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ATENCAO!

A CMOS DRAKE esté isenta de toda e qualquer responsabilidade acerca de danos
pessoais ou materiais causados pelo uso incorreto do Oxygenis e seus acessorios. As
seguintes situagdes séo consideradas uso incorreto:

Uso fora das recomendac®es, informacgdes e avisos do Manual do Usuario.

Aplicacéo diferente da finalidade pretendida.

Rompimento do lacre de segurancga, caracterizando perda de garantia.

Intervencdes, reparos ou alteracdes do equipamento fora da rede autorizada.

Uso de acessérios ou componentes defeituosos, fora da validade ou néo fornecidos
pelo Fabricante;

~+ Operacgao do equipamento por pessoa ndo qualificada.

[“t_\ I‘{,‘] [“t_\ l‘{,‘] [“t_\

Somente utilize fonte externa fornecida pelo Fabricante ou seus autorizados, caso contrario
pode haver risco de exploséo.

Para obter mais informacdes sobre garantia ou assisténcia técnica, entre em contato com
o suporte técnico da CMOS DRAKE.

Copyright © 2023 Cmos Drake. Oxygenis e Cmos Drake sdo marcas registradas da Cmos Drake
do S.A. Os softwares deste produto séo propriedade intelectual da Cmos Drake, protegidos pelas
leis internacionais de copyright. Os softwares sdo fornecidos a titulo exclusivo de utilizagdo com o
dispositivo acompanhado, ndo podendo ser analisado, modificado ou reproduzido parcialmente ou
integralmente.
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Parabéns pela aquisicdo do CPAP Oxygenis da Cmos
Drake. Este produto incorpora tecnologia de ponta
destinada a terapia de pressao positiva nas vias aéreas
para tratamento de apneia obstrutiva do sono, com ajuste
automatico ou fixo.

Todas as informacdes necessarias para a utilizagéo
segura e correta do CPAP Oxygenis encontram-se neste
manual, além de informacdes sobre os cuidados
essenciais, conservacao, esclarecimentos relacionados a
Assisténcia Técnica e Certificado de Garantia.

A leitura completa deste manual deve preceder o uso do
equipamento, sendo condi¢cdo obrigatoria. Mantenha o
manual sempre acessivel para consulta, davidas e
esclarecimentos.
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___ SIGLAS i

L
AOS Apneia Obstrutiva do Sono
CPAP C_ontin,uous Positive Airway Pressue (pressdo positiva continua nas
vias aéras).
IAH indice de Apneia Hipopneia
RPM Respiragdes por minuto
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—__ TERMINOLOGIA —

lJ V

Watch Dog Dispositivo eletrénico que reinicializa o sistema ao identificar alguma
condicao de erro.

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

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

Equipamento Refere-se ao Oxygenis.

Terapia Aplicagéo de Presséo Positiva nas Vias Aéreas.

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

Paciente Individuo que possui AOS e utiliza a Terapia do Oxygenis para
Tratamento da mesma.

Operador Pessoa que opera o dispositivo. Normalmente o paciente é também
0 operador nos dispositivos de cuidados domiciliares.

Clinico ou Pessoa devidamente capacitada a indicar e parametrizar a pressao

Profissional de Terapia do CPAP Oxygenis.

de Saude
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___ SIMBOLOS

Norma Relevante

IEC 60878 - 5031

Descricao

Corrente Continua

IEC 60878 - 5032

Corrente Alternada

IEC 60878 - 5172

Equipamento Classe Il

IEC 60878 - 5036

Atencéo!

IEC 60601-1 Referir-se ao manual de instrucdes
IEC 60878 Nao sentar
Safety 35
IEC 60878 N&o pisar na superficie
Safety 37 P P

IEC 60878 - 5009

Modo de espera

’ | l N/A Bot&o iniciar/pausar Terapia
>Cd SO ggg% EC Polaridade da Fonte de Alimentagdo

IEC 60878 — 5333

Parte aplicada de tipo BF

Este lado para cima: indica a posi¢céo correta em que a

unidades sobrepostas

IS0 780 caixa deve ser transportada
Fragil: indica que a embalagem deve ser transportada e
ISO 780 .
manuseada com cuidado
N Mantenha seco: indica que a embalagem deve ser
ISO 780 .
mantida em local seco
1= Numero 5: indica o empilhamento maximo de cinco
ISO 780 '
H
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”i " IEC 60878 - 0632 | Temperatura minima e maxima

95%

ISO 7000 1EC | |y midade minima e maxima
m% 60417
1060hpa
_@- SO 7000 /1EC Pressdo minima e maxima
60417
620hpa
u+ N/A Indica se tratar de equipamento médico e, portanto,
merece um tratamento especial
EN 980 Fabricante

IEC TR 60878 Indica ser composto por matéria prima reciclavel

Diretiva Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos -
2002/96/CE Descarte separado de outros objetos

2 e x

1,5kg N/A Indica o peso aproximado do dispositivo
9 N/A Simbolo Bluetooth
‘{J N/A Simbolo de conexdo USB
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—— UNIDADES

Tipo Unidade Nome Equivaléncia
ms Milissegundo 103s
S Segundo 1ls
Tempo :
m Minuto 60 s
h Hora 3600 s
Hz Hertz 1Hz
kHz Quilohertz 10% Hz
MHz Megahertz 106 Hz
A GHz Gigahertz 10° Hz
Frequéncia -
bps Batida por Segundo 1 bps
rpm Respiragao por Minuto 1 rpm
bpm Batimento por Minuto 1 bpm
ppm Pulsos por Minuto 1 ppm
mm Milimetro 10° m
Comprimento cm Centimetro 102 m
m Metro 1m
mm? Milimetro Quadrado 10°m?
Area cm? Centimetro Quadrado 104 m?
m? Metro Quadrado 1 m?
dL Decilitro 102 L
L Litro 1L
Volume — -~
mm? Milimetro Culbico 10° m?
m?3 Metro Cubico 1msd
mm/s Milimetro por Segundo 103 m/s
Velocidade P J
m/s Metro por Segundo 1 m/s
. L/s Litro por Segundo 1L/s
Vazao , ,
L/m Litro por Minuto 60 L/s
Grama 1
Massa g - J
kg Quilograma 10% g
mmHg Milimetro de Mercurio 133.3 Pa
. hPa Hectopascal 102 Pa
Pressao
Pa Pascal 1 Pa
cmH20 Centimetro de Agua 98.06 Pa
°F Grau Fahrenheit (1°C-32)5/9
Temperatura .
°C Grau Centigrado 1°C
www.cmosdrake.com.br Pag. 10 de 48
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Resolucdo pXx Pixel N/A
Impedancia 2 Ohm 10
MQ Megaohm 10° Q
mV Milivolt 103V
Tensao Elétrica Vv Volt 1V
kV Kilovolt 103V
HA Microampére 10° A
Corrente mA Miliampere 1032 A
A Ampeére 1A
Densidade de Corrente A/m Ampére por metro 1 AIM
. C Coulomb 1C
Carga Elétrica - N
mAh Miliampeére-hora 3.6C
Poténcia w Watt 1w
Energia J Joule 1J
Intensidade dB Decibel 1dB
B Byte 1B
Armazenamento Digital MB Megabyte 108 B
GB Gigabyte 10°B
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___ SEGURANGA ~

AVISO, CUIDADO e IMPORTANTE aparecem neste manual conforme necessario.

AVISO!
Um aviso indica a possibilidade de lesGes ao usuario ou ao operador.

CUIDADO!
Cuidado indica a possibilidade de danos ao equipamento.

IMPORTANTE!
Enfase em uma caracteristica e/ou informacao de maior relevancia.

AVISO!

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

AVISO!
Use 0 equipamento somente em um paciente por vez.

AVISO!
Leia e entenda todo o manual antes de utilizar o equipamento.

AVISO!
A leitura deste Manual ndo sobrepde, em hip6tese alguma, a capacitacdo das pessoas,
que fardo o uso do equipamento.

AVISO!

O operador deve proceder a verificagdo das condicbes do equipamento e de seus
acessorios (verificagGes frequentes e regulares), especialmente quanto avalidade do filtro
de entrada.

AVISO!
Mantenha o equipamento acondicionado em sua bolsa de transporte, garantindo a
integridade do mesmo.

AVISO!
Ao posicionar o equipamento em seu local de uso, certifique-se de que haja espaco
suficiente para a ventilacdo e longe da radiagcdo de calor, tanto solar quanto de outros
dispositivos. Tais condicdes podem aumentar a temperatura do ar que o equipamento
fornece.

AVISO!
O equipamento ndo deve ser utilizado adjacente ou sobre outro equipamento. Tal
configuracdo pode acarretar em operacao inadequada.

BB BB PP B
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AVISO!
O equipamento deve ser utilizado em posicéo horizontal, ainda que néo esteja paralelo ao
solo.

AVISO!
Este equipamento ndo deve, em hip6tese alguma, ser utilizado como um dispositivo de
suporte a vida.

AVISO!
O equipamento deve ser utilizado apenas com as mascaras e conectores recomendadas
pelo profissional de salde.

AVISO!
Nao utilize a mascara isoladamente. Apenas a utilize em conjunto com o equipamento,
com o mesmo ligado e operando corretamente.

AVISO!
Ao utilizar uma méscara de rosto inteiro (que cobre a boca e o nariz), a mesma deve ser
equipada com uma valvula de seguranca (insuflagéo).

AVISO!
N&o utilize o equipamento proximo de uma fonte de vapores tdéxicos ou nocivos.

AVISO!

N&o utilize o equipamento se a temperatura ambiente for superior a 35 °C. Caso seja
utilizado, a temperatura do fluxo de ar podera exceder 43 °C. Tal temperatura pode causar
irritacfes ou lesbes nas vias respiratérias.

AVISO!
Entre em contato com o seu profissional de satde em caso de recorréncia dos sintomas
de AOS.

AVISO!

Caso observe qualquer alteragcdo incomum na performance do equipamento, ou se o
mesmo estiver produzindo sons incomuns, caso entre 4gua no equipamento, ou 0 mesmo
tenha seu gabinete danificado, desconecte a Fonte de Alimentacdo e cesse a utilizacdo.
Entre em contato com os Servicos CMOS DRAKE ou seu profissional de saude.

AVISO!

Utilize apenas Fonte de Alimentac&o e acessérios fornecidos pela CMOS DRAKE, caso
contréario, agarantia de assisténciatécnica é interrompida e o proprietario do equipamento
setorna o Unico responséavel por possiveis danos fisicos, materiais e outros.

O uso de acessorios, partes e pecas diferentes dos especificados pelo fabricante néo
garantem o a seguranca basica e o desempenho do equipamento.

CUIDADO!

N&o tracione ou estique o tubo do circuito paciente entre o equipamento e mascara. Tal
acao podera provocar vazamentos, aumentando o ruido do equipamento e decrementando
sua performance.

AVISO!
Inspecione constantemente o tubo e a mascara a procura de danos ou desgaste.
Substitua-os se necessario.

AVISO!
Inspecione constantemente os fios da Fonte de Alimentacdo a procura de danos ou
desgaste. Substitua a fonte se necessario.

BB (B B || B BB B P BB PP
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AVISO!
Desconecte o equipamento da Fonte de Alimentacédo e a Fonte de Alimentacdo da tomada
para evitar o risco de choques elétricos.

AVISO!

Caso 0 equipamento seja utilizado por mais de uma pessoa, em momentos distintos (como
um equipamento de aluguel), instale um filtro antibacteriano de baixa resisténcia logo na
saida do equipamento, antes do tubo do circuito paciente.

AVISO!
Certifique-se de conectar o cabo da Fonte de Alimentacdo natomadade forma a evitar que
0 mesmo cause tropecos ou sofra a interferéncia de outros moveis.

IMPORTANTE!
O equipamento iraligar automaticamente assim que a Fonte de Alimentagédo for conectada
no mesmo e na faixa valida de entrada AC.

CUIDADO!

Ao utilizar o umidificador, mantenha o equipamento posicionado em uma altura inferior a
da conexdo do tubo do circuito paciente na mascara. Garanta que o equipamento esteja
nivelado horizontalmente.

CUIDADO!
Verifique se a tampa do filtro de entrada de ar esta bem conectada antes de utilizar o
equipamento. Bem como se o umidificador estd bem conectado no equipamento.

CUIDADO!
Garanta que o ar flua livremente em torno do equipamento para que o sistema funcione
corretamente.

AVISO!
A ndo utilizagdo de uma mascara ou acessorio que minimize a reinalagao de dioxido de
carbono ou permita a respiracdo espontanea pode causar asfixia.

AVISO!

N&o utilize 4gua sanitéria, cloro, ou solu¢c6es arométicas, sabonetes hidratantes ou
antibacterianos ou 6leos perfumados para limpar o dispositivo, o tanque de 4gua ou a
tubulacdo de ar. Essas solu¢gdes podem causar reacdes alérgicas ao paciente ou afetar
o desempenho do umidificador e reduzir a vida Gtil do equipamento.

CUIDADO!

Mantenha o dispositivo fora do alcance de pragas, pois elas podem entupir as tubulacées
de ar, danificar os circuitos eletrénicos do dispositivo, ou corroer as estruturas dos
acessarios.

CUIDADO!

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

CUIDADO!
O uso deste dispositivo interconectado a outros ndo especificados pelo fabricante pode
Nnao ser seguro.

HICAIWAId il aildlal ildl <
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Avisos sobre Compatibilidade Eletromagnética e Biologicos

AVISO!

Evite usar telefone celular ou quaisquer dispositivos que captem frequéncia de radio
préximo ao equipamento. O alto nivel de radiacdo eletromagnética emitida por estes
aparelhos pode resultar em interferéncia, prejudicando o funcionamento normal do
desfibrilador, colocando em risco a seguranca do paciente.

AVISO!

De maneira geral, as Partes do equipamento e acessorios do Oxygenis, destinados a
entrar em contato com tecidos biolégicos, células ou fluidos corporeos sédo testados e
analisados de acordo com as diretrizes e principios da ISO 10993-1, que trata
exclusivamente de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

AVISO!

Caso o paciente manifeste alguma reagado alérgica a algum dos componentes do CPAP
(Mascara, tubo ou filtro de ar) seu uso deve ser suspendido imediatamente e 0 médico
deveré ser acionado.

AVISO!

Em Aeronaves / Ambuléncias / Veiculos em Geral:

- Baixo nivel de radiacdo de campos eletromagnéticos.

- Altaimunidade a transientes e campos eletromagnéticos externos.
- Alta resisténcia mecéanica a vibracao.

AVISO!

N&o é indicado que equipamentos portéteis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer
parte do CPAP ou seus acessorios (incluindo cabos). Caso contrério, pode ocorrer
degradacdo do desempenho deste equipamento.

BB BB P

Avisos sobre Manutencao

AVISO!

Risco de choque elétrico caso o gabinete do equipamento ou da fonte de alimentacéo
sejam abertos. Todo tipo de servi¢co técnico ou atualizag8es futuras do equipamento e
suas partes, s6 poderdo ser realizados por pessoal devidamente treinado e autorizado
pela Cmos Drake.

AVISO!

Na necessidade de substituicdo de qualquer parte do equipamento, fonte de alimentacao
e materiais descartaveis, deve-se entrar em contato com o fabricante ou com a rede
autorizada para fornecer o material e realizar a substituicdio do mesmo, quando
necessario. Caso sejam utilizados acessorios de fornecedores diferentes dos indicados
pela Cmos Drake, a fabricante ndo se responsabiliza pelo funcionamento do equipamento
e terd sua garantia anulada.

AVISO!

Existe o risco de poluir o ambiente associado ao uso de acessOrios e materiais de
consumo ao final da vida util dos mesmos. Os acessérios e materiais de consumo devem
ser desprezados em lixos de acordo com a lei ambiental.

AVISO!

Nenhuma modificacdo neste equipamento ou em suas partes sdo permitidas.

Qualquer modificacédo, se realizada, pode resultar em risco de choque elétrico, perda de
desempenho erisco a seguranca do paciente.

> BB P
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AVISO!
Nenhum servico da manutencdo deve ser realizado enquanto o equipamento estiver em
operacao/ uso.

AVISO!

Os Unicos servicos de Manutencéo que podem ser realizados pelo operador séo: Trocado
filtro de ar e limpeza do dispositivo, tubo de ar e mascara.

Demais servicos de manutencédo devem ser realizados exclusivamente pelo fabricante, ou
uma Assisténcia Técnica autorizada por este.

> P>

Avisos sobre Areas de Risco

AVISO!
Este equipamento néo foi projetado para operar em ambientes constituintes de agentes
anestésicos e de limpeza inflamaveis. Nao o utilize na presenca de gases inflamaveis.

AVISO!

Para prevenir contra risco de fogo ou choque indevido, evite operar ou acomodar o
equipamento perto de fonte de 4gua ou produtos inflamaveis, ndo deixe produtos liquidos
sobre o0 gabinete e/ou fonte de alimentacéao.

AVISO!
Risco de explosao se o equipamento e afonte de alimentacdo forem utilizados na presenca
de gases anestésicos inflaméveis.

AVISO!
N&o utilize o Oxygenis em areas onde haja o risco de exploséo.

AVISO!
N&o utilize o Oxygenis dentro de salas de raio-x e ressonancia magnética.

AVISO!

O equipamento deve ser armazenado em local ventilado e livre de umidade, poeira, luz
(incluindo solar) e fibras de outros materiais, como algoddo. Os componentes citados
podem atrapalhar na utilizagdo correta ou mesmo acarretar em um comprometimento total
do funcionamento do equipamento.

AVISO!
O Oxygenis nao possui interferéncia eletromagnética intencional.

> | BB B P BB
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ol INTRODUCAO __

USO PRETENDIDO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O CPAP, modelo Oxygenis, € um equipamento eletrénico, compacto, leve e portatil. Este
produto incorpora tecnologia de ponta destinada a terapia de pressao positiva nas vias
aéreas para tratamento de apneia obstrutiva do sono (AOS), com ajuste automatico ou fixo.

O equipamento oferece terapia de pressao positiva nas vias aéreas, para tratamento da
apneia obstrutiva do sono, a pacientes com respiragéo espontanea e peso acima de 30 kg
(adultos e infantis).

A terapia se da através de ventilacdo nédo invasiva, um fluxo € gerado por meio do preciso
controle de velocidade e aceleracédo da turbina e privilegiado em direcéo ao paciente. Tal
fluxo, ao atingir as regifes restritivas das vias aéreas, provoca um acréscimo da pressao
corrente, sendo tal valor, principalmente nos periodos estaticos, de acordo com o
parametrizado pelo profissional de saude (no contexto de pressdo fixa) ou
variavel/adaptativo (no contexto do modo automatico). O incremento da pressao interna de
tais vias aéreas provoca sua sustentacao, evitando, portanto, seu colapso (obstrucao).

A utilizacdo do Oxygenis € destinada para ambiente domiciliar ou hospitalar/institucional.

IMPORTANTE!

O equipamento somente deve ser utilizado sob orientacdo de um profissional de saude
habilitado. O clinico que prové os seus cuidados relacionados ao tratamento de AOS é
responsavel por realizar as parametrizacdes corretas do equipamento e de instrui-lo (a)
perante a utilizacdo dos acessorios acoplados e dos recursos disponiveis (como a afixacédo
da méascara, umidificagéo, dentre outros).

IMPORTANTE!

Em determinados paises, legislag8es locais limitam a comercializagdo deste equipamento
apenas para médicos ou por expressas prescricdes dos mesmos. Consulte a legislagao
vigente no seu pais para maiores informacdes.

CARACTERISTICAS GERAIS

=+ O Oxygenis possui a funcdo basica de garantir uma pressdo positiva continua nas
vias aéreas.
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=+ O equipamento pode ser utilizado por publico leigo. Todavia, somente deve ser
parametrizado por profissional de saude habilitado.

=+ O equipamento possui informagfes textuais e icones intuitivos no display, além de
sons audiveis, para direcionar o usuario (paciente ou clinico) e prover uma interacéo
agradavel e precisa.

=+ O Oxygenis tem como populacdo de pacientes para uso indicado:

- Adultos e Criancgas, acima de 30 kg.

- Estado do paciente: Pacientes conscientes com respiracdo espontanea e livre das
moléstias indicadas em “Contraindicagbes”.

=+ Parte do corpo aplicado:

- O equipamento ndo chega a ser aplicado em nenhuma parte do corpo, a mascara
€ o item responsavel pelo acoplamento. De forma geral, o equipamento fica,
indiretamente, em contato com o rosto do paciente.

=+ O Oxygenis tem como perfil de paciente para uso indicado:

Educacdo: Pacientes fluentes na lingua no qual o equipamento esteja configurado.
Conhecimento: Instrugcdo basica através do profissional de saude e/ou dos
materiais disponibilizados pela Cmos Drake.

Experiéncia: Nenhuma experiéncia prévia é requerida.

Incapacidades inadmissiveis: Devido as interagdes necessarias, 0 equipamento
nao pode ser utilizado, isoladamente, por pessoas cegas, com capacidade cognitiva
limitada ou capacidade motora limitada, salvo 0s casos nos quais sao
acompanhadas por cuidadores instruidos pelo profissional de saude.

=+ O equipamento tem como desempenho essencial:

- Garantir, dentro da tolerancia declarada, uma pressao positiva continua (quando
configurado em pressao fixa);

- Adaptar, automaticamente, a pressao de terapia para garantir a desobstrucdo das
vias aéreas do paciente (quando configurado em modo automatico);

- Funcionamento adequado das informacdes textuais no display e dos sons audiveis;
- Funcionamento adequado das interfaces do equipamento (teclas e recursos);

- Funcionamento adequado de todos os acessorios disponiveis.

=+ O equipamento pode apresentar perca de uma ou mais funcionalidades quando
exposto a indices de interferéncia fora do toleravel, como:

- Anomalias nas informacdes apresentadas no display;

- Interferéncia nos sons audiveis gerados;

- Interferéncia no fluxo gerado.

CONTRA INDICAGCOES

As seguintes condi¢cOes de saude preexistentes podem contraindicar a utilizacao da terapia
pressao positiva continua nas vias aéreas para alguns pacientes, segundo estudos:

= Pneumotdrax.

= Vazamento de liquido cerebrospinal.

=# Doenca pulmonar bolhosa.

= Pneumoencéfalo (ou ferimento cerebral traumatico).

=+ Hipotensao arterial patoldgica.

= Via respiratoria superior com by-pass.
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=+ Epistaxe ativa.

=+ Hemorragia digestiva superior (antes de iniciar o tratamento).

=# Coma ou consciéncia prejudicada (dificultando o uso da mascara).
=+ Polipo vocal gitante.

=+ Cirurgia craniana ou trauma craniano recente.

=+ Anomalias da placa cribriforme.

= Pressao arterial patologicamente baixa.

De forma relativa, as seguintes condi¢des podem contraindicar o uso da terapia para alguns
pacientes:

=+ Doenca coronaria grave complicada com insuficiéncia ventricular esquerda.
=+ Otite média aguda.

=+ EXxcesso de secrecao respiratoria e tosse fraca.

= Respiracao espontanea fraca.

=# Congestao nasal severa.

Durante a avaliacdo da relagéo risco x beneficio perante a indicacdo de uso do Oxygenis,
cabe o clinico considerar que o equipamento pode gerar até 20 cmH20 e, no caso de certas
condicdes de falha, a pressdo maxima de 40 cmH20 é possivel por um curto periodo de
tempo.

EFEITOS SECUNDARIOS

No caso de dor toracica atipica, dor de cabeca intensa ou dificuldade respiracéo atipica,
informe o clinico que acompanha seu tratamento de AOS. Uma infec¢cdo aguda no trato
respiratério pode exigir a interrupcéo temporaria do tratamento.

Os seguintes efeitos secundarios poderdo ocorrer ao utilizar o equipamento:

=+ Ressecamento do nariz, boca ou garganta.

=+ Inchago abdominal.

=+ Hemorragia nasal.

=+ Desconforto nos ouvidos ou seio nasal.

=+ Irritacdo nos olhos.

=+ Irritacdo da pele e erupgdes cutaneas (devido ao uso da méscara).
=+ Desconforto no peito.

Contate o clinico que acompanha seu tratamento de AOS caso possua alguma davida
sobre sua terapia.

IMPORTANTE!
Horérios de sono irregulares, consumo de alcool, obesidade, comprimidos paradormir ou
sedativos poderdo agravar 0s seus sintomas.
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INFORMACOES REGULATORIAS

Este equipamento foi projetado em total conformidade com todas as Normas e Diretrizes
compulsdrias ao seu tipo, sendo elas:

ABNT NBR IEC 60601-1:
2010+Em1:2016

ABNT NBR IEC 60601-1-2:
2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:
2011 + Em1:2020

ABNT NBR IEC 62366:
2016

ABNT NBR IEC 60601-1-11:

2021

ABNT NBR IEC 60601-1-9:
2010+Em1:2014

IEC 62304:2006+AMD1:2015

Portaria N°384/20

ITENS INCLUSOS

=+ 1 (um) cabo USB.

MANO00019_02

=+ 1 (um) manual do usuério.

Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranca basica e
desempenho essencial

Equipamentos eletromédicos

Requisitos gerais para a seguranca basica e
desempenho essencial —

Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética

Equipamentos eletromédicos

Requisitos gerais para a seguranca basica e
desempenho essencial —

Norma colateral: Usabilidade

Equipamentos eletromédicos

Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas
eletromédicos destinados a utilizacdo em ambientes
domeésticos de cuidados a saude

Equipamentos eletromédicos

Requisitos gerais para a seguranca basica e
desempenho essencial —

Norma colateral: Requisitos para um projeto eco-
responsavel

Medical device software
Software life cycle processes

INMETRO

= 1 (um) equipamento Oxygenis.

=+ 1 (um) recipiente do umidificador.

=+ 1 (um) cabo de energia tomada padrao 10 A.
= 1 (uma) fonte de alimentacéo.

= 1 (uma) bolsa de transporte.

=+ 1 (um) tubo flexivel (circuito paciente).

=+ 1 (um) filtro HEPA (admissao de ar ambiente).

=+ 1 (um) certificado de garantia do Oxygenis.
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VISAO GERAL DO EQUIPAMENTO

1 Display

Descricao

Sustenta as intera¢des mais avancadas com o
equipamento através da tela sensivel ao toque.

5” com resolugao de 800x480.

2 Tecla SOS

Destinada para acessar o contato vinculado ao
Seu equipamento nos casos de emergéncia.

Mais informacdes sdo encontradas em
Features > Fungéo SOS.

3 Porta de saida de ar

Porta para conexao com o tubo (circuito
paciente).

Permite movimentacdo em 180°.

4 Tampa filtro de entrada

Tampa do compartimento do filtro HEPA no
ponto de admissao do ar ambiente.
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Possui travamento interno para evitar que seja
perdida.

Porta para recarregar outros dispositivos
eletrbnicos (como smartphones, air dots,
USB recharger smartwaches, dentre outros).

Mais informacdes sao encontradas em
Features > Recarga USB.

Tecla destinada para iniciar a terapia, com a

parametrizacao que foi aplicada, e pausar a

Tecla Play/Pause e Led terapia. Led para indicar que a terapia esta
respectivo sendo executada.

A navegacao pelo touchscreen do display
possui redundéancia para essa funcao.

Tecla destinada para transitar entre Standby
(maioria dos sistemas desativados) e
Tecla Liga/Desliga (modo aguardando o inicio da terapia (ativo).
espera) e Led respectivo Ao conectar o equipamento na tomada, o
mesmo inicia automaticamente, migrando de
Standby para ativo.

Conexdao da Fonte de Alimentacéo

Entrada Fonte de Alimentacéo Mais informacdes sdo encontradas em
Especificacdes técnicas

Porta para acesso técnico, destinada para

USB data trocar informacdes através do Protocolo USB.
Recipiente do umidificador.
O umidificador ndo é um item opcional, sendo
I necessario se manter conectado mesmo que a
Umidificador

funcdo nédo seja utilizada.

Mais informacfes sdo encontradas em
Features > Umidificador.

INSTRUGOES PARA INSTALAGCAO

1. Retire 0 equipamento e seus acessorios da embalagem.
2. Coloque o equipamento em uma superficie plana.
3. Remova o Reservatorio/ umidificador de agua do dispositivo.

4. Adicione agua destilada ao Umidificador. Certifique-se de que a quantidade de
agua nao exceda o nivel maximo indicado no mesmo.

IMPORTANTE!
A Recomenda-se utilizar agua destilada no reservatdrio do umidificador e que a mesma seja
trocada diariamente.
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5. Apds completar o reservatério com agua destilada, encaixe-o ao equipamento.

6. Encaixe o tubo de ar firmemente, na porta de saida de ar, localizada na parte
superior do equipamento.

7. Conecte a outra extremidade do tubo de ar a mascara.

8. Conecte a fonte de alimentacdo ao conector de entrada de alimentacdo do
equipamento, localizado na parte traseira. Conecte uma extremidade do cabo de
alimentacdo no adaptador de energia e a outra extremidade na tomada da rede
elétrica.

9. AplGs conectar a fonte de alimentacdo ao equipamento e a rede elétrica, o
equipamento ira ligar e exibird a tela principal no display. O equipamento estara
pronto para iniciar a terapia.

AVISO!

RISCO DE ESTRANGULAMENTO: Para evitar tropec@es e/ou estrangulamento com o cabo

dafonte de alimentacéo, conecte o equipamento o mais préoximo possivel de umatomada,
A enrole e/ou amarre os fios, de forma a ndo deixar exposto o comprimento excedente.

Para evitar tropecOes e/ou estrangulamento com a tubulacdo de ar, posicione o

equipamento 0 mais préoximo possivel do paciente, e ndo deixe a mangueira excedente

exposta solta no chéo.

AVISO!

O dispositivo deve ser posicionado abaixo ao nivel do paciente, para evitar que a dgua
A penetre a mascara respiratoéria.

Em utilizacdo normal, é esperado que o paciente e/ou operador estejam a uma distancia

ndo inferior a 30cm de distancia do equipamento.

DISPLAY E INTERACOES

Tela principal (Home) [imagem ilustrativa].
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20:18 05/03/2022

B D XYGENIS

C

-

DORMIR BEM

RELATORIOS CONFIGURAGOES

Ao iniciar o equipamento, logo apés a apresentacao do splash com a logo da Cmos Drake,

0 mesmo migra automaticamente para a tela principal (Home), no qual possui as seguintes
funcoes.

Descricao

Permite visualizar, de forma resumida, os
registros das Ultimas 7 utilizacdes.

Mais informacdes sdo encontradas em
Features > Relatoérios.

1 Relatérios

Possui a mesma funcao da tecla fisica Play, ou
2 Dormir Bem seja, provoca o inicio da terapia aplicando a
parametrizacao corrente.

Permite acessar o menu de configuracdes do
equipamento.

As imagens a seguir apresentam as
configuragdes possiveis.

3 Configuracdes
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INICIANDO A TERAPIA

IMPORTANTE!

Antes de iniciar a terapia, o usuério deve certificar-se que as configuracdes de presséo
foram determinadas previamente por um profissional médico, e que foram consideradas
as caracteristicas e necessidades especificas para cada paciente.

IMPORTANTE!
Siga as instru¢cdes contidas na Mascara sobre 0 uso correto e posicionamento adequado.

=¥ Encaixe a Mascara no rosto seguindo as orientagées do fabricante da mesma.
=+ Selecione a opcao/ funcdo “DORMIR BEM” no display ou pressione o bot&o
‘PLAY/PAUSE”. O Oxygenis iniciara a terapia.

FINALIZANDO A TERAPIA

Para finalizar a terapia:

=+ Pressione o botdo “PLAY/PAUSE”, o Oxygenis ira cessar a terapia.
=# Remova a mascara do rosto.

DIAGRAMA PNEUMATICO

A seguir € apresentado o percurso do fluxo de ar, os sensores e a arquitetura pneumatica
geral do Oxygenis.
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RECURSOS DO EQUIPAMENTO
A seguir é apresentado e detalhado os recursos presentes, por padrdo, no Oxygenis.

CONECTIVIDADE

BLUETOOTH®

O Oxygenis possui a tecnologia sem fio Bluetooth®, sendo um dos métodos a ser utilizado
para transmitir os dados do dispositivo para a Cloud Cmos Drake. Além de permitir o meio
de transferéncia, a comunicagdo Bluetooth, através do exclusivo aplicativo Cmos Drake
Mobile App, permite a configuracdo do Oxygenis bem como as experiéncias mais
avancadas de ajustes do umidificador, analise de vazamento da mascara e até mesmo
iniciar e pausar a terapia, de forma que, caso seja de interesse do paciente, toda a interacéo
com o Oxygenis podera ser conduzida pelo celular.

IMPORTANTE!
O Oxygenis estabelecera comunicacdo Bluetooth® com apenas um dispositivo mdvel
(tablet ou smartphone com o Cmos Drake Mobile App instalado) por vez.

IMPORTANTE!
A A comunicacdo apresentara maior estabilidade quando o seu dispositivo mével e o
Oxygenis estiverem no mesmo ambiente.

E possivel habilitar e desabilitar a funcdo do Bluetooth do Oxygenis. Para isso, navegue até
o menu de Configuracbes e selecione a opcédo Conectividade, nesse menu a opcao
Bluetooth estara listada com uma caixa de sele¢éo logo ao lado.

Note que, ao desativar o Bluetooth, o simbolo na tela do Oxygenis ficara semelhante a
imagem apresentada a seguir.
»

Ao habilitar a comunicagdo, o simbolo na tela do Oxygenis ficara semelhante a seguinte

imagem.

Uma vez que a comunicacdo Bluetooth for estabelecida com um dispositivo movel, o
simbolo na tela do Oxygenis ficard semelhante a seguinte imagem.
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WI-FI

O Oxygenis possui a tecnologia Wi-Fi, sendo um dos métodos a ser utilizado para transmitir
os dados do dispositivo para a Cloud Cmos Drake. Para conectar o Oxygenis na rede Wi-
Fi da sua residéncia, basta navegar até o menu de Conectividade, selecionar a op¢ao Wi-
Fi e, através do Mobile App, escanear o QR Code apresentado na tela. Selecione, na
sequéncia, a rede que deseja conectar, insira a senha (caso a rede nao esteja salva no seu
smartphone) e a conexao sera estabelecida no Oxygenis.

FUNCAO SOS

Caso o0 seu plano possua o recurso de SOS, o botdo dedicado na parte superior do
Oxygenis estara habilitado para que, ao pressiona-lo e, na sequéncia, confirmar a agdo no
display, os contatos de emergéncia (incluindo o clinico que o acompanha) sejam acionados.

Para maiores informacdes sobre os planos e recursos adjacentes, consulte o representante
oficial Cmos Drake mais proximo.

SONS DA NATUREZA

O Oxygenis possui o recurso de reproducao de sons da natureza para auxiliar na inducéo
do sono e proporcionar um ambiente confortavel para, em consonancia com estudos sobre
a utilizacdo de ruidos acusticos como método de Higiene do Sono, aumentar as taxas de
sucesso da terapia pressorica.

Para utilizar do recurso, va até o menu dedicado e habilite o recurso e selecione o volume.

AVALIACAO DE VAZAMENTO

A Avaliacdo de Vazamento da Mascara € um recurso disponivel no Oxygenis que permite
uma avaliacao da fixacdo da mascara e da sua integridade. Para utilizar a funcéo, va até o
menu dedicado e seleciona a opcéo iniciar. O Oxygenis fornecerd uma pressao de teste e
vocé poderd acompanhar se o vazamento estd em um limite aceitavel ou se podera afetar
o desempenho do Oxygenis (caso esteja elevado) através dos indicadores visuais.

UMIDIFICADOR

O Oxygenis possui um Sistema de Umidificacao integrado, sendo parte do equipamento e
necessario para que o circuito pneumatico seja fechado e o fluxo de ar atinja a Porta de
Conexao do Circuito, portanto, mantenha sempre o umidificador conectado, ainda que nao
esteja utilizando seus recursos.

Para configurar o nivel de umidade desejado va até o menu dedicado e selecione uma das
opcOes disponiveis.

RAMPA
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O Oxygenis possui 0 recurso de Rampa para auxiliar o sucesso da adaptagcao da terapia
pressorica e proporcionar maior conforto durante os instantes de vigilia até que a inducéo
completa do sono ocorra.

O recurso de Rampa define o tempo no qual o Oxygenis ira incrementar gradativamente a
presséao (partindo do seu limite inferior, 4 cmH20) até atingir o valor da terapia configurado.
Portanto, trata-se de uma configuracéo temporal, variando de Desligado ou 5 ~ 40 minutos.

Para configurar o tempo de Rampa desejado v& até o menu dedicado e selecione o valor
gue proporcione maior conforto.

ALIVIO EXPIRATORIO

O Oxygenis possui a funcdo de Alivio Expiratorio para proporcionar um maior conforto
durante a fase exalatoria do ciclo respiratério. O recurso possui niveis de ajuste, podendo
ser completamente desativado (desligado) e, caso ligado, uma escala de Baixo, Médio e
Alto se torna disponivel, de forma progressiva (o Alivio Expiratério Alto terd um efeito de
reducdo da pressdo na fase exalatoria maior que o Alivio Expiratorio Baixo e Médio).

Para configurar o Alivio Expiratério v4 até o menu dedicado e selecione a opcao que
proporcione o0 maior conforto.

ALERTAS AUDIOVISUAIS

O Oxygenis possui a funcdo de, através de Alertas Audiovisuais, informar os eventos de
remocdao total da mascara ou de vazamento elevado, em prol de provocar (informar) que a
condicdo esta em curso e que seja sanada.

Os Alertas podem ser desligados por completo bem como ser acionado individualmente a
opc¢ao “Remocéo total da Mascara” ou “Vazamento Elevado”.

Para configurar os Alertas vé até o menu dedicado e habilite as op¢8es disponiveis.
RECARGA USB

O Oxygenis possui a funcéo de recarregar dispositivos eletrbnicos externos através de uma
porta USB tipo A na sua lateral.

A saida adicional € dedicada para a recarga de wearable e smartphones, suas
caracteristicas sdo 5V @ 500 mA e possui prote¢des contra curto circuito e sobre tenséo.

N&o é necessario habilitar a saida, basta conectar um dispositivo e recarga inicia. O

Oxygenis nao realizara nenhum tipo de comunicagdo com dispositivos externos atraves
dessa porta.

RELATORIOS SUMARIZADOS

E possivel consultar o resumo do Relatério do Sono das Ultimas 8 noites através do préprio
Oxygenis, basta clicar no botdo Relatérios e abrir aquele de interesse.
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" O MOBILE APP —

VISAO GERAL DO MOBILE APP

O Mobile App do Oxygenis é um aplicativo de smartphone dedicado para utilizagdo em
conjunto com o equipamento. O Mobile App estabelece comunicacdo bluetooth com
Oxygenis e, através do acesso a internet do smartphone, estabelece comunicagdo com a
Plataforma de Servicos em Nuvem da Cmos Drake, no qual uma série de solucbes de
interoperabilidade, acesso remoto e atualizacdo de parametros sao possiveis.

As imagens a seguir exemplificam algumas interfaces do Mobile App.

e
Tenha uma excelente noite de sono!

)s alertas audiovisuais estdo ativados Verificacdo do vazamento
Oxygenis NS: 019209093138278 da mascara

Sistema em perfeito estado
1

0o a Q Pressa i . c
[gs=c0Continta Ajuste a mascara no rosto

Umidificagio Rampa Alertas antes de iniciar a verificacdo
Nivel 1 S minutos Desativado

cmH20

Dormir bem

Pressao de terapia atual: 4cmH20

Nivel de Vazamento
Iniciar tratamento

Umidade
Vazamento da Verificar

mascara gk o % sk

& Configuragoes

Iniciar

@ Noites passadas — Arraste para encerrar

[ Clinico
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FEATURES DO MOBILE APP

Para visualizar na integra as features do Mobile App, navegue até cmosdrake.com.
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ol ACESSORIOS

LISTA DE ACESSORIOS

Descricao

Bolsa de transporte P|3|2518136/42

Fonte de Alimentacgéo B?%g&l

Filtro de Ar A9|:7£\1/]|-\‘/|3{Q

Circuito Paciente T9R7852920-1(9 -“""“""““"}‘“““m“_\.\‘\'”:ff

Existem varios acessoérios opcionais disponiveis para o seu Oxygenis, entre em contato
com a Cmos Drake para maiores informagdes.
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e ORIENTAGOES __

A seguir sdo apresentados os cuidados gerais com o0 equipamento, suas partes, bem como
situacoes de transporte.

VIAJANDO COM O EQUIPAMENTO

Ao viajar com o0 seu Oxygenis garanta que as seguintes medidas foram tomadas:
=# Esvazie completamente o reservatério do umidificador.
=+ Utilize apenas a Bolsa de Transporte original do Oxygenis.

=# Caso a viagem seja para o exterior, verifique a Alimentac&o e o padrido de conexdo
elétrica no pais de destino.

=# Vocé pode levar o Oxygenis a bordo do voo, como bagagem de m&o. Dispositivos
Médicos ndo podem ser incluidos no limite de bagagem de méo,

LIMPEZA DO EQUIPAMENTO

O Oxygenis e seus acessorios sdo enviados em boas condicfes de limpeza, mas
nao estéril. O dispositivo deve passar por uma rotina de limpeza pelo menos uma
vez por semana. 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 e mascara, anterior a cada troca de paciente.

neutro ou solucao de limpeza a base de éalcool;

=# Limpe a tela do dispositivo com um pano seco.

LIMPEZA DO TUBO E MASCARA

= Lave o tanque/ reservatério de agua, a tubulacédo de ar, e a mascara com
agua morna e detergente neutro. Nao lave em maquina de lavar louca ou
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maquina de lavar roupa;

~+ Enxague bem o reservatdrio de agua, a tubulacgio de ar, e a mascara e deixe
secar ao ar naturalmente, longe da luz solar direta e/ou do calor;

GERENCIAMENTO DO FILTRO

O Oxygenis acompanha um filtro HEPA para proteger o ingresso de particulas sélidas, virus
e bactérias.

Respeite os prazos de troca do filtro informados neste Manual (tépico Precaucdes).
Utilize apenas filtros fornecidos pela fabricante. A Cmos Drake néo se responsabiliza no

caso de eventuais problemas respiratorios devido ao uso de filtros ndo fornecidos pela
mesma.
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ol MANUTENGAO __

A seguir sao apresentados os cuidados relacionados a manutengdo do equipamento.

AUTOTESTE

O Oxygenis possui funcdo de autoteste para avaliar a saude do seu hardware. A funcao
esta disponivel em um menu dedicado. Durante o autoteste 0s seguintes itens sao
avaliados:
=# Fontes de Alimentacdo do Sistema.
=+ Display.
=+ Turbina.
=+ Sensor de Fluxo.
=+ Sensor de Pressdao.
=+ Comunicacdo Wireless.
=# Reproducéo de Audio.
=+ Reproducéo de Luzes.

=+ Sistema de Umidificacao.

SOLUGCAO DE PROBLEMAS

Caso ocorra algum problema com o equipamento, consulte 0s seguintes topicos de
solucgéo de problemas. Caso ndo consiga resolver o problema, entre em contato com
a Cmos Drake ou seu representante autorizado.
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Problema/ Alarme Causa Potencial Acédo recomendada

Certifique-se de que a

. mascara esteja encaixada
O ar esta vazando ao redor da

. A mascara pode estar corretamente e com firmeza.
mascara . . . ; L
instalada incorretamente. Leia o guia do usuério da
méascara para informacoes
detalhadas.

A pressado de ar na mascara
parece muito alta (parece estar |A rampa pode estar desligada.
recebendo muito ar)

Use a opcéo Tempo de
Rampa.

A pressado do ar na mascara
parece muito baixa (parece que | A rampa pode estar em
nao estou recebendo ar andamento.

suficiente)

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

Verifigue se ha danos e

O tanque de agua pode nao remonte o tanque de agua
estar montado corretamente. | corretamente.

O tanque de 4gua pode estar |Entre em contato com seu
danificado ou rachado. prestador de cuidados para
uma substituicao.

Reservatorio de agua esta
vazando

O Nivel de Umidade ajustado
pode estar muito baixo.
A luz de fundo da tela pode ter | Pressione qualquer Botédo

Nariz muito seco ou entupido Ajuste o Nivel de Umidade.

se desligado. Ela desliga para ligad-lo novamente.

A tela do equipamento esta automaticamente apds um Conecte a fonte de

preta curto periodo de tempo. alimentacéo e certifique-se de
Talvez a alimentacdo néo que o plugue esteja totalmente
esteja conectada. inserido.

O dispositivo sopra uma
pequena quantidade de ar
para evitar condensacao na
tubulagéo de ar. Ele ira parar

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

ar automaticamente apos 20
minutos.
. ~ Certifiqgue-se de que o tanque
O tanque de agua pode ndo . o .
. . de agua esteja inserido
Alto vazamento detectado, estar inserido corretamente.
i ~ ~ . corretamente.
verifique a vedacéo A vedacéo do tanque de agua .
z : ; Abra o tanque de agua e
pode nao estar inserida e N
certifigue-se de que a vedacgéo
corretamente L :
esteja inserida corretamente.
Gotas de agua no nariz, na O Nivel de Umidade pode

. ~ . ) Ajuste o Nivel de Umidade
mascara e na tubulacdo de ar | estar ajustado muito alto

Aumente o Nivel de Umidade.
Vocé pode precisar de uma
cinta de queixo para manter a
boca fechada ou uma méascara
facial

A boca esta muito seca e O ar pode estar escapando
desconfortavel pela boca.
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conecte sua tubulacéo

Alto vazamento detectado,

esteja conectada
corretamente.

Talvez a tubulacéo de ar ndo

A mascara pode estar
instalada incorretamente.

Certifique-se de que a
tubulacdo de ar esteja
firmemente conectada em
ambas as extremidades.
Certifique-se de que a
mascara esteja encaixada
corretamente. Consulte o guia
do usuério da mascara para
instrucdes de ajuste ou use a
funcdo Mask Fit para verificar
0 ajuste e a vedacao da
méscara

tubulacéo

Tubulagéo entupida, verifique a

entupida

A tubulagéo de ar pode estar

Verifique a tubulacdo de ar e
remova quaisquer
entupimentos

Filtro de ar entupido

Verifique o filtro de ar e
substitua-o se estiver
entupido.

Agua na tubulag&o de ar

Esvazie a 4gua da tubulacéo
de ar.

Desconecte a fonte de
alimentacg&o e reconecte-a
para reiniciar o dispositivo.

erro

Todas as outras mensagens de

Entre em contato com seu
prestador de cuidados. Nao
abra o dispositivo.

AVISO!
A N&o tente abrir o dispositivo. Sujeito a perda de garantia em casos de violagédo dos lacres

de seguranca.

PRECAUCOES

Para maior durabilidade do produto CPAP Oxygenis e seus acessorios, recomendamos que
as inspecodes preventivas e procedimentos de limpeza, sejam realizados periodicamente

seguindo a frequéncia indicada no quadro abaixo:

Verificagcdo Aplicada  Periodicidade

Limpeza

Semanal

Inspecdes Preventivas

Semestral

Revisdo em Assisténcia
Técnica Autorizada

Anual

Calibracdo Mandatoria

Anual

Substituicdo do filtro de
ar (sugerida)

Trimestral

Substituicdo do filtro de
ar (mandatoria)

Semestral
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INSPECOES PREVENTIVAS

O reservatério de agua, o circuito respiratério e o filtro de ar devem ser inspecionados
regularmente para garantir o desempenho e a seguranca do aparelho.

=+ Verifique o reservatdrio de agua:

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

» Substitua-o se a vedagéo estiver rachada ou rasgada.
* Remova quaisquer depdsitos de pd branco usando uma solugéo
de uma parte de vinagre doméstico para 10 partes de agua.

= 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;

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

IMPORTANTE!
A - N&o apoiar nenhum objeto sobre o equipamento.

- Ndo manusear/ mover o dispositivo de lugar com o reservatério de dgua cheio.

SUBSTITUICAO DO FILTRO DE AR

-+ Abra a tampa do filtro de ar e remova o filtro de ar antigo. O filtro de ar n&o
é lavavel nem reutilizavel;

=+ Coloque um novo filtro de ar e feche a tampa do filtro;

=r Certifiqgue-se de que o filtro de ar esteja sempre instalado evitando a
entrada de poeira.

INFORMAGCOES AMBIENTAIS

D

Este dispositivo deve ser descartado separadamente. Para descartar seu
dispositivo, consulte as autoridades e a legislagéo locais, estes |he instruirdo
sobre os sistemas apropriados de coleta, reutilizacao ou reciclagem disponiveis
em sua regido. O uso desses sistemas de coleta, reutilizacdo e reciclagem é
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projetado para reduzir a pressdo sobre 0s recursos naturais e evitar que
substancias perigosas danifiqguem o meio ambiente.
Se necessitar de informagdes sobre a coleta e eliminagao do dispositivo, entre
em contato com seu médico ou com a Cmos Drake.
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ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

Conformidade com Normas e Certificagfes

Em Conformidade com as Normas

CertificacOes Relevantes

Registro do Ministério da Saude
Especificagcbes Gerais

Dimensdes

Peso

Membéria Interna

Vida util equipamento

Vida util filtro

Tenséo de alimentagcdo nominal

Frequéncia de alimentacao
nominal

Poténcia nominal

MANO00019_02

www.cmosdrake.com.br

ABNT NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016;
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017;

ABNT NBR IEC 60529:2017;

ABNT NBR IEC 60601-11:2021;

ABNT NBR IEC 60601-6:2011+EM1:2020;
ABNT NBR IEC 62366:2016;

ABNT NBR IEC 62304:2006+Em1:2015;
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 +
EM1:2014;

ABNT NBR ISO 14971:2020;

ABNT NBR ISO 13485:2016;

Dentre outras

Certificacdo de Produto — INMETRO
80058139003

220,4 mm (P) x 199,8 mm (L) x 167 mm (A)
Aproximadamente 1,5 kg

32 GB

A vida util prevista € de cinco anos

6 meses

100VaZ240Vv

50-60 Hz

90 W
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Temperatura do ar de saida +38°C (méaxima)

Nivel de ruido <28 dBA SPL
Volume do reservatorio ~ 300 ml
Bluetooth 2402 ~ 2480 MHz, +6 dBm poténcia

maxima, GFSK, 1/4-DQPSK, 8DPSK

Informacgdes gerais O paciente é um operador previsto

Especificacdes de Operacéo

Temperatura de Operacao +5°C a +35°C

Umidade de Operacéo 10% a 95%, sem condensacao

Pressdo Atmosférica de Operacdo 696 hPa a 1060 hPa (522 mmHg a 795
mmHQ)

Altitude de Operacéao 0 ma 3000 m

Modo de Operagéo Continuo

Especificacdes de Armazenamento e Transporte

Temperatura de Armazenamento -25°C a +70°C

Temperatura de Transporte -25°C a +70°C

Umidade de Armazenamento 5% a 95%, sem condensacéao
Pressdo Atmosférica de 696 hPa a 1060hPa (522mmHg a
Armazenamento 795mmHg)

Empilhamento Maximo 5 caixas

EspecificagcOes de Seguranca

Classificacdo de Partes Aplicadas  Mascara Nasal/ Facial: Tipo B
Grau de protecéao contra choques
elétricos

Protecao contra Penetracdo Nociva P21

de Agua e Poeira . . .
- Protecéo contra ingresso de soélidos

indeterminada;
- Protecdo contra ingresso de 4gua nula.

Grau de Seguranca de Utilizacdo Equipamento ndo adequado ao uso nha
em Presenca de Mistura Anestésica presenca de mistura inflamavel com ar, O2
Inflamavel e N20
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Tipo de protecéo contra choques
elétricos

Fusiveis

Estabilidade e precisao da Presséao

Precisdo estatica
@ 10 cmH20

Precisdo dinédmica
<10 cmH20
10 cmH20 < Presséo <15 cmH20
15 cmH20 < Presséo <20 cmH20

Faixa

Incremento

Equipamento Classe Il (a Fonte de
Alimentacédo externa é parte do
equipamento)

N&o existem fusiveis que possam ser
substituidos pelo usuério

+ 0,5 cmH20

10 rpm 15 rpm 20 rpm
+0,5cmH20 +0,7cmH20 + 0,8 cmH20
+0,6 cmH20 +0,8cmH20 + 0,9 cmH20
+0,6 cmH20 +0,9cmH20 + 1,0 cmH20
4 cmH20 a 20 cmH20

0,2 cmH20

IMPORTANTE!

A preciséo estatica da pressao tem uma medida de incerteza de 3,5%.

IMPORTANTE!

A preciséo dinamica da pressao tem uma medida de incerteza de 4,5%.

IMPORTANTE!

Todos os testes foram realizados com tubo padréo de 22 mm.

IMPORTANTE!

> B B P

Na improvéavel ocorréncia de defeitos, a presséo se limita a 30 cmH20.

Taxas maximas de Fluxo

Fluxo na porta de conexao do
circuito

4 cmH20 7 cmH20 10 cmH20

150 I/min 135 I/min 133 I/min
13 cmH20 16 cmH20 20 cmH20
130 I/min 120 I/min 84 |/min
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Informacgdes sobre EMC

Imunidade Eletromagnética

O Oxygenis se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usudrio do CPAP Oxygenis deve garantir que seja

utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagées

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contato
+2 kV, 4 kV, +8 kV,
+15kV ar

+8 kV contato

+2 kV, +4 kV, 8 kV, +15

kV ar

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.

Transiente elétrico
réapido/explosdo

12 kV para linhas de
alimentacdo elétrica

12 kV para linhas de
alimentacdo elétrica

A qualidade da rede elétrica devera ser de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-4 + 1 kV para linhas de | +1kV para cabo de

entrada/saida interconexao
Surto +1 kVlinhaalinha |+1kVlinhaalinha A qualidade da rede elétrica devera ser de um
|IEC 61000-4-5 12 kV linha para 12 kV linha para terra | ambiente comercial ou hospitalar tipico.

terra

Quedas de tensao,
interrupgoes curtas
e variagGes de
tensdo nas linhas de
entrada da fonte de
alimentacgédo IEC
61000-4-11.

0% UT

para 0,5 ciclo

0% UT

para 1 ciclo

70% UT

para 25/30 ciclos
0% UT

para 250/300 ciclos

0% UT

para 0,5 ciclo

0% UT

para 1 ciclo

70% UT

para 25/30 ciclos
0% UT

para 250/300 ciclos

A qualidade da rede elétrica deverd ser de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o
usudrio dos modelos de CPAP da familia Oxy-
Air necessitar de operacdo continua durante
interrupgoes da rede elétrica, é recomendado
gue os modelos de CPAP da familia Oxy-Air
sejam alimentados por uma fonte de
alimentagdo ininterrupta ou uma bateria.

Frequéncia de
energia

(50 - 60 Hz)
Campo magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos da frequéncia de
alimentagdo deverdo estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em ambiente
comercial ou hospitalar.

NOTA: UT é a tensdo da rede elétrica AC antes da aplica¢do do nivel de teste.
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Emissdes Eletromagnéticas

O CPAP Oxygenis se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do
equipamento deve garantir que seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio

Conformidade

Emissdes de RF

Ambiente eletromagnético - orientacao

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

Grupo 1 baixas e provavelmente ndo causardo nenhuma
CISPR11 : ~ . .
interferéncia nos equipamentos eletrdonicos
préximos.
Eglislflels de RF Classe B
i : Este dispositivo € adequado para uso em todos 0s
Emissbes harmobnicas | Classe A

IEC61000-3-2

Flutuacdo de

tensdo/emissodes de
cintilagdo IEC61000-3-

3

Conformidade

estabelecimentos, inclusive domésticos e aqueles
diretamente ligados a rede publica de distribuicdo de
energia elétrica de baixa tensédo que abastece
edificios de uso doméstico.

O CPAP Oxygenis se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do
equipamento deve garantir que seja utilizado em tal ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de teste
IEC60601

Nivel de conformidade

Ambiente
eletromagnético -
orientacao

Os pisos deverdo ser de
madeira, concreto ou lajota

Descarga ceramica. Se o piso estiver
eletrostatica +6KV contato +6KV contato revesti do. de material
(ESD) 18KV ar 18KV ar A : .
IEC61000-4-2 sintetico, a umidade relativa
deveré ser de 30% no
minimo.

Transiente 12 KV para linhas de | £2 KV para linhas de A qualidade da rede elétrica
elétrico rapido / | alimentacao elétrica alimentacéo elétrica deveréa ser de um ambiente
exploséo +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 modo diferencial Modo diferencial devera ser de um ambiente
IEC61000-4-5 12KV 2KV residencial ou hospitalar

modo comum modo comum tipico.

0% UT 0% UT

para 0,5 ciclo para 0,5 ciclo A qualidade da rede elétrica
Quedas de devera ser de um amblente
tensio ; ; cpmermal ou hospitalar
interrup;gﬁes 0% UT 0% UT tipico. Se o uso do i
curtas e para 1 ciclo para 1 ciclo d'SDQS't'VO exigir operacao

o continua durante

variagdes de . 5es da red
{ENSA0 NAs % UT 0% UT interrupcoes da rede
linhas de 70% 0 elétrica, recomenda-se que

entrada de forga
IEC61000-4-11

para 25/30 ciclos

0% UT
para 250/300 ciclos

para 25/30 ciclos

0% UT
para 250/300 ciclos

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

Teste de Nivel de teste Nivel de
imunidade IEC60601 conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacao

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 |3V/rms 3Vrms Equipamentos de comunicacdo RF portateis e

IEC61000-4-6 moveis ndo devem ser usados mais perto de
150kHz a 80MHz | 150kHz a 80MHz gualquer parte do produto, incluindo cabos, do

6 Vrms 6 Vius que a distancia de separagdo recomendada
em bandas ISM e |embandasISMe | calculada a partir da equagéo aplicavel &
d . de radioamador frequéncia do transmissor.
e radioamador ,
. |entre 150 kHz até
entre 150 kHz ate o0\ Distancia de separag&o recomendada
80 MHz 0% AMa1kH; | d=12p
80% AM a 1KHz
d=1,2p 80MHz a 800MHz d = 2,3\p
800MHz a 2,5GHz
RF irradiada 10V/m 10V/m Onde P é a especificacdo maxima de
IEC61000-4-3 poténcia de saida do transmissor em watts
80MHz a 2,7GHz (W) conforme o seu fabricante, e d é a
distancia de separacdo recomendada em
80% AM a 1KHz metros (m).

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

. . ((m)j
com o simbolo a seguir; VA

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

Nota 2: Essas diretrizes talvez ndo se apliguem a todas as situacfes. A propagacao eletromagnética é afetada

pela absorcao e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.
As intensidades de campos de transmissores fixos, como esta¢c8es bases de radio (celular/telefones sem fio e
radios méveis terrestres, radioamador, difusdo de radio AM e FM e TV, ndo podem ser previstas teoricamente
com exatiddo. 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 verificagao da
operacgao normal. Se for observado um desempenho anormal, talvez medidas adicionais sejam necessarias,
como reorientacdo ou reposicionamento do dispositivo.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150kHz a 80MHz, as intensidades de campo deverdo ser menores que 3
Vim.
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Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacédo de RF
portateis e moveis e o CPAP.

O CPAP se destina ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes de RF irradiadal
sdo controladas. O cliente ou usuario do CPAP podera ajudar a evitar interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacao de RF portateis e moveis
(transmissores) e o CPAP conforme recomendado a seguir, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicacao.

Distancia de separagéo 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=1167 \P MHz 2.5 GHz
d=1,167VP | d=2,333VP
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 méxima de saida néo listada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacao 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 disténcia de separacao para a maior faixa de frequéncia se aplica.

NOTA 2: Essas orientaces podem ndo se aplicar a todas as situagbes. A propagacéo

eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

Especificacdes dos niveis de Imunidade entre o dispositivo (CPAP) e equipamentos de
comunicacdo sem fio por RF

o o Nivel de
Frequéncia Poténcia . , . _
_ _ - - Distancia Ensaio de
de ensaio Banda Servico Modulacéao maxima . _
(1)) imunidade
(MHz) (W)
(V/m)
Modulacao de
385 380-390 TETRA 400 1,8 0,3 27
pulsol8Hz
GMRS 460, FM desvio de
450 430-470 2 0,3 28
FRS 460 +/- 5KHz
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senoidal de
1KHz
710 ~
Banda LTE Modulacao de
745 704-787 0,2 0,3 9
13,17 pulso 217Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800,
Modulacao de
800-960 Iden 820, 2 0,3 28
pulso 18Hz
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700- GSM 1900; Modulacao de
2 0,3 28
1970 1990 DECT; Banda pulso 217Hz
LTE 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, 802.11
2400- Modulacao de
2450 b/g/n, RFID 2 0,3 28
2570 pulso 217Hz
2450, Banda LTE
7
5240 ~
5100- WLAN 802.11 Modulacao de
5500 0,2 0,3 9
5800 a/n pulso 217Hz
5785

@ As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como esta¢des radio base, telefone
(celular sem fio) e rddios moveis terrestres, radio amador, transmisséo radio AM e FM e transmisséo de TV nao
podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
de RF fixos, recomenda-se que uma inspec¢ao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no
local em que o Oxygenis é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o Oxygenis deveria ser
observado para verificar se aoperagdo esta Normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos

adicionais podem ser necessarios, tais como a reorienta¢éo ou recolocag¢éo do Oxygenis.
b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser menor que [V1] V/m.

& O Oxygenis ndo possui interferéncia eletromagnética intencional.

MANOOO019 02 www.cmosdrake.com.br Pag. 46 de 48

BARBARA MAIA - 08/10/2024 11:58


http://www.cmosdrake.com.br/

ﬁ;—_‘_ GARANTIA LIMITADA —

A Cmos Drake garante que o equipamento eletromédico Oxygenis ndo apresenta defeitos
fabris e/ou de materiais da sua composicdo, e que o referido equipamento ird operar, de
acordo com suas especificacdes, por um periodo de 2 (dois) anos a partir da data de venda.
Caso, por ventura, o equipamento nao operar conforme suas especificacdes, a Cmos Drake
efetuara o reparo ou troca — a critério da Cmos Drake — do material e/ou peca com defeito.
A Cmos Drake se compromete a arcar somente com os custos habituais de envio de partes
da sua propria planta (ou unidade propicia) para o estabelecimento da assisténcia técnica
autorizada ou revendedor. Esta garantia, em nenhuma hipétese, cobrird os danos causados
por mau uso, como: acidentes de queda, uso inadequado, falta de cuidados, alteracdes,
infiltracdo de 4gua e demais defeitos que ndo estejam relacionados com os materiais ou
fabricacdo. O departamento de assisténcia técnica da Cmos Drake ird examinar todos os
equipamentos que eventualmente retornarem e reserva-se o direito de cobrar uma taxa de
avaliacdo caso nenhum problema seja identificado.

A garantia aqui expressa nao € aplicavel para distribuidores, revendedores e assisténcias
técnicas ndo autorizados pela Cmos Drake. Portanto, a Cmos Drake reserva-se o direito de
cobrar dos mesmos pelos servigos de garantia de equipamentos com defeito ndo adquiridos
diretamente por vias autorizadas.

Esta garantia substitui toda e qualquer garantia expressa por terceiros e eventuais canais
nao controlados e versionados. Em adicdo, qualguer garantia implicita — incluindo as de
comercializagdo ou adequacédo — estdo limitadas a 2 (dois) anos.

No sentido de exercer seus direitos por meio desta garantia, entre em contato com o
distribuidor, revendedor ou assisténcia técnica local (ambos autorizados) ou diretamente
com a Cmos Drake, através dos contatos:

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

E-mail sac@cmosdrake.com.br
Endereco Av. Regent 600, Sala 205

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

CEP 34.018-000

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

Em casos especiais que se fizerem necessarios, a CMOS DRAKE disponibilizara, mediante acordo,
todo o material técnico como diagramas de circuitos, lista de materiais, informagdes técnicas,
listas de componentes, instrugdes para calibragéo e afericdo ou o que for necessario para que o
pessoal técnico qualificado pelo usuario, possa proceder reparos nas partes designadas
reparaveis pelo fabricante. A autorizacdo para manutencao devera ser expressa formalmente a
CMOS DRAKE.
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Este manual foi elaborado pelos departamentos de Engenharia e Qualidade da CMOS
DRAKE, e aprovado pelo Organismo Certificador Inmetro.

Esta proibida a reproducdo desta publicagcdo de qualquer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperacdo. Através de meios seja eles eletronicos, de
gravacgao ou outro, sem a devida autorizacao 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/modificacdo € comunicada ao Inmetro e & Anvisa.

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80
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