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ATENCAO!

A CMOS DRAKE esta isenta de toda e qualquer responsabilidade acerca de danos pessoais ou
materiais causados pelo uso incorreto do produto CPAP da familia Oxy-Air e seus acessorios.
As seguintes situagdes sao consideradas uso incorreto:

VVVYVVYY

>

Uso fora das recomendacdes, informacdes e avisos do Relatdrio Técnico.
Aplicagao diferente da finalidade pretendida.

Rompimento do lacre de seguranga, caracterizando perda de garantia.
Intervengdes, reparos ou alteragdes do equipamento fora da rede autorizada.

Uso de acessorios ou componentes defeituosos, fora da validade ou n&o fornecidos pelo
Fabricante;

Operacgao do equipamento por pessoa nao qualificada.

Somente utilize carregador fornecido pelo Fabricante ou seus autorizados, caso contrario pode
haver risco de explosao.

Para obter mais informagdes sobre garantia ou assisténcia técnica, entre em contato com

o suporte técnico da CMOS DRAKE.

CMOS DRAKE S/A
Tecnologia que Salva Vidas
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Parabéns pela aquisicao do produto CPAP da familia Oxy-Air.

Todas as informagbes necessarias para a utilizagado segura e
correta do seu equipamento encontram-se neste manual, além
de informacdes sobre os cuidados essenciais, conservagao,
esclarecimentos relacionados a Assisténcia Técnica e
Certificado de Garantia.

A leitura completa deste manual deve preceder o uso do
equipamento, sendo condigdo obrigatéria para operagdo do
equipamento. Mantenha o manual sempre proximo ao
equipamento para consulta, duvidas e esclarecimentos.

E proibida a reprodugéo total ou parcial desta obra através de qualquer forma ou meio, sejam eles
eletrbnicos ou mecanicos, incluindo processos reprograficos, sem a expressa autorizagdo da empresa.
(Lei n®9.610/1.998).

Copyright © 2017 Cmos Drake. Cmos Drake é marca registrada da Cmos Drake S.A. Os softwares deste produto
sdo propriedade intelectual da Cmos Drake protegidos pelas leis internacionais de copyright. Os softwares séo
fornecidos a titulo exclusivo de utilizagdo com o dispositivo acompanhado, nao podendo ser analisado, modificado
ou reproduzido parcialmente ou integralmente.
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A Indica um aviso ou cuidado. Atencao!

SN NUmero de série

Peca aplicada tipo BF

Nivel maximo de agua

Cuidado! Superficie quente. Nao encoste.

Protecao contra sélidos nao determinada.
Protecao contra o ingresso de agua prejudicial decorrente

de um gotejamento vertical.

Fabricante

EDD%’*
N

EC | REP Representante Autorizado Europeu

Informagdes ambientais

Siga as instrugdes deste Manual antes de usar o

equipamento.

Q1

Corrente continua

+35°C
/ﬂ/ Limites de temperatura
+5°C
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Limites de umidade

Data de Fabricacao

D&E\

Equipamento Classe Il

& Indica ser composto por matéria prima reciclavel
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— TERMINOLOGIA — 7

Software Programa gravado em um dispositivo eletrbnico que determina a
forma de seu funcionamento.

Hardware Parte fisica de um dispositivo que contém os circuitos e componentes
eletrénicos interligados.

Equipamento Refere-se ao CPAP Oxy-Air.

Atendimento Periodo em que o Equipamento esta em funcionamento conectado a
um individuo.

Paciente Individuo que esta sob Atendimento do Equipamento.

Operador Pessoa devidamente capacitada que esta operando o Equipamento

durante um Atendimento.
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WEL ORIENTACOES —

EMBALAGEM

Ao receber o produto CPAP Oxy-Air, inspecione cada caixa para certificar-se de que
ndo ha danos na integridade fisica da embalagem ou no produto e se todos os
acessorios requisitados estao presentes.

Caso algum acessorio do produto e/ou outro acessorio adicional requisitado nao
esteja presente ou ainda em caso de verificagdo de danos no equipamento ou
quaisquer acessorios, entre em contato com a Cmos Drake em até 30 (trinta) dias
apos o recebimento do produto.

Apds 30 (trinta) dias do recebimento qualquer reclamagao sera avaliada pela CMOS
DRAKE, n&o garantindo a reposigédo do produto e seus acessorios.

Caso identifique danos na integridade fisica da embalagem, abra-a e registre na
presenca da transportadora. Encaminhe imediatamente a ocorréncia com ciéncia do
transportador, para o setor de suporte ao cliente da CMOS DRAKE para as
providéncias cabiveis.

ORIENTACOES DE USO

=+ Leia obrigatoriamente este Manual antes de operar o equipamento.

=+ Utilize somente acessorios fornecidos exclusivamente pela Cmos Drake.

=+ Siga as instrugdes de textos e icones intuitivos do equipamento.

=+ O CPAP Oxy-Air e seus acessorios basicos e opcionais promoverdo seguranga se
forem utilizados para a finalidade correta e conforme as instrugoes descritas neste
Manual.

=% E obrigatéria a leitura do manual do usudrio e o cumprimento das normas de
seguranga e dos avisos contidos no mesmo.

=+ O equipamento ndo deve ser coberto ou posicionado de tal forma que a operacgéo
ou o desempenho do equipamento sejam prejudicados
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CUIDADOS COM O DISPOSITIVO

Deve-se realizar a limpeza do equipamento de forma regular, para garantir que o
mesmo opere normalmente. Siga as instrugdes contidas deste Manual para a correta
limpeza do dispositivo.
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ﬂ—ﬁ APRESENTAGCAO —

CARACTERISTICAS GERAIS

O produto CPAP OxyAir é um dispositivo de Pressao positiva continua nas vias aéreas
do paciente, da Cmos Drake. Este produto proporciona uma forma de ventilacdo a
pacientes que sofrem de problemas como apneia do sono, e outros disturbios
respiratorios.

Quem sofre de apneia do sono, durante a noite, passa por momentos em que a
passagem de ar para o sistema respiratorio € interrompida, reduzindo a oxigenagao
sanguinea. Isso é extremamente perigoso, pois pode causar ou piorar doengas
cardiovasculares, diabetes tipo 2 e outros problemas de saude.

O CPAP nasal € um equipamento que veio para solucionar os problemas relacionados
a apneia do sono. O modo CPAP fornece a mesma pressao de terapia inspiratoria e
expiratoria em um ciclo respiratorio, ja o modo BIPAP fornece dois niveis de presséo
de terapia inspiratéria e expiratoria diferentes. Em ambos os modos o ar € fornecido
as narinas do paciente por meio de uma mascara facial.

INDICACAO DE USO

O equipamento ¢é indicado para o tratamento da apneia obstrutiva do sono (AOS) em
pacientes com peso superior a 30 kg (66 Ib). O equipamento possui umidificador
integrado ao dispositivo, assegurando a qualidade do ar.

EFEITOS COLATERAIS

Os usuarios do equipamento podem relatar dor de cabecga intensa, dor toracica
incomum ou aumento da falta de ar. Uma infecgdo aguda do trato respiratorio
superior pode exigir a interrupgdo temporaria do tratamento. E importante relatar a
um profissional médico sempre que notar o surgimento de qualquer sintoma
relacionado ao tratamento com o equipamento.
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Os seguintes efeitos colaterais podem surgir durante o tratamento com o dispositivo:
ressecamento do nariz, boca ou garganta

sangramento nasal

inchaco

desconforto no ouvido ou sinus

irritacao ocular

erupgoes cutaneas.

el el e e o5 o

Em casos de surgimento de sintomas relacionados ao tratamento com o dispositivo, relate
imediatamente ao seu médico.

CONTRA INDICACOES

A terapia de pressao positiva nas vias aéreas pode ser contra indicada para alguns
pacientes com as seguintes condi¢oes pré-existentes:

pneumotorax

desidratacao

doenca pulmonar bolhosa grave

presséao arterial patologicamente baixa

vazamento de liquido cefalorraquidiano, trauma recente ou cirurgia craniana.

dp o s s s

ITENS INCLUSOS

e

Dispositivo CPAP da familia Oxy-Air (OxyAir, OxyAir Aut, OxyAir B-Aut ou OxyAir
Plus) com umidificador integrado;

Reservatério de agua;
Fonte de alimentacao;
Bolsa de viagem;
Traqueia;

Mascara;

Filtro de AR.

oo s

Entre em contato com a Cmos Drake para obter uma variedade de acessoérios
disponiveis para uso com o dispositivo, incluindo: Traqueias, Filtros de Ar, Mascaras,
etc.

Use a mascara/tubulacao de ar em conformidade com ISO17510/ISO80601-2-70/EN
1ISO10993.

carbono ou permita a respiragao espontanea pode causar asfixia.

ﬁ A nao utilizagdo de uma mascara ou acessoério que minimize a reinalagao de diéxido de
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%1 O PRODUTO

SOBRE O DISPOSITIVO

Saida de ar
Entrada para cartdo SD

Reservatorio de agua

Trava de abertura do reservatério de agua

Entrada de energia Tela

A WO N -
0 N O O

Tampa do filtro de ar Botao Iniciar/Parar: Pressione para iniciar/parar

a terapia
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PAINEL DE CONTROLE

@ Botdo On/Off (Liga/ Desliga) Pressione para iniciar/parar a terapia.
Botao para Cima (UP) Pressione para selecionar o item anterior.
Botéo para Baixo (DOWN) Pressione para selecionar o préximo item.
Botao de Entrada dos Dados (Enter) | Pressione para inserir o item selecionado.

iCONES QUE PODEM SER EXIBIDOS NA TELA DO EQUIPAMENTO:

Configuracao

A maquina esta funcionando.

_ a1l I Nivel do Umidificador.

o Tempo de rampa.
o Cartdo SD

MANO00040_02 www.cmosdrake.com.br Pagina | 14

BARBARA MAIA - 10/09/2024 17:53



SIGA AS SEGUINTES INSTRUGOES:
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Nao encha demais o reservatério de agua, pois a agua pode entrar no dispositivo e na
tubulacéo de ar. Encha somente até a marcagao de nivel maximo.

1. Coloque o dispositivo em uma superficie plana;

2. Acople o conector de alimentagao na parte traseira do dispositivo. Conecte uma
extremidade do cabo de alimentacdo na unidade de fonte de alimentacdao do
dispositivo e a outra extremidade na tomada da rede elétrica;

3. Conecte a tubulagéo de ar firmemente a saida de ar, localizada na parte traseira
do dispositivo;

4. Abra atampa do reservatério de agua e encha-o com agua destilada até a marca
de nivel maximo. Nao coloque agua quente no tanque de agua;

5. Feche a tampa do reservatério de agua;

6. Conecte a extremidade livre da tubulagao de ar firmemente a mascara facial. Para
informacgdes detalhadas, leia o guia do usuario da mascara;

7. O médico deve garantir a compatibilidade do equipamento e de todas as pegas e
acessorios usados para conectar ao paciente antes do uso; deve garantir que os
ajustes de pressdo terapéutica foram determinados para o paciente
individualmente com a configuragcdo do equipamento a ser utilizado, incluindo
acessorios; e deve reavaliar periodicamente a(s) configuracdo(des) da terapia
quanto a eficacia;

8. O equipamento nao deve ser coberto ou posicionado de tal forma que a operacao
ou o desempenho do equipamento sejam prejudicados.

O equipamento deve ser conectado a uma rede de alimentagao elétrica aterrada e que
atenda a norma ABNT NBR 5410.

>

RISCO DE ESTRANGULAMENTO: Para evitar trope¢oes e/ou estrangulamento com o cabo
da fonte de alimentagao, conecte o equipamento o mais préximo possivel de uma tomada,
enrole e/ou amarre os fios, de forma a nao deixar exposto o comprimento excedente.
Para evitar trope¢ées e/ou estrangulamento com a tubulagido de ar, posicione o
equipamento o mais proximo possivel do paciente, e ndo deixe a mangueira excedente
exposta solta no chao.

>
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INICIANDO A TERAPIA

1. Encaixe a mascara no rosto;
2. Pressione o Botao Iniciar/Parar;

3. Vocé sabera que a terapia esta ativa quando o icone ventilador de ar estiver

girando n

A presséao de tratamento atual é exibida na tela.
Durante o tempo de rampa, a pressao aumenta gradualmente e vocé vera um

icone de tridangulo azul na tela quando a pressao prescrita for atingida O_
A tela ficara preta automaticamente apds um curto periodo de tempo. Vocé pode
pressionar qualquer Botdo para liga-la novamente.

FINALIZANDO A TERAPIA
1. Remova a mascara do rosto;

2. Pressione o Botao Iniciar/Parar, a terapia para automaticamente apos alguns
segundos. O Relatoério do Sono registra um resumo da sessao de terapia feita.

Home>5leep Report

Compllance/\Week Today
Avg: 40 H 40 H

My Options

-ﬁ‘ >

Sleep Report

About

Menu (Home) > Relatério do Sono (Sleep Report)
Conformidade/ Semana
Média H — Indica o numero de horas de terapia que vocé recebeu em uma semana.

Hoje H — Indica o numero de horas de terapia que vocé recebeu hoje.

Conformidade/ Més
Média H — Indica o numero de horas de terapia que vocé recebeu em um més.
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RELATORIO DE SONO

1. Na interface de trabalho, pressione o Botdo para Cima (UP) ou para Baixo
(DOWN) para verificar a data e a forma de onda do relatério de sono.

Sleep Report

o

Work Mode: AUTO

Sleep Report

WM:AUTO Press: 5.
TV: 338
MV: 48
Leak : 14.1

W M: Modo de Trabalho Press: Pressao de Terapia

T V: Volume Corrente Insp T: Tempo Inspiratério

M V: Volume Minuto Exp T: Tempo Expiratoério
Leak: Vazamento de Ar BPM: Respiracdes Por Minuto

Grafico da Pressao

Grafico do Fluxo

MINHAS OPCOES

O dispositivo deve ser sempre configurado para suas necessidades pelo médico que
cuida de vocé, mas vocé pode querer fazer pequenos ajustes para tornar sua terapia
mais confortavel.

Selecione Minhas Opg¢oées e pressione o Botdo para Cima / Baixo para ver a
configuragéo atual. Vocé pode personalizar suas opgdes desde que seja aprovada
por seu médico.
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TEMPO DE RAMPA

Projetado para tornar o inicio da terapia mais confortavel, o Tempo de Rampa ¢é o
periodo durante o qual a pressdo aumenta de uma pressao inicial baixa para a
pressao de tratamento prescrita, gradualmente. O Tempo de Rampa pode ser
definido de 0 a 60 minutos.

AJUSTANDO O TEMPO DE RAMPA

> My Options Home>Options

> Ramp Time :

My Options

{Home

Ramp Time
Humidity Level
Work Mode
Auto ON

Auto OFF
Time Setting

Sleep Report

About

1. Em Opcoes, pressione o Botao Enter para destacar o Tempo de Rampa;

2. Pressione o Botdo para Cima / Baixo para ajustar o tempo de rampa para a
configuragao desejada;

3. Pressione o Botao Enter para salvar a alteragéao.

NiVEL DE UMIDADE

O umidificador serve para aumentar a umidade do ar e foi desenvolvido para tornar
a terapia mais confortavel. O nivel de umidade pode ser definido como desligado (0),
ou valores entre 1 e 5, onde 1 é a configuragdo de umidade mais baixa e 5 é a
configuragéo de umidade mais alta.
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AJUSTANDO O NIiVEL DE UMIDADE

Home>Options )My Options

{Home Y Humidity Level
Ramp Time

Humidity Level

Work Mode

Auto ON

Auto OFF

Time Setting

1. Em Opcbes, pressione o Botdo Enter para destacar o Nivel de Umidade;

2. Pressione o Botédo para Cima / Baixo para ajustar o nivel de umidade desejado;

3. Pressione o Botado Enter para salvar a alteragao.

MODO DE TRABALHO

Modo CPAP para Oxy-Air

Modo CPAP e Auto CPAP para Oxy-Air — Aut

Modo CPAP, Auto, S, T, ST para Oxy-Air B-Aut

Modo CPAP, Auto, S, T, ST e APCV para Oxy-Air Plus

DESBLOQUEIO DOS PARAMETROS DO MODO DE TRABALHO

? My Options > Work Mode 7 My Options » Work Mode
{ My Options { My Options
Work Mode Auto CPAF Work Mode
Max. Press:  20.0 omH2( Max. Press

Min. Press 5.0 cmHz20 Min. Press

Expiratory Relief - Expiratory Relief
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1. Os parametros do Modo de Trabalho seréo bloqueados automaticamente apds a
configuragédo em 15 minutos;

2. Pressione e segure o Botao Enter por mais de 5 segundos para destacar a coluna
a ser desbloqueada.

AJUSTE DA PRESSAO DE TRABALHO

Home>Options Home>Options>Work Mode

{ Home { My Options
Ramp Time } mir Waork Mode
Humidity Level Pressure
Work Mode

Auto ON

Auto OFF

Time Setting

1. No modo de trabalho CPAP, pressione o Botdo Enter para destacar a Presséo.
Pressione o Botdo para Cima / Baixo para ajustar a pressao de trabalho. A
pressado de trabalho pode ser definida de 4cmH20 a 20cmH20 para o modo
CPAP.

Home>Options Home>Options>Work Mode
{Home { My Options
Ramp Time ) mi Work Mode
Humidity Level Max. Press
Work Mode Aut Min. Press
Auto ON
Auto OFF

Time Setting
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2. No modo de trabalho Auto CPAP, pressione o Botdao Enter para destacar a
Pressao. Pressione o Botédo para Cima / Baixo para ajustar a pressao de trabalho
maxima e minima. A pressdo de trabalho pode ser definida de 4cmH20 a
20cmH20 para o modo Auto CPAP.

Home>Options Home>Options>Work Mode »My Options ) Work Mode

{Home

Ramp Time
Humidity Level
Work Mode
Auto ON

Auto OFF
Time Setting

Home>Options>Work Mode

{ My Options
Work Mode

IPAP

EPAP
Backup Rate
|/ E Rate
Insp. Trigger

)My Options » Work Mode
{ My Options
Work Mode
IPAP
EPAP
Backup Rate
Insp. /Exp. %
Insp. Trigger
Exp. Level

{ My Options
Work Mode
IPAP

EPAP

Insp. Trigger
Exp. Level
Insp. Sens.

Home>Options>Work Mode

{ My Options
Work Mode
IPAP

EPAP
Backup Rate
I/ E Rate
Insp. Trigger

Home>Options>Work Mode

{ My Options
Work Mode
IPAP

EPAP
Backup Rate
1/ E Rate
Insp. Trigger
Exp. Level
Insp. Sens.

Y IPAP

10.0

> My Options ) Work Mode
) IPAP

10.0

> My Options ) Work Mode
) IPAP

10.0

3. No modo de trabalho S, T, ST, pressione o Botdo Enter para destacar IPAP
(Presséao de Inspiragao Positiva nas Vias Aéreas).

Pressione o Botao para Cima / Baixo para ajustar a pressao de trabalho IPAP. A
pressado de trabalho pode ser definida de 4cmH20 a 20cmH20 para o modo
CPAP.
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Home>Options
{ Home
Ramp Time
Humidity Level
Work Mode
Auto ON
Auto OFF
Time Setting

Home>Options>Work Mode
{ My Options
Work Mode
IPAP

EPAP
Backup Rate
|/ E Rate
Insp. Trigger

? My Options » Work Mode
{ My Options
Work Mode
IPAP
EPAP
Backup Rate
Insp. /Exp. %
Insp. Trigger
Exp. Level

Home>Options>Work Mode
{ My Options
Work Mode
IPAP
EPAP
Insp. Trigger
Exp. Level

Insp. Sens.

Home>Options>Work Mode
{ My Options
Work Mode
IPAP
EPAP
Insp. Trigger
Exp. Level

Insp. Sens.

Home>Options>Work Mode
{ My Options
Work Mode
IPAP
EPAP
Insp. Trigger
Exp. Level

Insp. Sens.

> My Options > Work Mode
> EPAP

4.0

» My Options ) Work Mode
) EPAP

4.0

> My Options > Work Mode
> EPAP

4.0

4. No modo de trabalho S, T, ST, pressione o Botao Enter para destacar EPAP
(Pressao de Expiragao Positiva nas Vias Aéreas). Pressione o Botdo para Cima
/ Baixo para ajustar a pressao de trabalho EPAP. A pressao de trabalho pode ser
definida de 4 — 20cmH20 para o modo CPAP.
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AJUSTE DA TAXA DE BACKUP

Projetado para definir os tempos de terapia de inspiragao e expiragéo do dispositivo
em 1 minuto. A Taxa de Backup pode ser definida de 5 — 50bpm no modo T & ST.

Home>Options>Work Mode > My Options > Work Mode
{ My Options > Backup Rate
Work Mode 1)
' IPAP 10.0 cmiH20 1 0
EPAP 4.0 omH20
Backup Rate
1/ E Rate
Insp. Trigger

Home>Options>Work Mode > My Options ) Work Mode
{ My Options » Backup Rate
Work Mode S
" IPAP 10.0 emiH20 1 0
EPAP 4.0 cmH20
Backup Rate
I/ E Rate
Insp. Trigger
Exp. Level

j Insp. Sens.
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AJUSTE DA TAXA I/E

Projetado para definir diferentes percentuais de terapia de inspiragao e expiragédo do
dispositivo em toda a duragéo da terapia. A Taxa I/E pode ser definida em valores
entre 10% - 80% no modo T & ST.

Home>Options>Work Mode
{ My Options
Work Mode
AP
EPAP
Backup Rate
|/ E Rate
Insp. Trigger

> My Options » Work Mode
Y Insp. /[Exp.

33

Home>Options>Work Mode
{ My Options
Work Mode
AP
EPAP
Backup Rate
|/ E Rate
Insp. Trigger

? My Options > Work Mode
Y Insp. /[Exp.

33

Exp. Level

j Insp. Sens.
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AJUSTE DO GATILHO DE INSPIRAGCAO (TRIGGER)

E possivel definir o Trigger em valores entre 1 a 5 no modo S/T/ST, onde 1 é o mais
rapido, 5 € o mais lento.

Home>Options>Work Mode » My Options » Work Mode
{ My Options > Insp. Trigger
Work Mode
IpAP
EPAP
Insp. Trigger
Exp. Level
Insp. Sens.

Home>Options>Work Mode > My Options ) Work Mode
{ My Options > Insp. Trigger
Work Mode
 IPAP
EPAP
Backup Rate
I'/ E Rate

Insp. Trigger

> My Options ) Work Mode ? My Options ) Work Mode
{ My Options > Insp. Trigger

Work Mode

10.0 emH20
EPAP 4.0 k20
Backup Rate 10 bpm
Insp. /1Exp. % 33%
Insp. Trigger

Exp. Level
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AJUSTE DO NIVEL DE EXPIRACAO

E possivel definir valores de 1 a 5 no modo S e ST, onde 1 é o mais sensivel, e 5 é

menos sensivel.

MAN00040_02

Home>Options>Work Mode

{ My Options
Work Mode

. IPAP

EPAP

Insp. Trigger
Exp. Level
Insp. Sens.

> My Options? Work Mode
{ My Options
Work Mode ST

|PAP 10.0 emH20
EPAP 4.0 cmH0

Backup Rate 10 bpm

Insp. /Exp. % 33%

Insp. Trigger
Exp. Level

»My Options > Work Mode
» Exp. Level

> My Options ) Work Mode
) Exp. Level

www.cmosdrake.com.br
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AJUSTE DA SENSIBILIDADE DE INSPIRAGAO

E possivel definir valores de 1 a 5 no modo S e ST, onde 1 é o mais rapido, e 5 é o
mais lento.

Home>Options>Work Mode Home>Options

{ My Options > Insp. Sens.
Work Mode

IPAP

EPAP

Insp. Trigger

Exp. Level

Insp. Sens.

Home>Options>Work Mode Home>Options
{ My Options > Insp. Sens.
Work Mode
IPAP
EPAP
Backup Rate
|/ E Rate
Insp. Trigger
Exp. Level

Insp. Sens.

DEFINIR MODO APCV

No modo APCV, vocé pode definir IPAP, EPAP, Taxa de Backup, Gatilho de
Inspiragao, Nivel de Expiragao, Sensibilidade de Inspiracéo, o processo de ajuste é
o mesmo do modo ST.

Home>Options>Work Mode
¢ My Options ;
Work Mode APCV
IPAP 25.0 cmr20
EPAP 10.0 cmH20
Backup Rate
Insp. Duration
Insp. Trigger
Exp. Level

Insp. Sens.

b
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AJUSTE DA DURACAO DE INSPIRACAO

Home>Options>Work Mode Home>Options
¢ My Options ‘B ?Insp. Duration
Work Mode APCV
- IPAP 250 cmr20
EPAP 10.0 cmH20
Backup Rate 12 bpm

1.0s

Insp. Duration 1.08
Insp. Trigger 3
Exp. Level 3

. Insp. Sens. 3"

¥

E possivel definir a duragdo da inspiracdo em valores entre 0,5 segundos a 4
segundos.

TV. Interruptor V.

Projetado para definir o volume corrente desejado como LIGADO ou DESLIGADO.

Home>0Options>Work Mode Home>Options Home>Options
A 1 RAVAZS > TV.V.Switch
TV.V_ Switch ON
TV.V. 500 1
Max. IPAP 20.0 cmio0

Min. IPAP 10.0cmH20
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Ajustar o TV.V.

Projetado para definir o volume corrente alvo. Esse valor pode ser definido de 200mL
a 1200mL.

Home>Options>Work Mode

Home>Options
b TV.V.

A

TV V. Switch ON
IVA'S 500 mil
Max. IPAP 20.0emH20
Min. IPAP 10:0cmH20

500ml

Ajustar a IPAP Max.

Projetado para definir a IPAP maxima (Pressao Positiva de Inspiragdo nas Vias
Aéreas). O valor pode ser definido de 10 cmH20 a 30 cmH20.

Home>Options>Work Mode Home>Options
A 'l > Max. IPAP
TV.V. Switch ON
e o 20.0 cmH:0
Max. IPAP  20.0cmH20

Min. IPAP 10.0cmiHzO
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Ajustar a IPAP Min.

Projetado para definir a IPAP minima (Pressao Positiva de Inspiracdo nas Vias
Aéreas). O valor pode ser definido de 4 cmH20 a 20 cmH20.

Home>Options>Work Mode Home>Options
A 'l > Min. IPAP

TV.V._ Switch ON

TV.V. 500

Max. IPAP 20.0 cmH20

Min. IPAP 10.0 cmH20

10.0 cmH20

AUTO ON

Projetado para fazer o dispositivo iniciar automaticamente em um tempo depois de
usar a mascara.

Home » My Options Home ) My Options

{Home » Auto ON
Ramp Time 30 min
Humidity Level

Work Mode

Auto ON
Auto OFF
 Time Setting
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AUTO OFF

Projetado para interromper o funcionamento do dispositivo automaticamente ao se
passarem 10 segundos apds a remogao da mascara.

Home ) My Options Home }» My Options
{Home > Auto ON

Ramp Time
Humidity Level
Work Made
Auto ON

Auto OFF
Time Setting

CONFIGURAGAO DE DATA E HORA

Utilizado para realizagao de ajustes nas informagdes de data e hora do dispositivo.

Home }» My Options Home>Options>Time
{Home { My Options
Ramp Time 24-hour  Hour / Minute
Humidity Level
Work Mode
Auto ON

Auto OFF

Day / Month / Year

)

Time Setting 0 /32015
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ALIVIO DA PRESSAO EXPIRATORIA

O aparelho ajusta automaticamente a fungdo EPR (Alivio de Pressao Expiratéria);
para tornar mais facil expirar. Isso pode ajudar o paciente a se adaptar ao tratamento,
tornando a terapia menos incémoda.

Pode-se ajustar o nivel de alivio de pressao expiratéria como desligado (0), ou
definindo valores entre 1 e 3, onde 1 é o alivio de pressao expiratéria mais baixo e 3
€ a configuragdo mais alta.

> My Options > Work Mode
{ My Options

Home>Options>Work Mode

» Expiratory Relief

Work Mode Auta CPAP

Max. Press 20 0 om0

| Min. Press 5.0 cmH20

Expiratory Relief

WI-FI (Opcional)

Possibilita que os dados da terapia sejam transmitidos sem fio para o profissional de
saude a fim de aumentar a qualidade do seu tratamento. Os dados geralmente sao
transmitidos apds a terapia ser interrompida. Para garantir que seus dados sejam
transferidos, deixe seu dispositivo sempre conectado a rede elétrica e a internet e
certifique-se de que ele nao esteja no Modo aviao
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TWE_' MANUTENCAO —

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

=+ N&ao apoiar qualquer tipo de material sobre o equipamento;

=+ Nao reutilizar os materiais descartaveis. Apés 0 uso os mesmos devem ser
descartados em locais apropriados conforme procedimentos especiais para
lixos hospitalares;

fp

Nao manusear/ mover o dispositivo de lugar com o reservatério de agua cheio.

Para maior durabilidade do produto CPAP Oxy-Air e seus acessorios,
recomendamos que as inspecgdes preventivas e procedimentos de limpeza, sejam
realizados periodicamente seguindo o quadro abaixo.

Verificagao Aplicada Periodicidade
Limpeza Semanal
Inspecdes Preventivas Semestral
Revisdo em Assisténcia Anual
Técnica Autorizada
Calibracdo Mandatéria Anual
Substituicao do filtro de ar :
) Trimestral
(sugerida)
Substituicao do filtro de ar
. Semestral
(mandatéria)

LIMPEZA

O CPAP Oxy-Air e seus acessorios sao enviados em boas condi¢des de limpeza,
mas néao estéril. O dispositivo deve passar por uma rotina de limpeza pelo menos
uma vez por semana, conforme descrito. Nos casos em que o equipamento for
utilizado por mais de um paciente, deve-se realizar o procedimento de limpeza do
dispositivo e realizar a troca da mangueira de ar, anterior a cada troca de paciente.

Consulte o guia do usuario da mascara para instrugées detalhadas sobre como
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limpar sua mascara.

1. Lave o tanque/ reservatério de agua e a tubulagdo de ar com agua morna e
detergente neutro. Ndo lave em maquina de lavar louga ou maquina de lavar
roupa;

2. Enxague bem o reservatério de agua e a tubulagcéo de ar e deixe secar ao ar
naturalmente, longe da luz solar direta e/ou do calor;

3. Limpe o exterior do dispositivo com um pano umedecido com detergente neutro
ou solucdo de limpeza a base de alcool;

4. Limpe a tela do dispositivo com um pano seco.

DESMONTAGEM DO RESERVATORIO DE AGUA E TUBULAGAO

1. Abra a tampa do reservatoério de agua, retire o reservatoério do dispositivo;

2. Abra o reservatério de agua e descarte a agua restante;

3. Segure a abragadeira do tubo de ar e puxe-a suavemente para fora do
dispositivo.

REMONTAGEM DO RESERVATORIO DE AGUA E TUBULAGCAO

Apods a lavagem e a completa secagem do tanque de agua e a tubulagao de ar, deve-
se remontar as pecgas. Para isso, siga 0s passos a seguir:

1. Conecte a tubulacdo de ar firmemente a saida de ar localizada na parte traseira
do dispositivo;

2. Encha o tanque de agua com agua destilada em temperatura ambiente até a
marca de nivel maximo de agua;

3. Coloque o tanque de agua no dispositivo. Feche a tampa do tanque de agua;

4. Conecte a extremidade livre da tubulacio de ar firmemente na mascara.

INSPECAO

Deve-se verificar regularmente se o tanque/ reservatério de agua, a tubulagéo de ar
e o filtro de ar ndo estao danificados.
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1. Verifique o tanque de agua:

» Substitua-o se estiver vazando ou se estiver rachado, esburacado ou
turvo.

* Substitua-o se a vedagao estiver rachada ou rasgada.
* Remova quaisquer depdsitos de pé branco usando uma solugéao de
uma parte de vinagre domeéstico para 10 partes de agua.

2. Verifique a integridade do filtro de ar e substitua-o pelo menos a cada seis meses.
Substitua-o com mais frequéncia se estiver furado ou entupido por sujeira ou
poeira;

3. Verifique a tubulagdo de ar e substitua-a caso ela esteja furada, rasgada ou
rachada.

SUBSTITUICAO DO FILTRO DE AR

=+ Abra a tampa do filtro de ar e remova o filtro de ar antigo. O filtro de ar ndo é
lavavel nem reutilizavel;
= Coloque um novo filtro de ar e feche a tampa do filtro;

=+ Certifique-se de que o filtro de ar esteja sempre instalado evitando a entrada de
poeira.
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DADOS DA TERAPIA

O dispositivo registra os dados de terapia para que o paciente e seu profissional
meédico possam visualizar e fazer alteracbes em sua terapia, caso necessario. Os
dados sdo gravados por meio de um cartdo SD. E possivel enviar o cartdo SD
quando instruido pelo seu médico por correio. Para isso basta remover o cartao SD.

N&o remova o cartdo SD do dispositivo quando este estiver funcionando.

A Jamais remova o Cartao SD do dispositivo quando o dispositivo estiver em operagao.

REMOGCAO DO CARTAO SD
1. Desligue o dispositivo;

2. Pressione o cartdo SD, localizado na parte traseira do equipamento para
destrava-lo. Remova o cartdo SD do dispositivo. Coloque o cartdo SD na pasta
protetora e envie-o de volta ao seu médico. Nota: O cartdo SD deve ser inserido
corretamente e ndo deve ser usado para qualquer outra finalidade.
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TRANSPORTE

E possivel transportar o dispositivo em caso de viagens. Para isso siga as seguintes

recomendacgoes:
n,

il v}

n,

il v}

+ Esvazie o reservatorio de agua e coloque-o no dispositivo.
+ Certifique-se de levar o cabo de alimentagcdo apropriado para a regido para a

qual vocé esta viajando. Para informagdes sobre compra, entre em contato com
seu provedor de cuidados.

=+ Use a bolsa de viagem fornecida para evitar danos ao dispositivo.

=+ Desligue o umidificador para maximizar a vida atil da bateria. Faga isso
desligando o Nivel de Umidade.

A\

Nao use o dispositivo com agua em avides, pois ha risco de inalagao de agua durante uma
turbuléncia. Além disso, é possivel que ocorra danos ao dispositivo.

SOLUGCAO DE PROBLEMAS

Caso ocorra algum problema com o equipamento CPAP Oxy-Air, consulte os
seguintes topicos de solugéo de problemas. Caso ndo consiga resolver o problema,
entre em contato com a Cmos Drake ou seu representante autorizado.

Nao tente abrir o dispositivo, sujeito a perda de garantia em casos de violagao dos

lacres de seguranca.

Problema

O ar esta vazando ao redor
da mascara

Causa Potencial

A mascara pode estar
instalada incorretamente.

Acao recomendada

Certifique-se de que a
mascara esteja encaixada
corretamente e com firmeza.
Leia o guia do usuario da
mascara para informacoes
detalhadas.

A pressédo de ar na
mascara parece muito alta
(parece estar recebendo
muito ar)

A rampa pode estar
desligada.

Use a opcao Tempo de
Rampa.

A pressao do ar na
mascara parece muito
baixa (parece que nao
estou recebendo ar
suficiente)

A rampa pode estar em
andamento.

Aguarde o aumento da
pressao do ar ou desligue o
Tempo de Rampa.

Reservatério de agua esta
vazando

O tanque de agua pode nao
estar montado corretamente.
O tanque de agua pode estar
danificado ou rachado.

Verifique se ha danos e
remonte o tanque de agua
corretamente.

Entre em contato com seu
prestador de cuidados para
uma substituicio.
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Nariz muito seco ou O Nivel de Umidade ajustado
entupido pode estar muito baixo.

A luz de fundo da tela pode |Pressione qualquer Botao
ter se desligado. Ela desliga |para liga-lo novamente.

A tela do equipamento esta |automaticamente apdés um Conecte a fonte de

Ajuste o Nivel de Umidade.

preta curto periodo de tempo. alimentacao e certifique-se de
Talvez a alimentacao nao que o plugue esteja
esteja conectada. totalmente inserido.

O dispositivo sopra uma
pequena quantidade de ar
para evitar condensacao na
tubulacao de ar. Ele ira parar
automaticamente apos 20
minutos.

Certifique-se de que o tanque
O tanque de agua pode ndo |de agua esteja inserido

Alto vazamento detectado, |estarinserido corretamente. |corretamente.

Pararam a terapia, mas o
dispositivo ainda esta O dispositivo esta esfriando.
soprando ar

verifique a vedagao A vedacao do tanque de agua |Abra o tanque de agua e
pode nao estar inserida certifique-se de que a
corretamente vedacéo esteja inserida

corretamente.

Gotas de agua no nariz, na
mascara e na tubulacao de
ar

O Nivel de Umidade pode

. ) Ajuste o Nivel de Umidade
estar ajustado muito alto

Aumente o Nivel de Umidade.
Vocé pode precisar de uma
cinta de queixo para manter a
boca fechada ou uma
mascara facial
Certifique-se de que a
tubulagéo de ar esteja
firmemente conectada em
ambas as extremidades.
Certifique-se de que a
mascara esteja encaixada
corretamente. Consulte o
guia do usuario da mascara
para instrugdes de ajuste ou
use a funcado Mask Fit para
verificar o ajuste e a vedacao
da mascara
Verifique a tubulacado de ar e
remova quaisquer
entupimentos
~ Talvez o cartdo SD néao Desligue o c!isppsitivo, ~
Erro de cartdo SD o . remova e reinsira o cartao
esteja inserido corretamente. sSD
Verifique o filtro de ar e
Filtro de ar entupido substitua-o se estiver
entupido.
Esvazie a agua da tubulagao
de ar.

A boca esta muito secae |O ar pode estar escapando
desconfortavel pela boca.

Talvez a tubulagao de ar nao
esteja conectada
corretamente.

A mascara pode estar
instalada incorretamente.

Alto vazamento detectado,
conecte sua tubulagao

Tubulagao entupida, A tubulagao de ar pode estar
verifique a tubulacao entupida

Agua na tubulagéo de ar
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Desconecte a fonte de
alimentacgao e reconecte-a
para reiniciar o dispositivo.
Entre em contato com seu
prestador de cuidados. Nao
abra o dispositivo.

Todas as outras
mensagens de erro

REMONTAGEM DAS PECAS

O tanque/ reservatorio de agua foi projetado para sair facilmente para evitar danos
as pecgas ou ao dispositivo. Vocé pode facilmente remonta-los conforme descrito
abaixo.

Para inserir a vedagao do reservatorio de agua

1. Coloque a vedagao no reservatorio de agua inferior;

2. Pressione para baixo ao longo de todas as bordas da vedagdo até que esteja
firmemente no lugar.

Para remontar o reservatério de agua

1. Insira ambos os reservatérios de agua ascendentes no reservatério de agua
inferior e vede ambos os lados.
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—— SEGURANCA -

AVISOS E CUIDADOS GERAIS

A manutencdao do Equipamento deve ser realizada exclusivamente pelo Fabricante ou
Assisténcia Técnica Autorizada, caso contrario, a garantia de assisténcia técnica é
interrompida e o proprietario do equipamento se torna o tUnico responsavel por possiveis
danos fisicos, materiais e outros.

Certifique-se de ter posicionado o tubo de ar corretamente para que ele ndao tor¢a na
cabega ou no pescogo.

Mantenha o cabo de alimentagao distante de fontes de agua ou superficies quentes.

Certifique-se de que o cabo de alimentagao e o plugue estejam em boas condigdes e que
o dispositivo nao esteja danificado.

Perigo de eletrocussdao. Nao mergulhe o dispositivo, fonte de alimentagdo ou cabo de
alimentagdo na agua. Se liquidos forem derramados no dispositivo, desconecte-o da
tomada e deixe as pegas secarem. Sempre desconecte o dispositivo antes de limpa-lo e
certifique-se de que todas as pegas estejam secas antes de liga-lo novamente.

Se o usuario notar qualquer alteragao no desempenho do dispositivo, se ele estiver
emitindo sons incomuns, se o dispositivo ou a fonte de alimentagdo cair ou se for
manuseada incorretamente, ou se o gabinete estiver quebrado, deve-se interromper o uso
e entrar em contato com o servigo de atendimento ao cliente da Cmos Drake.

O oxigénio suplementar nédo deve ser usado enquanto alguém estiver fumando ou
na presen¢a de uma chama aberta.

HICZICdIdIEdICdIt
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Antes de ligar o suprimento de oxigénio, certifique-se de que o dispositivo esteja ligado
e que o fluxo de ar esteja sendo gerado. Sempre desligue o suprimento de oxigénio antes
de desligar o dispositivo para que o oxigénio nao utilizado nao se acumule dentro do
gabinete do dispositivo e crie risco de incéndio.

As fontes de oxigénio devem estar localizadas a mais de 1m de distancia do equipamento
para evitar o risco de incéndio e queimaduras.

Jamais execute alguma tarefa de manutengao enquanto o dispositivo estiver em
operagao.

Use apenas pecas e acessodrios compativeis com o dispositivo e fornecidos pela Cmos
Drake. Partes nao compativeis podem reduzir a eficacia do tratamento e/ou danificar o
dispositivo.

Certifique-se de que no local em que o equipamento estiver instalado, nao existe risco de
que pessoas possam esbarrar ou tropegar no cabo de alimentagao.

Mantenha o dispositivo seco, limpo e livre de qualquer objeto (ex.: roupas ou roupa de
cama) que possa bloquear a entrada de ar ou cobrir a fonte de alimentagao.

Néo deixe o dispositivo deitado de lado porque agua pode entrar no mesmo e danificar o
circuito eletrénico interno do equipamento.

Use apenas mascaras recomendadas pela Cmos Drake. A colocacdao da mascara sem o
dispositivo soprar ar pode resultar na reinalagao do ar exalado. Certifique-se de que os
orificios de ventilagdo da mascara sejam mantidos desobstruidos e desentupidos para
manter o fluxo de ar fresco na mascara.

Nao utilize agua sanitaria, cloro, alcool ou solu¢des aromaticas, sabonetes hidratantes
ou antibacterianos ou 6leos perfumados para limpar o dispositivo, o tanque de agua ou
a tubulacdo de ar. Essas solugdoes podem causar danos ou afetar o desempenho do
umidificador e reduzir a vida util dos produtos.

Nao bloqueie a tubulagao de ar e/ou a entrada de ar do dispositivo enquanto estiver em
operagao, pois isso pode causar superaquecimento do dispositivo.

A configuragao incorreta do sistema pode resultar na leitura incorreta da pressao da
mascara. Certifique-se de que o sistema esteja configurado corretamente.

HILAIAICdIEZICdICZIdIEd I I
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Certifique-se de que o reservatério de agua esteja vazio antes de transportar o dispositivo.

Ao usar o umidificador, sempre coloque o dispositivo em uma superficie nivelada abaixo
da cabecga para evitar que a mascara e o tubo de ar se encham de agua.

Aguarde aproximadamente 10 minutos para que o reservatorio de agua esfrie antes de
manusear o equipamento.

Reavalie periodicamente a(s) configuragao(6es) da terapia quanto a eficacia.

EFEITO ADVERSO: A CMOS DRAKE, como fabricante de equipamentos médico-
hospitalares, solicita aos usuarios o relato de possiveis defeitos ou a ocorréncia de algum

evento indesejavel, a fim de garantir a qualidade do equipamento e dos acessorios.
Portanto, qualquer falha ou mau funcionamento, entre em contato com a assisténcia
técnica autorizada mais préxima ou diretamente com o consultor de vendas no telefone
ou site abaixo indicados na ultima pagina deste manual.

Equipamento classificado como IPX1:
- Protegao contra ingresso de sélidos nao determinada.
- Protegao contra o ingresso de agua prejudicial decorrente de um gotejamento vertical.

O uso da Mascara por um periodo prolongado de tempo pode causar irritagao na pele do
paciente.

Mantenha o dispositivo fora do alcance de criancas e/ou animais domésticos, pois eles
podem danificar o equipamento, ou derruba-lo no chao, provocando a quebra do
dispositivo e suas partes.

Mantenha o dispositivo fora do alcance de pragas, pois elas podem entupir as tubulagées
de ar, danificar os circuitos eletronicos do dispositivo, ou corroer as estruturas dos
acessorios.

Evite utilizar o equipamento adjacente ou sobre outro equipamento. Pois Isto pode
resultar em operagao inadequada.

Caso seja necessario tal uso, deve se observar se ambos os equipamentos estejam
operando normalmente.

BB B BB B ||BBPP
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distancia do dispositivo e suas partes, incluindo cabos. Caso contrario, pode ocorrer

j Nao deve se utilizar equipamentos portateis de comunicagéo por RF a menos de 30cm de
degradacido do desempenho deste equipamento.
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ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

Tipo

Fonte de alimentacéao
de 60 W (use apenas
com adaptador
aprovado pela
IEC60601-1)

Item
Faixa de entrada CA

Especificagoes
100 — 240V~, 50 — 60Hz,
2A maximo, Classe I

Saida DC

Saida CC

Condigdes ambientais

Temperatura operacional

+41 °F a +95 °F (+5 °C a +35 °C)
Nota: O fluxo de ar para respiracao
produzido por este dispositivo
terapéutico pode ser superior a
temperatura da sala.

Sob condigbes de temperatura
ambiente extremas (104 °F/40 °C), o
dispositivo permanece seguro.

Umidade de operacao:

10 a 95% de umidade relativa, sem
condensacéo

Altitude operacional

Nivel do mar até 8.500' (2.591 m);
faixa de pressdo do ar 1013 hPa a
738 hPa

Temperatura de armazenamento e

-4°F a +140°F (-20°C a +60°C)

transporte
Umidade de armazenamento e 5 a 95% de umidade relativa, sem
transporte condensacéo

Compatibilidade
eletromagnética

O dispositivo Cmos Drake atende
todos os requisitos de
compatibilidade eletromagnética
(EMC) aplicaveis, de acordo com
IEC60601-1-2:2014, para ambientes
residenciais, comerciais e da
industria leve

IEC
60601-1:2005+A1:
Classificagao de 2012

Classe Il (duplo isolamento), tipo BF,
protecao de entrada IPX1.
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Sensores

Sensor de pressao

Localizado internamente na saida do
dispositivo, tipo de pressao de
medido analégico, 0 a 40 cm H20

Sensor de fluxo

Localizado internamente na saida do
dispositivo, tipo de fluxo de medidor
analdgico, 50 a +200 L/min

Pressao constante
maxima de falha Unica

O dispositivo sera desligado

na presenca de uma unica falha se a
pressao de estado permanente
exceder

35 cm H20 por mais de 1 segundo

Audio

Nivel de pressao medido de acordo
com ISO 80601-2-70 (modo CPAP)
Valores de emisséo de ruido de
numero duplo declarados de acordo
com ISO 4871:1996.

Nivel de Pressdo do Som < 30 dB,
com incerteza de 2 dBA.

Nivel de Som < 30 dB, com
incerteza de 2 dBA.

Dispositivo fisico e
reservatorio de agua

Dimensbes (A x P x P)

280 mm x 140 mm x 95 mm

Saida de ar (em conformidade com |22 mm
ISO 5356-1:2004)
Peso (dispositivo e reservatério de |~ 1,6kgs

agua)

Capacidade de agua

Méaxima 220mL | Minimo 100mL

Tanque de agua - material

Plastico moldado por injegao e
vedagao de silicone

produto MS

Chapa de aquecimento do 68 °C
umidificador - maxima
Temperatura Tempo de aq_u_ec_:imento a < 5 minutos
temperatura inicial 23 +2°C
Corte do aquecimento 102 °C
Temperatura maxima do gas 41 °C
Oxy-Air - CPAP 4 a 20 cm H20
Faixa de presséao Oxy-Air Aut - Auto CPAP 4 a 20 cm H20
operacional (IPAP) Oxy-Air B-Aut 4 a 25 cm H20
Oxy-Air Plus 4 a 30 cm H20
Oxy-Air - CPAP 4 a 20 cmH20
Faixa de presséao Oxy-Air Aut - Auto CPAP
operacional (EPAP) | Oxy-Air B-Aut
Oxy-Air Plus
Material Fibra nao tecida de poliéster
Filtro de Ar Retencao média: >75% para poeira
de ~7 microns
Equipamento e fonte de alimentacdo |5 anos
Vida util Reservatorio de agua 2,5 anos
Tubulagéo de ar 6 meses
N° Registro do 80058139002
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DIAGRAMA PNEUMATICO/ CIRCUITO DE FLUXO DE AR

Pneumatic flow path

© @ 6

@ 1.Device
J <—® 2. Intake port

| 3. Pressure sensor
| 4. Mask

5. Air tubing

6. Water tub

7. Flow sensor

8. Blower

VALORES EXIBIDOS

Resolugao de video

Sensor de pressao na saida | Oxy-Air - CPAP 0,1 cmH20

. i Oxy-Air Aut - Auto CPAP
de ar: Pressao da mascara Oxy-Air B-Aut

Oxy-Air Plus
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PRECISAO DOS VALORES

Valor Precisao

Medicado da Presséao
Estatica das Vias Aéreas:

Pressao da mascara

+0,5cmH20 + 4% da pressao definida

Medigcao da Presséao
Dinédmica das Vias Aéreas
(ambos CPAP/BIPAP):

Pressao da mascara

+3cmH20 + 5% da pressao definida

A porcentagem de cada fase inspiratoria e expiratoria a ser
levada no célculo para determinar a precisao é (I/E=1:1)

Presséao, Seco).

Observacgao: Os resultados sao expressos em ATPD (Temperatura Ambiente e

TAXA DE FLUXO MAXIMA

Pressao (cmH20) Taxa de fluxo maxima (L/Min)

4 77
8 111
12 140
16 158
20 164
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Este dispositivo deve ser descartado separadamente, ndo como lixo municipal
indiferenciado. Para descartar seu dispositivo, use os sistemas apropriados de
coleta, reutilizagéo e reciclagem disponiveis em sua regido. O uso desses sistemas
de coleta, reutilizagdo e reciclagem € projetado para reduzir a pressdo sobre os
recursos naturais e evitar que substancias perigosas danifiquem o meio ambiente.

Se precisar de informagdes sobre esses sistemas de descarte, entre em contato com
a administracao local de residuos. O simbolo de lixeira cruzada convida vocé a usar
esses sistemas de descarte. Se necessitar de informacbes sobre a coleta e
eliminagao do dispositivo, entre em contato com seu médico ou com a Cmos Drake.

INFORMAGCOES AMBIENTAIS

MANO00040_02 www.cmosdrake.com.br Pagina | 49

BARBARA MAIA - 10/09/2024 17:53




IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O modelo Oxy-Air se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério de qualquer

modelo da familia Oxy-Air deve garantir que seja utilizado em tal ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagoes

Descarga 18 kV contato 18 kV contato Os pisos deverao ser de madeira,
eletrostatica 2 kV, 4 kV, £8 |2 kV, 4 kV, £8 kV, concreto ou lajota ceramica. Se o
(ESD) IEC kV, £15 kV ar +15 kV ar piso estiver revestido de material
61000-4-2 sintético, a umidade relativa devera
ser de 30% no minimo.
Transiente +2 kV para linhas |+2 kV para linhas de A qualidade da rede elétrica devera
elétrico de alimentacgéo alimentacéo elétrica ser de um ambiente comercial ou
rapido/explosdo |elétrica +1kV para cabo de hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 |+ 1 kV para linhas |interconexao
de entrada/saida
Surto 11 kV linha a linha |+1 kV linha a linha A qualidade da rede elétrica devera
IEC 61000-4-5 |2 kV linha para ser de um ambiente comercial ou
terra hospitalar tipico.
Quedas de 0% UT 0% UT A qualidade da rede elétrica devera
tensao, para 0,5 ciclo para 0,5 ciclo ser de um ambiente comercial ou
interrupcdes 0% UT 0% UT hospitalar tipico. Se o usuario dos
curtas e para 1 ciclo para 1 ciclo modelos de CPAP da familia Oxy-Air
variagdes de 70% UT 70% UT necessitar de operacao continua
tensdo nas para 25/30 ciclos |para 25/30 ciclos durante interrupcdes da rede elétrica,
linhas de entrada 0% UT 0% UT € recomendado que os modelos de
da fonte de para 250/300 para 250/300 ciclos CPAP da familia Oxy-Air sejam
alimentagéao IEC |ciclos alimentados por uma fonte de
61000-4-11. alimentacéo ininterrupta ou uma

bateria.
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Frequénciade |30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos da frequéncia
energia de alimentacao deverao estar em

(50 - 60 Hz) niveis caracteristicos de um local
Campo tipico em ambiente comercial ou
magnético hospitalar.

IEC 61000-4-8

NOTA: UT é a tenséo da rede elétrica AC antes da aplicagdo do nivel de teste.
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O CPAP familia Oxy-Air se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do
modelo Oxy-Air deve garantir que seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio

Emissodes de RF

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

O sistema usa energia RF apenas para sua fungao
interna. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito

IEC61000-3-2

CISPR11 Grupo 1 baixas e provavelmente ndo causardo nenhuma
interferéncia nos equipamentos eletrénicos préximos.
Emissdes de RF
CISPR11 Classe B Este dispositivo &
ste dispositivo € adequado para uso em todos os
Emissdes harmoénicas Classe A estabelecimentos, inclusive domésticos e aqueles

Flutuacao de

tensao/emissdes de
cintilagdo IEC61000-3-3

Conformidade

diretamente ligados a rede publica de distribui¢cdo de
energia elétrica de baixa tensdo que abastece
edificios de uso doméstico.

O CPAP familia Oxy-Air se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do modelo
Oxy-Air deve garantir que seja utilizado em tal ambiente.

Teste de
imunidade

Descarga
eletrostatica
(ESD) IEC61000-
4-2

Nivel de teste
IEC60601

+6KV contato
+8KV ar

Nivel de conformidade

+6KV contato
+8KV ar

Ambiente eletromagnético
- orientagao

Os pisos deverao ser de
madeira, concreto ou lajota
ceramica. Se o piso estiver
revestido de material
sintético, a umidade relativa
devera ser de 30% no
minimo.

de entrada de
forca
IEC61000-4-11

para 25/30 ciclos

0% UT
para 250/300 ciclos

para 25/30 ciclos

0% UT
para 250/300 ciclos

Transiente 12 KV para linhas de  |+2 KV para linhas de A qualidade da rede elétrica
elétrico rapido/ |alimentagao elétrica alimentacéo elétrica devera ser de um ambiente
explosao +1KV para linhas de +1KV para linhas de residencial ou hospitalar
IEC61000-4-4 entrada/saida entrada/saida tipico.

+1K 1KV A qualidade da rede elétrica
Surto IEC61000- | modo diferencial Modo diferencial devera ser de um ambiente
4-5 12KV 12KV residencial ou hospitalar

modo comum modo comum tipico.

0% UT 0% UT

devera ser de um ambiente
Quedas de . .
tensdo . . c,ornermal ou hospitalar
) C 0% UT 0% UT tipico. Se o uso do
interrupcdes ) ) ; o . ~
curtas e para 1 ciclo para 1 ciclo dlSpC)SItIVO €xigir operagao
e continua durante

variagdes de int ses da rede elétri
tens3o nas linhas |-no . interrupcdes da rede elétrica,

70% UT 70% UT

recomenda-se que o
dispositivo seja alimentado
por uma fonte de
alimentacéo ininterrupta ou
por uma bateria.
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Frequéncia de O campo magnético de
alimentacgéao frequéncia de energia deve
(50/60Hz) ser o nivel tipico de campos
Campo 30 A/im 30 A/m magnéticos de frequéncia de
magnético energia em ambiente
IEC61000-4-8 hospitalar ou doméstico.
Nota: Ut é a tensao de rede AC antes da aplicacdo do nivel de teste.

Teste de Nivel de teste Nivel de
imunidade IEC60601 conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

Este dispositivo é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario deve certificar-se de que
ele seja usado em tal ambiente.

RF conduzida 3Vrms 3Vrms Equipamentos de comunicagdo RF portateis e
IEC61000-4-6 150kHz a 80MHz | 150kHz a moveis ndo devem ser usados mais perto de
6 VRruis 80MHz qualquer parte do produto, incluindo cabos, do que

6 Vius a distancia de separagao recomendada calculada
gemrt;?j?c?aani;gm e em bandas ISM e | @ partir da equagéo aplicavel a frequéncia do

; transmissor.
entre 150 kHz até de radioamador

entre 150 kHz o ~
80 MHz até 80 MHz Distancia de separagao recomendada

80% AM a 1KHz 80% AM a 1KHz d=1,2 \/p

d=1,2\p 80MHz a 800MHz d = 2,3Vp
800MHz a 2,5GHz
RF irradiada 10V/m 10V/m Onde P é a especificagcdo maxima de poténcia
IEC61000-4-3 de saida do transmissor em watts (W)
80MHz a 2,7GHz conforme o seu fabricante, e d é a distancia

de separagao recomendada em metros (m).
80% AM a 1KHz
As intensidades de campo de transmissores
de RF fixos, conforme determinado por uma
pesquisa eletromagnética do local, devem ser
menores que o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia.

Podera ocorrer interferéncia nas proximidades
de equipamentos marcados com o simbolo a

v,
sequir: ((R)

Nota 1: Em 80MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Essas diretrizes talvez ndo se apliquem a todas as situagées. A propagacgdo eletromagnética é afetada
pela absorgéo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campos de transmissores fixos, como estagées bases de radio (celular/telefones sem fio e
radios moveis terrestres, radioamador, difusdo de radio AM e FM e TV, ndo podem ser previstas teoricamente
com exatidao. Para avaliar o ambiente eletromagnético de transmissores de RF fixos, considere efetuar um
levantamento eletromagnético no local. Se a intensidade de campo medida no local em que o produto for usado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o sistema deve ser observado para verificagdo da
operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, talvez medidas adicionais sejam necessarias,
como reorientagdo ou reposicionamento do dispositivo.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150kHz a 80MHz, as intensidades de campo deverdo ser menores que 3 V/m.
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Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagao de RF
portateis e moveis e o CPAP.

O CPAP se destina ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF irradiada
sao controladas. O cliente ou usuario do CPAP podera ajudar a evitar interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacdo de RF portateis e méveis
(transmissores) e o CPAP conforme recomendado a seguir, de acordo com a poténcia maxima de

saida do equipamento de comunicacgao.

Distancia de separagdo conforme a frequéncia do
Poténcia maxima nominal de | transmissor (m)
saida do transmissor
150 KHz a 80MHz | 80 MHz a 800 800 MHz a
w
(W) d=1.167 VP MHz 2.5 GHz
d=1,167VP |d=2,333P
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.369 0.369 0.738
1 1.167 1.167 2.333
10 3.689 3.689 7.379
100 11.667 11.667 23.333

Para transmissores especificados em poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia de
separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacgao aplicavel a

frequéncia do transmissor, onde P é a especificagdo de poténcia maxima de saida do transmissor
em watts (W), conforme o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagao para a maior faixa de frequéncia se aplica.

NOTA 2: Essas orientagbes podem ndo se aplicar a todas as situagbes. A propagacgao

eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.
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Especificagdoes dos niveis de Imunidade entre o dispositivo (CPAP) e equipamentos de comunicagao

sem fio por RF

Frequéncia Poténcia o Nivel de Ensaio
Distancia
de ensaio Banda Modulagao maxima (m) de imunidade
m
(MHz) (W) (V/m)
Modulacéo de
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
pulso18Hz
FM desvio de +/-
GMRS 460, FRS .
450 430-470 P 5KHz senoidal de 2 0,3 28
1KHz
710
Modulacéo de
745 704-787 | Banda LTE 13,17 0,2 0,3 9
pulso 217Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Iden Modulagao de
800-960 2 0,3 28
930 820, CDMA 850, pulso 18Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulagao de
1700-1990 2 0,3 28
DECT; Banda pulso 217Hz
1970
LTE 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Modulagao de
2450 2400-2570 2 0,3 28
RFID 2450, pulso 217Hz
Banda LTE 7
5240
Modulagao de
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
5785 pulso 217Hz
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7 APENDICE C

ACESSORIOS

CPAP - OxyAir
IMAGEM

DESCRIGCAO cODIGO
Bolsa de transporte
Fonte de Alimentagao LT95176
Traquéia 96052
Mascara Facial 96691
Mascara Nasal 96709
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Filtro de Ar 96046

Circuito Paciente 96023

Nota: Cabos, ou acessorios, que possam afetar a conformidade do equipamento EM com os
requisitos de Emissao e/ou Imunidade, da IEC 60601-1-2:

Especificagao Comprimento Maximo
Fonte de Alimentacéao 3m
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1 1 %7 APENDICE D

ASSISTENCIA TECNICA
Sr(a). Proprietario(a),

A Cmos Drake S.A dispde de uma larga lista de representantes e assisténcia técnica em todo o
territorio brasileiro.

Para que possamos fornecer-lhe um servigo personalizado, pedimos que nos envie a ficha de
cadastro na proxima pagina, para atualizagbes em nosso banco de dados e melhor
direcionamento dos servigos de assisténcia técnica autorizada para cada regido do Brasil, dos
treinamentos e outros.

Dentro do Brasil, para informagdes adicionais sobre o produto ou para eventual necessidade de
utilizacdo da rede de oficinas autorizadas, reclamacdes, duvidas relacionadas ao uso do
equipamento, sugestdes, e assisténcia técnica, entrem em contato com nosso Servigo de
Atendimento ao Cliente abaixo:

Site www.cmosdrake.com.br
Telefone (0XX31) 3547-3969

E-mail sac@cmosdrake.com.br
Enderego Av. Regent 600

Bairro Alphaville, Lagoa dos Ingleses
Cidade/Estado Nova Lima, MG

CEP 34.018-000

Funcionamento Segunda a Sexta, 08:00h-18:00h

Nos casos especiais que se fizerem necessarios, a CMOS DRAKE mantém a disposicao,
mediante acordo, todo o material técnico como diagramas de circuitos, lista de materiais,
informacdes técnicas, listas de componentes, instrugdes para calibragao e afericdo ou o que se
fizer necessario para que o pessoal técnico qualificado pelo usuario, possa proceder reparos
nas partes designadas reparaveis pelo fabricante. A autorizagdo para manutencgéo devera ser
expressa formalmente pela CMOS DRAKE.
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@Eﬁ APENDICE E

FICHA CADASTRAL

Sr(a). Proprietario(a),

Favor preencher os campos abaixo com seus dados atualizados e nos enviar para que
possamos cadastra-lo em nosso sistema. Isso é necessario a fim de prover o melhor servigo

para nossos clientes, mantendo todos os contatos atualizados para questionamentos e
assisténcia técnica.

EQUIPAMENTO NUMERO DE SERIE

CPAP OXY-AIR

NOME DO CLIENTE
ENDERECO

CIDADE ESTADO

TELEFONE

%
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WF% APENDICE F

CERTIFICADO DE GARANTIA

A CMOS DRAKE S.A assegura Garantia Legal contra qualquer defeito de fabricagdo por um
prazo de 12 (doze) meses contados a partir da data da emisséo da nota fiscal de venda referente
ao equipamento adquirido pelo consumidor com identificagdo obrigatéria do modelo, numero de
série e caracteristicas do equipamento. A CMOS DRAKE S.A nao concede nenhuma forma ou
tipo de garantia para equipamentos desacompanhados da nota fiscal de venda ao consumidor.

Abrangéncia da Garantia

e Qualquer defeito diagnosticado durante a instalagdo e (ou) utilizagdo do produto, o
consumidor devera entrar em contato imediatamente com a CMOS DRAKE S.A. Amesma
acionara os representantes Autorizados para prestar os servigcos necessarios.

e Sera de responsabilidade do Fabricante a substituicido de pecas e componentes que
apresentarem anomalias constatadas como defeito de fabricagdo, além da méao de obra
envolvida neste processo.

e Materiais de consumo sujeitos a desgastes naturais, como pilhas, baterias, eletrodos
descartaveis, dentre outros, estdo excluidos desta garantia.

e Nao estdo inclusos nesta garantia qualquer indenizagdo de lucro cessante, acidentes
pessoais e a terceiros e a bens distintos.

e Este termo de garantia é valido somente para produtos vendidos e instalados em territério
brasileiro.

Condi¢oes de Cancelamento da Garantia

e Se nao forem cumpridas as recomendacgdes constantes neste manual, concernentes a
instalac&o, operacgao, cuidados, recomendacoes e alertas.

e Se houver rompimento e/ou violagao do lacre de seguranca.

e Se houver remogao ou alteracdo do numero de série do equipamento adquirido pelo
consumidor.

e Se o Equipamento for utilizado com cabos, sensores, acessorios ou materiais de consumo
nao originais CMOS DRAKE ou fora das condi¢gbes normais de utilizagdo, como data de
validade ou periodo ou utilizacao.

e Se o Equipamento for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado por
profissionais ndo Autorizados pelo Fabricante.

e Se o Equipamento for utilizado de maneira diversa daquela descrita no MANUAL DO
USUARIO.
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e Se o0 Equipamento sofrer danos causados por acidentes tais como queda, batida, mau
uso, negligéncia ou fendbmenos naturais.

Isengcao de Responsabilidade

O Fabricante nao se responsabiliza por despesas com instalacdes, produtos ou acessorios
danificados devido a acidentes de transporte, manuseio, riscos, amassamentos, nao
funcionamento ou falhas decorrentes de problemas no abastecimento de energia elétrica. Nas
localidades onde nao exista assisténcia técnica autorizada da CMOS DRAKE, as despesas de
transporte do aparelho até a fabrica ou do técnico autorizado até o local onde o equipamento se
encontra, ocorrera por conta do Consumidor requerente do servico conforme orgamento
previamente aprovado. O Fabricante ndo se responsabiliza por uso inadequado e/ou uso por
pessoas nio qualificadas.

Numero de Série:

CMOS DRAKE S.A

AV. REGENT 600

B. ALPHAVILLE, LAGOA DOS INGLESES

NOVA LIMA — MG — CEP: 34.018-000 — (0XX31) 3547-3969
RESPONSAVEL TECNICO: BARBARA HELEN SOUZA MAIA

CREA/MG: 224055-D , ,
RESPONSAVEL LEGAL: MARCO AURELIO MARQUES FELIX

Este manual foi elaborado pelos departamentos de Engenharia e Qualidade da CMOS
DRAKE, e aprovado pelo Organismo Certificador Inmetro.

Esta proibida a reproducdo desta publicacdo de qualquer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperagao. Através de meios seja eles eletrbnicos, de
gravacgao ou outro, sem a devida autorizag&o por escrito da CMOS DRAKE.

A CMOS DRAKE reserva-se o direito de fazer as alteragdes que julgar necessarias no
manual ou no produto sem qualquer aviso prévio ao consumidor. Toda e qualquer
alteracdo/modificacao é comunicada ao Inmetro e a Anvisa.

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80

o
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