de
AVISO Equipamento e/ou seu médico.




VAN

AVISO

Esta unidade ndo deve ser usada para apoio a vida. Idosos,
Criancas e quaisquer outros pacientes incapazes de relatar
desconforto, enquanto estiverem usando este concentrador,
devem solicitar monitoramento adicional. Pacientes com audi¢do
e/ou visdo debilitada(s) necessitam assisténcia com alarmes de
monitoramento.
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ADVERTENCIA

Enquanto usar o FreeStyle num automovel, barco ou outro
veiculo com fonte de alimentacdo DC, certifique-se de que o
veiculo esta ligado e movendo-se antes de conectar a unidade
FreeStyle. Se a unidade FreeStyle é conectada a um veiculo
enquanto € dada a partida, dando solavancos ou carregando, o
veiculo pode causar a necessidade de desligar a unidade
FreeStyle da fonte de alimentacdo DC. Se isto ocorrer,
desconecte a fonte de alimentacdo DC da tomada DC, reinicie
seu veiculo e entdo conecte novamente sua fonte de alimentacao

DC na tomada DC.
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Jamais use o FreeStyle com o aparelho propriamente dito
instalado no tanque de um automaével.
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N&o permita que nem a entrada do filtro de ar ou as tomadas de
ar figuem obstruidas durante o uso.
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Quando o automoével no qual vocé estd usando o FreeStyle
estiver desligado, desconecte e retire a unidade do automovel,
mantendo-a com vocé. Jamais permita que o FreeStyle seja
guardado em automdveis muito quentes ou em ambientes
similares, com alta ou baixa temperatura (Vide item de
Especificacbes neste manual).
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N&do deixe a canula nasal debaixo de capas de cama ou
almofadas de cadeira. Se o FreeStyle estiver ligado mas néo esta
em uso, 0 oxigénio pode tornar-se material inflamavel. Certifique-

AVISO se de que o FreeStyle esteja desligado quando ndo em uso.
Embora o FreeStyle seja um equipamento de baixa-voltagem,
ndo remova seu involucro. Somente o0 Fornecedor de

ADVERTENCIA Equipamento podera retirar a capa da unidade.
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A fabricante AirSep recomenda uma fonte alternativa de
suprimento de oxigénio no caso de interrupcdo da corrente
elétrica, situacdo de alarme, ou falha mecénica. Consulte seu
meédico ou o Fornecedor de Equipamento para a solicitacdo de um
tipo de sistema reserva.




deste aparelho a prescricdo médica. Use o FreeStyle de acordo

@ Lei Federal dos Estados Unidos da América restringem a venda
OBSERVACAO com o Manual do Paciente da AirSep, fabricante do FreeStyle.

Iniciando com o seu Concentrador Portatil de Oxigénio marca FreeStyle

A embalagem do FreeStyle contém os seguintes itens, como mostrados nas Figuras 1-3.
Se algum deles estiver faltando, mantenha contato com nosso Fornecedor de
Equipamento.

e Concentrador Portétil de Oxigénio, marca FreeStyle, com bolsa de carregar;
e Manual do Paciente (ndo mostrado);

e Fonte de Alimentacdo AC (100-240 volts, 50/60Hz) com cabo de tomada (cabos de
tomadas alternativos estéao disponiveis para uso em diversos paises);

¢ Fonte de Alimentacdo DC para automoveis.

Flgura 2: FreeStyle Fonte de Allmentacao AC !/ Cabo de forca

Flgura 1: Unldade FreeStyle

Flgura 3: FreeStyle Fonte de Allmentacdo DC

Opcionalmente, vocé também por ter um AirBelt para prolongar a vida util da bateria. Esta
embalagem contém o seguinte, como mostrado na Figura 4:

e Bateria de cinto AirBelt;

e Fonte de Alimentacdo AC (100-240 volts, 50/60Hz) com cabo de tomada (cabos de
tomadas alternativos estéo disponiveis para uso em diversos paises).

s

Flgura 4: Alr Belt @ Fonte de Allmentacao AC !/ Cabo de tomada



Antes de utilizar o FreeStyle pela primeira vez, familiarize-se com a posicéo dos principais
componentes. Eles estao ilustrados nas figuras das paginas seguinte e analisados mais a
frente no manual.

Carga de Bateria

Certifique-se de que a bateria de sua unidade esta completamente carregada antes de
sair pela primeira vez com seu FreeStyle ou no uso subsequente . Para verificar o nivel de
carga da bateria interna, pressione o botdo BATT no teclado complementar do FreeStyle.
O LED medidor/indicador acima do botdo BATT fica aceso para indicar o nivel de carga
da bateria interna (25-100%).

Para carregar a bateria interna do FreeStyle, simplesmente conecte a fonte de
alimentagcdo AC ou DC na conexao de entrada de fonte da unidade (como mostrado na
Figura 5) e a outra extremidade na propria tomada de forca AC ou DC. A bateria interna
do FreeStyle estara completamente recarregada de seu estado de completa descarga em
aproximadamente 3 horas e meia. Enquanto carrega a bateria, 0 medidor/ indicador de
bateria no teclado complementar do FreeStyle ficara aceso para indicar o nivel interno de
carga da bateria. Quando estiver completamente carregada, todos os quatro LEDs ficardo
acesos continuamente.

O AirBelt opcional, que pode aumentar a duracdo da bateria do FreeStyle por até 10
horas, requer aproximadamente 3 horas para carregar completamente, quando a bateria
externa estd totalmente descarregada. Para recarregar o AirBelt, conecte sua prépria
fonte de alimentacdo AC ao final do cabo de tomada do AirBelt (como mostrado na Figura
6) e na outra extremidade, a fonte de alimentacdo na propria tomada de forca AC. Um
medidor/indicador em separado para verificacdo do nivel de carga da bateria do AirBelt
esta localizado no cabo acessorio e funciona exatamente como o indicador no teclado
complementar da bateria interna.

Se a fonte de alimentagc&o permanecer conectada quando a
bateria interna estiver completamente carregada, os quatro
OBSERVACAO | LEDs se apagaram ap6s aproximadamente uma hora.

Canula Nasal

A Canula nasal e a tubulacdo sao usadas para levar o oxigénio da unidade FreeStyle para
0 paciente. A tubulacao esta conectada a tomada da unidade de oxigénio. (Vide Figura 7)



Flgura 7: Conexdo da Canula a tomada de oxlgénlo do FreeStyle

A fabricante AirSep recomenda uma céanula nasal de 2,1m de tubulac&o, AirSep Part
n°.CU002-1. Outros comprimentos de tubulacdo até o méximo de 7,62m, incluindo a
canula nasal, podem ser usadas.

Normalmente, quando a unidade esta em sua bolsa de carregar, é necessario em primeiro
lugar introduzir a canula através de um orificio especialmente determinado, no centro da
tampa da bolsa e entdo levantar a capa da bolsa para prender a canula a tomada de
oxigénio.

CONCENTRADOR PORTATIL
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Figura 8: Vista externa do FreeStyle - Frente

Figura 10: Vista externa do FreeStyle - Traseira

Agora que vocé conhece o0s componentes do FreeStyle, reveja na pagina a seguir as
instrucdes sobre como operar a unidade FreeStyle.

Instrucdes de Operagéo

1. Posicione o FreeStyle de forma que as entradas e saidas de ar ndo sejam
obstruidas. A unidade, especialmente a area de admissdo de ar, deve ser
posicionada em um espaco bem ventilado.

2. Ligue a unidade a partir de (a) bateria interna; (b) AirBelt ; (c) Tomada DC; ou (d)
tomada AC (Consulte a secdo Acessoérios de Alimentacdo neste Manual do
Paciente.)

a. Use somente a bateria interna; ou

b. Use o AirBelt através de conexdo do mesmo com a entrada da unidade
FreeStyle;

c. Se vocé estiver em um carro, ligue uma extremidade da alimentagcdo DC na
entrada da unidade FreeStyle e a outra extremidade na saida DC; ou



d. Se vocé estiver perto de uma saida DC, ligue uma extremidade da alimentacéo
AC na entrada da unidade FreeStyle e a outra extremidade na saida AC;

3. Conecte sua canula na saida de oxigénio.
Levante a tampa anti-poeira da unidade.

5. Ligue a unidade FreeStyle pressionando o botdo 1, 2 ou 3 no teclado da unidade
para o fluxo de litro prescrito por seu médico. O LED verde acima do botdo
selecionado se acende. A cada vez que vocé ligar a unidade FreeStyle, soa um
alarme breve. Isto indica que o FreeStyle esté pronto para ser usado.

6. Para mudar o ajuste de fluxo de pulso, pressione o botdo apropriado. Vocé ira
observar uma mudanca na velocidade do compressor. Isso € normal.

7. Para desligar o FreeStyle, pressione o botdo correspondente a luz do ajuste de
fluxo de pulso que estiver acesa.

Quando o FreeStyle sentir inalagdo, o oxigénio é fornecido a vocé através de sua
canula. A duracao deste fluxo de pulso dependera do ajuste de fluxo.

O tempo necessario para atingir a concentracdo maxima de oxigénio apés ligar a
unidade FreeStyle é de aproximadamente dois minutos.
Contra-indicagoes
Esta unidade néo deve ser usada para apoio a vida.
Idosos, Criancas e qualquer outro paciente incapaz de relatar desconforto ou ouvir ou
observar os alarmes enquanto estiver usando este concentrador, devem requerer

monitoramento adicional. Um médico devera ser imediatamente consultado se o paciente
estiver apresentando sinais de desconforto.



Abastecimento em energia

FreeStyle pode ser energizado de quatro maneiras diferentes: com a bateria interna, com
uma tomada CA, com uma tomada CD e com um cinto de bateria AirBelt opcional em
combinacdo com a bateria interna da unidade.

1.

4.

Filtros

Bateria Interna: Uma bateria interna recarregavel localiza-se dentro de cada
unidade FreeStyle. Quando completamente carregada, ela fornece energia para a
unidade FreeStyle por até trés horas e meia. Um alarme soa quando a energia da
bateria esta ficando baixa. O alarme é comentado na secdo “Alarme/Luz’ deste
Manual.

Recarga da Bateria: Para carregar a bateria interna, conecte a tomada CA de
FreeStyle a uma saida CA de 100-240 volts, 50 / 60 Hz, ou conecte-a a uma saida
CD num automével (barco, trailer, etc.). Carregar uma bateria totalmente
descarregada leva no minimo trés horas e meia. Recomenda-se recarregar a
bateria, mesmo parcialmente gasta, com a maior freqiéncia possivel.

. Tomada CA: Uma tomada CA permite a conexdo de FreeStyle a uma saida CA de

100-240 volts, 50 / 60 Hz. A tomada converte a corrente de 100-240 volts em
corrente CD para a unidade FreeStyle. Quando FreeStyle funciona com tomada
CA, a energia da saida CA energiza a unidade e recarrega a bateria de FreeStyle
automaticamente.

Tomada CD: Uma tomada CD pode ser conectada da unidade FreeStyle a uma
saida CD de 12 volts de automovel (barco, trailer, etc.). Quando FreeStyle é
conectado a uma saida CD de um automével, a energia da bateria do carro
energiza a unidade FreeStyle e recarrega ao mesmo tempo a bateria da unidade
FreeStyle,

AirBelt (Cinto de Bateria Externa) opcional: FreeStyle também pode ser
energizado por um cinto de bateria externa. Este cinto pode ser passado ao redor
do quadril e quando usado em combinacdo com uma bateria interna carregada,
fornece energia a FreeStyle por até 10 horas. O cinto conecta-se a entrada do
FreeStyle, e pode ser recarregado conectando-o a tomada do proprio cinto de

bateria.
]

O ar entra no FreeStyle por um filtro de entrada de ar localizado sob a tampa na parte
inferior frontal do concentrador de oxigénio. (ver Figuras 11 e 12). Este filtro impede a
entrada de poeira e de outras particulas grandes do ar na unidade. Antes de operar o
FreeStyle, confira se este filtro esta limpo e corretamente posicionado.




Figura 11: Remogéo da Tampa do Figura 12: Remocdao do Filtro de sua
Filtro de Entrada de Ar Tampa

@’ Use somente a pec¢a AirSep n°® F-1144-1 como filtro de entrada de ar para
esta unidade.
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Ajuste do Seletor de Vazéo para a Concentracdo de Oxigénio Prescrita

A unidade FreeStyle possui trés ajustes de vazao de impulso: 1, 2 e 3, fornecendo vazdes
de oxigénio de 1 — 3 LPM. Levante a tampa de prote¢cdo no teclado da unidade e
pressione o botdo 1, 2 ou 3 que corresponder a vazado de impulso de oxigénio que 0 seu
médico tiver prescrito. (ver Figuras 13 e 14)

Figura 13: Levantamento da Tampa de Figura 14: Aperto do Botéo de
protecdo no Mostrador do Teclado Selecéo de Vazéo

A E muito importante selecionar apenas o nivel de vazdo de oxigénio
prescrito. Mude a selecéo de vazao de impulso somente sob orientacao
Adverténcia de seu medico.

Alarme/Indicadores de Luz

Quando a unidade FreeStyle detecta inalacdo, um impulso de oxigénio € enviado através
da canula nasal. A luz verde acima do ajuste de vazao de pulso pisca sempre que uma
inalacado é detectada.

Além disso, quando a unidade se encontra em operacao e ao mesmo tempo estiver sendo
carregada pela tomada CA ou CD, o visor/indicador de bateria da unidade FreeStyle exibe
o nivel de carga da bateria e continua mostrando-o por aproximadamente uma hora apés
ter sido recarregado.

Um alarme sonoro toca se o FreeStyle estiver com a bateria fraca, se a céanula for
desconectada ou se o desempenho da unidade estiver fora das especificacdes. As
condi¢cdes de luz e alarme sonoro sdo explicadas em detalhe abaixo e resumidas no
guadro mais adiante nesta se¢ao do manual.

e I|nicio do Funcionamento

Um breve alarme soa no inicio do funcionamento. FreeStyle s6 comeca a
operar quando o alarme para.

e Bateria Fraca

Quando a energia da bateria se aproxima de um nivel baixo, um breve alarme
soa intermitentemente, e a luz amarela 25%BATT também pisca. Quando isto
acontece, conecte FreeStyle a uma saida CD ou CA, ou passe para uma nova



fonte de oxigénio dentro de dois minutos. Quando FreeStyle esta conectado a
uma saida CD ou CA, a unidade funciona simultaneamente com a recarga da
bateria. O nivel de carga da bateria é indicado pelo visor/indicador de bateria.

e Canuladesconectada

Quando FreeStyle esta em funcionamento, mas ndo detecta respiracdo dentro
de um periodo de tempo predeterminado, um alarme constante soa, e a luz
vermelha de alarme/servico acende. Se isto acontecer, confira a conexdo da
canula com a unidade FreeStyle, certifique-se de que a canula nasal esteja
posicionada adequadamente em seu rosto e que vocé esteja respirando pelo
nariz. (seu médico podera recomendar o uso de uma faixa de queixo, se
necessario) Caso o alarme continue soando, passe para uma fonte alternativa
de oxigénio e entre em contato com seu Fornecedor de Equipamento.

e A Capacidade de FreeStyle foi Ultrapassada

Caso sua taxa de respiracdo ultrapasse a capacidade do FreeStyle, um rapido
alarme soa, e a luz vermelha alarme/servico pisca. Quando isto ocorre, a
concentracdo de oxigénio que FreeStyle estda fornecendo esta fora das
especificagcdes da unidade. Vocé deve reduzir toda atividade, passar para outra
fonte de oxigénio e entrar em contato com o seu Fornecedor de equipamento.

e Mau Funcionamento Geral

Caso FreeStyle apresente mau funcionamento geral, um rapido alarme soa e a
luz vermelha de alarme fica acesa. Vocé deve passar para outra fonte de
oxigénio e entrar em contato com o seu Fornecedor de Equipamento.

Como Responder aos Indicadores de Alarme/Luz de Freestyle

Status |Alarme |Luz Indica Acéo
sonoro
Indicador | Breve, Impulso FreeStyle |Vocé pode
continuo |(verde), luz |foi ligado comecar a operar
no inicio |continua sua unidade
da FreeStyle
operagao
Indicador | Nao Impulso FreeStyle Continue usando
(verde), luz |esta FreeStyle
intermitente |fornecendo |normalmente
oxigénio
como uma
vazao de
impulso
Indicador | Nao Indicador Nivel de A carga e
de Nivel carga da indicada
bateria
Indicador | Nao Luz Conserto Retorne a
amarela exigido unidade para o
(continua) fornecedor de
equipamento para
inspecéo/conserto




Status |Alarme Luz Indica Acéo
sonoro
Alarme | Continuo Alarme Nenhuma Verificar a conexao
bip (Vermelho) respiracao é da cénula.Assggure-'
luz continua detectada pela se de que vocé esteja
unidade durante |respirando pelo
um periodo de nariz.Se o alarme
tempo persistir, entre em
predeterminado contato com o
Fornecedor de seu
Equipamento
Alarme |Intermitente |[BATT A voltagem da Conecte a unidade
Bip, bip, bip (Amarelo) 25% bafteria € muito FreeStyle a uma
Indicador de baixa para operar Fomapla CD ou CA
bateria FreeStyle imediatamente
Alarme |Intermitente |Alarme O ritmo Reduza a atividade
rapido (Vermelho), luz |respiratorio estd  |e/ou localize e use
Bip, bip, bip intermitente uItrapgssando a uma outra fonte de
T capacidade da oxigénio.Entre em
unidade FreeStyle |contato com seu
Fornecedor de
Equipamento
Alarme |Intermitente |Alarme Um mau Desligue a unidade.
rapido (Vermelho) luz |funcionamento Altere para uma outra
Bip, bip, bip continua) geral da unidade |fonte de oxigénio e

FreeStyle ocorreu

entre em contato com
seu Fornecedor de
equipamento

Limpeza, Cuidado e Manutencdo Adequada

Gabinete

A

Desligue a unidade FreeStyle e desconecte o cabo do FreeStyle

antes de limpar o gabinete.

Aviso
Mantenha a unidade FreeStyle limpa e livre de umidade e poeira.
. Limpe periodicamente o alojamento plastico com um pano sem fiapos
E ou com um produto de limpeza domeéstico brando aplicado com um
Not pano Umido ou uma esponja. Preste especial atencdo a saida de
ota A

oxigénio quanto a conexdo da canula para assegurar-se de que
esteja livre de poeira, 4gua e particulas.




N&o utilize liquidos diretamente na unidade FreeStyle para limpa-la.

Uma lista de agentes quimicos indesejaveis inclui, sem limitagdo, os

seguintes, segundo o fabricante do plastico: alcool e produtos de

base alcodlica (&lcool isopropil), produtos concentrados a base de
& cloro (cloreto de etileno) e produtos a base de 6leo (Pinho-Sol,
Lestoil). Estes produtos NAO devem ser usados para limpar o
alojamento plastico de FreeStyle. Estes produtos quimicos e os
produtos de limpeza que os contém cristalizam e alteram as
propriedades moleculares do plastico.

| Troque a canula descartavel periodicamente seguindo o uso normal.

= Seu fornecedor de equipamento tem suprimentos adicionais.

Adverténcia

Z Para evitar perda da garantia AirSep, siga todas as instrucdes do
fabricante

Nota

Filtro
Filtro de Entrada de Ar

Pelo menos uma vez por semana, remova a tampa na parte frontal inferior da unidade e
lave o filtro de entrada de ar que estd localizado na parte interna da tampa. Seu
Fornecedor de Equipamento pode aconselha-lo a limpa-lo com maior frequéncia,
dependendo de suas condicdbes de operagdo. Siga estes passos para limpar
adequadamente o filtro de entrada de ar.

1. Retire o filtro da tampa do filtro de entrada de ar, e lave-o numa solugdo morna de
agua com sabao.

2. Enxagie bem e retire o excesso de agua com uma toalha macia,adsorvente .
Assegure-se de que o filtro esteja seco antes de recoloca-lo no seu lugar.

Recoloque o filtro seco.

3
N&o use FreeStyle sem o filtro de entrada de ar no lugar. Caso haja um

Nota segundo filtro, coloque o filtro “de reposigao” antes de limpar o filtro sujo.

AirSep nao recomenda a esterilizacdo deste equipamento

o —

Nota

Bolsa de Transporte

Para limpar a bolsa de transporte e a alca, simplesmente escove com uma solugdo morna
de 4gua e sabdo (ndo sature a bolsa), em seguida deixe secar. Nao lave nem seque com
maquina

Mostrador Duat

Servico Requerido (amarelo)
Condicao de alarme (vermelho)

Figura 15: Indicador de Inspecédo/Conserto



requerido

Indicador de Alarme/Servico

Quando o indicador de Alarme/Servico acende (amarelo), esta na hora de seu Fornecedor
de Equipamento inspecionar/fazer manutencdo do FreeStyle. Depois de qualquer
conserto necessario e da verificacdo do desempenho pelo Fornecedor de Equipamento, a
luz do indicador de alarme/servigco sera reinicializada.

Acessorios FreeStyle

Além da cénula nasal, AirSep recomenda que vocé ndo use acessorios com FreeStyle
gue ndo sejam os abaixo discriminados, fornecidos por AirSep por seu Fornecedor de
Equipamento. O uso de acessorios que ndo os listados abaixo pode afetar adversamente
o0 desempenho e/ou seguranca deste Concentrador de Oxigénio Portatil FreeStyle.

Descricdo/ Numero de Peca

Tomada CA com cabo apropriado (PW013-1)

Tomada CD (PW012-1)

Filtro de entrada de ar (FI144-1)

Bolsa de transporte (MI235-1, ou opcionalmente, MI235-2 em cor azul/preto ou
MI235-3 em cor bege)

AirBelt e Tomada AirBelt com cabo adequado (BT017-1)

Suprimento de Oxigénio de Reserva

Seu Fornecedor de Equipamento deve suprir ou sugerir uma fonte de oxigénio
suplementar no caso de uma falha mecanica ou queda de energia. Durante uma queda de
energia, condicdo de alarme, ou falha mecéanica, use oxigénio de reserva e consulte
imediatamente seu Fornecedor de Equipamento.

Diagnostico e solucédo de falhas
O produto FreeStyle é projetado para uso sem problemas durante anos.

Se seu Concentrador de Oxigénio Portatil ndo funcionar adequadamente consulte o
guadro na pagina seguinte quanto a causas e solu¢cbes possiveis e, se necessario,
consulte seu Fornecedor de Equipamento.

N&o tente fazer qualquer manutencéo além das solugbes possiveis
E mencionadas abaixo

Problema Causa provavel Solucgéao
FreeStyle nao funciona |Baterias descarregadas Energizar a unidade pela
guando se aperta um saida CD, ou saida CA
ta leca vaza .
32 ﬁg ?ﬁsze egdo de vazdo Mau funcionamento Entre em contato com seu
b Fornecedor de

Equipamento e passe para
um suprimento de oxigénio
reserva

Soa um alarme continuo e |O FreeStyle ndo detectou|Confira a conexdo da
a luz de alarme (vermelha) | respiragdo por um periodo | canula




fica acesa

de tempo predeterminado

Confira se o tubo da
canula nao esta enroscado

Assegure-se de que a
canula esteja bem
posicionada e que Vvocé
esteja respirando pelo
nariz

Problema

Causa provavel

Solucéao

Condicao de alarme
intermitente, e a luz BATT
(amarela) fica piscando

A bateria precisa ser
recarregada

Conecte a uma saida CD
ou CA dentro de dois
minutos ou ao AirBelt
opcional

Condicao de alarme
rapido, e aluz BATT
(amarela) fica piscando e
FreeStyle para de
funcionar

A voltagem da bateria esta
baixa demais para fazer a
unidade FreeStyle
funcionar

Conecte a uma saida CD
ou CA imediatamente ou
ao AirBelt opcional

Condicao de alarme
intermitente, e a luz de
alarme (vermelha) fica
piscando

O ritmo da respiragao
ultrapassou a capacidade
da unidade FreeStyle

Passe para um suprimento
de oxigénio reserva e entre
em contato com seu
Fornecedor de
Equipamento

Condicao de alarme
intermitente, e a luz de
alarme (vermelha) fica
acesa

Ocorreu um mau
funcionamento geral

Passe para um suprimento
de oxigénio reserva e entre
em contato com seu
Fornecedor de
Equipamento

A unidade ndo entra em
funcionamento com a
energia da bateria

A unidade pode estar
guente ou fria demais se
deixada, por exemplo, num
carro

Deixe a unidade atingir
uma temperatura normal
de funcionamento, que
pode levar varios minutos,
se exposta a temperaturas
extremas. Conecte
temporariamente sua
tomada CA ou CD a uma
entrada da tomada,
conforme a necessidade,
para reinicializar a bateria
interna da unidade

Quando a unidade esta no
carro e conectada a saida
CD, o alarme dispara

Falta de energia para a
unidade se a bateria
estiver fraca e a saida CD
nao estiver carregando

Desconecte a tomada CD
da saida do carro, ligue o
carro, e a seguir reconecte
a tomada CD na saida CD
do carro para
reinicializacao do circuito




Todos os demais
problemas

Passe para um suprimento
de oxigénio reserva e entre
em contato com seu
Fornecedor de
Equipamento

EspecificacOes FreeStyle

Concentracéo
de oxigénio:*

1 a 3 ajustes de impulsdo; equivalente(s) a uma vazao continua de 90%
de oxigénio

Dimensdes: 8,6” de altura, x 6,1” de largura x 3,6” de profundidade (21,8cm x
15,5cm x 9,1cm)

Peso: 4,4 1b (2 Kg); 1,8 Ib (0,8 Kg) AirBelt opcional

Energia: Tomada CA: 100-240 VAC (1,0 amp a 120 VAC)
Tomada CD: 12-16 VDC (6,0 amp a 12 VDC)

Duracéo da 3LPM-2h;2LPM-25h;1LPM-35h

bateria: AirBelt opcional quando combinado com bateria interna:
3LPM-5h;2LPM-6h;1LPM-10h

Tempo de 3,5 h; AirBelt opcional: 3 h

recarga da

bateria:

Tempo de 2 minutos

aguecimento:

Ciclo de vida
util da bateria:

Aproximadamente 300 ciclos, a partir dai 80% da capacidade ou menos

Alarmes Entrada em funcionamento: sonoro e visual (luz indicadora VERDE);

sonoros e vazao de impulso: visual (luz VERDE); condicé@o da bateria: nivel da

indicadores bateria (luzes indicadoras VERDES); canula desconectada: sonoro e

visuais de visual (luz de alarme VERMELHA); sistema excesso: sonoro e visual

pulso: (Luzes VERMELHAS de aviso e alarme); presséo alta e baixa: sonoro e
visual (luz Vermelha de alarme); servico requerido: visual (luz de
alarme AMARELA).

Som: Menos de 55 decibéis

Gama de Temperatura operacional: 41 °F a 104 °F (5 °C a 40 °C)

temperatura:

Temperatura de armazenamento: -2 °F a 140 °F (-20 °C a 60 °C)

* Com base na pressao atmosférica de 14,7 psi (101 kPa) a 70°F (21°C)

Classificacao:

Tipo de protegao contra choque elétrico:

Classe Il Protecado contra choque elétrico € obtida por duplo isolamento

Grau de protecao contra choque elétrico:

Tipo BF  Equipamento provendo um grau particular de protecdo contra choque
elétrico com respeito a :




1) Escoamento permissivel de corrente
2) Confiabilidade da conexédo em terra (se houver)
N&o se destina a aplicacao cardiaca direta

Teste independente para padréo de equipamento médico elétrico

Testado por Intertech Testing Services NA Inc. Em conformidade com EN
60601-1: 1988 + Al:1991, A2:1995

Exigéncias gerais de seguranca

Protecdo contra interferéncia eletromagnética ou outra entre 0 equipamento e outro
dispositivo

Testado por Ultratech Group of Labs, sendo em conformidade com
EN60601-1-2: Edicdo 2001 (EMC)

Método de limpeza e controle de infeccéo permitido:

Consultar a Secédo “Limpeza e Manutencdo” deste manual do paciente
FreeStyle.

Grau de seguranca da aplicacdo em presenca de gases anestésicos inflamaveis:
Equipamento ndo adequado para esta aplicacao

Modo de operagéo:
Funcionamento continuo.

Simbolos

Os simbolos sdo usados com frequéncia em equipamentos preferencialmente a palavras
com a intencéo de reduzir a possibilidade de erro de interpretacdo causada pela diferenca
de linguas

Os simbolos também podem permitir uma compreensdo mais facil de um conceito dentro
de um espaco restrito

A tabela abaixo é uma lista de simbolos e definicdes usados com o Concentrador de
Oxigénio Portatil FreeStyle

Simbolo | Descrigédo Simbolo | Descrigéo
A Aviso [l |Classell
/1\, | Adverténcia C € |MarcacCE
Consultar
f instru¢des do _
manual do | Agéncia de seguranca para
paciente TR | CAN/CSA C22.2 n° 601.1 M90
para equipamento médico elétrico
v Notar
Notar

Disposicdo adequada de residuos

eletrbnico exigida.

N&o usar oleo i de equipamento elétrico e
i) Mantenha secos unidade e

Nao fumar L.
acessorios

Tipo de \ ~
equipamento BF f:\J N&ao desmontar

B ® @




Garantia Limitada

AirSep Corporation garante o Concentrador de Oxigénio FreeStyle livre de defeitos em
pecas por trés anos (conforme especificado na nota fiscal fornecida) a partir da data de
entrega ao comprador original, em condi¢cdes normais de uso e de funcionamento. A
bateria tem garantia de 90 dias. As obrigacdes da AirSep Corporation sob esta garantia
limitam-se ao conserto ou a substituicdo de qualquer um destes itens do equipamento ou
de suas pecas que se mostrem defeituosos ou, a critério da AirSep Corporation, ao
reembolso do preco de compra de qualquer um destes itens de equipamentos com
defeito.

Cada item de equipamento para o qual a garantia for reclamada devera, por solicitacdo da
AirSep Corporation, ser devolvido em base pré-paga com prova da data de compra a
fabrica AirSep por conta do comprador. Este sera responsavel pelos custos de frete de
retorno. As pecas de reposicao estardo sob garantia conforme os dizeres acima para a
parte ndo expirada da garantia original de trés anos para pecas (conforme especificado na
nota fiscal fornecida). Esta garantia néo se estende a nenhum item ou peca sujeito a mau
uso, acidente, manutencao ou uso inadequado ou que tenha sido consertado ou alterado
fora da fabrica da AirSep Corporation sem expressa autorizagcao por escrito da AirSep
Corporation.

A GARANTIA ACIMA SUBSTITUI QUALQUER OUTRA GARANTIA EXPRESSA OU
SUBENTENDIDA DE FATO OU DE DIREITO INCLUSIVE, SEM LIMITACAO, A
GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU A GARANTIA DE ADEQUACAO PARA
PROPOSITO PARTICULAR. FICA EXPRESSAMENTE COMPREENDIDO QUE O UNICO
E EXCLUSIVO RECURSO DO COMPRADOR PARA DEFITO NAS PECAS LIMITA-SE A
APLICACAO DA OBRIGACAO DA AIRSEP CORPORATION CONFORME
ESTABELECIDO ACIMA, E A AIRSEP CORPORATION NAO SE RESPONSABILIZA
JUNTO AO COMPRADOR E OUTROS A TITULO DE PERDA DE USO DO
EQUIPAMENTO OU OUTROS DANOS ESPECIAIS, INDIRETOS, INCIDENTAIS OU
CONSEQUENTES.

Para os representantes europeus:

Gavin Ayling

E-mail: eurorepcontact@airsep.com

Fabricado por: Distribuido por:

AirSep Corporation AirSep Corporation

401 Creekside Drive 290 Creekside Drive

Buffalo, NY 14228 — Estados Unidos Buffalo, NY 14228 — Estados Unidos

Importado e Distribuido por:

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda EPP

Rua Batataes, 391 conj. 12 — Jardim Paulista.
CEP: 01423-010 — Séo Paulo
CNPJ: 04.718.143/0001-94

Resp. Técnica: Dra Eliana Paula Roque José CRF-SP 26.902
Registro ANVISA: 80102510074

Representante Legal Responsavel Técnico
Vera Lucia Rosas Dra. Eliana Paula Roque José
CRF-SP 26.902


mailto:eurorepcontact@airsep.com

