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1 AnotacOes de Seguranca

1.1 Defini¢cOes

<) ADVERTENCIA

¢ Informa ao usuario sobre a possibilidade de lesdo, morte ou outra reacdo adversa séria,

associada ao uso ou mau uso do equipamento.

) ATENCAO

¢ Informa ao usuario sobre a possibilidade de falhas do equipamento associadas ao uso
OuU mau uso, tais como: mau funcionamento, danos ao proprio equipamento, danos a

bens de terceiros e indiretamente, leséo do paciente.

& Observacodes

¢ InformacOes importantes a serem observadas.
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1.2 Adverténcia

<) ADVERTENCIA

e Sempre que houver o simbolo A deve-se consultar este manual para obter maiores
informacoes.

e Este manual deve ser lido na integra, atentamente, para assegurar a utilizacao correta e
segura dos equipamentos e para proporcionar maxima seguranca e os melhores
recursos ao paciente. Observe todas as “ADVERTENCIAS” e “ATENCOES” contidas
neste manual e na rotulagem do equipamento.

e O equipamento deve ser utilizado somente para o proposito especificado em Uso
Pretendido (capitulo 2.1) e com monitorizagdo apropriada.

e 0O equipamento deve ser operado por profissionais treinados e qualificados, que devem
manter vigilancia durante o uso, inclusive em ventilagdes limitadas a volume.

e Risco de explosdo: Este equipamento ndo é aprovado para 0 uso com agentes
anestesicos inflamaveis.

e Os equipamentos podem ser adversamente afetados e sofrer interferéncias de certos
equipamentos de transmissao, tais como telefones celulares, “walkie-talkie”, telefones
sem fio, transmissores de “pagers”, equipamentos cirargicos de alta frequéncia
(diatermia), desfibriladores e terapias com ondas curtas, que podem interromper o
funcionamento do equipamento. N&o utilize estes equipamentos de transmissao nas
proximidades do ventilador.

e Este equipamento ndo deve ser utilizado durante uma ressonancia magnética nuclear
(MTR, NMR, NMI), pois podera sofrer interferéncias, causando efeitos adversos ao
paciente.

e As partes aplicadas sdo a prova de desfibrilacéo.

e Antes do primeiro uso ou apdés o0 uso em cada paciente, realize a limpeza do
equipamento conforme indicado no capitulo 8.

¢ Ao ligar o equipamento, realize os procedimentos de verificacdo e ajustes basicos. Siga
as instrugdes indicadas no capitulo 5.

e Os ALARMES e ALERTAS devem ser prontamente atendidos, a fim de manter a
integridade do funcionamento do equipamento e a seguranca do paciente.
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N&o utilize mangueiras ou tubos antiestaticos eletricamente condutivos.

Verifique sempre se 0 equipamento esta corretamente ajustado antes de utiliza-lo.
Apds o inicio da ventilagdo, verifique através da monitorizacdo se 0s parametros
ventilatérios estdo adequados.

Utilize somente acessorios MAGNAMED listados neste manual, os quais foram testados
e aprovados para 0 Uso em conjunto com este equipamento. Caso contrario, pode-se
comprometer o correto funcionamento do equipamento.

Durante o uso prolongado do equipamento em pacientes com excesso de secre¢do e/ou
utilizando umidificador aquecido, deve-se verificar frequentemente a condicdo do
sensor de fluxo, procurando drenar liquidos acumulados no circuito respiratorio
sempre que Necessario.

Os equipamentos possuem fonte de alimentacdo elétrica independente e possuem seu
préprio sistema de “backup” (bateria).

Conecte a fonte conversor AC/DC a uma tomada de trés pinos NBR 14136:2002 (2P+T).
Mantenha o equipamento conectado a rede elétrica mesmo estando desligado, para que
as baterias internas sejam permanentemente carregadas.

Apos a utilizacdo do equipamento ou apds longo periodo estocado, faga a recarga
completa das baterias.

Se ocorrer alarme de BATERIA FRACA, conecte IMEDIATAMENTE o ventilador a rede
elétrica. Caso ndo seja possivel, providencie outro meio adequado de suporte
ventilatério e entdo DESCONECTE o equipamento do paciente.

Realize a recarga das baterias antes da proxima utilizacao, pois caso contrério, qualquer
gueda de energia elétrica podera interromper o funcionamento do ventilador.

Verifiqgue sempre se ndo ha& obstrucdes, pois é extremamente importante para uma
correta monitorizacdo dos parametros ventilatorios, que o circuito respiratdrio esteja
totalmente desobstruido.

Jamais obstrua as tomadas de pressdes. As pressdes medidas nestes pontos sao
utilizadas pelo sistema de monitoracédo do paciente.

Apds o uso, 0s componentes do circuito respiratério, quando forem reutilizaveis,
DEVEM passar por processo de desinfeccdo de alto nivel, antes de sua proxima
utilizago.

Todas as partes do equipamento que tiverem contato com fluidos provenientes do

paciente, DEVEM antes de serem descartadas, sofrer um processo de desinfeccéo de
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alto nivel ou esterilizagdo, ou entdo, serem descartadas como lixo hospitalar
potencialmente infectado.

e Todas as partes aplicadas dos ventiladores FlexiMag Plus e BabyMag 15” séo feitas de
material atoxico, sdo isentas de latex e ndo provocam irritagdes ou alergia ao paciente
(biocompatibilidade).

e Acessorios de uso comum, ndo exclusivos do FlexiMag Plus ou BabyMag 15”, tais como
mascaras, circuitos, nebulizadores, umidificadores, filtros HME, dentre outros, devem
possuir registro na ANVISA.

¢ N&o utilize o equipamento se um problema nao puder ser resolvido.

e Tenha a disposi¢do um equipamento de ventilagdo manual para o caso de descarga
completa da bateria, falta de gases para o funcionamento do aparelho ou ainda por falha
generalizada do ventilador.

e Sempre utilize cilindros de oxigénio aprovados oficialmente e valvulas redutoras de
pressao que atendam aos requisitos governamentais locais.

e Para uma ventilacao apropriada, ao efetuar o ajuste do ventilador, leve em consideragédo
0S espagos mortos do circuito respiratdrio, em especial para volumes correntes baixos.

e O ventilador ndo deve ser coberto ou posicionado de tal modo que a operagdo ou
desempenho do ventilador sejam afetadas.

» Quando adicionados componentes do circuito respiratorio ou outros componentes ou
subconjuntos para o sistema respiratério do ventilador, o gradiente de pressao através
do sistema respiratorio do ventilador, medido em relacdo a porta de conexdo do
paciente, pode aumentar.

1.3 Atencéo

) ATENCAO

e Este ventilador de UTI ndo emite ondas eletromagnéticas que possam interferir no
funcionamento de equipamentos na sua proximidade.

e Realize todas as manutengdes conforme o tempo de uso especificado nesse manual.

e Todo servico ou manutencdo no ventilador s6 poderd ser realizado por técnico

habilitado, treinado e devidamente autorizado pela MAGNAMED.
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e SO utilize pegas, partes, cabos, sensores, filtros, umidificadores aquecidos e circuitos
respiratorios especificados pela MAGNAMED. Para aquisi¢do, informe os codigos

apresentados no capitulo correspondente.

1.4 Observacg0des

& Observacdes

e Elimine as partes removidas do equipamento de acordo com o protocolo de disposicéo de partes e
pecas de sua instituicao.

e Siga as recomendacfes governamentais locais quanto & prote¢cdo ambiental, especialmente nos casos
de descarte de lixo eletrdnico ou partes eletrénicas (Exemplo: baterias).

e As caracteristicas técnicas dos produtos MAGNAMED estdo sujeitas a alteragfes sem aviso prévio.
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2 Caracteristicas

2.1 Uso Pretendido

Os modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15" compdem uma
familia de ventiladores desenvolvidos para fornecer suporte
ventilatorio invasivo e ndo invasivo a pacientes com
comprometimento das fungdes respiratrias e sao indicados
para aplicacdo em unidades de terapia intensiva e
semi-intensiva, em pos-operatérios, nas salas de
recuperacdo pos-anestésica (RPA), ou ainda para 0

transporte intra-hospitalar.

2.2 Principio de Funcionamento

FlexiMag Plus e BabyMag 15" sdo ventiladores pulmonares
eletrbnicos  microprocessados,  cujo  principio  de
funcionamento é baseado na integracdo entre maédulos

especificos:

e Mddulo pneumatico (manifold)
e Mddulo eletrdnico de controle

e Mddulo eletrdnico de interface

Na entrada do mddulo pneumatico, duas valvulas regulam a
pressdo dos gases provenientes da rede do hospital ou de
cilindros, procurando assegurar uma faixa adequada ao

equipamento.

Junto a essas valvulas reguladoras, existem microswitches ou
chaves de fim de curso que monitoram constantemente a
pressdo dos gases, para que a insuficiéncia ou a auséncia de
pressdo de um ou ambos 0s gases, seja imediatamente

indicada através de um alarme prioritario.

Posteriormente, ~ valvulas  proporcionais  controladas
eletronicamente, regulam o fluxo de gases com preciséo, de
forma a garantir a concentragdo e o volume adequados para

cada situacao.

O modelo FlexiMag Plus atende a pacientes neonatais de
baixo peso, pediatricos e adultos portadores de obesidade
moérbida, enquanto o BabyMag 15" foi desenvolvido

exclusivamente para pacientes neonatais e pediatricos.

Apds terem seus respectivos fluxos ajustados, os gases sdo
misturados para que seja feita a medi¢do da concentracéo de

02 e também a medicéo do fluxo resultante.

A concentracdo de O: € obtida através de uma célula

galvanica ou opcionalmente, de uma célula paramagnética.

Ja amedicao do fluxo resultante é feita por um sensor de fluxo
interno de alta precisdo, que garante uma leitura adequada,
sem a necessidade de recalibragdes e conta com tecnologia
de fluxo de massa, cuja leitura independe de temperatura ou

presséo.

O fluxo expirado pelo paciente é medido através de um
sensor externo, do tipo térmico ou anemdmetro de fio quente,
conectado a valvula expiratoria. Opcionalmente, esse fluxo
pode ser lido através de um sensor de fluxo proximal,
conectado a saida do intermediario “Y” do paciente, cuja
medicdo é baseada no diferencial de pressdo entre dois

pontos.

As pressdes do sistema sdo tomadas através de pontos
existentes no mddulo pneumatico, os quais estdo conectados

aos transdutores existentes no médulo de controle eletronico.
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Todas essas medicOes de fluxo e pressao sdo convertidas em
sinais digitais pelo mddulo de controle eletrnico e servem
para realimentar o algoritmo de controle ininterruptamente,
garantindo um ajuste gradual e seguro do processo

ventilatorio.

O mddulo pneumdtico ainda contempla valvulas de
seguranca, como a valvula de sobrepressdo e a valvula

antiasfixia.

A entrada e saida de informagbes sdo processadas pelo
modulo eletrdnico de interface. As informacdes inseridas pelo
operador, via toque na tela ou via botdo, sdo traduzidas,

interpretadas e enviadas ao modulo eletrdnico de controle por

2.3 Caracteristicas Gerais

o Plataforma de ventilagdo completa, de baixo peso e
volume, integrando 0s modulos pneumatico e
eletronico.

o Interface grafica com tela colorida de alta resolu¢éo
(até XVGA), sensivel ao toque e botdo Unico (gira e
confirma) para a entrada de dados.

e Tela colorida de 15 polegadas.

e Tecnologia digital, com processador embarcado de
Ultima geracao, aplicada aos sistemas de controle
eletrénico de fluxo e presséo.

e Interface grafica totalmente intuitiva, permitindo
operacBes através da tela sensivel ao toque
(touchscreen) ou do botdo “gira e confirma”.

e Gravacdo de todos os parametros utilizados pelo
Ultimo paciente, possibilitando o desligamento do
ventilador sem que haja a necessidade de reajustes
ao religa-lo.

e Leitura das pressdes reguladas de gases (02 e ar
comprimido).

e Sem necessidade de uso de valvulas reguladoras
de rede para 02 e ar comprimido, caso 0
fornecimento de gas esteja dentro do intervalo de

pressdo especificado nesse manual.

comunicagdo serial, através de protocolos seguros. Através
dessas informagdes o ventilador estabelece os pardmetros

adequados para atuar em cada situacao distinta.

Assim como recebe informagdes, o modulo de controle
também as envia para 0 modulo de interface. Todos os dados
medidos ou calculados s&o enviados, também via serial, ao
médulo de interface. Cabe a esse modulo, tratar e exibir

essas informagdes ao operador, de forma amigavel e intuitiva.

Todas as situagdes de risco que demandem intervencdo do
operador sdo analisadas pelo mddulo de controle e enviadas
ao mddulo de interface que emite entdo, conforme o grau de

risco, 0s alarmes ou alertas necessarios.

e Leituras de fluxo e pressdo no circuito respiratrio.

e Leitura precisa da concentragdo de Oz na mistura
de gases administrados, através de célula
galvanica ou opcionalmente, célula paramagnética
nao consumivel.

e Compensacdo automatica de altitude.

e Sensor de fluxo distal Gnico para todos os tipos de
paciente.

e Sensores de fluxo proximais (neonatal, pediatrico e
adulto).

Monitorizacdo completa de diversos parametros

ventilatorios.

Fungdes de acesso rapido:

0 Modo de espera (Stand By)
Siléncio de alarmes
02 100% ou Oz para aspiragéo

Ciclo por disparo manual

o O O ©

Pausa inspiratdria
0 Pausa expiratoria
e Nebulizador sincronizado com a inspiracdo do
paciente e compensacao de volume e FiOx.
e Insuflagdo de Gas Traqueal (Tracheal Gas Insuflation)

sincronizada com a expiragdo do paciente.
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Recurso de desmame automatico que ao detectar
uma determinada sequéncia de esforgos inspiratdrios,
suspende a ventilacdo de backup e retoma o modo
ventilatério ajustado.

Graficos de tendéncia, com memorizagdo dos
eventos ocorridos nas Ultimas horas de ventilagao
(até 72 horas).

LED BICOLOR indicador de conexdo a rede elétrica,

sendo verde quando o0 equipamento estiver

conectado e azul, quando o equipamento estiver
sendo alimentado somente pelas baterias.

Fonte de alimentacdo para rede de energia externa
100 & 240 Vac, 50 a 60 Hz.

Entrada para fonte de energia externa 12 a 15 Voc / 4
A

Conectividade assegurada através de saida padrdo
RS-232.

Diagndstico e assisténcia remota a distancia

Magnamed (ARM).

<) ATENCAO

e Estes equipamentos devem ser operados somente por profissionais qualificados e

devidamente treinados para 0 Seu uso.

2.4 Caracteristicas de Seguranca

e Valvula antiasfixia para prote¢do contra falha no fornecimento de gés.

e Valvula de alivio de 100 hPa, em atendimento a norma basica de ventiladores, evitando possivel sobrepresséo no circuito
respiratorio.

e Valvula de sobrepresséo ativa para reduzir a pressdo no circuito do paciente em caso de obstrugdes.

e Sistema inteligente e integrado de alarmes audiovisuais, diferenciados conforme suas prioridades, que alertam o operador
tanto sobre alguma ocorréncia durante o processo de ventilagéo, quanto as condi¢ces de funcionamento do equipamento.

e Sistema de “backup” de energia que permite operar com bateria por até 3 horas e meia desconectado da rede elétrica(®).

o Alto-falante para alarmes e alertas sonoros com controle de volume.

e LED VERMELHO para pronta identificagéo dos alarmes prioritarios, mesmo a distancia.

e Possibilidade de ajuste automatico de alarmes.

e Opcdo de autodiagnostico para checagem de alarmes, deteccdo de falhas, medicdo de vazamentos, resisténcias e
complacéncias do sistema.

e Uso do equipamento mesmo na falta de um dos gases (O2 ou ar comprimido).

e Compensac&o de resisténcia do tubo endotraqueal (ATC).

1 Dependendo da carga das baterias e dos ajustes dos parametros de ventilacao.
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Compensacao de volume e complacéncia do circuito respiratdrio.

Compensacéo de vazamento, tanto em modos invasivos como nao invasivos.

Correcdo de volume conforme as condicdes de temperatura e umidade apresentadas (ATPD e BTPS).

Opgao por sensores de fluxo proximais (neonatal, pediatrico e adulto).

Manobras para avaliagdo da mecanica respiratéria do paciente (exceto paciente neonatal): P0.1, capacidade vital lenta, P/V
Flex, Pi Max (NIF) e volume aprisionado.

Congelamento e salvamento dos loops de ventilac&o.

Diferenciacéo grafica entre as fases inspiratoria e expiratdria, indicacdo dos modos de disparo (assistido, espontaneo ou
manual) e periodo de janelas.

Ajuste de suspiro em modos a volume.

Canal de medida de pressdo auxiliar para possivel uso de baldao esofagico ou medigéo de presséo de carina.

Tabela de eventos.

Possibilidade de se extrair e imprimir dados da tendéncia, graficos ou alarmes.
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3 Desembalando o Produto

3.1 Verificagdes Iniciais

& Observacao

e Se a embalagem estiver danificada, NAO ABRA e comunique imediatamente & transportadora

responsavel e a Magnamed.

Tabela 1 — Verificag8es iniciais

Etapa Procedimento Aprovado
1 Verifique se a embalagem esta integra, observando se nao ha
amassados, furos ou outros danos. DK NOK
5 Abra a embalagem com cuidado, observando as indicacdes
apresentadas na caixa. DK NOK
3 Confira o conteudo da embalagem. DK NOK
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3.2 Relacédo de Componentes do FlexiMag Plus

Os seguintes itens sdo partes integrantes do equipamento e sdo de uso exclusivo do mesmo:

Tabela 2 - Componentes do FlexiMag Plus

Item Cadigo Descricao Quant | UMI Imagem
:—-:?—-—
n
FLEXIMAG PLUS - VENTILADOR . ﬁ
PULMONAR ELETRONICO - " 4
! 1104370 NEONATAL PEDIATRICO ADULTO 01 PC
15 POL :
— N
%
CIRCUITO RESPIRATORIO Y
2 1703038 ADULTO UTI COM COLETOR 01| PC =~y
AUTOCLAVAVEL Y RETO
A
BRACO ARTICULADO COM
3 1702667 SUPORTE PARA CIRCUITOS 01| PC
RESPIRATORIOS
=) "Ir
4 3902647 EXTENSAO DE O, DISS X2 3m 01| PC
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Item Cadigo Descricao Quant | UMI Imagem

5 3903114 EXTENSAO DE AR DISS X2 3m 01| PC ‘\’ [ }é
KIT COM 5 SENSORES DE FLUXO

6 1703338 SPIROQUANT ENVITEC 01 PC
CABO SENSOR ENVITEC COM

7 2803779 REDEL 6 PINOS (EXTERNO) - 01| PC
FLEXIMAG
DIAFRAGMA DA VALVULA

8 3800248 EXPIRATORIA MAGNAMED 0] PC
VALVULA EXPIRATORIA COM

9 3804865 ANEL ESTABILIZADOR 0] PC

10 5003782 GUIA DE MONTAGEM 01| PC -

11 9003608 CHAVE ALLEN 4 MM 01| PC -
PARAF ALLEN CAB ABAULADA

12 3005934 M6X25 C/ SEXTAVO INTERNO 01| PC -

INOX
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Item Cadigo Descricao Quant | UMI Imagem

CABO DE REDE AC MONTADO

13 2804669 3VIAS 3,0m - NOVO PADRAO 01| PC
NBR 14136
14 110XXXX-NE-20-RR | MANUAL DE OPERAGAO 01 PC
= O 8
A /

TAMPAO DE TEFLON PARA
15 3505475 AUTOTESTE 01| PC

KIT SENSORES DE FLUXO ADU
INF NEO AUTOCLAVAVEIS 1,6m

e 03 Linhas de Silicone

e 01 Sensor de Fluxo
Adulto

i
16 1705043 e (01 Sensor de Fluxo 01 PC
Infantil
e 01 Sensor de Fluxo
Neonatal
17 7006466 GUIA RAPIDO - FAMILIA 01 PC i

FLEXIMAG
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3.3 Relac&o de Componentes do BabyMag 15"

Os seguintes itens sdo partes integrantes do equipamento e sédo de uso exclusivo do mesmo:

Tabela 3 - Componentes do BabyMag 15"

Item Cadigo Descricao Quant | UMI Imagem
e
R
BT
L 71;;
BABYMAG - VENTILADOR < .
1 1103360 PULMONAR ELETRONICO 01 PC
NEONATAL 15 POL
’f\
L 2 W
CIRCUITO RESPIRATORIO
2 1703036 NEONATAL UTI COM COLETOR 01 PC
AUTOCLAVAVELY 90
A
BRACO ARTICULADO COM
3 1702667 SUPORTE PARA CIRCUITOS 01 PC
RESPIRATORIOS
[ }
) '{r
4 3902647 EXTENSAO DE O DISS X2 3m 01 PC

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A
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Item Cadigo Descricao Quant | UMI Imagem

5 3903114 EXTENSAO DE AR DISS X2 3m 01| PC K‘ k'}é }
KIT COM 5 SENSORES DE FLUXO

6 1703338 SPIROQUANT ENVITEC 011 PC
CABO SENSOR ENVITEC COM

7 2803779 REDEL 6 PINOS (EXTERNO) - 01| PC
FLEXIMAG
DIAFRAGMA DA VALVULA

8 3800248 EXPIRATORIA MAGNAMED 011 PC
VALVULA EXPIRATORIA COM

9 38004865 ANEL ESTABILIZADOR 011 PC

10 5003782 GUIA DE MONTAGEM 01| PC -

11 9003608 CHAVE ALLEN 4 MM 01| PC -
PARAF ALLEN CAB ABAULADA

12 3005934 M6X25 C/ SEXTAVO INTERNO 01| PC -

INOX

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A




Item Cadigo Descricao Quant | UMI Imagem

CABO DE REDE AC MONTADO

13 2804669 3VIAS 3,0m - NOVO PADRAO 01| PC
NBR 14136
14 110XXXX-NE-20-RR | MANUAL DE OPERAGAO 01 PC
= O

TAMPAO DE TEFLON PARA
15 3505475 AUTOTESTE 01 PC

KIT SENSORES DE FLUXO INF
NEO AUTOCLAVAVEIS 1,6m

e 02 Linhas de Silicone

16 1705189 e 01 Sensor de Fluxo o1l ¢ .
Infantil

e 01 Sensor de Fluxo
Neonatal

GUIA RAPIDO - FAMILIA
17 7006466 FLEXIMAG 01( PC -
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4 |dentificacao dos Componentes

4.1 Vista frontal

14

Figura 1 — Vista frontal (FlexiMag Plus)
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LED Indicador de alarme prioritario

Monitor com tela de cristal liquido, colorida e sensivel ao toque
Bot&o gira e confirma com LED indicador de rede de alimentacéo
Braco articulado

Bicos para ligacéo das linhas do sensor de fluxo proximal
Conector para nebulizador ou TGl

Conector do ramo inspiratério

Conjunto da valvula expiratdria com sensor de fluxo distal

© ©® N o g & w NP

Conector para sensor externo opcional (capnégrafo ou oximetro)

[E=Y
o

. Conector do cabo do sensor de fluxo distal

=
=

. Alca de transporte

=
N

. Pedestal

=
w

. Rodizios com freios

'—\
a

. Bico para leitura da presséo auxiliar externa

4.2 Vista Traseira

Figura 2 — Vista traseira

Chave liga/desliga

Entrada de energia elétrica (conector para o cabo de forga)
Porta-fusiveis

Entrada de ar comprimido (cor amarela)

Entrada de gas oxigénio (cor verde)

Coletores de agua com filtro coalescente para gas sob alta presséo

N o g s~ 0N

Entrada para fonte externa de energia
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5 Preparacao para o Uso

5.1 Montagem

OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

Utilize o parafuso e a chave que acompanham o
equipamento para parafusar a base com rodizio
ao médulo do ventilador.

Posicione o diafragma na valvula expiratdria
conforme a figura ao lado.

Posicione os localizadores da valvula expiratdria
na base, pressione e gire no sentido horario para
travar.

<) ADVERTENCIA

e Posicione corretamente o diafragma e a valvula

expiratéria para evitar obstrucdo do ramo

expiratorio.

<) ATENCAO

e Para destravar a valvula, pressione a trava da
base e gire a valvula no sentido anti-horario.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Para conectar o sensor de fluxo distal
adequadamente, siga os passos da imagem ao
lado.

<) ADVERTENCIA

e Todas as conexdes devem ser montadas

FIRMEMENTE para evitar vazamentos.

3
Comece a montagem do circuito respiratorio do
paciente, conectando firmemente o ramo
inspiratorio ao conector de saida do fluxo INSP. .
Ml <Y ATENCAO

e Utilize o circuito respiratorio adequado ao

paciente.
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21

OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

O ramo expiratdrio do circuito deve ser
conectado firmemente a valvula expiratoria.

Se for utilizar o sensor IRMA CO; (item opcional):

Conecte o adaptador de vias aéreas ao sensor
IRMA COa».

Conecte o sensor IRMA CO; logo apds o sensor
de fluxo, caso haja um, ou diretamente no
conector em “Y” do paciente.

Se for utilizar o circuito respiratério com o
sensor IRMA CO; e com o filtro HME (Heat and
Moisture Exchange) faca a montagem conforme
a imagem ao lado.

<) ATENCAO

e Utilize somente filtros especificados pela
MAGNAMED.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

Se for utilizar o circuito respiratério para
VENTILACAO NAO INVASIVA (VNI ou NIV —
Noninvasive Ventilation) com uso de mascara,
além do filtro e sensor IRMA CO,, siga a
sequéncia da imagem ao lado.

<) ATENCAO

8
e Utilize somente MASCARAS especificadas pela
MAGNAMED.
e Utilize MASCARA adequada para o tipo de
paciente.
Se for utilizar o circuito respiratério para
VENTILACAO NAO INVASIVA (VNI ou NIV — Non
Invasive Ventilation) com uso da mdscara e sem
o filtro, faca a montagem ao lado.
9
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

Se for utilizar o circuito respiratério para
VENTILACAO NAO INVASIVA (VNI ou NIV — Non
Invasive Ventilation) sem o filtro.

10

11 | Se for utilizar o circuito respiratério para
VENTILACAO NAO INVASIVA (VNI ou NIV — Non
Invasive Ventilation) com mascara e filtro HME,
entdo faga a montagem ao lado.
Se for utilizar o sensor IRMA CO; conecte o cabo
no painel frontal conforme indicado.
<) ATENCAO

, e O conector do sensor IRMA CO> tem indicagéo
1

em AZUL.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

) ATENCAO

e Utilize somente sensores adquiridos da
MAGNAMED.

13

Se for utilizar o sensor de oximetria:

Conecte o cabo do sensor no painel frontal
conforme indicado.

Posicione o sensor de oximetria no dedo do
paciente.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

14

Conecte o cabo de alimentagao ao equipamento
e a rede elétrica.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

15

Conecte a mangueira de ar comprimido
conforme indicado na imagem (amarelo).

Conecte a mangueira de O, conforme indicado
na imagem (verde).

O conjunto de valvulas do siatema pneumatico
impedem o fluxo cruzado de gas.

) ATENCAO

e Pressfes de entrada superiores ao limite

especificado podem danificar o equipamento.

e A rede de gases conectada ao equipamento
deve atender aos requisitos da norma ABNT
NBR 12188:2012.
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5.2 Conexao a Rede Elétrica

O equipamento deve ser conectado a uma rede de alimentacdo elétrica aterrada e que atenda a
norma ABNT NBR 13534:2008 — “Instalacdes elétricas de baixa tensdo — Requisitos especificos para

instalacao em estabelecimentos assistenciais de saude”.

As baterias internas do equipamento devem estar sempre carregadas e prontas para 0 uso numa
eventual falha da rede elétrica ou para uso em operacg@es externas. Para tanto, deve-se manter a sua fonte de
alimentacdo conectada a rede elétrica para realizar a carga das baterias, mesmo que o equipamento

permaneca desligado.

Ap6s uso prolongado do equipamento somente com a energia da bateria interna é necessario fazer

uma recarga completa da mesma, preparando o equipamento para uma proxima utilizagao.

Se o equipamento permanecer desconectado da rede elétrica por um periodo superior a um més,

deve-se fazer uma recarga completa das baterias.

<) ADVERTENCIA

e Se ocorrer alarme de BATERIA FRACA, conecte IMEDIATAMENTE o ventilador a rede
elétrica. Caso ndo seja possivel, providencie outro meio adequado de suporte

ventilatério e entdo DESCONECTE o equipamento do paciente.

5.3 Verificacdo Antes do Uso

A finalidade desta verificagdo é garantir maior seguranca, através de alguns procedimentos simples e
rapidos, que devem ser realizados antes de cada utilizagdo ou no minimo, no inicio de cada periodo de

trabalho.

Tabela 4 — Verificacdo antes do uso

Item Procedimento

1 Verifigue se o equipamento esta desligado.

Realize uma inspecgdo visual do equipamento e seus componentes, procurando avaliar
a integridade dos mesmos.

3 Verifigue se todos os componentes estdo corretamente conectados ou inseridos.
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Item Procedimento
4 Verifique se a valvula expiratdria estda montada corretamente e encaixada com
firmeza. Observe também as condigdes do diafragma.
5 Verifique a firme conexdo do sensor de fluxo distal a valvula expiratéria.
6 Verifique se o circuito respiratério esta firmemente conectado e é adequado ao
paciente.
7 Verifigue a firme conexdo das mangueiras de gas oxigénio e ar comprimido.

Verifique se a pressdo de entrada encontra-se na faixa especificada.

<) ATENCAO

e Pressdes de entrada superiores ao limite especificado podem danificar o

equipamento.

8 . .
e Para pressdes de entrada menores que 250 kPa, o fluxo maximo sera de
120 L/min.
Verifigue a firme conexdo do cabo de alimentagdo, quando aplicavel.
O ventilador pode ser utilizado em bateria por até 210 minutos continuamente, sob
condigdes usuais de ventilagao.
<y ADVERTENCIA
e Se ocorrer alarme de BATERIA FRACA, conecte IMEDIATAMENTE o
9
ventilador a rede elétrica. Caso nao seja possivel, providencie outro meio
adequado de suporte ventilatério e entdo DESCONECTE o equipamento do
paciente.
10 Se todos os itens estiverem OK, entdo o equipamento esta pronto para a utilizacdo.
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<) ADVERTENCIA

e Realize todos os procedimentos dessa verificagdo antes de cada utilizagéo.
e (Caso seja identificado algum problema, corrija-o ANTES DE UTILIZAR O APARELHO.

e Se nao for possivel resolver o problema imediatamente, providencie assisténcia técnica

autorizada.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



6 Instrucoes de Uso

6.1 Sequéncia inicial
Ligue o ventilador através da chave liga/desliga localizada na parte traseira do equipamento.

Sera apresentada a tela inicial que contempla as op¢des de paciente e os servigos disponiveis,

conforme o0 modelo de ventilador adquirido.
Na tela inicial, selecione o tipo de paciente tocando sobre o icone correspondente.
Uma vez identificado o tipo de paciente, seré@o exibidos os requisitos para a realizacdo do autoteste:

e O ventilador deve estar desconectado do paciente.

e O ventilador deve preferencialmente estar conectado a rede elétrica ou, caso ndo seja possivel, deve
possuir carga de bateria suficiente.

e O ventilador deve receber alimentacdo de ambos os gases (ar comprimido e O2) dentro da faixa de
pressédo recomendada.

e O LED vermelho indicativo de alarmes prioritarios deve permanecer aceso.

e Deve ser possivel escutar o teste do alto-falante dos alarmes.

e UM CIRCUITO RESPIRATORIO ADEQUADO AO TIPO DE PACIENTE DEVE ESTAR MONTADO E
COM A SUA SAIDA OCLUIDA.

<) ADVERTENCIA

e Jamais inicie o procedimento de autoteste com o ventilador conectado ao paciente.

Selecione o tipo de umidificador ou trocador de calor utilizado, além do sensor de fluxo escolhido

(distal ou proximal).

<) ATENCAO

e A escolha do umidificador ou trocador de calor € importante para o calculo correto dos
volumes de acordo com as condigdes de temperatura e umidade apresentadas (ATPD
ou BTPS).

e (Caso tenha optado pelo sensor proximal, certifique-se que 0 mesmo atenda ao tipo de

paciente selecionado (neonatal, pediatrico ou adulto).
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e Seréatestado apenas um tipo de sensor de fluxo externo, distal OU proximal. Caso tenha

cometido um engano ao seleciona-lo, reinicie o equipamento e refaca o autoteste.

Se realmente escutou o teste do alto-falante, responda SIM. Caso contrério, responda NAO. Nesse
caso o equipamento ndo deve ser utilizado e portanto, ficara inoperante até que novo autoteste seja realizado,

ou seja, até o equipamento ser reiniciado.

Para iniciar o autoteste, pressione o botdo de confirmacdo ou, se desejar iniciar a ventilacdo

imediatamente, pressione o botdo cancelar.

<) ADVERTENCIA

e Jamais responda SIM se ndo foi possivel ouvir o teste do alto-falante sob o risco de mau
funcionamento dos alarmes prioritarios durante a ventilagéo.

e Sempre execute o procedimento de autoteste antes de ligar o ventilador a um paciente.

O autoteste realiza a checagem de todos os itens importantes para uma ventilacdo adequada:

e Presséao regulada dos gases
e Valvulas proporcionais

e Sensores de fluxo

e Valvula expiratéria

e Célula de Oz

e Vazamento

e Resisténcia e complacéncia do circuito respiratério

Ao final do teste de vazamento, A SAIDA DO CIRCUITO RESPIRATORIO DEVE SER LIBERADA

para a realizacdo do teste de resisténcia e quando for o caso, do sensor de fluxo proximal.

) ATENCAO

e N&o esqueca de liberar a saida do circuito antes do teste de resisténcia.
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Cada um dos testes pode ser cancelado por decisédo do operador, exceto o teste do sensor de fluxo

interno, cujo bom funcionamento € essencial para uma ventilacdo segura.

Nos demais testes, mesmo que aconteca um falha ou cancelamento, o equipamento podera ser
utilizado, entretanto essa informacao ficara registrada e mensagens alertando sobre o ocorrido serédo

mostradas durante a ventilacéao.

<) ATENCAO

e Se houver falha recorrente em um ou mais itens do autoteste, suspenda o uso do

equipamento até que o problema esteja resolvido.

Uma vez terminado o processo de autoteste, pressione PROSSEGUIR para ir a tela de ventilagao.

Caso NAO tenha optado pelos ajustes do ULTIMO PACIENTE, assim que a tela de ventilag&o for
carregada, serd mostrada a janela de OPCOES DE VENTILACAO.

Se necessario, complemente os ajustes da ventilacdo de acordo com as opg¢6es disponiveis nessa

janela (vide sec¢éo 6.4).

Retire o ventilador do modo de espera (stand by) pressionando e segurando por 1 (um) segundo 0

respectivo botdo, localizado na &rea de fung8es de acesso rapido (se¢éo 6.3.10).

<) ADVERTENCIA

e Sempre que for reiniciado, o ventilador entrard em MODO DE ESPERA (STAND BY) e

nessa condicdo o paciente ndo estara sendo ventilado.
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6.2 Botdes de Ajuste

Ajuste Procedimento

Para o ajuste dos parametros ventilatorios, toque sobre o botdo
correspondente ao parametro a ser ajustado e este ficara selecionado
(a cor sera modificada), permitindo a alteracdo do seu valor utilizando
o botdo gira e confirma.

Ajuste de
parametros
ventilatorios

E possivel ainda alterar o valor do pardmetro através do slider (barra
de ajuste), correndo o dedo por esse controle.

Para confirmar o valor ajustado, pressione novamente o botao
selecionado ou aperte o botdo gira e confirma (ENTER).

Para ter acesso a tela de alarmes, toque sobre a aba ALARME.

Caso um capnégrafo ou um oximetro esteja conectado ao
equipamento, os alarmes relacionados a esse dispositivo serao
exibidos.

Para o ajuste dos alarmes, toque sobre o botdo correspondente ao

alarme a ser ajustado e este ficara selecionado (a cor serd

Ajuste de limites | modificada), permitindo a alterag¢ao do seu valor utilizando o botdo
de alarmes gira e confirma.

E possivel ainda alterar o valor do alarme através do slider (barra de
ajuste), correndo o dedo por esse controle.

Para confirmar o valor ajustado, pressione novamente o botao
selecionado ou aperte o botdo gira e confirma (ENTER).

<) ATENCAO

e (Caso 0 novo valor ndo seja confirmado, sera descartado ap6s 10 segundos de

inatividade.
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6.3 Tela Principal

6.3.5

6.3.6

6.3.4 j
N\

6.3.3

6.3.2

6.3.1

\

/

A\

6.3.12

7/

6.3.1 Area de bargraph ou menu do paciente

Figura 3 - Tela principal

)

6.3.7
6.3.8
/ 6.3.9
6.3.10
6.3.11

Area onde ¢ exibido um grafico estilo bargraph, que indica o valor instantaneo da presséo através de

uma barra colorida.

de pico, platd ou instantanea. Para altera-lo, toque sobre o valor exibido.

Logo acima da bargraph ha um indicador numérico com valores de presséo, que pode ser a pressao

Se a pressédo exibida for a presséo instantanea, ao tocar a tela, a bargraph seréa substituida pelo menu

do paciente, um monitor que exibe os principais parametros ventilatérios relativos ao paciente: resisténcia

inspiratdria e expiratéria, complacéncia dinAmica e estatica, além de percentual e fluxo de vazamento.

Se quiser visualizar a bargraph novamente, toque a tela sobre o local mais uma vez.
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& Observacao

e Sempre que a curva de capnografia (CO2) ou curva de oximetria (SpO2) estiver visivel, 0 menu do

paciente ficara visivel, mas nessa situagéo também servira como um monitor de parametros referentes

ao sensor conectado (capndgrafo ou oximetro).

6.3.2 Area de graficos e menus

Nessa area sédo exibidos os gréaficos ou algum dos menus disponiveis no equipamento.

Para abrir uma janela com as opc¢des de graficos, basta tocar a tela sobre essa area, enquanto a aba
GRAFICO estiver ativa.

A janela GRAFICOS permite a selecdo do layout de tela, que determina quais curvas e/ou loops

serao exibidos:

e Presséao x tempo, fluxo x tempo e volume x tempo
e Loop PV, loop VF, presséo x tempo, fluxo x tempo e volume x tempo
e Loop PV, loop VF, loop PF e presséo x tempo

e Presséao x tempo, fluxo x tempo e CO2 OU SpO2

Pressao Loop | Press3o
PxV
Fluxo Fluxo
Loop
Volume VXF Volume
Loop | 5 so Pressao
PxV
Fluxo
Loop Loop
VxF PxF SpO, / CO,

Figura 4 - Layout de grafico

Através da janela GRAFICOS é possivel também configurar a velocidade com que as curvas s&o

desenhadas, o preenchimento ou ndo dessas curvas, além da escala de cada uma das curvas.
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& Observacdes

e Por padrdo, a velocidade de desenho e as escalas das curvas sdo definidas automaticamente. Caso

altere esses parametros e néo goste do resultado, basta voltar ao modo automatico.
e Sempre que o ventilador for ligado, a velocidade de desenho e as escalas das curvas, estardo em modo

automatico.

6.3.3 Area de informacdes

Visualiza-se nessa area se 0 equipamento estd ou ndo conectado a rede elétrica. Se nao estiver

conectado, sera mostrado um icone indicativo da carga restante de bateria.

Icone Descrigao
ﬂ ﬂ Bateria carregada e equipamento conectado a rede elétrica.
~
': Bateria em carregamento com equipamento conectado a rede elétrica.
[
|
5 Bateria carregada e em uso. Equipamento desconectado da rede elétrica ou rede
|
= elétrica inoperante.
k| Bateria com cargas parciais e em uso. Equipamento desconectado da rede elétrica
|
- ou rede elétrica inoperante.
i Bateria com carga minima e em uso. Equipamento desconectado da rede elétrica
ou rede elétrica inoperante. Alarme de bateria fraca podera ser acionado.

O tipo de paciente configurado também sera exibido na area de informagdes.

6.3.4 Area de selecdo de menus

Nessa area sé@o exibidas e selecionadas as abas de menus disponiveis: GRAFICO, MONITOR,
MODO, ALARME, TENDENCIA, EVENTOS e MANOBRA.

6.3.5 Painel de exibicao de alarmes

Nesse painel sdo exibidos os alarmes eventualmente ativos.

Alarmes de alta prioridade sdo exibidos em um quadro vermelho (perigo), enquanto os alarmes de

média prioridade sdo exibidos num quadro amarelo (atengao), ambos piscantes.

Pode aparecer ainda nesse painel, a indicacdo de modo de espera ou modo de demonstracéo.
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6.3.6 Painel de exibicao de alertas

Nesse painel sdo exibidos os alertas eventualmente ativos, tais como disparos, falhas no autoteste,
entre outros.

Avisos ao usuario também podem aparecer nesse painel, sempre que necessario. Exemplos: Teclado

bloqueado, coloque em stand by, entre outros.

6.3.7 Area de exibicédo e selecdo de modo ventilatorio

O modo ventilatério corrente € exibido nessa area. Além disso, basta tocar esse botéo para ter acesso
a tela com a configuracao completa dos modos ventilatérios e seus respectivos parametros.

6.3.8 Area de opcdes

A area de opg8es contempla um icone representativo de pulmao que indica os ciclos respiratorios.

Permite ao operador verificar se o ventilador esta ciclando, ou seja, alternando fase inspiratéria e expiratéria.

Além disso, existem dois botdes disponiveis que dao acesso as janelas de op¢des de ventilagao
(OPCAO VENT) e configuracgéo geral (CONFIG GERAL).

As opcBes de ventilacdo presentes na respectiva janela estdo detalhadas na secdo 6.4 deste manual.

Na janela de configuracdo geral é possivel alterar o idioma da interface, escolher a unidade de
presséo, além de se definir o tempo minimo das pausas inspiratéria e expiratoria e o tempo para o travamento
de tela.

6.3.9 Indicador de alarme sonoro silenciado

Esse indicador sera exibido durante o periodo em que o alarme sonoro estiver silenciado (no maximo
120 segundos).

& Observacdes

e Se durante esse periodo surgir algum novo alarme, o silenciamento sera desativado automaticamente.

e O tempo de silenciamento é definido no menu de alarmes, acessivel atraves da aba ALARME.

6.3.10 Area de funcées de acesso rapido

Nessa area estdo disponiveis os botdes das fun¢cdes de acesso rapido:
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Funcao Descrigao
Ativa ou desativa o modo de espera.
Em modo de espera, os alarmes sdo interrompidos e a ventilagdo é

STAND BY pausada.
Por uma questdo de seguranca, para ativar ou desativar o modo de espera,
€ necessario pressionar o botao por 1 segundo.

SILENCIO DO Mantém os alarmes silenciados pelo tempo ajustado no menu ALARME.

ALARME
Mantém a concentragao de oxigénio aumentada (50 a 100%) durante o
tempo ajustado pelo usuario (entre 10 e 120 segundos).

Ot Durante esse tempo, convenientemente, o alarme de FiO; alto ficard
2 inibido.

Este recurso pode ser utilizado para procedimentos de pré e pds-aspiragao
da secreg¢do nas vias aéreas.
Da acesso a janela para se configurar o nebulizador ou TGI.
Para acionar o nebulizador, selecione a op¢do Nebulizador, programe o
tem n lizaca j apert tdo PLAY >.

NEB | TGl empo de nebulizacdo desejado e aperte o botdo

Para acionar a TGl basta selecionar a op¢do TGlI.

Para desligar ambos a qualquer tempo, selecione OFF.

CICLO MANUAL

Dispara manualmente um ciclo inspiratorio, conforme o modo ventilatorio
selecionado

PAUSA
INSPIRATORIA

Permite a realizacdo de manobras de suspensdo de inspiracdo, muito
utilizado em caso de raios-X de tdrax.

Pressionando e soltando imediatamente este botdo, a inspiragdo sera
prolongada de acordo com o periodo minimo ajustado na configuragao
geral. Mantendo-o pressionado, a expiracao sera prolongada por até 30s.

Apds este periodo serd possivel conferir o valor da complacéncia estatica
através dos monitores.
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Funcao Descrigao

Permite manobras de extensdo do tempo de expiracdo (prolongar o tempo
de expiragdo).

Pressionando e soltando imediatamente este botdo, a expiracdo sera

PAUSA , . . . ~

EXPIRATORIA prolongada de acordo com o periodo minimo ajustado na configuracao
geral. Mantendo-o pressionado, a expiracdo sera prolongada por até 30s.
Apds este periodo sera possivel conferir o valor da PEEP intrinseca ou iPEEP
através dos monitores.
Congela os graficos de ventilagdo (curvas e loops).
Quando os graficos estdo congelados, fica disponivel um cursor que pode
ser movimentado através do toque na tela ou pelo botdo gira e confirma.

CONGELAM

GRAFICO Caso esteja tracado algum loop na tela, o congelamento também permite

além da movimentacao de um cursor, que se visualize a sobreposicao dos
loops atuais sobre o loop congelado.

Ainda é possivel salvar um loop para visualiza-lo posteriormente.

Sistema de protegdo contra mudanga acidental. Trava ou destrava a tela
sensivel ao toque. Quando os comandos no display estiverem travados,
pressione esta tecla para libera-los IMEDIATAMENTE.

TRAVAMENTO DE

TELA Para travar novamente, simplesmente pressione uma vez esta tecla ou

aguarde o tempo ajustado na configuragdo geral sem tocar a tela.

O travamento por tempo pode ser desligado também na janela de
configuracao geral.

& Observacodes

e Se durante o periodo de silenciamento, surgir algum novo alarme, o silenciamento serd desativado

automaticamente.

e O fluxo do nebulizador é sincronizado com a inspiracéo (fluxo inspiratério) e possui recursos de
compensacéo de volume e FiOs.

e O fluxo de TGI é sincronizado com a expiragdo e ativado quando o fluxo exalado alcanga 25% do

méximo pico de fluxo expirado. Seu término é determinado pelo inicio do préximo ciclo inspiratorio.
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6.3.11 Area de exibicdo do monitor permanente

Nessa area sao exibidos até seis parametros monitorados por vez, os quais estardo sempre visiveis,

independentemente da tela que esteja selecionada.

Para visualizar mais parametros, basta tocar a tela sobre essa area. Nesse caso, ocorrera a mudanca

de pagina, com a exibigdo de mais seis parametros monitorados.

No monitor permanente, ainda é possivel verificar o valor dos limites ajustados para os seguintes

alarmes: volume, volume minuto, pressdo maxima, frequéncia, PEEP e FiOz.

VTE

4 1000
3454
LIMITES DO
mL

ALARME

Figura 5 — Parametro monitorado

) ATENCAO

e Caso algum alarme ajustavel esteja ativo, ao tocar o monitor sobre o parametro
correspondente, ocorrerd um direcionamento para a tela de ajustes de alarmes.
e Antes de reajustar, verifiqgue se realmente o problema é apenas um mau ajuste dos

limites de alarme.

6.3.12 Area de ajuste dos parametros ventilatorios

Nessa area sdo exibidos os parametros ajustaveis, conforme o modo ventilatério ativo. Sdo exibidos

seis parametros por pagina.

Para exibir os demais parametros, basta tocar sobre as setas de pagina¢do, sem que nenhuma

selecdo esteja ativa, e entdo os pardmetros ocultos serdo exibidos.

Para alterar um pardmetro, basta tocar sobre o botdo do pardmetro desejado. Assim que o botéo
mudar de cor, indicando a sua sele¢éo, a alteragdo dos valores podera ser realizada. Para tanto, basta girar o

botéo gira e confirma no sentido horario para incrementar o valor e anti-horario para decrementéa-lo.

Confirme apertando o botdo gira e confirma ou tocando novamente sobre o botdo selecionado.
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6.4 Configurando a Ventilacéo

6.4.1 Modos ventilatérios disponiveis

Tabela 5 - Modos ventilatérios

Modo | Backup? Modo de Backup' BabyMag 15” FlexiMag Plus
Neo Ped e Adu Neo Ped Neo Ped e
Adu
vcv v - Auto X v X v
PCV v Auto Auto v v v v
PRVC v - Auto X Vv X v
PLV Vv Auto - Vv X v X
PLV com
VG? v Auto - v X v X
V-SIMV v _ Auto X v v
P-SIMV Vv Auto Auto v Vv Vv
PLV VCV e PCV
CPAP/PS v Ajustavel | Ajustaveis v v v v
+ Auto + Auto
PLV VCV e PCV
DualPAP v Ajustavel | Ajustaveis Vv Vv Vv Vv
+ Auto + Auto
PLV VCV e PCV
APRV v Ajustavel | Ajustaveis Vv v Vv v
+ Auto + Auto
VCV e PCV
MMV Vv - Ajustaveis X v X v
+ Auto
PRVC
VS Vv - Ajustavel X v X v
+ Auto

(1) Para os modos em que o backup (resguardo) estiver determinado como “Auto”, sempre que o tempo de

apneia ajustado for atingido, o ventilador inicia um ciclo ventilatorio, cuja configuracéo é baseada nos ajustes

do modo ventilatério corrente.

(2) Opcao de volume garantido (VG).
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& Observacdes

o VOLUME GARANTIDO - Sempre que ativar a op¢do de volume garantido, certifique-se que a pressao
limite ajustada seja suficiente para obtencéo do volume alvo, caso contrério, 0 volume entregue podera

ser menor devido a limitacdo de pressao (alarme de pressao limitada).

6.4.2 Ajuste dos modos ventilatérios

Para alterar ou reconfigurar um modo ventilatério, basta tocar sobre o botédo que indica 0 modo
ativo, no canto superior direito da tela. Este botdo mudara de cor e entéo, a tela de ajuste de modos

ventilatérios sera carregada.

Também é possivel acessar a tela de ajuste de modos através da aba MODO.

& Observacao

e Os modos ventilatorios disponiveis serdo determinados conforme o modelo de ventilador e o paciente

selecionado (vide Tabela 5).

Para selecionar um modo ventilatério, basta tocar sobre a aba com a sigla do modo desejado.
Na sequéncia, serdo exibidos todos os parametros ajustaveis necessarios para este modo ventilatorio,

inclusive os da ventilacdo de backup (resguardo).

& Observacao

e O ajuste dos parametros da ventilacdo de backup (resguardo) s6 esta disponivel nos modos
ventilatdrios espontaneos. Nos demais, a ventilagdo de backup é automatica e considera os parametros
ajustados para o proprio modo ventilatdrio.

e Quando o operador ajustar uma sensibilidade a press&o ou a fluxo, as modalidades controladas (VCV,
PCV, PRVC e PLV) passardo a ser assisto-controladas. Neste caso, sera exibida tal informacdo no

botdo do modo ativo.

ApOs o0 ajuste dos parametros, para que estes sejam ativados, € necessario pressionar o
botdo CONFIRMAR.
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Para cancelar os ajustes realizados e permanecer com 0s ajustes anteriores, inclusive o
modo ventilatério, basta pressionar o botdo CANCELAR. Desta forma o ventilador ignorara os ajustes

realizados nesta tela e retornaréa a tela principal.

6.4.3 Ventilag&o néo invasiva (VNI)

A ventilagdo nao invasiva (VNI) se refere a aplicacdo de suporte ventilatorio sem métodos
invasivos das vias aéreas, como entubacdo orotraqueal ou traqueostomia. As mascaras nasais ou
oronasais sao as interfaces mais frequentemente utilizadas para a aplicacdo da VNI em ambiente

hospitalar.

Na aplicacdo da VNI em modos controlados a pressao, o valor de pressdo nado deve ser
ajustado em 0 (ZERO) e o disparo do ciclo por queda de pressao deve estar ativo. O disparo por fluxo

permanece desativado.

Em VNI o ventilador compensa automaticamente fluxos de vazamento mais altos e ignora os

alarmes de volume minuto alto, volume corrente alto e verificacdo do sensor de fluxo.

A VNI encontra-se disponivel para todos os modos ventilatérios e é acessivel através da
janela de opcoes da ventilacdo (OPCOES VENT).

<) ADVERTENCIA

e Os valores default s&o somente uma referéncia inicial.
e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do paciente.
e Utilize a mascara adequada para cada tipo de paciente a fim de evitar vazamento

eXCessivo.

& Observacodes

e O disparo por fluxo permanece desativado durante a ventilagdo néo invasiva.

e A presséo controlada ou de suporte (APS) é um valor acima da PEEP e pode ser ajustada entre + 5
¢mH>0 e Puax.

e O fluxo continuo, que aparentemente ‘vaza’ pela vélvula expiratoria € normal e serve para reduzir o

tempo de resposta do sistema de controle da ventilacdo do paciente.
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6.4.4 Recursos ventilatorios

Para uma ventilacdo ainda mais eficaz, uma vez selecionado o paciente, pode-se optar pelo

ajuste de alguns recursos ventilatorios, recursos estes presentes na janela OPCOES VENT.

6.4.4.1 Definicao do volume x peso do paciente

Assim que um paciente é selecionado, o ventilador automaticamente estima um volume
corrente adequado. Entretanto, para obtencdo do melhor volume corrente é importante que se

conheca o peso ideal para cada paciente.

E possivel obter o peso ideal conforme o sexo e a altura do paciente. Para tanto, basta
selecionar o sexo do paciente e entao ajustar o valor da altura, para que o equipamento calcule o seu

peso ideal.

O ajuste do parametro volume por peso (mL por quilograma) complementa as informacdes

necessarias para o melhor ajuste do volume corrente.

6.4.4.2 Compensacdao do circuito respiratorio

Sempre que o teste de vazamento realizado na inicializagcdo do equipamento for bem

sucedido, a compensacao de complacéncia e volume do circuito respiratério estara disponivel.

Ative essa opg¢do sempre que constatar que o volume e a complacéncia do circuito

respiratério estejam influenciando diretamente na ventilacao.

6.4.4.3 Compensacéao de tubo endotraqueal (ATC)

O objetivo principal desse recurso € compensar o trabalho imposto ao paciente pelo tubo

endotraqueal.

Antes de ativar essa opcao, ajuste com cuidado a sua configuracdo pressionando o botao
CONFIG ATC.

<) ADVERTENCIA

e O mau ajuste do tipo ou calibre do tubo endotraqueal pode causar danos ao paciente.

Na janela de compensacéo de tubo ATC, selecione o modo de intubacéo e entdo ajuste o

didmetro do tudo endotraqueal e a porcentagem de compensacao.
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Ap6s certificar que o ajuste é adequado ao paciente, feche a janela de configuracao e ative a
compensacéao de tubo.

Ao ativar essa opc¢éao, sera tracada uma nova curva de presséo estimada do paciente, com

seus valores instantaneos.

Este valor de presséao é estimado com base em algoritmos que levam em conta o diametro do

tubo e a porcentagem de compensacao.

A curva de pressdao do paciente, lida pelo equipamento, permanece sendo tracada e

normalmente, tende a ser maior que a pressdo estimada.

6.4.4.4 Pressdo auxiliar externa

No painel frontal do ventilador, existe um canal para medicdo de presséo auxiliar externa.
Para utilizar esse canal, conecte uma ponta de um tubo adequado no bico de pressao auxiliar

(P.AUXILIAR) e a outra ponta no canal de pressao que deseja medir.

E possivel utilizar esse recurso com um bal&o esofagico ou para obter a pressédo da carina,
entre outras formas.

Ao ativar essa opc¢dao, sera tracada uma nova curva de pressao na tela acompanhada dos

seus valores instantaneos. A curva de pressao do paciente permanece sendo tracada normalmente.

6.5 Menus

As funcionalidades presentes nos ventiladores FlexiMag Plus e BabyMag 15” estao organizadas por

menus, de forma a facilitar a operagéo.

Nessa secédo, cada um desses menus estardo descritos com as suas respectivas funcionalidades.

6.5.1 GRAFICO

Permite 0 acesso aquela que é considerada a principal tela do ventilador, pois permite visualizar o

andamento do processo de ventilacdo, através dos graficos, bargraph de presséo e parametros monitorados.

Gréficos de ventilagdo disponiveis:

Curva de Pressdo x Tempo
Curva de Fluxo x Tempo

Curva de Volume x Tempo
Loop de Presséo x Volume

Loop de Volume x Fluxo
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e Loop de Pressao x Fluxo
e Curva de CO2 x Tempo?
e Curva de SpO2 x Tempo?

e Bargraph de pressao instantanea com indicador numérico da presséo de pico, platd ou instantanea

(1) Essa opcao de grafico s6 estara disponivel quando um sensor externo (oximetro ou capndgrafo) estiver

conectado.

6.5.2 MONITOR

Permite a visualizacdo dos pardmetros monitorados, além daqueles ja exibidos na area de monitor

permanente (area a esquerda da tela).

Diferentemente do monitor permanente, que mostra apenas seis pardmetros por vez, no menu

monitor € possivel visualizar até 28 parametros na tela.

Nesse menu, ainda é possivel selecionar a pagina que estara visivel no monitor permanente. Para

tanto, basta tocar sobre uma das trés colunas de parametros monitorados disponiveis.

6.5.3 ALARME

Para cada um dos alarmes relacionados diretamente ao processo de ventilacdo, existem um ou dois
limites (valor alto e valor baixo) para serem ajustados. Esses limites sdo configurados diretamente no menu
ALARME.

Para proceder esses ajustes, toque sobre o botdo correspondente ao alarme a ser ajustado e este
ficara selecionado (a cor sera modificada), permitindo a alteracdo do seu valor utilizando o botdo gira e

confirma.

E possivel ainda alterar o valor dos limites de alarme através do slider (barra de ajuste), correndo o

dedo por esse controle.

Para confirmar o valor ajustado, pressione novamente o botdo correspondente ao alarme ou pressione

o botéo gira e confirma (ENTER).

Nesse menu também é possivel ajustar o tempo maximo permitido de apneia do paciente, o que

determinara a entrada da ventilagdo de backup (resguardo).

Ha ainda a opcao do ajuste automatico dos alarmes, para habilita-lo € necessario que o ventilador nédo
esteja em STAND BY (modo de espera) e preferencialmente, a ventilacdo esteja estabilizada, visando maior

seguranca do paciente
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<) ADVERTENCIA

e Quando for reiniciado o ventilador ou for trocado o tipo de paciente, os limites de alarme

assumirdo valores padrdo, conforme o tipo de paciente.

e O alarme de tempo de apneia pode ser desligado. Nessa condicdo, NUNCA SERA
ATIVADA A VENTILACAO DE BACKUP. Portanto, o operador deve estar certo de que
esse ajuste é realmente necessario e ciente das implicacfes clinicas envolvidas.

e O ajuste automatico dos limites de alarmes altera os alarmes para uma porcentagem
calculada sobre o valor monitorado durante a ventilacdo, desta forma, s6 podera ser
ajustado quando o ventilador NAO estiver no modo de espera (STAND BY) e

preferencialmente, com um quadro ventilatorio estabilizado.

O volume de audio dos alarmes também pode ser alterado. Basta ajustar o volume desejado através

do bot&o de Volume de Audio dos Alarmes.

) ATENCAO

e Certifique-se que o volume ajustado para o audio dos alarmes seja compativel com a

disténcia que o equipamento ficara do corpo clinico.
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6.5.4 TENDENCIA

O equipamento grava todos os eventos ocorridos nas Ultimas 72 horas de ventilacdo, tais como
parametros ventilatérios ajustados, principais valores monitorados e todas as condi¢gfes de alarmes durante

esse periodo.

E possivel observar as curvas de TENDENCIA de até 3 parametros ventilatérios simultaneamente,

dentre os 13 parametros disponiveis para selegéo.
Uma vez definidos os parametros, basta ajustar o intervalo para o qual se deseja ver a tendéncia.

Esse intervalo pode variar de 10 minutos até 72 horas, com outras op¢cfes de tempo dentro desse
mesmo periodo. Quanto maior for o intervalo selecionado, maior sera o tempo entre eventos, ou seja, menos

detalhes serdo mostrados.
Feitos os ajustes, basta pressionar o botdo CARREGAR.

Enquanto o equipamento recupera os dados solicitados, uma barra de progresso é exibida com o

andamento do processo.

Assim que os dados forem carregados, sera mostrada a tela com a tendéncia para o intervalo

selecionado.

3 _\ 2
\ PAINEL
4 \L DADOS

RECONFIG
TENDENCIA

5 \ //_ 1

« CURSOR CURSOR »

tempo tempo
passado presente

Figura 6 — Tendéncia FlexiMag Plus e BabyMag 15"
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1. Painel de dados — Exibe os dados referentes a posi¢éo do cursor na linha do tempo.

N

Painel de eventos — Indica modo de espera, evento de alarmes ou ajustes realizados ao longo do
tempo.

Tela de graficos — Exibe graficos de até 3 parametros selecionados.

Bot&o para reconfigurar a tendéncia.

Cursor — Permite alterar o instante para o qual se quer visualizar os dados .

S e

Bargraph de pressao (atual).

Sera exibido um cursor para que se possa consultar os dados para diferentes instantes ao longo da
linha de tempo (horizontal). Este cursor pode ser movimentado tanto através do botao gira e confirma quanto

pelo toque na tela na posicao que se deseja consultar.

& Observacao

e Para movimentar o cursor sobre o0 grafico de tendéncia, basta tocar a tela na posi¢éo desejada ou o

rotacionar o botéo gira e confirma.

A tendéncia pode ir regredindo no tempo através de “paginas”, para que dados anteriores aos
exibidos sejam mostrados. Para tanto basta mover o cursor até o extremo esquerdo da tela onde foi tragada a

tendéncia.

Assim que o cursor tocar o extremo da tela, uma nova “pagina” sera carregada com dados mais

antigos, mantendo o range de tempo selecionado pelo usuario.
Se for necessério voltar a tela anterior, basta mover o cursor até o extremo direito da tela.
Para reconfigurar a tendéncia, pressione RECONFIG TENDENCIA.

6.5.5 EVENTOS

O menu EVENTOS reflete em formato de tabela, os eventos ocorridos durante o intervalo de
tendéncia que estiver carregado NA TELA. Portanto, s6 é possivel acessa-lo se houver tendéncia

previamente configurada.

O ventilador pode memorizar mais de 100.000 eventos ao longo de 72 horas de ventilagdo. Para que
se possa visualiza-los, é necessario ir efetuando paginagdes na tela de TENDENCIA. Para cada pagina de

tendéncia, podem ser exibidos na tabela até 120 eventos, divididos em 3 paginas.
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6.5.6 MANOBRA

Exceto pacientes neonatais, esta disponivel o menu MANOBRA que, basicamente, disponibiliza

alguns processos que auxiliam o diagnostico, fornecendo dados relativos a mecanica respiratoria do paciente.

6.5.6.1 PO.1

Por definigdo, o indice P0.1 pode ser considerado como a queda de pressao, abaixo da
pressédo basal, gerada pelo esforgo inspiratério do paciente e medida nos primeiros 100ms do inicio

da fase inspiratoria.

Assim que a manobra for iniciada, o ventilador entrard& em modo espontaneo a fim de

identificar os esfor¢os inspiratorios do paciente.

Sempre que um ciclo for disparado em funcdo de um esforgo inspiratério do paciente, o
ventilador ir4 calcular a P0.1 e a exibird na tabela localizada a esquerda do gréafico e no painel

superior.

6.5.6.2 Capacidade Vital Lenta

Considera-se capacidade vital lenta, a capacidade de expiragdo apds uma inspiragcdo maxima

por parte do paciente e serve como parametro para a avaliacdo da sua reserva ventilatéria.

Para obtencdo desse parametro, é necessario que o paciente esteja consciente, uma vez que

sua colaboracao é primordial.

Para a realizacao da manobra, o ventilador entrard em modo CPAP puro, sem suporte de

presséo (delta PS = 0).

O paciente devera entéo, realizar sucessivas respiracdes, estendendo ao maximo a fase

inspiratoria para entdo expirar lentamente, com a maxima extenséo possivel.

O Ultimo valor medido e o melhor deles serdo exibidos no quadro a esquerda do loop VF

tracado.

6.5.6.3 P/V Flex

Os pontos de inflexdo da curva PV (pressdo x volume) podem ser utilizados para a obtengéo

dos valores de ajustes mais adequados para a PEEP e para a presséo de plato.
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Através desse recurso, sdo obtidos os pontos de inflexdo inferior e superior, sendo o primeiro,
base para para a determinacao do nivel 6timo de PEEP, enquanto o segundo, serve como parametro

para o nivel de pressdo maxima e volume adequados, prevenindo a hiperdistensao pulmonar.

Para este procedimento, o paciente deve estar intubado e sem exercer esfor¢os respiratorios.

Inicialmente, o usuario devera ajustar os valores de pressao, volume e fluxo adequados ao

paciente e entéo pressionar INICIAR.

O equipamento fornecera o fluxo constante ajustavel e passara monitorar pressédo e volume
instantaneos.

Assim que um dos parametros monitorados for atingido, o fluxo é zerado e o ventilador volta a

ciclar normalmente.

Caso a manobra tenha sido bem-sucedida, o ventilador exibira no quadro a esquerda: a
pressao maxima e o volume atingidos, os pontos de inflexdo e a complacéncia maxima.

Também estara disponivel um cursor para que se possa obter os pontos de inflexdo
graficamente, através do loop PV tracado.

Para movimentar o cursor, utilize apenas o botéo gira e confirma (ndo toque sobre o gréafico).

6.5.6.4 Pi Max

O Pi Max ou NIF (negative inspiratory force) esta disponivel apenas para modalidades
espontaneas e serve para a avaliagdo da forga muscular inspiratéria durante o processo de desmame

da ventilacdo mecénica.

Antes de dar inicio a manobra, oriente o paciente para que assim que for solicitado, realize o

maximo esforgo inspiratério possivel.

Especificamente para essa manobra € necessario manter o botdo INICIAR pressionado

durante todo o processo.

Iniciada a manobra, o valor da PEEP sera temporariamente zerado e ocorrera a ocluséo do

ramo inspiratorio.

Sera sempre exibido no quadro a esquerda do grafico de pressdo, o melhor valor atingido, ou
seja, a maior queda de presséo identificada.
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6.5.6.5 Volume Aprisionado

O volume aprisionado esta disponivel apenas para modalidades assisto-controladas.

Um volume de ar indesejado pode eventualmente ficar aprisionado nos pulmdes em casos de
hiperinsuflagdo pulmonar ou quando o intervalo entre respiracdes nao for suficiente para a expiracao
completa do paciente, de forma a reestabelecer o equilibrio do sistema respiratério. Mais

notadamente, quando é detectada a presenca de PEEP intrinseca.

Para a realizacdo desse procedimento, o ideal € que o paciente ndo exerca esforcos
respiratorios. Portanto, € recomendavel que o operador oriente o0 paciente caso este esteja

consciente.

Para realizar a manobra, basta pressionar INICIAR e entdo, a cada ciclo ocorrido, o ventilador
comparara o valor de volume alvo (desejado) e o valor do volume total atingido. Caso haja diferenca,

esta sera exibida como volume aprisionado no quadro a esquerda do grafico de fluxo tracado.

6.6 Calibracdes

Recomenda-se a calibracdo de alguns componentes antes do uso, nas seguintes situaces:

6.6.1 Sensor de fluxo distal

e Substituicdo do sensor de fluxo distal.
e Alarme ativo com a mensagem “VERIFIQUE SENSOR DE FLUXO".

6.6.2 Valvula expiratéria

e Substituicdo da valvula expiratéria.
e Substituicdo do diafragma.
e Controle incorreto da PEEP.

e Vazamento excessivo.

6.6.3 Célula Oz (somente célula galvanica)

e Substituicdo da célula.
e Os valores de concentracao monitorados (FiO2) ndo parecem corretos.
e Os limites inferior e superior ndo atingem 21 e 100% de Oz, respectivamente.

e Mudancga de paciente.
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& Observacao

e Paraacessar atela de calibrag&o, pressione o botdo CALIBRACAQ na tela inicial do ventilador.
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7 Solucionando Problemas

Nesse topico, apresentam-se as principais ocorréncias e as possiveis solugoes.

Ocorréncia

Possiveis causas

Solugdo proposta

Alarme de bateria baixa

Esgotamento da carga da bateria
interna.

Conecte o equipamento a rede
elétrica ou providencie outro meio de
suporte ventilatério.

Falha no sistema de
carregamento da bateria interna,
mesmo com energia elétrica.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Alarme de desconexdo

Desconexao no circuito
respiratorio.

Localize o ponto de desconexdo e
conecte firmemente todas as partes
do circuito respiratdrio.

Falta de fluxo inspiratdrio.

Verifique a existéncia de fluxo
inspiratorio e aumente-o caso seja
necessdrio.

Alteragdo da mecanica
respiratdria do paciente.

Estabeleca parGmetros adequados
para o suporte ventilatdrio.

Diafragma da valvula expiratdria
colocado incorretamente ou
danificado.

Substitua ou recoloque o diafragma
na posigdo correta.

Falha no sistema eletronico de
controle de pressao.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Alarme de falha de
comunicacao

Falha eletronica.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Alarme de pressao alta

Alteragdo da mecanica
respiratdria do paciente.

Estabeleca parGmetros adequados
para o suporte ventilatdrio.

Obstrucdo no ramo expiratdrio
do circuito respiratdrio ou na
valvula expiratoria.

Desobstrua o circuito ou reposicione o
diafragma da vdlvula expiratdria.

Obstrucdo das vias aéreas do
paciente.

Desobstrua ou aspire as vias aéreas
do paciente.

Pressdo inspiratéria monitorada
estd maior que a esperada.

Verifique o ajuste da pressdo
inspiratoria (absoluta), cujo valor é a
soma da pressdo controlada (relativa)
com a PEEP.

A compensagdo automatica do
tubo (ATC) estd ligada.

Desligue ou reconfigure a
compensac¢do automdtica do tubo.
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Ocorréncia

Possiveis causas

Solugao proposta

Alarme de pressao baixa

Alteragdo da mecanica
respiratdria do paciente.

Estabeleca parGmetros adequados
para o suporte ventilatdrio.

Vazamento excessivo no circuito

respiratorio.

Localize o vazamento e corrija.

Alarme de rede elétrica

Desconexao do cabo de forca.

Conecte corretamente o cabo de
for¢a ao equipamento ou em caso de
transporte intra-hospitalar, verifique
se had carga suficiente de bateria.

Falha na rede elétrica.

Procure reestabelecer a rede elétrica.

Alarmes inoperantes

Falha eletronica.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Manobras ndo disponiveis.

Paciente neonatal selecionado.

Manobras disponiveis apenas para
pacientes pedidtricos e adultos.

Equipamento em modo de
espera (STAND BY).

Pressione o botdio STAND BY durante
1 segundo para retirar o ventilador do
modo de espera.

Modo ventilatério ndo
compativel com a manobra.

Ajuste um modo ventilatorio
adequado conforme a manobra
desejada.

Ndo é possivel ativar o ajuste
automatico de alarmes.

Equipamento em modo de
espera (STAND BY).

O ajuste automadtico de alarmes so
pode ser calculado com o ventilador
ciclando.

Pressione o botdo STAND BY durante
1 segundo para retirar o ventilador do
modo de espera, aguarde a
estabilizagdo da ventilagdo e so entdo
ative o ajuste automadtico.

N3o é possivel consultar os
eventos ocorridos.

Ainda ndo hd uma curva de
tendéncia carregada.

Selecione um intervalo de tendéncia
antes de tentar consultar os eventos.

O ajuste dos parametros
retorna ao valor anterior.

Ajuste ndo foi confirmado.

Confirme o ajuste pressionando o
botdo gira e confirma ou tocando
sobre o pardmetro que foi reajustado.

Pausas inspiratoria ou
expiratéria ndo terminam
logo que o respectivo botdo é
liberado.

O tempo minimo de pausa
configurado é maior do que o
desejado.

Pressione o botdo CONFIG GERAL e
reajuste o tempo minimo de pausa.

Som do alarme inoperante

Tempo de siléncio de alarme
ativado.

Desative o siléncio de alarme.

Falha eletronica.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Ventilagao de backup
(resguardo) ndo é ativada.

Alarme de tempo de apneia
desligado.

Ajuste um intervalo para o alarme de
apneia.
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<) ADVERTENCIA

e Jamais utilize o equipamento se um problema ndo puder ser resolvido.
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8 Limpeza, Desinfeccéao e Esterilizacao

E importante estabelecer uma rotina para a limpeza, desinfeccéo ou esterilizacdo do equipamento e

Seus componentes.

A seguir estdo descritas as principais formas de limpeza, desinfec¢do ou esterilizacdo conforme as

caracteristicas de cada componente e do equipamento.

8.1 Limpeza do equipamento

CONCEITO de Limpeza: remocao de sujidade visivel presente, podendo ser organicas e inorganicas, reducao
da carga microbiana presente nos produtos para saude, utilizando agua, detergentes, produtos e acessorios
de limpeza, por meio de agdo mecéanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas (Ilimen) e
externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio e preparado para desinfec¢éo ou esterilizacéo;
(fonte RDC 15:2012).

8.2 Superficies Externas do Ventilador

As partes externas do equipamento devem ser limpas com desinfetante antimicrobiano (solucao de
cloridrato de polihexametileno biguanida com concentracéo de 0,096% e cloreto de didecildimetilaménio com
concentracdo de 0,14%). O desinfetante deve ser aplicado diretamente na superficie do ventilador ou,
preferencialmente, em um pano nédo tecido, espalhado por toda a superficie externa do ventilador e deve-se

aguardar por 15 minutos até a superficie secar. Ndo ha necessidade de enxague.

& Observacdes

e Cuidado para que nenhum residuo se acumule nas conexdes do equipamento.

o Paralimpeza, ndo utilizar produtos ndo compativeis a polimeros.

8.3 Componentes

Os componentes que entram em contato com 0s gases respiratorios devem ser periodicamente

desmontados para limpeza, desinfeccéo ou esterilizacéo.

8.3.1 Circuito respiratorio, sensor de fluxo PROXIMAL e valvula
expiratoria

Os circuitos e pecas em silicone devem ser limpas com solugcdo germicida apropriada. As

partes externas dos circuitos e pecas em silicone devem ser limpas com um pano limpo, macio e
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umedecido em solucdo germicida. As partes internas devem ser limpas por mergulho em solucéo
germicida. Recomendamos a solucdo de ortoftaldeido para desinfeccdo quimica por imersdo, com

concentracao de 0,55% (recomendado no maximo 50 ciclos).

Apéds a limpeza, a secagem das partes externas deve ser feita com um pano limpo, macio e

seco e a secagem das partes internas deve ser feita de modo que a solugéo escorra por gravidade.

<) ATENCAO

e Nao utilizar para limpeza ou desinfec¢éo o fenol (>5%), cetonas, formaldeido, hipoclorito,
hidrocarbonatos clorados, hidrocarbonatos aromaticos, acidos inorganicos e

compostos quaternarios de amonia.

8.3.1.1 Esterilizacéo

¢ Os componentes que entram em contato com os gases respiratorios devem ser desmontados
para limpeza e esterilizacao;

e N&o utilizar agentes abrasivos para realizar a limpeza;

e Nao utilizar alcool para limpar as partes de plastico;

e Na&o mergulhar o equipamento em nenhum liquido.

8.3.1.1.1 Esterilizacao por autoclave

e Realize a esterilizagao conforme recomendacao do fabricante da autoclave.

Tabela 6 — Acessorios autoclavaveis

Descricao Ciclos autoclave (vida util)
Circuito respiratoério 50
Sensor de fluxo PROXIMAL 50
Linhas de silicone 50
Valvula expiratdria 50
Diafragma da valvula expiratdria 50
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8.3.2 Sensor de fluxo DISTAL (Envitec SpiroQuant A+)

Para a desinfeccao:

1. Desconectar o sensor distal da valvula expiratoria e do cabo conector e aguardar 30 minutos.
2. Mergulhar o sensor em solucdo de etanol a 70% por 1 hora

3. Deixar secar naturalmente por 30 minutos em ambiente antes de montar novamente no aparelho.

) ATENCAO

e 0 sensor de fluxo distal ndo deve ser desinfectado/ limpo a vapor e ndo pode ser
esterilizado em autoclave.

e Para a desinfeccdo interna do sensor de fluxo DISTAL, ndo utilize instrumentos que
possam gerar esforcos mecénicos, como ar comprimido ou jato d’agua, sob o risco de
danificar o filamento.

e Certifique-se que 0 sensor esteja completamente seco antes de utilizar, pois o alcool
residual podera danificar o filamento.

e Se houver a possibilidade do sensor permanecer infectado, substitua-o prontamente.

8.3.3 Sensor IRMA CO:

O sensor IRMA CO:2 pode ser limpo com um pano umedecido com etanol 70% ou alcool isopropilico.

<) ATENCAO

e Os adaptadores de vias aéreas do sensor IRMA CO; sdo acessoérios ndo estéreis,
portanto, o procedimento de autoclavagem pode danificar esses acessorios.

e Os adaptadores de vias aéreas ndo devem ser reutilizados.

e Areutilizacdo de um adaptador descartavel pode causar uma infec¢do cruzada.

e Nunca esterilize ou mergulhe o sensor IRMA CO; em liquido.

8.3.4 Sensor de oximetria (oximetro)

Utilize as instrucdes de limpeza indicadas no item 8.1.
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8.4 Avisos importantes

<) ADVERTENCIA

Antes da primeira utilizagdo, o equipamento e seus componentes devem ser limpos,
desinfectados e esterilizados conforme especificado.

Todas as partes dos ventiladores Magnamed que tiverem contato com fluidos
provenientes de paciente (ex: circuito respiratério) estdo potencialmente contaminadas,
sdo denominadas semicriticas e devem sofrer, antes do descarte (ao final de suas vidas
Uteis) ou do envio para servi¢o de manutencao ou reparo, um processo de desinfec¢édo
de alto nivel ou esterilizag&o.

No caso de descarte: INDICAR como lixo hospitalar potencialmente infectado.

Ao enviar o ventilador para servicos de manutencdo ou reparo, observar
RIGOROSAMENTE o processo de desinfeccao.

N&o imirja 0 sensor em &gua, solventes, ou solucdo de limpeza (0s sensores e
conectores ndo sdo a prova de agua). Nao esterilize por irradiagdo, vapor, ou
esterilizacdo por oxido. Veja as instrucdes de limpeza nas instru¢cdes de uso para
sensores Maximo LNOP®/LNCS® reutilizaveis.

N&o utilize cabos de pacientes danificados.

) ATENCAO

Os acessorios e componentes removiveis do ventilador Magnamed que apresentarem
danos ou sinais de desgaste devem ser substituidos, evitando-se 0 uso.
O empacotamento de dispositivos ndo estéreis (circuitos respiratorios, valvulas
expiratdrias e conectores) é projetado para manter esses produtos no nivel de limpeza
adequado para serem esterilizados antes de sua utilizacdo e também para minimizar a
contaminacao microbiana.
Limpeza

o0 N&o esterilize 0 oximetro por presséo, por gas ou autoclave.

o N&o molhe ou imirja 0 monitor em qualquer liquido.

0 Use com moderagéo a solugéo de limpeza. O excesso pode escorrer dentro do
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monitor e causar danos internos aos componentes.
o Nao use solugdes derivadas de petroleo, acetonas ou outros solventes asperos
para limpar o oximetro. Estas substancias atacam o seu material e podem

causar problemas ao dispostivo.

& Observacdes

o Nao utilizar agentes abrasivos para realizar a limpeza.
o Nao utilizar alcool para limpar as partes de plastico, exceto quando especificado.

e N&o mergulhar o ventilador em nenhum liquido.

8.5 Métodos de processamento

Método de processamento

Autoclave a Autoclave a
vapor 134°C vapor 121°C
por 4 min por 20 min

WESEENE
antimicrobiano

Componente Alcool 70%

Superficie do ventilador

Tela sensivel ao toque

Circuito Respiratorio silicone

Linha de presséo de silicone

Vélvula expiratéria
Diafragma
Sensor de Fluxo Proximal
(Adu, Inf e Neo)
Sensor de fluxo Distal
(filamento aquecido)

Sensor de SpO2
Sensor de EtCO2
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9 Manutencao Preventiva

<) ADVERTENCIA

\.\4}3:‘/
e O simbolo }\ exibido na tela do ventilador, indica que o equipamento entrou no

periodo de manutencdo preventiva. Para os equipamentos de UTI esse periodo € de
5.000 horas ou 12 meses, 0 que ocorrer primeiro.

e Agende a manutencdo preventiva somente junto ao servico técnico autorizado
Magnamed.

e Antes de enviar 0 equipamento para o servigo tecnico, observe RIGOROSAMENTE o

processo de limpeza e desinfeccéo.

9.1 VerificagOes

As seguintes verificacBes devem ser feitas diariamente e sempre que se for utilizar o equipamento:

Limpeza do equipamento;

Integridade do cabo de alimentacao elétrica do conversor AC/DC;
Funcionamento do sistema de alarmes, inclusive 4udio;

Filtros Ar/O2 LIMPOS instalados;

Display de cristal liquido;

Baterias carregadas;

Tela sensivel a toque (touchscreen);

I o mmoo w2

Botéo gira e confirma,;

Correta instalacdo do circuito respiratorio (inclusive do diafragma da valvula expiratoria);

<) ADVERTENCIA

¢ A verificacdo diaria deve ser realizada com o ventilador desconectado do paciente.
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9.2 Cronograma de Manutencao Preventiva

A Magnamed recomenda executar a manutenc¢do preventiva dos ventiladores de UTI com sua rede
autorizada distribuida pelo pais. Caso necessite de mais detalhes, entre em contato com o MagnaService

(Assisténcia Técnica Magnamed).

9.3 Baterias Internas

Essas baterias sédo responsaveis pela manutencao do funcionamento do equipamento mesmo na

auséncia de energia elétrica e sua duragdo em funcionamento normal, esta especificada no capitulo 11.

<) ADVERTENCIA

e Para que haja carga suficiente de bateria durante a falta de energia elétrica, é importante
que o equipamento permaneca SEMPRE QUE POSSIVEL, conectado a uma rede de

energia elétrica.

<) ATENCAO

e Para que a capacidade das baterias em funcionamento normal seja plena, deverdo ser
substituidas conforme indicado na especificacao técnica.

e A substituicdo das baterias internas devera ser realizada por pessoal treinado e
qualificado.

e O descarte das baterias deve seguir a legislacao local.

9.4 Coletores de Agua com Filtro Coalescente

Para retirada de 4gua acumulada, basta pressionar o pino encontrado na parte inferior do coletor.

Para realizar a troca do filtro considere a sequéncia a seguir:
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Instrucao

Retire o coletor com o o'ring

Desrosqueie o filtro

Troque o filtro e rosqueie o novo filtro ao equipamento

<) ATENCAO

e Nao expor o recipiente do filtro a materiais ndo compativeis com policarbonato.
e Troque o filtro quando este estiver obstruido para que este ndo diminua o fluxo de

entrada do equipamento.

9.5 Célula de Concentracao de O>

Os equipamentos FlexiMag Plus e BabyMag 15” possuem duas formas de medicdo da concentragédo

de oxigénio

Célula Galvanica — gera um sinal elétrico proporcional a concentragcdo de oxigénio na mistura gasosa

administrada ao paciente e a intensidade deste sinal elétrico é decorrente da reacao quimica. Este meio de
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medicdo é consumivel, e a vida Util da célula, conforme especificacdo do fabricante original € de 10.000 horas
a 100% O2, ou seja, superior a um ano de uso continuo. Porém, recomendamos a troca em manuten¢éo

preventiva no cronograma de 24 meses ou 10.000 horas (o que ocorrer primeiro).

Célula Paramagnética — gera um sinal elétrico proporcional a concentracdo de oxigénio na mistura
gasosa administrada ao paciente e a intensidade deste sinal elétrico é decorrente do torque criado no arranjo
magnético da célula. Este sensor utiliza a susceptibilidade paramagnética do oxigénio que o distingue dos

outros gases. Este meio de medicao ndo é consumivel.

) ATENCAO

e A célula galvanica para medicdo de concentracdo de oxigénio deverd ser substituida
conforme indicado no capitulo 11.15.
e Sua substituicdo devera ser realizada por pessoal treinado e qualificado e o seu

descarte devera seguir a legislacéo local vigente.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



66

10 Pecas e Acessorios Opcionais

<) ATENCAO

e Utilize sempre pegas e acessorios originais para garantir a seguranca e eficacia do

equipamento.

Tabela 7 — Pegas e acessorios OPCIONAIS

Item Cddigo | Descricao Quant | UMI Imagem
1| 1703037 | (o coreror autociaviveLYso | 1| PC [
2 | o | cocuro ressrrono souro s g |-
3 1704603 SS_FS(I;IL?\I;;\?E:-R;\;SRIOINFANTIL1,6m 01 PC .
| o | gpcuro oo souroson |
s | oo SESOREDIO Ao | n
o | oo | SSORDEIONETL o e
7| s | e oo |
i
8 3802058 gl(ill\CII(E)CJé)lR’éJnN]IVERSALCOM LINHA DE 01 PC
9 1704396 ilé)l\ll\lSEOCI_ch[)):;/IGiéEREASIRI\/IACOzCOI\/I 01 cl z
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Item Caodigo | Descrigcao Quant | UMI Imagem
ADAPTADOR DE VIAS AEREAS IRMA CO> f
10 17043951 AbuLTO/PEDIATRICO 251 PC & ﬁ
ADAPTADOR DE VIAS AEREAS IRMA CO> ﬂ f
11 1704394 | |\ = N ATAL 10| PC é
r |
5
SPO, - OXIMETRO DE PULSO - SENSOR Bl
12 1704409 | ADULTO PEDIATRICO E CABO 01| & };; N\
ADAPTADOR %
SPO, - OXIMETRO DE PULSO - SENSOR AN
13 1704410} \ FONATAL E CABO ADAPTADOR 01 d v/ -
14 1404881 | KIT CONJUNTO NEBULIZADOR 01| «
L
UMIDIFICADOR AQUECIDO 110V COM )51
15 17044151 RESERVATGORIO ADULTO 01| PC D j
L
16 1704416 | YMIDIFICADOR AQUECIDO 220V COM o1l pc &5

RESERVATORIO ADULTO
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Item Caodigo | Descrigcao Quant | UMI Imagem
17 3905085 | FILTRO HEPA P/ VENTILACAO MECANICA 01 PC
18 3905204 | EXTENSAO DE 02 DISS X2 5m 01 PC
P
19 3905203 | EXTENSAO DE AR DISS X2 5m 01 PC LS .‘,, !
20 1705143 | FILTRO HME ESTERIL 01 PC
21 2805611 CABO ADAPTADOR ENTRADA 15V REDEL 01 PC i

PARA ALIMENTAGAO EXTERNA
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11 Especificacbes Técnicas

11.1 Classificacao do Equipamento

11.1.1 Quanto aos riscos

v' Conforme Diretiva 93/42/CEE — Regra 9: Classe llb
v' Conforme RDC 185/01 — Regra 11: Classe llI

11.1.2 Quanto ao isolamento elétrico

Conforme ABNT NBR IEC 60601-1:1994
Classe Il
Parte aplicada tipo BF

Equipamento energizado internamente

AN N N NN

Parte aplicada a prova de desfibrilacao

11.1.3 Quanto ao modo de operacéao

v" Conforme ABNT NBR IEC 60601-1:1994

v Equipamento para uso em operagéo continua

11.1.4 Quanto a protecdo contra penetracao de liquidos

v' Conforme ABNT NBR IEC 60601-1:1994
v' Grau de protecdo IPX1 (Ingress Protection)

11.2 Normas Aplicaveis

e ABNT NBR IEC 60601-1:1997 Equipamento eletromédico — Parte 1 — Prescrigfes gerais para
seguranga

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2006 Equipamento eletromédico — Parte 1-2: Prescrigdes gerais para
seguranca — Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética — Prescri¢cdes e ensaios

e ABNT NBR IEC 60601-2-12:2004 Equipamento eletromédico — Parte 2-12: Prescri¢ces particulares
para seguranca de ventilador pulmonar — Ventiladores para cuidados criticos

e ABNT NBR 11906:2011 Conexdes roscadas e de engate rapido para postos de utilizagao dos

sistemas centralizados de gases de uso medicinal sob baixa pressao
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e |EC CISPR 11 Industrial, scientific and medical (ISM) radio-frequency equipment — Electromagnetic

disturbance characteristics — Limits and methods of measurement

e |SO 5356-1:2004 Anesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Partl: Cones and

sockets

e |SO 5359:2000 Low-pressure hose assemblies for use with medical gases

11.3 Especificacdes Fisicas e Ambientais

Tabela 8 - Especificacdes fisicas e ambientais

Parametro Especificagdo | Tolerancia | Unidade
Dimensoes e peso (unidade basica)
a. Altura 1335 +5 mm
b. Largura 453 +5 mm
c. Profundidade (com al¢a) 542 +5 mm
d. Peso 18 +0,1 kg
Operagao

a. Temperatura -10a50 - °C

b.  Pressdo barométrica 600 a 1100 --- cmH20
c. Umidade relativa do ar (sem condensacao) 15a95 - %

Armazenamento

a. Temperatura -20a75 --- °C

b.  Pressdo barométrica 500 a 1200 --- cmH20
c. Umidade relativa do ar (sem condensacao) 5a95 - %

11.4 Especificacdes Elétricas

11.4.1 Alimentacéao elétrica

Os equipamentos FlexiMag Plus e BabyMag 15" possuem a capacidade de operar através de trés

tipos distintos de alimentacéo elétrica:
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11.4.1.1 Fonte de energia externa AC (rede elétrica)

Tabela 9 — Fonte de energia externa AC

Item Especificagao Tolerancia
Tensao: 100 a 240 Vac
Fonte de energia Frequéncia: 50 a 60 Hz +10%
Fusivel: 1,0 A 250V
Anci - BabyMag 15”
Pot
o enC|§dmaX|ma 80 VA +10%
consumida FlexiMag Plus
11.4.1.2 Fonte de energia interna (bateria)
Tabela 10 — Fonte de energia interna
Item Especificagao Tolerancia
Tipo: Li-fon
Baterias internas Tensao: 11,8 Vpc +15%
Capacidade: 4000 mAh
Autonomia das baterias m'iernas (com 210 minutos +15%
plena carga e uso normal)®!)
T di 16
e/m.po mé ,|o para recarga a~e (al)carga 4,0 horas +15%
maxima (maddulo em operacao)
(1) A carga da bateria devera ser feita na temperatura ambiente de 5 a 35 °C
11.4.1.1 Fonte de energia externa DC
Tabela 11 — Fonte de energia externa DC
Item Especificagao Tolerancia
Tensdo: 12 a 15 Vpc
Fonte de energial! +10%
Corrente: 4 A

(1) Fonte de energia externa OPCIONAL
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<) ATENCAO

e Nao ¢ possivel recarregar as baterias internas do equipamento atraves da fonte de

energia externa DC.

e O Unico propdsito dessa entrada é permitir que o equipamento seja alimentado

temporariamente por uma fonte de energia externa compativel, quando ndo houver

outras alternativas.

e Em ventilacdo, antes de desligar uma fonte de energia externa, certifique-se que haja

carga suficiente nas baterias internas ou conecte o0 equipamento a rede elétrica.

11.4.2 Conectores

Tabela 12 - Conectores

Item

Especificacao

Rede de alimentacdo externa (rede)

Conector 3 (trés) pinos, conforme ABNT NBR 14136:2012

Pino central terra

Fonte de alimentacdo externa

Conector alojamento 3.96mm — 4 pinos

1802 fémea

Sensor de fluxo distal

Conector Redel — receptaculo 6 pinos fémea

Sensores externos!!): capnégrafo ou
oximetro

Conector série 2001 — passo 2 mm

5 vias com trava — fémea

Conectividade: conexdao com
computadores para resgate e impressao
de dados (tendéncia e eventos)

Atualizagao de softwares sem a
necessidade de abrir o equipamento

Conector padrdo RS-232 (EIA RS-232C) Tipo DB9 fémea

(1) Opcional
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11.5 Especificagcbes Pneumaticas

11.5.1 Esquema pneumatico

Bloco pneumdtico

03
Prorporcional Ar
200 Limin.

AR [>

01- Valvula Reguladora de pressao

02- Medigao de pressao regulada {Sensor de Pressao)

03- Controle da valvula proporcional
04- Valvula 2/2 vias {Sobrepressao)

06- Valvula unidirecional {(Anti-Asfixia)
07- Tomada de Pressio

08- Sensor de Fluxo Inspiratério {Interno)

| 08- Concentragio de Oxigénio

10- Controle da expiragio - PEEP
11- Sensor de Fluxo Distal
12- Sensor de Fluxo Proximal

% 01
04 -
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Figura 7 — Esquema pneumatico

11.5.2 Conex0es de entrada de gases

Tabela 13 — Conexfes de entrada de gases

Item

Especificagao

Conexoes

Conforme ABNT NBR 11906:2011

Mangueiras e extensoes

Conforme ISO 5359:2014

Pressdo de entrada de ar
comprimido

200 a 600 kPa (29 a 87 psi)

Pressdo de entrada de O3

200 a 600 kPa (29 a 87 psi)

Circuito Respiratorio

Conforme ISO 5367:2014

Umidificador

Conforme 1SO 8185:2007

05- Solenoide para controle do nebulizador TGI
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Conforme I1SO 9918:1993 e

Oximetro de Pulso 9919:2005

Monitor de oxigénio e

o Conforme ISO 7767:1988
condigdes de alarme

<) ATENCAO

e Pressdes de entrada superiores ao limite especificado podem danificar o equipamento.

e Para pressOes de entrada menores que 250 kPa, o fluxo méaximo sera de 120 L/min.

& Observacdes

e Todos os materiais que compdem o produto sdo compativeis com gas oxigénio, ar ambiente e ar
comprimido medicinal.
e (Caso a pressdo de rede ultrapasse a pressdo de entrada méaxima especificada, a valvula de alivio serd

aberta e havera um alarme sonoro.
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11.6 Especificagdes do Transdutor de Fluxo Interno

Tabela 14 — Transdutor de fluxo interno — Especificacfes gerais

Especificacoes gerais

O transdutor de fluxo interno contém dois sensores, um sensor de fluxo e o outro para medir a
temperatura.

Cada sensor tem uma saida de tensao nao-linear independente. Para determinar o fluxo de
massa de gas que passa através do transdutor, a tensdo de saida de cada um dos sensores é
medida.

Um microprocessador processa os resultados e calcula o fluxo utilizando um algoritmo especifico.

O circuito que mede o fluxo é normalmente conhecido como um sensor térmico ou anemdmetro
de fio quente.

Esse transdutor de fluxo utiliza um sensor de fio aguecido e mantido a uma temperatura de
150 °C.

A velocidade do gds passando pelo sensor determina a taxa de transferéncia de calor entre o
Sensor e o gas.

Esta taxa de transferéncia de calor é traduzida numa tensao necessdria para manter a
temperatura a 150 ° C.

Consequentemente, esta tensdo € uma funcao do fluxo de massa de gas que atravessa o sensor.
A taxa de transferéncia de calor também é influenciada pela temperatura do gas.

Um circuito termistor é utilizado para medir a temperatura do gas e uma correcdo é feita
também através de algoritmo especifico.

Faixa de leitura Ar:0a 300 SLPM
02: 02 300 SLPM
Tolerancia especificada Ar: 2.0% ou 0.05 SLPM (o que for maior)
02: 2.0% ou 0.05 SLPM (o que for maior)
Resisténcia < 2.5mbar
Faixa de temperatura do gas 5a46°C
Faixa de umidade Gas seco (< 10% UR)
Pressdo de operacao Pressdao atmosférica
Alimentagdo 5V +10% sensor e 2.7V — 5.5V Eeprom
Tempo de resposta <2.5ms
Pressao de ruptura acima de 100 psi
Peso 21g
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11.7 Especificagcbes do Sensor de Fluxo Distal

Tabela 15 — Sensor de fluxo distal — Especificacdes gerais

Especificacoes gerais

Principio de funcionamento

Sensor térmico ou anemometro de fio quente, termistor.

Faixa de leitura 0 a 160 SLPM
Tolerancia + 8%
Resisténcia < 2.5mbar
Faixa de pressao + 100mbar
Temperatura de operacao 15 a 40°C
Temperatura de armazenagem -20a40°C

Vida util

Enquanto sua calibragao for bem-sucedida

Material

MABS

Desinfeccao

Solucdo de etanol 70%

11.8 Especificagcbes do Sensor de Fluxo Proximal

Tabela 16 — Sensor de fluxo proximal — Especificacdes gerais ADULTO

Especificacoes gerais

Principio de funcionamento

Diferencial de pressao

Faixa de leitura

-180 a 180 SLPM

Tolerancia

+10%

Temperatura de operacao

5a50°C

Pressao de operacao

700 a 1200 mbar

Temperatura de armazenagem

-5a60°C

Pressdo de armazenagem

500 a 1250 mbar

Umidade de armazenagem

0a99%%

Material

PSU

Desinfecgao e esterilizagdo

Desinfeccao com solucdo germicida ou autoclavagem

Ciclos de autoclavagem

Maximo 50 ciclos
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11.9 Especificacbes dos Modos Ventilatorios

11.9.1VCV

VCV - Ventilagdo mandatdria com volume controlado

Descricao:

Neste modo, fixa-se a frequéncia
respiratoria, o volume corrente e o fluxo
inspiratorio (ou a relacdo ou o tempo
inspiratorio).

O inicio da inspiracdo (disparo) ocorre de
acordo com a freqliéncia respiratéria
pré-estabelecida. O disparo ocorre
exclusivamente por tempo, caso o ajuste
da sensibilidade esteja desativado.

A transicdo entre a inspiracdo e a
expiracdo (ciclagem) ocorre apds a
liberagdo do volume corrente
pré-estabelecido em velocidade
determinada através do  fluxo (ou
relacdo ou tempo inspiratorio).

Parametros Ajustados:

e VOLUME
e FREQUENCIA

e FLUXO ou RELAGAO ou TEMPO INS

e PEEP

e CONCENTRACAO

e PRESSAO LIMITE

e PAUSA INSP (% ou s)

e DISPARO POR PRESSAO

e DISPARO POR FLUXO

e FORMA DE ONDA DO FLUXO

Obs.: Backup automatico!®

1 — Sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido, o
ventilador dispara um ciclo ventilatério, cuja configuragdo é

baseada nos ajustes do modo corrente.

Velume Ajustado

Tins
‘TINS‘ ; Texp J.ﬁ

—
Pausax,)
.‘_

—

FrriGeer

Fluxa
Quadrado

Fluxo Fluxo Fluxo
Ascendente Descendente Senoida

Wolume MENOR
que o ajustado

Presdo
LIMITADA

®

Assim que todos os pardmetros de ventilacdo forem recebidos pelo ventilador, este calcula 0 Tins,

Texp, Trausa € Relagéo I:E, em fung&o do Fluxo, Pausa, Onda e Frequéncia ajustados, obtendo desta maneira,

todos os tempos de controle da ventilacao.
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Ventilagdo sem Pausa Inspiratéria, apdés o Tins 0 ventilador cicla para a expiragdo. A pressao
inspiratdria atingida é consequéncia do volume entregue e da resisténcia e complacéncia do
circuito respiratério do paciente.

Ventilagdo com Pausa Inspiratéria, apos a entrega do volume ajustado o ventilador mantém a
expiracdo interrompida até completar Tins, apds o qual o ventilador cicla para a expiragdo, a
caracteristica é a formacao de platd de presséo (o desnivel entre o pico e o platd depende da
resisténcia das vias aéreas).

Se o disparo por pressao ou fluxo estiver ativado, entdo o ventilador procura sincronizar o inicio
da proxima inspiracdo com o esforgo do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A informacéo
de que tipo de disparo foi o que ativou o ciclo inspiratério € informado na area de status e
mensagens. A detecgdo do esforgo inspiratorio do paciente, para sincronizagdo ocorre em

gualguer momento do tempo expiratério.

& Observacao

e Se 0 paciente realizar esfor¢os inspiratorios e as sensibilidades estiverem adequadamente ajustadas, o
modo ventilatorio passa a ser assistido-controlado. Nessa situa¢do, a frequéncia respiratdria

monitorada pode ser significativamente maior que a ajustada.

N oo g &

Forma de onda ASCENDENTE (ou acelerada) de fluxo.

Forma de onda DESCENDENTE (ou desacelerada) de fluxo.

Forma de onda SENOIDAL de fluxo.

Representacdo da Limitacdo por Press&o. Nesta situacdo o ventilador limita a presséo no valor
ajustado e como consequéncia de fatores como complacéncia pulmonar do paciente e limite de
press&o imposto, o volume ajustado NAO E ENTREGUE e esta condi¢&o é informada na area de
alarmes da tela (mensagem PRESSAO LIMITADA).

<) ADVERTENCIA

e Ao atingir o limite de presséo definido no ajuste de pressido maxima (alarme PRESSAO
LIMITADA), o volume ajustado NAO E ENTREGUE.
e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do paciente.
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11.9.2 PCV

PCV - Ventilagao mandatdria com pressao controlada

Descricao:

Neste modo ventilatério, fixa-se a
frequéncia respiratoria, o] tempo
inspiratério e o limite de pressdao
inspiratdria. O disparo, caso o ajuste da
sensibilidade  esteja  desativado, é
determinado exclusivamente de acordo
com a frequéncia respiratdria e a ciclagem
acontece de acordo com o tempo
inspiratdrio.

O volume corrente passa a depender da
pressdo inspiratoria pré-estabelecida, das
condicbes de impedancia do sistema
respiratorio e do tempo inspiratorio
selecionado pelo operador.

Parametros Ajustados:

e PRESSAO INSPIRATORIA

e FREQUENCIA

e TEMPO INSPIRATORIO

e PEEP

e CONCENTRACAO

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
e DISPARO POR PRESSAO

e DISPARO POR FLUXO

Obs.: Backup automaticot

1 — Sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido, o
ventilador dispara um ciclo ventilatério, cuja configuracdo é
baseada nos ajustes do modo corrente.

ALV

Assim que todos os parametros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, este calcula o periodo,

Texe € a Relacéo I:E em fungéo de Tins e Frequéncia, obtendo desta maneira, todos os tempos de controle da

ventilagao.

1. Ventilagdo por Presséo Controlada — O ventilador procura atingir a pressao inspiratoria ajustada

no menor tempo possivel, e isto é realizado controlando-se o fluxo inspiratério.

2. O Volume entregue ao paciente € consequéncia da resisténcia e complacéncia de seu circuito

respiratdrio. O ventilador permanece no nivel de presséo inspiratéria ajustada durante Tins ap0s 0

qual cicla para a expiracdo, mantendo a pressédo de PEEP ajustada.
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3. Se o disparo por pressédo ou fluxo estiver ativado, entéo o ventilador procura sincronizar o inicio
da proxima inspiracdo com o esforgo do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A informacéo
de que tipo de disparo foi 0 que ativou o ciclo inspiratério é informado na area de status e
mensagens da tela. A deteccao do esforgo inspiratorio do paciente, para sincronizagdo ocorre em

gualguer momento do tempo expiratério.

& Observacao

e  Se 0 paciente realizar esfor¢os inspiratorios e as sensibilidades estiverem adequadamente ajustadas, o
modo ventilatorio passa a ser assistido-controlado. Nessa situacéo, a frequéncia respiratoria

monitorada pode ser significativamente maior que a ajustada.

4. O tempo de subida da presséo pode ser ajustado por Tsusipa (RISE TIME), o pico de fluxo inicial,
em geral, € menor do que aquele em que o Tsusipa = 0 (depende da resisténcia e complacéncia do
circuito respiratdrio do paciente).

<) ADVERTENCIA

e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do paciente.
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11.9.3 PLV

PLV - Ventilagao por pressao limitada

Descricao:

Neste modo ventilatério de fluxo continuo,
fixa-se a frequéncia respiratdéria, o tempo
inspiratério e o limite de pressao
inspiratoria.

O disparo, caso o ajuste da sensibilidade
esteja desativado, é determinado
exclusivamente de acordo com a frequéncia
respiratoria, porém a ciclagem acontece de
acordo com o tempo inspiratorio.

O volume corrente passa a depender da
pressdo inspiratdria pré-estabelecida, das
condicbes de impedancia do sistema
respiratério e do tempo inspiratério
selecionado pelo operador.

Normalmente ao observar a curva de fluxo,
vé-se um pico de fluxo que vai decrescendo
a medida que o tempo passa.

Parametros Ajustados:

e PRESSAO INSPIRATORIA
e FREQUENCIA

e TEMPO INSPIRATORIO
e PEEP

e CONCENTRACAO

o FLUXO (V)

e DISPARO POR PRESSAO
e DISPARO POR FLUXO

Volume Garantido (VG)

Caso o VOLUME GARANTIDO esteja ativado,
pode-se ajustar um valor de volume corrente a
ser entregue pelo ventilador.

Obs.: Backup automatico®

1 - Sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido, o
ventilador dispara um ciclo ventilatério, cuja configuracao é
baseada nos ajustes do modo corrente.

Tins . Texe

FrriGeER

—

TsusiDA

Preep

OO

—

Prriceer

® O
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Assim que todos os parametros de ventilacdo forem ajustados no ventilador, este calcula Texr em

funcdo de Frequéncia e o Tins , obtendo desta maneira, todos os tempos de controle da ventilagéo.

1. Ventilacédo por Pressao Limitada — O ventilador procura atingir a pressao inspiratéria ajustada, e
isto é realizado através da oclusdo da valvula expiratoria. E importante notar que o tempo de
subida da presséo é dependente do fluxo continuo ajustado.

2. O Volume entregue ao paciente é consequéncia da resisténcia e complacéncia de seu circuito
respiratério. O ventilador permanece no nivel de pressao inspiratoria ajustada durante Tins apos 0
qual cicla para a expiracdo, mantendo a pressédo de PEEP ajustada.

3. Se o disparo por presséo ou fluxo estiver ativado, entdo o ventilador procura sincronizar o inicio
da proxima inspiracdo com o esforgo do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A informacéo
de que tipo de disparo foi 0 que ativou o ciclo inspiratério é informado na area de mensagem e
status da tela. A deteccéo do esforco inspiratério do paciente, para sincronizacdo, ocorre em
qualquer momento durante o tempo expiratorio.

<) ADVERTENCIA

e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do paciente.

& Observacao

e Se 0 paciente realizar esfor¢os inspiratorios e as sensibilidades estiverem adequadamente ajustadas, o
modo ventilatorio passa a ser assistido-controlado. Nessa situacdo, a frequéncia respiratdria

monitorada pode ser significativamente maior que a ajustada.
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11.9.4 PRVC

PRVC - Volume controlado com pressao regulada

Descricao: Parametros Ajustados:

Modo ventilatério ciclado a tempo e e VOLUME

limitado a pressdao que utiliza o volume e PRESSAO LIMITE

corrente como feedback para ajustar e FREQUENCIA

continuamente o limite de pressao. e TEMPO INSPIRATORIO
e PEEP

Os trés primeiros ciclos respiratdrios sao e CONCENTRACAO

no modo volume controlado, permitindo
ao ventilador calcular a mecanica
respiratoria. Nos proximos ciclos a
ventilacdo é distribuida com limite de
pressdo e ciclada a tempo para alcangar
60 % do volume ajustado.

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
e DISPARO POR PRESSAO
e DISPARO POR FLUXO

Obs.: Backup automatico!?

pressdo (5 cmH,0 para cima) conforme o | baseada nos ajustes do modo corrente.
volume corrente distribuido no ciclo
prévio, até alcancar o volume corrente
indicado pelo operador.

O limite de pressdo maximo é 5 cmH;0
abaixo do limite de pressao indicado pelo

1 — Sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido, o
A cada ciclo o ventilador ajusta o limite de | ventilador dispara um ciclo ventilatério, cuja configuragdo é

operador.
AV
e e s
VMED\‘ /\
Tins.  Texe ==
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i
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Assim que todos os parametros de ventilacao forem ajustados no ventilador, este calcula o Texr em

funcdo de Frequéncia e Tinsp , Obtendo desta maneira, todos os tempos de controle da ventilagdo.
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1,2,3. Fase de avaliacdo da complacéncia do pulmao. Apés obter o valor da complacéncia o
ventilador automaticamente ajusta um valor de pressdo para alcancar 60 % do volume ajustado, e

entdo o ventilador ajusta a pressdo automaticamente a cada trés ciclos de PCV.

4,5. Inicio do controle automatico da pressao para alcancar o volume definido.

6. Se asensibilidade de pressao a sensibilidade de fluxo estiverem ativas, entao o ventilador busca
sincronizar o inicio do préximo inspiracdo ao esfor¢co do paciente, de acordo sensibilidade
configurada. A deteccao da “janela” de esfor¢o do paciente para a sincronizacao inicia-se no
ultimo quarto do periodo da ventilagdo controlada.

7. Volume atingido.

<) ADVERTENCIA

e Ao atingir o limite de pressdo definido no ajuste de pressdo maxima ( alarme de
PRESSAO LIMITADA) o volume ajustado NAO E ENTREGUE.
e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do paciente.

& Observacdes

e Se 0 paciente realizar esforcos inspiratdrios e as sensibilidades estiverem adequadamente ajustadas, o
modo ventilatorio passa a ser assistido-controlado. Nessa situacdo, a frequéncia respiratdria
monitorada pode ser significativamente maior que a ajustada.

e O controle automético de presséo ocorre com PEEP + 5¢cmH0 e Pyimiee
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11.9.5 V-SIMV

V-SIMV - Ventilagdo mandatoria intermitente sincronizada com volume controlado

Descricao:

No V-SIMV, fixa-se a frequéncia respiratdria,
o volume corrente e o fluxo inspiratorio ou
a relagao ou o tempo inspiratdrio, além do
critério de sensibilidade para a ocorréncia
do disparo do ventilador pelo paciente.

Este modo permite que o ventilador aplique
os ciclos mandatodrios pré-determinados em
sincronia com o esforco inspiratério do
paciente.

Os ciclos mandatodrios ocorrem na janela de
tempo pré-determinada (de acordo com a
frequéncia respiratdria ajustada), porém
sincronizados com o disparo do paciente.

Se houver apneia, o préoximo ciclo serd
disparado por tempo até que retornem as
incursoes inspiratorias do paciente

Para se obter o IMV neste modo, basta
desativar a pressio de  suporte
configurando a pressao de suporte igual a
zero (APS=0) ou as sensibilidades de fluxo e
de pressao, iguais a zero.

Parametros Ajustados:

e VOLUME

e FREQUENCIA

e FLUXOou RELACAO ou TEMPO INS
e PEEP

e CONCENTRACAO

e [FORMA DE ONDA DO FLUXO

e PAUSA (%)

e DISPARO POR PRESSAO

e DISPARO POR FLUXO

e APS (Pressdo de Suporte — PEEP)
e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
e PRESSAO LIMITE

Obs.: Backup automatico®

1 — Sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido, o
ventilador dispara um ciclo ventilatério, cuja configuracdo é
baseada nos ajustes do modo corrente.
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V-SIMV - Ventilagdao mandatdria intermitente sincronizada com volume controlado

Volume Ajustado

< JANELA

]

PLire sem PS com PS

Assim que todos os parametros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, este calcula o0 Tinsp €

Texe em fungdo do Fluxo, Pausa, Onda e Frequéncia, obtendo desta maneira, todos os tempos de controle da

ventilagao.

A w D PE

Representa um ciclo de VCV (volume controlado) com pausa inspiratoria;

Representa um ciclo de respiracéo espontanea SEM PRESSAO DE SUPORTE;

Representa um ciclo de VCV (volume controlado) decorrido o periodo do SIMV;

Representa um ciclo de respiragéo espontanea COM PRESSAO DE SUPORTE, cuja ciclagem
ocorre por fluxo, assim que este cair até uma determinada porcentagem do seu valor maximo
atingido.

A porcentagem do fluxo de pico no qual ocorre a ciclagem da fase inspiratoria para a fase
expiratdria é programavel. O tempo de subida (Tsusipa ou RISE TIME) também se aplica a
pressao de suporte (vide PCV).

Se o paciente realiza esforco inspiratério, ao final do periodo do SIMV (Tsimv) ha uma janela para
o sincronismo do ciclo controlado de ventilagdo, que é ‘aberto’ a partir de 0,75 x Tsimv, OU Seja, NoO
ultimo quarto do periodo do SIMV abre-se uma janela de sincronismo do ciclo mandatério de
ventilagdo. A informacéo de que tipo de disparo foi o que ativou o ciclo inspiratorio é informado na

area de mensagem e status da tela.
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<) ADVERTENCIA

e A pressao de suporte ajustada (APS) é um valor acima da PEEP. Portanto, a pressao
inspiratéria de suporte sera a soma da PEEP com APS.

e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do paciente.

& Observacao

A frequéncia respiratoria monitorada pode se apresentar maior que a frequéncia respiratoria ajustada,

pois 0 paciente pode respirar espontaneamente durante os ciclos de ventilagdo mandatdrios.
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11.9.6 P-SIMV

P-SIMV - Ventilagdo mandatoria intermitente sincronizada com pressao controlada

Descricao:

No P-SIMV, fixa-se a frequéncia
respiratoria, a pressdo inspiratéria e o
tempo inspiratério, além do critério de
sensibilidade para a ocorréncia do disparo
do ventilador pelo paciente.

Este modo permite que o ventilador
aplique 0s ciclos mandatdrios
pré-determinados em sincronia com o
esforco inspiratério do paciente.

Os ciclos mandatdrios ocorrem na janela
de tempo pré-determinada (de acordo
com a frequéncia respiratéria ajustada),
porém sincronizados com o disparo do
paciente.

Se houver uma apneia, o proximo ciclo
serd disparado por tempo até que
retornem as incursdes inspiratérias do
paciente

Para se obter o IMV neste modo, basta
desativar a pressao de suporte
configurando a pressao de suporte igual a
zero (APS=0) ou as sensibilidades de fluxo
e de pressao, iguais a zero.

Parametros Ajustados:

e PRESSAO INSPIRATORIA

e FREQUENCIA

e TEMPO INSPIRATORIO

e PEEP

e CONCENTRACAO

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e APS (Pressdo de Suporte — PEEP)
e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
e DISPARO POR PRESSAO

e DISPARO POR FLUXO

e FLUXO (V - NEONATAL)
Volume Garantido (VG)
Disponivel apenas para paciente neonatal.

Caso o VOLUME GARANTIDO esteja ativado, pode-se
ajustar um valor de volume corrente a ser entregue
pelo ventilador.

Obs.: Backup automético®

1 — Sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido, o
ventilador dispara um ciclo ventilatdrio, cuja configuracdo é
baseada nos ajustes do modo corrente.
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P-SIMV - Ventilagdo mandatodria intermitente sincronizada com pressao controlada

TsiMy= —=——
Fsimy

Cicl Iagem por Fluxo (5% a 80% w Frica)

+ JANELA

Espontanea
com PS

oo e o o e
L 4 < S
[ )
’ r l S
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Assim que todos os parametros de ventilacao forem ajustados no ventilador, este calcula o Texr em

funcdo do TINS e Frequéncia, obtendo desta maneira, todos os tempos de controle da ventilacdo.

A 0w D PE

Representa um ciclo de PCV (presséo controlada) durante Tins

Representa um ciclo de respiracéo espontanea SEM PRESSAO DE SUPORTE;

Representa um ciclo de PCV (presséao controlada) decorrido o periodo do SIMV;

Representa um ciclo de respiracdo espontanea COM PRESSAO DE SUPORTE, cuja ciclagem
ocorre por fluxo, assim que este cair até uma determinada porcentagem do seu valor maximo
atingido.

A porcentagem do fluxo de pico no qual ocorre a ciclagem da fase inspiratéria para a fase
expiratdria é programéavel. O tempo de subida (Tsuspa ou RISE TIME) também se aplica a
pressao de suporte (vide PCV).

Se o paciente realiza esforco inspiratério, ao final do periodo do SIMV (Tsimv) hd uma janela para
o sincronismo do ciclo controlado de ventilagéo, que é ‘aberto’ a partir de 0,75 X Tsimv, OU Seja, no
ultimo quarto do periodo do SIMV abre-se uma janela de sincronismo do ciclo mandatoério de
ventilagdo. A informagéo de que tipo de disparo foi 0 que ativou o ciclo inspiratério € informado na

area de mensagem e status da tela.
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<) ADVERTENCIA

e A pressao de suporte ajustada (APS) é um valor acima da PEEP. Portanto, a pressao
inspiratoria de suporte sera a soma da PEEP com APS.

e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do paciente.

& Observacao

A frequéncia respiratoria monitorada pode se apresentar maior que a frequéncia respiratoria ajustada,

pois 0 paciente pode respirar espontaneamente durante os ciclos de ventilagdo mandatdrios.
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11.9.7 CPAP/PS

CPAP/PS - Ventilagdo espontanea c/ pressdo positiva nas vias aéreas e pressao suporte

Descricao:

Em CPAP/PS, o ventilador permite que o
paciente respire espontaneamente,
porém fornece uma pressurizagdo
continua tanto na inspiragdo quanto na
expiragdo, além de assistir a ventilagdo
durante a inspiragdo através da
manutencdao de uma pressdo de suporte,
até que o fluxo inspiratorio do paciente
reduza-se a um nivel critico (ajustavel) do
pico de fluxo inspiratdrio atingido.

Isto permite que o paciente controle a
frequéncia respiratoria e o tempo
inspiratorio e, dessa forma, o volume de
ar inspirado.

Caso o valor da pressdo de suporte (APS)
seja ajustado em 0 (ZERO) e os meios de
disparo do ciclo estejam ambos
desligados, estard caracterizada uma
ventilagdo com modo CPAP puro, que é
um modo de ventilagdo espontanea nao
assistida pelo ventilador.

O volume corrente depende do esfor¢o
inspiratorio do paciente e das condicOes
da mecanica respiratéria do pulmdo e da
parede toracica.

Parametros Ajustados:

e PEEP/CPAP
e CONCENTRACAO

e APS (Pressdo de Suporte — PEEP)
e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e DISPARO POR PRESSAO
e DISPARO POR FLUXO

e FLUXO (NEONATAL)

e BACKUP

0 Backup VCV
* VOLUME
= FREQUENCIA
= FLUXO
= PRESSAO LIMITE

0 Backup PCV
= PRESSAO INSP
* FREQUENCIA
= TEMPO INSP
= TEMPO DE SUBIDA

0 Backup

PLV-NEONATAL
PRESSAO INSP
FREQUENCIA
TEMPO INSP

0 Backup Auto?

1-Sempre que o tempo
de apneia ajustado for
atingido, o ventilador
dispara um ciclo
ventilatério, cuja
configuracdo é baseada
nos ajustes do modo
corrente.
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CPAP/PS - Ventilagdo espontanea c/ pressdo positiva nas vias aéreas e pressdo suporte

AV
Trrnen
ALARME
-~
Sinin ) N - - T
——
Ciclagem por Fluxo (5% a 80% de Feico
llF - Coomes=s==so - 7 \\
I o
/ I I TR . \
/_\_/ rf\_/m (o I S I I
\ I \ /
y TN V . 7 y
~ 4 ~ s
~__ - Frriceer 4L -
Espontanea
Prasax sem PS
J\P
________ e A i P
i ~ - -, = SE=== - \
* ! \Il ( = 1 \
r‘f_l DU ) 'y v 3
O____T_____\____I__ - rT-- - - - R Y
CPAP Sy _ o = ws S~

1 e 2. Representam ciclos espontaneos com a pressao de suporte em ZERO.

3, 4 e 5. Representam ciclos de respiracdo espontanea do paciente com pressado de suporte maior
qgue zero. O Tsueba (Rise Time) da pressdo de suporte pode ser ajustado para que o fluxo inicial seja
suavizado.

A ciclagem ocorre por fluxo, assim que este cair até uma determinada porcentagem do seu valor
maximo atingido.

6. Se o0 paciente entrar em apneia, apés Tapneia (S) 0 ventilador apresentara esta condigéo através de
alarme em sua area de mensagem e alarmes na tela e iniciard a ventilagdo de resguardo (“backup”)

selecionada, conforme configuracfes e parametros programados.

<) ADVERTENCIA

e A pressao de suporte ajustada (APS) é um valor acima da PEEP. Portanto, a pressao
inspiratoria de suporte sera a soma da PEEP com APS.
e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do paciente.
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1 e 2. Representam ciclos espontaneos.

1. Se o paciente ndo respirar apés o tempo para apneia, o ventilador entra com o backup e ativa o

alarme de apneia.
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11.9.8 DualPAP

DualPAP - Ventilagao em dois niveis de pressao positiva

Descricao:

Em DualPAP, o ventilador trabalha em
dois niveis de pressdao ajustados pelo
operador, Pr Superior e Pr Inferior.

A mudanca para o nivel de pressdo
inferior ocorre ao final de T Superior
(tempo determinado para o nivel de
pressdo superior). Da mesma forma, o
restabelecimento do nivel de pressao
superior acontece assim que estiver
esgotado o T Inferior (tempo para o nivel
de pressao inferior).

Consequentemente, a frequéncia
respiratoria e a relacdo L:E estdo
diretamente relacionadas a essa
alternancia entre niveis.

DualPAP permite ciclos espontdneos em
ambos os niveis de pressdo e conta com a
possibilidade de sincronizagdo com o
esforco inspiratério do paciente.

Sem respiracdo espontanea, DualPAP é
semelhante ao modo de pressao
controlada, diferindo deste pelo fato de
se ajustar os tempos (T Superior e T
Inferior), em vez da frequéncia
respiratoria.

Parametros Ajustados:

e PR.SUPERIOR

e T.SUPERIOR
e PR.INFERIOR
e T.INFERIOR

e CONCENTRACAO

e APS (Pressdo de Suporte — PEEP)

e PRESSAO LIMITE

e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
e DISPARO POR PRESSAO

e DISPARO POR FLUXO

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e FLUXO(V - NEONATAL);

e BACKUP

0 Backup VCV
* VOLUME
= FREQUENCIA
= FLUXO
= PRESSAO LIMITE

0 Backup PCV
= PRESSAO INSP
* FREQUENCIA
= TEMPO INSPIRATORIO
= TEMPO DE SUBIDA

0 Backup
PLV-NEONATAL
= PRESSAO INSP
* FREQUENCIA
= TEMPO

INSPIRATORIO

0 Backup Auto?

1-Sempre que o tempo
de apneia ajustado for
atingido, o ventilador
dispara um ciclo
ventilatério, cuja
configuracdo é baseada
nos ajustes do modo
corrente.
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DualPAP - Ventilagao em dois niveis de pressao positiva
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Relacao IE normal: Tempo Pr Superior < Tempo Pr Inferior
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<) ADVERTENCIA

e A pressdo de suporte (APS) é um valor acima da pressao superior ou da pressao inferior.
Portanto, a pressdo maxima de suporte sera a soma da dessa pressdo de referéncia
com APS.

e Os valores default sdo somente referéncia inicial.
e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do paciente.
¢ Na auséncia de ciclos espontaneos quando em DualPAP, procure ajustar as pressoes

superior e inferior de forma que o volume minuto entregue ao paciente seja suficiente.

& Observacdes

e As mudancas de niveis de pressdo sao sincronizadas.
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11.9.9 APRV

APRV - Ventilagao com pressao positiva continua e alivio de pressao nas vias aéreas

Descricao:

Em APRV, o ventilador trabalha em dois
niveis de pressdo ajustados pelo operador, Pr
Superior e Pr Inferior.

O alivio transitorio para o nivel de pressao
inferior ocorre ao final de T Superior (tempo
determinado para o nivel de pressao
superior). Da mesma forma, o]
restabelecimento do nivel de pressao
superior acontece assim que estiver
esgotado o T Inferior (tempo de alivio da
pressao).

Consequentemente, a frequéncia
respiratoria e a relacdo I:E resultantes estdo
diretamente relacionadas a essa alternancia
entre niveis.

APRV tem como caracteristica a inversao da
relagdio I:E, onde o tempo do nivel de
pressao inferior, costuma ser menor que o
do nivel de pressdo superior, funcionando
apenas como um alivio temporario.

Sem respiracdo espontanea, APRV é
semelhante ao modo de pressao controlada,
diferindo deste pelo fato de se ajustar os
tempos (superior e inferior), em vez da
frequéncia respiratéria.

Parametros Ajustados:

e PR.SUPERIOR

e T.SUPERIOR
e PR.INFERIOR
e T.INFERIOR

e CONCENTRACAO

e APS (Pressdo de Suporte — PEEP)
e PRESSAO LIMITE

e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
e DISPARO POR PRESSAO

e DISPARO POR FLUXO

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e FLUXO(NEONATAL)

e BACKUP

0 Backup VCV 0 Backup
= VOLUME PLV-NEONATAL
* FREQUENCIA = PRESSAO INSP
= FLUXO * FREQUENCIA
* PRESSAO LIMITE = TEMPO INSP

0 Backup PCV 0 Backup Auto?
= PRESSAO INSP
* FREQUENCIA 1 - Sempre que o tempo
= TEMPO INSP de apneia ajustado for
= TEMPO DE SUBIDA atingido, o ventilador

dispara um ciclo
ventilatério, cuja
configuracdo é baseada
nos ajustes do modo
corrente.
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APRV - Ventilagdo com pressao positiva continua e alivio de pressao nas vias aéreas
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Relacéo IE invertida: Tempo Pr Superior > Tempo Pr Inferior

Apr Suporte = 0 (pode se ajustar o valor)

<) ADVERTENCIA

e A pressdo de suporte (APS) é um valor acima da pressao superior ou da pressao inferior.
Portanto, a pressdo maxima de suporte sera a soma da dessa pressdo de referéncia
com APS.

e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do paciente.
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11.9.10 MMV

MMV - Ventilagao espontanea com volume minuto mandatoério

Descricao:

Inicialmente, o ventilador permite ciclos
espontaneos de teste com uma pressao
de suporte de 5 ou 10 cmH20 acima da
PEEP ajustada.

Entdo, o volume minuto é medido e a
complacéncia aproximada é calculada.

Para cada ciclo subsequente, o ventilador
recalcula a complacéncia do ciclo anterior
e ajusta o nivel da pressdo para nos
proximos ciclos, atingir o volume minuto
ajustado.

O incremento de pressdo entre os ciclos
nunca ultrapassa os 3 cmH20 e o nivel
maximo atingido, ndo ultrapassa o valor
da pressdo limite ajustada.

Caso esse valor seja atingido, sem que o
volume minuto ajustado seja alcangado,
serd exibido o alarme de pressao limitada.

Por outro lado, se o tempo de apneia
ajustado for atingido, a ventilacdo de
backup sera ativada.

Parametros Ajustados:

e VOLUME MINUTO

e PEEP

e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
e DISPARO POR PRESSAO
e DISPARO POR FLUXO

e CONCENTRACAO

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e PRESSAO LIMITE
e BACKUP

O Backup VCV
= VOLUME
* FREQUENCIA
= FLUXO
= PRESSAO LIMITE

0 Backup PCV
= PRESSAO INSP
* FREQUENCIA
= TEMPO INSP
* TEMPO DE SUBIDA

o0 Backup Auto®

1-Sempre que o tempo
de apneia ajustado for
atingido, o ventilador
dispara um ciclo
ventilatdrio, cuja
configuracdo é baseada
nos ajustes do modo
corrente.
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11.9.11 VS

VS - Ventilagdao espontanea com volume assegurado

Descricao:

Inicialmente, o ventilador permite ciclos
espontaneos de teste com uma pressao
de suporte de 5 ou 10 cmH20 acima da
PEEP ajustada.

Entdo, o volume entregue é medido e a
complacéncia aproximada é calculada.

Para cada ciclo subsequente, o ventilador
recalcula a complacéncia do ciclo anterior
e ajusta o nivel da pressao para nos
proximos ciclos, atingir o volume
ajustado.

O incremento de pressdo entre os ciclos
nunca ultrapassa os 3 cmH20 e o nivel
maximo atingido, ndo ultrapassa o valor
da pressdo limite ajustada.

Caso esse valor seja atingido, sem que o
volume ajustado seja alcancado, sera
exibido o alarme de pressao limitada.

Por outro lado, se o tempo de apneia
ajustado for atingido, a ventilacdo de
backup sera ativada.

Parametros Ajustados:

e VOLUME
e PEEP

e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)

e DISPARO POR PRESSAO
e DISPARO POR FLUXO
e CONCENTRACAO

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e PRESSAO LIMITE
e BACKUP

0 Backup PRVC
= FREQUENCIA
* TEMPO

o0 Backup Auto®

1-Sempre que o tempo
de apneia ajustado for
atingido, o ventilador
dispara um ciclo
ventilatdrio, cuja
configuracdo é baseada
nos ajustes do modo
corrente.

<) ADVERTENCIA

e O alarme de tempo de apneia pode ser desligado. Nessa condicdo, NUNCA SERA
ATIVADA A VENTILACAO DE BACKUP.

e Se aventilagdo de backup for desligada, o operador deve estar certo de que esse ajuste

é realmente necessério e ciente das implicacdes clinicas envolvidas.
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11.10 Especificagcbes dos Parametros Ajustaveis

Tabela 17 - Parametros ajustaveis

Parametro Especificagao Resolugao Unidade
2,0a210,0:0,1
Neonatal®
10a299:1
10a100: 5
Volume corrente 2,0 a 3000 | Pediatrico mL
100 a 300: 10
100 a 1000: 10
Adulto
1000 a 3000: 50
Neonatal 0a200:1
Frequéncia respiratdria® ) 0 a 200 | Pediatrico 0a200:1 rpm
Adulto 0a100:1
Tempo de subida (rise time) 0a20 0,1 s
0a70 10 %
Pausa (platd)
Oa?2 0,1 S
Pressdo inspiratdria e limite 0ai120 1| cmH;0
APS 0al120 1| cmHO
PEEP 0a50 1| cmHO
0,0a-2,0:-0,2
Sensibilidade a pressao 0,0a-20 cmH,0
-2a-10:-1
0,0a21,0:0,1
Sensibilidade a fluxo 0,0a30 L/min
1,0a30,0: 0,5
Ciclagem por queda de fluxo 5 a 80 (maximo 3 s) 5 %
Concentracdo de O3 21a100 1 % vol
0,05a0,70:0,01
Tempo inspiratorio 0,05a30 0,70 a2 1,00: 0,05 S

1,0a30,0:0,1

Forma de onda de fluxo

Quadrada,

Descendente ou
Desacelerada,
Ascendente ou Acelerada,
Sinusoidal ou Sendide
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Parametro Especificagao Resolugao Unidade
CPAP 0a50 1| cmHO
Pressdo superior (DualPAP/APRV) 5a90 1| cmH,O
Pressdo inferior (DualPAP/APRV) 0a45 1| cmH;0
0,20a0,70: 0,01
Tempo superior (DualPAP/APRV) 0,10 a 59,8 0,70 a 1,00: 0,05 S
1,00 a 59,80: 0,10
0,20a0,70: 0,01
Tempo inferior (DualPAP/APRV) 0,20a 59,9 0,70 a 1,00: 0,05 S
1,00 a 59,90: 0,10
Relacdo I:E 1:599 a 299:1) 1:0,1 --
OFF,PLV, PCV,VCV e
(4) ’ ’ ’ . .
Backup PRVC
FlexiMag Plus 1a180
Fluxo inspiratério 1| L/min
BabyMag 15” 1a50
Altura do paciente 10 (neonatal) a 250 1 cm
(adulto)
H _ 0,
Flulch) qo(gebullzador 100% 5 a 8 (sem ajuste direto) L/min
oxigénio
Fluxo de TGI (Traqueal Gas . ) .
- t t - L
Insuflation) — 100% oxigénio® > a8 (sem ajuste direto) /min
Suspiro!® l1a3 1| suspiro
Volume do suspiro(® 10 a 100 10| %Vt
Frequéncia do suspiro(® 20 a 100 10 | ciclos
Compensacdo de tubo Endotraquef':ll - ---
Traqueostomia
2,5a10:0,5
Diametro do tubo 2,5a12,0 mm
10a12:1
% de Compensacdo de tubo 10a 100 10 %
Pausa inspiratéria minima(” 01a1:01
. 0,1a30 s
Pausa expiratdria minima 1230:1
Tempo de silenciamento de OFF, 10 2 120 10 .
alarmes
Tempo para travamento de tela OFF,1a30 la5:1 min
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Parametro Especificagao Resolugao Unidade

10a30:5

(1) Volume para paciente neonatal somente com sensor de fluxo proximal NEONATAL e em modo PLV com
VOLUME GARANTIDO ATIVADO.

(2) Frequéncia respiratéria O (zero) s6 sera atingida em modos espontaneos, com sensibilidades e alarme de
tempo de apneia desligados.

(3) Os valores minimos e maximos de frequéncia e relagéo I:E, dependem do modo ventilatério ajustado.

(4) Opcgoes de backup ajustavel para modos espontaneos, para os demais modos, o backup é automatico.

(5) Os fluxos de nebulizador e TGI ndo podem ser ativados simultaneamente.

(6) Ajuste de suspiro disponivel apenas nos modos VCV e V-SIMV

(7) Tempo das pausas ao se pressionar e soltar imediatamente o botdo.

) ATENCAO

e O ajuste de volume para paciente neonatal s6 estara disponivel quando o ventilador
estiver com sensor de fluxo proximal NEONATAL e em modo PLV com volume
garantido ativado.

e O ventilador FlexiMag Plus atende quaisquer pacientes, desde prematuros até obesos
mérbidos, entretanto, o ajuste da altura do paciente utilizado para calculo do peso ideal.

e O ventilador BabyMag 15” atende pacientes neonatais e pediatricos, desde prematuros
até pediatricos, entretanto, o ajuste da altura do paciente utilizado para calculo do peso

ideal.
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11.11 EspecificagcOes dos Parametros Monitorados

Tabela 18 - Pardmetros ventilatérios monitorados

Parametro Faixa Resolugdo Tolerancia®®
+
Pressdo instantanea 0a 120 cmH,0 1 _lcmHzp ou
+2% da leitura
~ . +1cmH20 ou
Pressao de pico 0a 120 cmH,0 1
P! 2 +2% da leitura
~ L +1cmH20 ou
Pressao média 0a 120 cmH,0 1
! 2 +2% da leitura
o N +1cmH20 ou
Pressdo de plato 0a 120 cmH,0 1
P 2 +2% da leitura
+1cmH20 ou
PEEP 0a 120 cmH,0 1
2 +2% da leitura
, . +1cmH20 ou
PEEP Intrinseco (iPEEP 0a 99,9 cmH;0 1 .
I (i ) 2 +2% da leitura
+50mL/min ou
Fluxo medido -180 a 180 L/min 1
/ +2% da leitura
Volume corrente em PLV com 0,0a210,0mL 0,1 +2,0mL ou
volume garantido ativado ()¢ 10 a 100 mL 1 | £10% do valor medido
02999 mL 1 42 5mL ou
Volume corrente® T
1,00 a3,00L 0,01 | 5% do valor medido
0,001 a 0,999 L 0,001
+0,18L ou
Volume minuto (MV 1,00a9,99 L 0,01 T
(MV) +3% do valor medido
10,0a99,9L 0,1
0,05a9,99s 0,01 +0,01s
Tempo inspiratério
10,0a60,0s 0,1 +0,1s
0,05a9,99s 0,01 +0,01s
Tempo expiratorio
10,0a60,0s 0,1 +0,1s
Relacao I:E 1:599 a 599:1 1:0,1 +2%
. . . +1bpm ou
Frequéncia respiratoria total 0 a 200 bpm 1
q P P +1% do valor medido
. . N
Frequéncia respiratoria 0.2 200 bpm 1 +1bpm ou

espontanea

+1% do valor medido
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Parametro Faixa Resolucdo Tolerancia¥
12,0a99,9 % 0,1 +1% em volume o
Concentracgdo de O3 (FiO,) ° OV ! . !
10023110 % 1 +2% da leitura
Resisténcia® das vias aéreas (Ri e 0299, cmH,0/L/s 01 +5cmH,0/L/s ou
Re) 100 a 200 cmH,0/L/s 1 | £20% do valor medido
Complacéncia dinamica .
100 a 200 mL/cmH-0 1| *£10% do valor medido
Complacéncia estatica .
100 a 200 mL/cmH-0 1| £10% do valor medido
~ - +1cmH;0 ou
Pressdo auxiliar externa 0a 120 cmH;0 1
2 +2% do valor medido
Pressdo traqueal estimada 0a 120 cmH;0 1 +1cmH20 ou 2%
Al +1cmH20/L ou
Elastancia 0 a 100 cmH,0/L 1
20/ +10% do valor medido
0,02 19,9 L/min 0,1 +50mL/min ou
Fluxo de vazamento B .
20 a 180 L/min 1 +2% da leitura
Porcentagem de vazamento 0a 100 L/min 1 +2%
Constante de tempo (TC) Calculado (s) 0,1 -
Ti / Ttotal Calculado (s) 0,1 ---
RSBi - Indice de respiracdo . .
superficial (IRRS, Indice de Tobin) Calculado (ciclos/min/L) 1 o
WOBl (Trabalho respiratério Calculado (J/min) 0,01 N
imposto)
WOBl (Trabalho respiratério Calculado (J/L) 0,01 N
imposto)
+
Pi Max - 60 a 120 cmH,0 1 +1emH20 ou

+2% da leitura

(1) Quando indicadas duas tolerancias considerar a de maior valor.

(2) Somente com o volume garantido (VG) ativado.

(3) Pararesisténcias de vias aéreas superiores & 150 cmH20/L/s o volume expirado tera sua toleréncia alterada

para + 10%. Nesta condicdo, o volume inspirado medido ndo sofre alteragéo.
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& Observacdes

o Naprética, as unidades de medida de presséo sdo equivalentes, podendo-se adotar que 1 mbar =1 hPa
= 1 cmH20.

11.12 EspecificagcOes do Sistema de Alarmes e Seguranca

e Valvula antiasfixia para protecéo contra falhas no fornecimento de gas.

e Valvula de alivio de seguranca de 100 cmH2O, conforme norma bésica de ventiladores a fim
de evitar sobrepressédo no circuito respiratorio.

e Valvula de sobrepresséo ativa que, ao detectar obstrucdes, é ativada para reduzir a pressédo

no circuito respiratério.

<) ADVERTENCIA

e (s alarmes assumirdo valores padrdo sempre que o equipamento for reiniciado ou
houver alteracdo do paciente.

e O tempo de apneia pode ser desligado e nessa condicdo ndo havera ventilagdo de
resguardo.

e O OPERADOR DEVE ESTAR CIENTE DOS RISCOS DE SE MANTER O ALARME DE
APNEIA DESLIGADO.

e O ajuste automatico dos alarmes se baseia nos valores monitorados, portanto, s
podera ser utilizado quando o ventilador NAO estiver no modo de espera (STAND BY) e

preferencialmente, quando os parametros estiverem estaveis.

A prioridade do alarme é determinada pelo processo de gerenciamento de riscos do equipamento.
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Tabela 19 - Prioridade do alarme

Resultado potencial
da falha de resposta a
causa do alarme

Inicio do dano potencial™®

Imediata’?

Pronta®

Atrasada®

Morte ou lesao
irreparavel

ALTA PRIORIDADE

ALTA PRIORIDADE

MEDIA PRIORIDADE

Lesdo reparavel

ALTA PRIORIDADE

MEDIA PRIORIDADE

Lesdo leve ou
desconforto

MEDIA PRIORIDADE

(1) Inicio do dano potencial refere-se a ocorréncia da leséo e ndo a sua manifestagéo

(2) Ha potencial para que o evento se desenvolva em um periodo de tempo geralmente ndo suficiente para

acéo corretiva manual.

(3) Ha potencial para que o evento se desenvolva em um periodo de tempo geralmente suficiente para a acao

corretiva manual.

(4) Ha potencial para que o evento se desenvolva em um periodo ndo especificado maior do que o fornecido no

“prompt”.

Nesse sistema de alarmes néo ha alteracdo da prioridade da condicdo de alarme e na ocoréncia de

mais de um alarme simultaneamente:

e As mensagens de alarmes de alta prioridade serdo exibidas de forma alternada.

¢ Na auséncia de alarmes de alta prioridade, as mensagens de alarmes de média prioridade

serdo exibidas de forma alternada

Tabela 20 - Caracteristicas dos alarmes

Alarme Caracteristica Alta Prioridade | Média Prioridade
‘_5" Cor Vermelha Amarela
§ Frequéncia de intermiténcia 1,6 hz 0,7 hz
Numero de pulsos da salva 10 pulsos 3 pulsos
g Intervalo entre salvas S5s S5s
c§ Faixa de pressao do som 65dBA 65dBA
Frequéncia de pulso 686 hz 686 hz
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11.12.1 Especificacdes dos alarmes ajustaveis

Tabela 21 — Alarmes ajustaveis

. . Valores padrao!” .
Alarme Ajuste Limite p - Unidade
Neonatal | Pediatrico | Adulto
) Alto 30 30 40
Pressao Maxima OFF,0a120 cmH;0
Baixo OFF OFF OFF
Alto 10 15 20
PEEP OFF,0a 80 cmH;0
Baixo OFF OFF OFF
Alto 50 mL 500 mL 1.0L
Volume total OFF, 0 a 3000 - L oumL
Baixo OFF OFF OFF
Alto 1.0 10 20
Volume minuto OFF, 0.0a 99 L
Baixo 0.5 2 3.6
) ) Alto 80 60 60
Frequéncia respiratéria OFF, 0a 200 - rrm
Baixo 5 5 5
Alto 80 80 80
FiO; OFF, 18 a 100 %
Baixo OFF OFF OFF
Alto 45 45 45
EtCO,@ OFF,0a 80 - mmHg
Baixo OFF OFF OFF
COzlns @ OFF, 0a 80 Alto 3 3 3 mmHg
. ] Alto 150 120 100
Frequéncia cardiaca‘? OFF, 0a 240 - bpm
Baixo OFF OFF OFF
Sp0, 2 OFF, 0 a 100 Baixo 85 85 85 %
Tempo de apneia OFF,0a 60 Alto 15 15 15 S
Ajuste automatico®® OFF, 10,20 e 30 OFF %

(1) Toda vez que o equipamento for inicializado ou houver uma troca do tipo de paciente ou acabar a

alimentacdo da bateria sem que o ventilador esteja conectado a rede elétrica, os alarmes assumirdo valores

padrao.

(2) Alarmes disponiveis somente com o uso dos sensores externos opcionais.

(3) Valido somente para os alarmes basicos da ventilagdo (pressdo maxima, PEEP, volume, volume minuto,

frequéncia e FiOz).
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11.12.2 Mensagens de alarme do ventilador

Na ocorréncia de um ou mais alarmes relacionados ao ventilador, as seguintes mensagens poderao

ser exibidas, conforme suas respectivas prioridades:

Tabela 22 - Alarmes de alta prioridade

Alarme de alta prioridade

Tempo de atraso

Descrigcao

EQUIPAMENTO
INOPERANTE

< 1 segundo

Indica que houve uma falha técnica do
equipamento que deve ser substituido.

FALHA DE COMUNICACAO

< 1 segundo

Indica que houve uma falha técnica do
equipamento que deve ser substituido.

BATERIA BAIXA

< 1segundo

Quando a bateria interna estiver com a
carga no final. Deve-se providenciar
meios adequados de suporte ventilatério
do paciente.

VERIFICAR BATERIA

< 1segundo

Indica que ha uma falha na bateria.
Deve-se providenciar meios adequados
de suporte ventilatério do paciente.

PRESSAO DE O, BAIXA

< 1segundo

A pressao da rede de oxigénio esta
abaixo do especificado. Esse alarme nao
sera acionado se o pardmetro 02 %
estiver em 21% e a rede de ar estiver
funcionando dentro das especificacdes
exigidas.

PRESSAO DE AR BAIXA

< 1segundo

A pressao da rede de ar comprimido est3
abaixo do especificado. Esse alarme nao
serd acionado se o pardmetro 02 %
estiver em 100% e a rede de oxigénio
estiver ~ funcionando dentro das
especificacOes exigidas.

APNEIA

< 1segundo

Significa que o tempo decorrido desde a
ultima inspiracdo é superior ao valor de
alarme ajustado como tempo maximo de
apneia.

OBSTRUCAO

< 2 ciclos

Ha alguma obstrugdo no circuito
respiratério que impede a completa ou
adequada expiracdo do paciente.

DESCONEXAO

< 5 ciclos

Houve desconexdo do circuito
respiratdrio ou das linhas de sensor de
fluxo (quando houver), o que impede a
ventilacdo adequada do paciente.

PRESSAO ALTA

< 2 ciclos

A pressdo atingida superou o valor de
alarme ajustado como limite superior de
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Alarme de alta prioridade | Tempo de atraso Descrigcao
pressao.
PRESSAO BAIXA <7 ciclos A_ pressao nao E.Itll’.lgIL.J o v_alor de aIaere
ajustado como limite inferior de pressao.
O volume corrente entregue ao paciente
VOLUME CORRENTE ALTO < 3 ciclos superou o valor do alarme ajustado
como limite superior de volume total.
O volume corrente entregue ao paciente
VOLUME CORRENTE BAIXO < 3 ciclos esta abaixo do valor de alarme ajustado

como limite inferior de volume total.

Tabela 23 - Alarmes de média prioridade

Alarme de média
prioridade

Tempo de atraso

Descrigcao

SEM REDE ELETRICA

< 1 segundo

Significa que ndao ha energia elétrica
proveniente da rede de alimentagao.

VAZAMENTO ALTO

< 2 ciclos

O fluxo medido de vazamento
ultrapassou o limite maximo de
compensacao.

VERIFIQUE SENSOR FLUXO

< 3 ciclos

Indica que ha problemas com o sensor de
fluxo externo ou estda desconectado.
Nestas condicOes toda a monitoracao
gue depende deste sensor (VT, MV,
Frequéncia, Vins, Tinsp, I:E, T exp, Cest,
Cdin, Res, t , iT, Volume Vazamento,
Gréfico VxTempo) NAO sera
apresentada. Nos modos ventilatérios
controlados a volume, os volumes
entregues do equipamento terdo uma
variacdo de até +10%.

VOLUME MINUTO ALTO

< 3 ciclos

O volume minuto entregue ao paciente
superou o valor do alarme ajustado
como seu limite superior.

VOLUME MINUTO BAIXO

< 3 ciclos

O volume minuto entregue ao paciente
estd abaixo do valor de alarme ajustado
como seu limite inferior.

FREQUENCIA ALTA

< 3 ciclos

A frequéncia respiratéria do paciente
superou o valor de alarme ajustado como
seu limite superior.

FREQUENCIA BAIXA

< 3 ciclos

A frequéncia respiratoria do paciente ndo
atingiu o valor de alarme ajustado como
seu limite inferior.

PEEP ALTA

< 3 ciclos

A pressao positiva ao final da expiragao
(PEEP) superou o valor de alarme
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Alarme de média
prioridade

Tempo de atraso Descricao

ajustado como seu limite superior.

PEEP BAIXA < 3 ciclos (PEEP) ndo atingiu o valor de alarme

A pressao positiva ao final da expiragao

ajustado como seu limite inferior.

FIO; ALTA < 3 ciclos de alarme ajustado como seu limite

A fragao inspirada de O; superou o valor

superior.

FIO; BAIXA < 3 ciclos valor de alarme ajustado como seu limite

A fracdo inspirada de Oz ndo atingiu o

inferior.

PRESSAO LIMITADA < 1segundo volume entregue pelo mdédulo ventilador

Quando a pressao monitorada atinge a
pressao limite ajustada. Neste caso o

NAO ATINGE o volume ajustado devido a
limitagdo de pressao.

<) ADVERTENCIA

Ao receber informacdo de alarme, providencie pronto atendimento para resolver o
problema.
Assim que for cessada a situagdo que necessitou do siléncio total do alarme sonoro,

deve-se reativa-lo para seguranca do paciente.

<) ATENCAO

Para silenciar o alarme sonoro, pressione o botdo de acesso rapido de SILENCIO. Os
alarmes sonoros ficardo desativados pelo periodo ajustado ou até que um novo alarme
ocorra.

Pode haver perigo se forem utilizadas pré-configuracdes de alarme diferentes para o
mesmo equipamento ou para equipamentos similares em uma mesma area, como, por
exemplo, uma unidade de tratamento intensivo ou uma sala de cirurgia cardiaca.

O equipamento sempre iniciara com o0 volume de audio ajustado para o nivel maximo (6),
independentemente do nivel estabelecido quando foi desligado.

Se o volume de audio estiver ajustado para um valor inferior ao nivel maximo (6), caso

ocorra um alarme, enquanto ndo houver atendimento para que este cesse, 0 volume de
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audio serd incrementado gradativamente a cada 15 segundos até atingir o seu limite

maximo.

11.12.3 Mensagens de alerta do ventilador

Na ocorréncia de um ou mais alertas relacionados ao ventilador, as seguintes mensagens poderao

ser exibidas:
Tabela 24 - Mensagens de alerta
Mensagem Tempo de Atraso Descricao
DISPARO ASSIST <1 seaundo Indica a ocorréncia de um disparo assistido, gerado
POR FLUXO 8 pelo aumento do fluxo inspiratorio.
DISPARO ASSIST <1 seaundo Indica a ocorréncia de um disparo assistido, gerado
POR PRESSAO g por uma queda de pressao.
DISPARO Indica a ocorréncia de um disparo espontaneo
ESPONT POR <1 segundo erado pelo aumento do quxs ins iraptério ’
FLUXO € P P '
DISPARO Indica a ocorréncia de um disparo espontaneo
ESPONT POR <1 segundo erado por uma queda de repsséo i ’
PRESSAO 8 P g P '
DISPARO Indica a ocorréncia de um disparo assistido, gerado
MANUAL <1segundo manualmente pelo operador i '8
(VERMELHO) peloop '
DISPARO Indica a ocorréncia de um disparo espontaneo
MANUAL <1 segundo erado manualmente pelo o Zradorp ’
(AMARELO) & peloop '
RELACAO <1 segundo !cr;(rjrzcaoqduaef:sf:igsa?r;:tEéfiS;caé Irr:m\;ei(r)trld?eos tseerjr? : 2 da
INVERTIDA g po da fase Insp a P
fase expiratoria.

11.12.4 Mensagens de alarme do sensor IRMA CO:>

Na ocorréncia de um ou mais alarmes relacionados ao sensor IRMA CO2, as seguintes mensagens

poderao ser exibidas, conforme suas respectivas prioridades:
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Tabela 25 - Alarmes de alta prioridade

Alarme de alta prioridade | Tempo de Atraso Descrigao
A taxa de CO; expirado superou o valor
EtCO; ALTO < 3 segundos de alarme ajustado como limite superior
de EtCO,.
A taxa de CO; expirado esta abaixo do
EtCO2 BAIXO < 3 segundos valor de alarme ajustado como limite

inferior de EtCO..
A taxa de CO; inspirado superou o valor

FiCO, ALTO < 3 segundos de alarme ajustado como limite superior
de COai.
IRMA ERRO DE SOFTWARE <3segundos | ndica que se deve desconectar e
reconectar o sensor de CO..
Indica que o sensor de CO, deve ser
IRMA ERRO DE HARDWARE < 3 segundos

trocado.

Indica que o adaptador de vias aéreas

deve ser trocado.

Indica que o adaptador de vias aéreas

deve ser corretamente conectado.

Indica que o sensor perdeu sua

calibragdo original de fabrica.

IRMA MOTOR FORA DOS < 3 segundos Indica que o motor do sensor esta fora
LIMITES dos limites .

IRMA TROQUE ADAPTADOR < 3 segundos

IRMA TROQUE ADAPTADOR < 3 segundos

CALIBRACAO FAB PERDIDA < 3 segundos

Tabela 26 - Alarmes de média prioridade

Alarme de Média

Prioridade Tempo de Atraso Descricao

IRMA - CO; FORA DO < 3 segundos Indica que a leitura de CO; esta fora do
ESPECIFICADO g intervalo especificado.

Indica que algum parametro se encontra
< 3 segundos fora do intervalo especificado e impede
a correta leitura do CO..

IRMA — PARAM FORA
DO ESPECIFICADO

Indica a necessidade de zeramento
(offset) do sensor de CO3.

<) ADVERTENCIA

e Ao receber informacao de alarme, providencie pronto atendimento para resolver o

IRMA ZERAR SENSOR < 3 segundos
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problema.

e Assim que for cessada a situacdo que necessitou do siléncio total do alarme sonoro,

deve-se reativa-lo para seguranca do paciente.

<) ATENCAO

e Pode haver perigo se forem utilizadas pré-configuracbes de alarme diferentes para o

mesmo equipamento ou para equipamentos similares em uma mesma area, cComo, por

exemplo, uma unidade de tratamento intensivo ou uma sala de cirurgia cardiaca.

11.12.5 Mensagens de alarme do oximetro

Na ocorréncia de um ou mais alarmes relacionados ao oximetro, as seguintes mensagens poderao

ser exibidas, conforme suas respectivas prioridades:

Tabela 27 - Alarmes de alta prioridade

Alarme de alta prioridade | Tempo de Atraso Descrigao
FREQUENCIA CARDIACA A frequéncia cardiaca do pagente
ALTA < 3 segundos superou o valor de alarme ajustado como
seu limite superior.
FREQUENCIA CARDIACA A fr.equenua cardiaca do paFlente estd
< 3 segundos abaixo do valor de alarme ajustado como
BAIXA s .
seu limite inferior.
A taxa de saturacdo de O, esta abaixo do
SpO2 BAIXA < 3 segundos valor de alarme ajustado como limite
inferior de SpO..
H falh I letronica d
SpO, FALHA NA PLACA < 3 segundos ouve Talha ha placa eletronica do
oximetro.

Tabela 28 - Alarmes de média prioridade

Alarme de média
prioridade

Tempo de Atraso

Descrigao

FALHA NO SENSOR SpO:

< 3 segundos

Ha possibilidade de defeito no sensor de
SpOz_
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Alarme de média

Tempo de Atraso

Descrigao

prioridade
SpO2 SENSOR FORA DO Indica que o sensor esta fora do dedo do
< 3 segundos .
DEDO paciente.
Sp0, SENSOR AUSENTE < 3 segundos O sensor nao foi detectado ou ndo esta
corretamente conectado).
BAIXA PERFUSAO < 3 segundos Indica baixo indice de perfusao.

PROCURANDO PULSO

< 3 segundos

Procura por pulso sendo realizada.

SENSOR Sp0O; NAO
RECONHECIDO

< 3 segundos

N3o foi possivel reconhecer o sensor
utilizado.

INTERFERENCIA DE LUZ

< 3 segundos

Interferéncia de luz foi detectada.

EXCESSO DE LUZ

< 3 segundos

Excesso de luz ambiente detectada.

CABO SpO; DESCONECTADO

< 3 segundos

Indica a possibilidade do cabo estar
desconectado.

SENSOR ADESIVO AUSENTE

< 3 segundos

Indica a auséncia do sensor adesivo,
guando for o caso.

SpO2SINAL 1Q BAIXO

< 3 segundos

O sinal IQ do sensor esta baixo.

<) ADVERTENCIA

e Ao receber informacao de alarme, providencie pronto atendimento para resolver o

problema.

e Assim que for cessada a situacdo que necessitou do siléncio total do alarme sonoro,

deve-se reativa-lo para seguranca do paciente.

<) ATENCAO

e Pode haver perigo se forem utilizadas pré-configuracbes de alarme diferentes para o

mesmo equipamento ou para equipamentos similares em uma mesma area, Como, por

exemplo, uma unidade de tratamento intensivo ou uma sala de cirurgia cardiaca.
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11.13 EspecificacOes de Desempenho

Tabela 29 - Especificacbes de desempenho

Parametro Especificacao Unidade | Tolerancia

Tempo de Resposta das Valvulas To.90 5 ms +20%

AXi 5 FlexiMag Plus 180
Fluxo Mameo em Prf:ssao de Suporte g > L/min +10%
e Respiracao Espontanea BabyMag 15 60

. Neonatal 20 L/min +10%
Fluxo maximo de vazamento bediAtr
compensado eaiatrico 50 L/min +10%

Adulto

& Observacdes

e E recomendada a ventilagio controlada por pressio para fluxos de vazamento maiores que o limite

especificado acima.

e Neste caso o fluxo maximo compensado podera ser maior do que 100 L/min.

11.14 Especificacfes de Resisténcia do Ramo Expiratorio

Tabela 30 - Especificaces de resisténcia do ramo expiratério

L Resisténcia Expiratdria (hPa ou cmHz0)
Circuito Fluxo
Respiratério | (L/min) Gircuito Circuito + Circuito + Circuito +
Sensor de Fluxo | Sensor de Fluxo | Sensor de Fluxo
\ cal 50 06 17 + Filtro HME + Sensor CO; +
eonata ’ ' ' Filtro HME
Pediatrico 30,0 0,4 3,4 4,1 4,3
Adulto 60,0 0,8 1,4 3,1 3,5
Adulto 60,0 3,8 4,4 6,1 6,5
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11.15 Especificacdes de Manutencao e Calibracéo

Tabela 31 - Especificacdes de manutencéo e calibracéo

Descrigcao

Especificacao Tolerancia

Revisdo e substituicdo do

diafragma da valvula expiratéria ocorrer primeiro)

Sob inspe¢do ou 5.000 horas ou 12 meses (o que

Revisdo e substituicdo da célula

galvanica de O3

Substituicdo recomendada caso haja problemas na
calibragdo ou 10.000 horas ou 24 meses (o que
ocorrer primeiro) +500h/+1 més

Revisdo e substituicdo das
baterias internas

10.000 horas ou 24 meses (0 que ocorrer primeiro)

Revisdo do equipamento

5.000 horas ou 12 meses (o que ocorrer primeiro)

Calibracdo do equipamento

5.000 horas ou 12 meses (o que ocorrer primeiro)

Prazo de validade

INDETERMINADOW ---

(1) O prazo de validade € indeterminado quando respeitadas e executadas as revisdes periodicas

11.16 Especificagcdes do Sensor IRMA CO2

Tabela 32 - Sensor IRMA CO; — Especificacdes gerais

Especificacoes gerais

Descricao

Sensor de monitoragcdo “mainstream” com tecnologia
infravermelha.

Dimensdes (Lx P x A)

38 x37 x34mm (1,49” x 1,45” x 1,34”)

Comprimento do Cabo

2,50m (£ 0,02m)

Peso

< 25g (sem cabo) | <38g(com cabo)

Temperatura de Operacao 0a40°C/32a104°F

Transporte

Temperatura de Armazenamento e

-40a75°C/-40a 167°F

Umidade de Operacao

10 a 95% RH, sem condensacao.

Transporte

Umidade de Armazenamento e (1) Apds estar em um ambiente com condensac3o, a

5a 100% RH, com condensacdo.®

unidade deve ser armazenada por mais de 24 horas em
um ambiente com umidade equivalente a Umidade de
Operacao.

Pressdo Atmosférica de Operacao

525 a 1200cmH;0 (525¢cmH;0 corresponde a uma
altitude de 4572m ou 15000 pés).

Pressdao Atmosférica de
Armazenamento e Transporte

500 a 1200cmH-0.

Resisténcia Mecanica

Suporta quedas repetidas de 1m em uma superficie dura.
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EspecificagOes gerais

De acordo com os requisitos da norma para ambulancias
(EN 1789:2004 — cldusula 6.4) e requisitos contra choque
e vibracdo (EN 1SO 21647:2004 — clausula 21.102,
transporte).

Fonte de Alimentagdo Elétrica

4,5a 5,5 VDC, Max 1,0W (poténcia medida com 5V e
menos do que 350mA durante 200ms).

Temperatura na Superficie
(Temperatura Ambiente de 23°C)

Max: 41°C / 106°F.

Adaptador de Vias Aéreas

Adulto/Pedidtrico (Descartavel):

Adiciona menos do que 6ml de espago morto;
Perda de pressdo menor do que 0,3cmH,0 a 30L/min.

Neonatal (Descartavel):

Adiciona menos do que 1ml de espago morto;

Perda de pressdo menor do que 1,3cmH;0 a 10L/min.

Tabela 33 - Sensor IRMA CO, — Saidas

Saidas

Deteccdo de Respiracao

Limiar adaptativo, minimo 1% da variacdo de volume na concentragdo de
CO..

Frequéncia Respiratoria

0 a 150bpm. A Frequéncia Respiratdria é mostrada a cada 3 respiracdes e
o valor da média é atualizado a cada respiracao.

FieET

Fi e ET sdo mostrados apds uma respiracdo e suas médias sdo
continuamente atualizadas.

Formas de ondas

CO..

Parametros de Diagndsticos

Pressdo Atmosférica, revisdao do software e do hardware, nimero serial.

Informacoes

Detecgdo de Nova Respiragdo, Apneia, Verifique Adaptador, Exatiddao Nao
Especificada e Erro de Sensor.

Tabela 34 - Sensor IRMA CO; — Analisador de gas

Analisador de gas CO;

Sensor

Analisador de gases com 2 a 9 Canais NDIR (Infravermelho N&o Dispersivo
ou “Non-Dispersive Infrared”) que mede na faixa de 4 a 10um. Faz
correcao de pressdo, temperatura e interferéncia em toda a faixa
espectral.

Calibracao

Zeramento recomendado a cada troca do Adaptador de Vias Aéreas. Sem
necessidade de calibracdo especifica do Infravermelho.

Tempo de Aquecimento

Informagdes sobre a concentragdo é analisada e enviada a cada 10
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(“Warm-up”)

segundos.

Exatiddo total nas medidas: 1 minuto.

Tempo de subida (a 10 L/min)

CO2 £90m:s.

Tempo de Resposta Total do
Sistema

< 1s.

Tabela 35 - Sensor IRMA CO; — Exatidao/Acuracia |

Exatiddao / Acuracia das medicdes (sob condi¢ées padrio)

Tipo de Gas | Faixa (AX+) | Exatiddo/Acuracia

0alil5 +(0,2 vol% + 2% da leitura)
CO,

15a25 N3o especificado

Nota: Concentragdo dos gases expressa em unidades de volume percentual.

Tabela 36 - Sensor IRMA CO; — Exatidao/Acuracia Il

Exatiddao / Acuracia das medicdes (sob todas as condigdes)

Tipo de Gas

Exatiddo/Acuracia

CO2

+(0,3 vol% + 4% da leitura)

Nota: A especificacdo de exatiddo é vdlida para qualquer condigdo ambiental especificada, exceto
nos casos expressos na tabela abaixo com “Efeitos da Interferéncia de Gases e Vapor”.

Tabela 37 - Sensor IRMA CO; — Efeitos da interferéncia de gases e vapor

Efeitos da interferéncia de gases e vapor

Gases ou Vapor Nivel do Gas CO;
N,O 60 vol% - (1e2)

HAL 4 vol% -

ENF, 1SO, SEV 5 vol% +8% da medida lida. 3
DES 15 vol% +12% da medida lida. ©®)
Xe (Xenon) 80 vol% -10% da medida lida. ©®

He (Hélio) 50 vol% -6% da medida lida.
Propelente inalador | Nao foi projetado para o uso com propelente inalador com dose
com dose medida medida.

C2HsOH (Etanol) 0,3 vol% --- (1)

ﬁzg;?:panol) 0,5 vol% =

CH3COCHs (Acetona) 1 vol% --- (1)
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Efeitos da interferéncia de gases e vapor

CHz (Metano) 3 vol% --- (1)
CO (Mondxido de 1 vol% ()
Carbono)

NQ (M?nlomdo de 0,02 vol% ()
Nitrogénio)

0, 100vol% | ---(1e?

(1) Interferéncia desprezivel. Efeitos da interferéncia ndo alteram os valores da Tabela “Exatidao / Acuracia das

medicdes (sob todas as condi¢Bes)” acima.

(2) Para sensores que néo estdo medindo N20 e/ou Oz, as concentra¢des devem ser inseridas manualmente

pelo usuério.

(3) Interferéncia no nivel do gas indicado. Por exemplo, 50 vol% de Hélio tipicamente diminuem os valores lidos

em CO2 em 6%. Isto significa que se a mistura contém 5,0 vol% CO: e 50 vol% de Hélio, a medicéo da

concentragdo de COz serd, normalmente, calculada desta forma:

(1 - 0,06) * 5,0 vol% = 4,7 vol% COa.

De acordo com a norma EM ISO 21647:2004.

11.17 Compatibilidade Eletromagnética

As alteracdes ou modificacdes efetuadas neste equipamento que ndo tenham a aprovagao expressa

da MAGNAMED podem causar problemas de EMC com este equipamento ou outro. Entrar em contato com a

MAGNAMED para receber auxilio técnico.

Este equipamento foi concebido e testado para obedecer as normas aplicaveis de EMC como descrito

abaixo:

e Imunidade: IEC 60601-1-2

e Emissao: CISPR11

e Aprovacdes: OS/IEC 60601-1

<) ADVERTENCIA

e A utilizacdo de telefones celulares ou outros equipamentos emissores de

radiofrequéncia (RF) préximo do sistema podera causar resultados inesperados ou

adversos. Monitorizar o funcionamento se houver fontes de emissao de radiofrequéncia

nas imediacdes.

e A utilizacdo de outros equipamentos elétricos no sistema ou proximo dele podera

causar interferéncia. Antes da utilizacdo no paciente, devera verificar se o equipamento

funciona normalmente na configuracdo definida.
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11.17.1 Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissdes
eletromagnéticas

O sistema é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo e

portanto, recomenda-se que o cliente ou usudrio do sistema garanta que ele seja utilizado em tal

ambiente.

Testes de Emissodes

Compatibilidade

Diretiva para Ambiente Eletromagnético

Emissdes de RF Grupo 1 O sistema utiliza a energia de RF apenas para suas funcdes
internas. No entanto, suas emissdes de RF s&o muito baixas
e ndo é provavel que causem qualquer interferéncia em

ABNT NBRIEC CISPR 11 equipamentos eletrdnicos proximos.

Emissdes de RF Classe B O sistema pode emitir energia eletromagnética para
desempenhar suas funcdes destinadas. Equipamentos
eletrénicos préximos podem ser afetados. E adequado para

ABNTJ\IBR IEC C|§P.R 11 uso em todos os estabelecimentos incluindo

Emissdes de harmdnicos Classe A
estabelecimentos domeésticos e aqueles

IEC 61000-3-2 ; ; > .

Emissdes devido & flutuacio de Conforme diretamente ligados a rede publica de energia

tensdo/cintilacéo

IEC 61000-3-3

de baixa tensao

11.17.2 Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade
eletromagnética

O sistema é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo e

portanto, recomenda-se que o cliente ou usuario do sistema garanta que ele seja utilizado em tal

ambiente.

Teste de Imunidade

Nivel de Teste da
IEC-60601-1-2

Conformidade

Diretiva para ambiente eletromagnético

IEC 61000-4-2 -
Descarga eletrostatica

(ESD)

+ 6 kV por contato

+ 8 kV pelo ar

+ 6 kV por contato

+ 8 kV pelo ar

Pisos deveriam ser de madeira, concreto ou
cerémica. Se os pisos forem cobertos por
material sintético, a umidade relativa deveria
ser de pelo menos 30%

IEC 61000-4-4 —

Transitorios elétricos
rapidos / Trem de pulsos
(“Burst”)

+ 2 kV nas linhas de
alimentacgéao

11 kV nas linhas de
entrada/saida

+ 2 kV nas linhas de
alimentacgéao

11 kV nas linhas de
entrada/saida

Qualidade de fornecimento de energia
deveria ser aquela de um ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

IEC 61000-4-5 - Surtos

+ 1 kV linha(s) a
linha(s)

+ 1 kV linha(s) a
linha(s)

Qualidade de fornecimento de energia
deveria ser aquela de um ambiente hospitalar
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Teste de Imunidade

Nivel de Teste da
IEC-60601-1-2

Conformidade

Diretiva para ambiente eletromagnético

+2 kV linha(s) a terra

+2 kV linha(s) a terra

ou comercial tipico.

IEC 61000-4-11 —
Quedas de tenséo,
interrupcdes curtas e
variagOes de tensdo nas
linhas de entrada de
alimentacao

< 5% Ur (> 95% de queda
de tensdo em Ur) por 0,5
ciclo

40% Ut (60% de queda de
tens@o em Ur) por 5 ciclos

70% Ut (30% de queda de
tensdo em Ur) por 25
ciclos

< 5% Ur (> 95% de queda
de tensdo em Ur) por 5
segundos.

< 5% Ur (> 95% de queda
de tensdo em Ur) por 0,5
ciclo

40% Ut (60% de queda de
tens&@o em Ur) por 5 ciclos

70% Ut (30% de queda de
tensdo em Ur) por 25
ciclos

< 5% Ur (> 95% de queda
de tensdo em Ur) por 5
segundos.

Qualidade de fornecimento de energia
deveria ser aquela de um ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

Campo magnético da
frequéncia de
alimentacgéo (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 Alm

Campos magnéticos na frequéncia da
alimentagdo deveriam estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em um
ambiente hospitalar ou comercial tipico

Nota: Ut € a tensédo de alimentacéo c.a. antes da aplicagdo do nivel de ensaio.

11.17.3 Imunidade irradiada

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio

ABNT NBR IEC 60601

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretrizes

Distancia de afastamento recomendada

Equipamentos de comunicagao de RF portatil
e movel ndo deveriam ser usados proximos a
qualquer parte do sistema, incluindo cabos,
com distancia de separa¢@o menor que a
recomendada, calculada a partir da equacéo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

RF conduzida

IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz até 80 MHz
fora das bandas de
ISM®@

10 Vrms

150 kHz até 80 MHz

(7)1 Vrms (V1)

(7)1 Vrms (V2)

D =3.5/V; VP

D = 12/V, VP

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



123

fora das bandas de

ISM@
RF radiada 10 V/m (?)10 V/Im (E1) D = 12/E; VP 80 MHz até 800 MHz
IEC 61000-4-6

80 MHz até 2,5 GHz D= 23/E; VP 800 MHz até 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e D é a
disténcia de afastamento recomendada em
metros (m)®.

A intensidade de campo estabelecida pelo
transmissor de RF, como determinada
através de uma inspecao eletromagnética no
local®, deveria ser menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia®.

@® As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz a 80 MHz s&o 6,765 MHz até 6,795 MHz; 13,553 MHz até 13,567 MHz;
26,957 MHz até 27,283 MHz; e 40,66 MHz até 40,70 MHz.

® Os niveis de conformidade nas bandas ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia de 80 MHz até 2,5 GHz tem a intencéo de
reduzir a probabilidade dos equipamentos de comunicagéo moveis e portateis causarem interferéncia se forem trazidos inadvertidamente
ao ambiente do paciente. Por essa razdo, um fator adicional de 10/3 é usado no célculo de distancia de separacdo recomendada para
transmissores nessas faixas de frequéncia.

© As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone (celular/sem fio) radios
maveis terrestres, radio amador, transmissdo radio AM e FM e transmisséo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com preciséo.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspecgao eletromagnética do
local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o sistema € usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
sistema deveria ser observado para verificar se a operacédo estd Normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos
adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagcdo ou recolocacéo do sistema.

@ Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que [V4] V/m.

Distancias de separacao recomendadas entre o equipamento de comunicacgéo de RF portatil e mével
e o sistema

O sistema é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual perturbacées de
RF radiadas séo controladas. O cliente ou usuario do sistema pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacdo de RF
(transmissores) portatil e movel e o sistema como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia

maxima de saida do equipamento de comunicacao.
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Distancia de separacédo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

. L. 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
Poténcia maxima
nominal de saida

do transmissor Fora das bandas Nas bandas ISM

ISM
W)

35 12 12 23

D= P D=|5P D= WP D=[T WP

0,01 0,35 1,2 0,12 0,23
0,1 11 3,8 0,38 0,73
1 3,5 23 1,2 2,3
10 11 38 3,8 7,3
100 35 120 12 23

Para transmissores com uma poténcia méaxima nominal de saida néo listada acima, a distancia de separacéo recomendada D em
metros (m) pode ser determinada utilizando a equacgdo aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2 Nas bandas de frequéncia ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150 kHz e 80 MHz estédo 6,765 MHz até 6,795 MHz;
13,553 MHz até 13,567 MHz; 26,957 MHz até 27,283 MHz; e 40,66 MHz até 40,70 MHz.

Nota 3 Um fator adicional de 10/3 é usado no célculo da distéancia de separagdo recomendada para transmissores nas bandas de
frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia 80MHz até 2,5 GHz para reduzir a probabilidade de interferéncia que
os equipamentos de comunicagdo mdvel/portatil poderiam causar se levados inadvertidamente em areas de pacientes.

Nota 4 Essas diretrizes podem n&o ser aplicadas em todas as situagfes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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11.17.4 Seguranca elétrica

A seguir sdo apresentadas as precaucdes que deverdo ser observadas ao se combinar estes

itens (equipamento ndo médico) com o sistema.

<) ADVERTENCIA

e Os itens que ndo cumprem as exigéncias da norma IEC 60601-1 ndo podem ser
colocados a menos de 1.5 m do paciente.

¢ N&o ligar diretamente equipamento elétrico ndo médico a tomada de corrente alternada
na parede. Usar fonte de alimentagdo AC com transformador proprio. Do contrario, a
fuga de corrente aumentara acima dos niveis aceitos pela IEC 60601-1 sob condigdes
normais e condi¢bes de uma so falha. Isto podera causar choque elétrico perigoso no
paciente ou no operador.

e Depois de ligar qualquer equipamento nestas tomadas, submeta o sistema a um teste
completo de corrente de fuga (de acordo com a norma IEC 60601-1).

e O operador do sistema eletromédico ndo deverd tocar em equipamento elétrico ndo
médico e no paciente simultaneamente. Isto podera causar chogue elétrico perigoso no

paciente ou no operador.
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12 Sensor IRMA CO2 (opcional)

12.1 Uso Pretendido

O sensor “mainstream” IRMA™ CO: foi desenvolvido para monitorar gases respiratorios em pacientes

adultos, pediatricos e neonatos, em unidades de terapia, centro cirdrgicos e pronto-socorros.

Consiste em um conjunto formado por um sensor de via (inica com tecnologia de até 9 canais de raios
ultravermelho n&o dispersivo (“Non-Dispersive Infrared” ou “NDIR") para identificacdo dos gases, um sensor
de pressao barométrica, um regulador de tenséo elétrica e de um microprocessador. A unidade pesa menos

do que 25g.

Concentragdes de Dioxido de Carbono (CO2) sdo monitoradas junto a outros pardmetros como a
frequéncia respiratoria (ou ritmo respiratério — “RR”), a forma de onda dos gases e a concentracdo de cada

gas durante a inspiracéo e expiracao.

O adaptador de vias aéreas encaixa-se perfeitamente ao sensor de CO2. Este equipamento utiliza a
tecnologia de janelas XTP™. O adaptador de vias aéreas deve ser posicionado entre o tubo endotraqueal e o
circuito respiratério permitindo que as janelas XTP posicionadas nas laterais do sensor mecam as

concentragGes dos gases.

Funcionando em uma tenséo elétrica continua padrdo de baixa intensidade, o sensor foi projetado
para atender exigéncias de portabilidade e baixo consumo de energia, tipicamente abaixo de 1 Watt. Ele foi
projetado para ser extremamente facil de se integrar com qualquer aparelho para monitoracao, permitindo a

visualizacdo das informacdes sobre os gases em tempo real.

12.2 Instrucdes de Uso

O sensor IRMA CO: foi projetado para ser usado conectado aos ventiladores Magnamed e a qualquer
outro aparelho de monitoracdo compativel. Tem como funcdo monitorar em tempo real o sinal e o valor de

concentracao do gas.

N&o deve ser usado como Unico meio de monitoracdo do paciente. Deve ser usado sempre em
conjunto com outro equipamento de monitoracdo dos sinais vitais e este processo deve ser acompanhado por

um especialista capaz de analisar as condic8es do paciente.

O sensor IRMA CO: foi desenvolvido para ser usado apenas por profissionais treinados e autorizados
da area de saude.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



127

12.2.1 Montagem do sensor

1. Conecte o cabo do sensor ao ventilador e ligue o aparelho;
2. Encaixe o adaptador de vias aéreas ao sensor. E possivel ouvir um clique, apds o adaptador
de vias aéreas se encaixar corretamente ao sensor;

Figura 8 — Encaixe do sensor de vias aéreas

3. O LED verde indicard que o sensor esta pronto para o uso.

Figura 9 — LED indica se 0 sensor esta pronto para 0 uso

4. Conecte o adaptador de vias aéreas adulto 15 mm ao “Y” do circuito respiratorio;

Figura 10 — Conexdo do adaptador de vias aéreas ao Y do circuito respiratério

5. Conecte o adaptador de vias aéreas adulto 15 mm ao tubo endotraqueal do paciente;
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Figura 11 — Conexdo do adaptador de vias aéreas ao Y do circuito respiratorio

6. Caso haja a necessidade de se conectar um trocador de calor e umidade (Heat Moisture
Exchanger ou “HME"), posicione-o entre o sensor e o tubo endotraqueal. Estando a frente do
sensor, protegera o adaptador de vias aéreas de secrecoes e efeitos do vapor d’agua, o que

elimina a necessidade de troca do adaptador durante o uso.

/

Figura 12 — Esquema de montagem com HME
12.2.2 Posicionamento do sensor

Durante a conexao do sensor ao circuito ventilatério de um paciente pediatrico, é de extrema

importancia evitar o contato direto entre 0 sensor e 0 corpo da paciente.

Caso nédo seja possivel, por qualquer maotivo, o contato direto do sensor com qualquer parte do corpo
da crianca, um material isolante deve ser colocado entre o0 sensor e 0 corpo.
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<) ADVERTENCIA

e O sensor nao deve ter contato direto com o paciente durante o seu uso.

12.2.3 Procedimento de zeramento

Para assegurar a alta precisdo nos valores medidos pelo sensor IRMA, as recomendacdes de

zeramento a seguir devem ser seguidas.

<) ADVERTENCIA

e O zeramento incorreto do sensor resultard na leitura incorreta dos valores medidos.

& Observacao

e Aopcao de zeramento do sensor estara disponivel na janela OPCOES VENT, assim que o sensor for
identificado e 0 mesmo estiver pronto para uso.

e Pode levar alguns segundos até que o0 sensor esteja pronto para o processo de zeramento.

O zeramento deve ser feito, conectando-se um adaptador de vias aéreas ao sensor, sem conecta-los
ao circuito respiratério. Quando os sinais de monitoracdo de gases estiverem com seus valores estaveis,

pressiona-se o botdo para o inicio do zeramento.

Cuidados especiais devem ser tomados para evitar que haja alguma respiracdo proxima ao sensor
antes ou durante o zeramento. A presenca de ar ambiente (21% de Oz e 0% de CO2) no adaptador de vias
aéreas é de crucial importancia para um zeramento bem-sucedido. Se a mensagem de erro na calibracao

aparecer imediatamente ap6és o final do procedimento de zeramento, 0 mesmo devera ser repetido.

O zeramento deve ser executado todas as vezes que o0 adaptador de vias aéreas for substituido.
Também deve ser executado sempre que houver um deslocamento da linha base (offset) em alguma das
medidas dos gases ou quando alguma das mensagens de alarme for exibida: “lRMA PARAMETRO FORA DO
ESPECIFICADO”, “IRMA CO2 FORA DO ESPECIFICADO” ou ainda “IRMA ZERAR SENSOR”.
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Ap6s ligar o sensor ou trocar o adaptador de vias aéreas, aguarde pelo menos um minuto antes de

iniciar o procedimento de zeramento para que haja o aquecimento do sensor.

O LED verde no sensor piscara por 5 segundos enquanto o processo de zeramento estiver em

andamento.

12.2.4 Informacgdes sobre o LED de status

Tabela 38 - LED de status IRMA CO:

Cor (estado) Significado

Verde (aceso constantemente) Sistema OK

Verde (piscando) Zeramento em progresso
Azul (aceso constantemente) Agente anestésico presente
Vermelho (aceso constantemente) | Erro no sensor

Vermelho (piscando) Verifiqgue o adaptador

12.3 Manutencéo Preventiva

A calibragao do gas deve ser verificada em intervalos regulares por instrumento de referéncia.

12.4 Limpeza e Desinfeccéo

Para processo de limpeza e desinfec¢éo do sensor IRMA COz, ver capitulo 8.2.3.

12.5 Avisos Importantes

<) ADVERTENCIA

e O sensor IRMA CO, deve ser operado exclusivamente por pessoas treinadas e
autorizadas da equipe meédica.

e O sensor ndo deve ser usado com agentes anestésicos inflamaveis.

e Adaptadores de vias aéreas ndo devem ser reutilizados.

e Areutilizacdo de um adaptador descartavel pode causar uma infec¢do cruzada.

e Adaptadores de vias aéreas devem ser descartados de acordo com o regulamento local
para descartes médicos.

e N&o use o adaptador de vias aéreas adulto/pediatrico em pacientes neonatos, pois 0
adaptador adiciona um espaco morto de 6mL no circuito respiratério do paciente.

e Na&o use o adaptador de vias aéreas neonato em pacientes adultos, pois este adaptador
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pode adicionar uma resisténcia excessiva.

e As medidas podem ser afetadas por equipamentos de comunicacdo por
radio-frequéncia ou por aparelhos celulares.

e O usuario deve se certificar de que o sensor sera usado em ambientes conforme as
especificacbes de ambiente eletromagnético expressas neste manual.

e N&o use o adaptador de vias aéreas com inaladores com doses medidas ou com
medicamentos nebulizados, pois eles podem afetar na transmisséo de luz dentro das
janelas do sensor.

e O sensor IRMA CO; foi projetado para ser um aparelho adjunto na monitoracéo do
paciente, portanto, suas informacdes devem ser analisadas junto a outras medicoes e
sintomas.

e O zeramento incorreto pode resultar em medicdes erradas.

e Troque o adaptador de vias aéreas se houver condensacao dentro do adaptador.

e Use somente adaptadores de vias aereas produzidos pela Masimo.

e O sensor nao deve entrar em contato direto com o paciente durante 0 uso.

e N&o conecte o adaptador de vias aéreas entre o tubo endotraqueal e o cotovelo do
circuito respiratério, pois isto pode fazer com que as secre¢des do paciente bloqueiem
as janelas do adaptador, causando uma operagao incorreta do sensor.

Figura 13 — Posicionamento incorreto e correto do adaptador de vias aéreas

) ATENCAO

e Na&o aplique tenséo elétrica no cabo do sensor.
o Na&o utilize o sensor em ambientes cujas especificacdes estejam fora dos limites

estabelecidos na sua especificacéo técnica.
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13 Oximetro de Pulso (opcional)

13.1 Uso Pretendido

O oximetro de pulso Masimo MS-2040 é uma solugéo autossuficiente que permite a medicao segura

da SpO, frequéncia cardiaca, indice de perfusdo e PVI, mesmo em movimento ou baixa perfuséo.

13.2 Principio de Operacéao
A placa MS do oximetro de pulso Masimo SET é baseada em trés principios:

1. Diferencial de absorcdo de oxi-hemoglobina e deoxi-hemoglobina das luzes vermelha e
infravermelha (espectrofotometria).

2. O volume de sangue arterial no tecido e a luz absorvida nas alteracdes do sangue
(pletismografia).

3. Derivacao arteriovenosa € altamente variavel e sua flutuacédo de absorbancia pelo sangue

venoso é a maior componente de ruido durante o pulso.

A placa MS do oximetro de pulso Masimo SET assim como a dosimetria de pulso tradicional
determina a SpO:2 pela passagem de luz vermelha e infravermelha em um leito capilar e altera a medida
durante o ciclo pulsétil. Diodos emissores de luz vermelha e infravermelha (LED) nos sensores de oximetria

servem de fonte de luz, o fotodiodo serve como um fotodetector.

Tradicionalmente a oximetria de pulso assume que todas as pulsa¢gfes no sinal de absorcédo da luz
séo causadas por oscila¢cdes no volume de sangue arterial. Assumindo que o fluxo de sangue na regido do
sensor passa inteiramente pelo leito capilar em vez de alguma derivagéo arteriovenosa. A oximetria de pulso
tradicional calcula a relagéo da absorcao pulsatil (AC) em relagdo a média absorgéo (DC) em cada um dos

dois comprimentos de onda, 660nm e 905nm:

S(660) = AC(660) / DC(660)
S(905) = AC(905) / DC(905)

O oximetro entéo calcula a relacdo entre estes dois sinais de pulso absorcéo arterial:

R = S(660) / S(905)

Este valor de R é usado para achar a saturagdo (SpO2) numa tabela de verificagao feita pelo software
do oximetro. Os valores desta tabela foram obtidos baseando-se em estudos sobre o sangue humano,

realizados com voluntarios adultos saudaveis, em situacdo de hipdxia induzida.

A placa MS do oximetro de pulso Masimo SET assume que a derivacao arteriovenosa € altamente

variavel na absorc¢éao flutuante devido ao sangue venoso ser um componente de ruido durante o pulso. A placa
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MS decompde S(660) e S(905) em um sinal arterial, mais um componente de ruido e calcula a relagcdo do
sinal arterial sem o ruido:

S(660) = S1+N1

S(905) = S2+N2

R=81/82

Novamente, R é a razdo entre dois sinais de absorcao arterial pulsada e seu valor é usado para achar
a saturagdo SpO2 numa equagao derivada empirica no software do oximetro. Os valores na equacao derivada
empirica foram obtidos baseando-se em estudos sobre 0 sangue humano, realizados com voluntarios adultos

saudaveis, em situagdo de hipdxia induzida.

As equacdes acima sdo combinadas e um ruido de referéncia (N’) é determinado:

N’ = S(660) - S(950) x R

Se nao houver ruido N’ = 0: entdo S(660) = S(905) x R que é a mesma relacdo do oximetro de pulso
tradicional.

A equacdo para o ruido de referéncia é baseada no valor de R, no valor procurado para determinar
SpO:2. O software da placa MS varre todos os possiveis valores de R que correspondem aos valores de SpO:
entre 1% e 100% e gera um valor N’ para cada um destes valores de R. Os sinais S(660) e S(905) séo
processados para cada possivel ruido N’ de referéncia, para uma correlagdo de cancelamento adaptativo
(ACC) que produz uma saida de poténcia versus possivel valor de SpO2 como mostrado na figura seguinte

onde R corresponde ao SpO2= 97%:

Saturacao Discreta (DST)

Cancelador Correlativo da Energia de Saida

65 70 75 80 85 20 95 97 100

%Sp0O,

A curva DST tem dois picos: um pico correspondente a saturagéo mais alta é selecionado como valor
de SpO:2. Toda a sequéncia € repetida a cada dois segundos nos quatro segundos mais recentes do dado
recebido. Concluindo o SpO: da placa MS, corresponde a avalia¢@o corrida da saturagdo da hemoglobina

arterial atualizada a cada dois segundos.
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13.3 Avisos Importantes

<) ADVERTENCIA

e Perigo de explosdo. Nao use o oximetro de pulso MS na presenca de anestésicos
inflamaveis ou outras substancias inflamaveis em contaminagcdo como o ar, ambientes
enriquecidos por oxigénio ou oxido nitroso.

e O oximetro de pulso ndo deve ser usado como um sensor de apneia.

e A frequéncia cardiaca é baseada na detecgdo otica do fluxo pulso periférico e desta
forma pode ndo detectar certas arritmias. Portanto, o oximetro de pulso ndo deve ser
usado como reposicao ou substituicdo da analise de arritmia baseada no ECG

e Um oximetro de pulso pode ser considerado um dispositivo de alerta prévio. Como um
indicador da tendéncia desoxigenagéo do paciente, amostras de sangue podem ser
analisadas por laboratdrio de co-oximetria para completar o entendimento da condi¢éo
do paciente.

e Aplaca MS do oximetro de pulso deve ser operada somente por pessoa qualificada.

e O manual, as instrucBes de uso e todas as informacdes de precaucdes e especificacdes
devem ser lidas antes de usar.

e Ha& perigo de choque elétrico. Ndo remova a capa do monitor exceto para a troca de
bateria.

e O operador podera realizar os procedimentos de manutencdo especificamente
descritos no manual do produto.

e Contate a assisténcia técnica Magnamed para reparos do oximetro.

e Assim como em todo equipamento médico, posicione o cabo no paciente de forma a
reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento.

e Substancias interferentes:

o Carboxihemoglogina pode erroneamente aumentar as leituras. O nivel de
aumento € aproximadamente igual a quantidade de carboxihemoglobina
presente.

o Corantes ou qualquer substancia contendo corante, que alterem pigmentacédo
usual da artéria podem causar erros de leitura.

e Nao use o sensor durante a varredura da ressonancia magnética (MRI):

0 A corrente induzida pode potencialmente causar queimaduras.

o O oximetro pode afetar a imagem da ressonancia e a unidade de ressonancia

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



135

pode afetar as medidas de oximetria.

e Se a fidelidade de qualquer medida ndo parecer razoavel, primeiramente verifique 0s
sinais vitais do paciente por medidas alternativas e verifigue se o oximetro esta
funcionamento apropriadamente.

e O oximetro pode ser usado durante a desfibrilacdo, mas as leituras podem néo ter
precisdo por uma curto periodo de tempo.

e Antes do uso, leia cuidadosamente as instrucdes de uso dos sensores LNOP/LNCS.

e Use somente sensores de oximetria Masimo para medi¢éo da SpO..

e Danos ao tecido podem ser causados pela aplicagdo ou uso incorreto dos sensores
LNOP/LNCS.

e Inspecionar o local do sensor conforme direcionado nas instrugdes de uso do produto,
a fim de assegurar a integridade da pele e o correto posicionamento e adesdo do
sensor.

e N&o use sensores LNOP/LNCS danificados.

e N&o use sensores LNOP/LNCS com os componentes Opticos expostos.

e Nao mergulhe o0 sensor em agua, solventes, ou solucdo de limpeza (os sensores e
conectores ndo séo a prova de agua).

e Nao esterilize por irradiacédo, vapor ou esterilizagdo por oxidos.

e Vejaas instrugcOes de limpeza nas instrugdes de uso para sensores Masimo LNOP/LNCS
reutilizaveis.

e N&o utilize cabos danificados.

e Nao mergulhe o cabo do paciente em agua, solventes ou solucdo de limpeza (os cabos
do paciente ndo sdo a prova d’agua).

e Nao esterilize por irradiacédo, vapor ou esterilizacdo por oxidos.

e Veja as instrugdes de limpeza nas instru¢fes de uso para cabos de pacientes Masimo
LNOP/LNCS reutilizaveis.

) ATENCAO

e Cuidados na limpeza:
o Nao autoclave, esterilize por pressao ou por gas.

o Nao molhe ou mergulhe o monitor em qualquer liquido.
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o Use com moderacéo a solucédo de limpeza. O excesso de solucao pode escorrer
dentro do monitor e causar danos internos aos componentes.

o Nao toque, pressione ou esfregue o painel do display com componentes de
limpeza abrasivos, escovas, instrumentos de limpezas ou deixe-0 em contato
com algo que possa arranhar o painel.

o0 N&o use solugdes derivadas de petrdleo ou acetonas ou outros solventes
asperos para limpar o oximetro, pois essas substancias atacam os materiais do
dispositivo e podem resultar em falha do mesmo.

e Aimprecisdo nas medidas pode ser causada por:

0 Aplicacgéo ou utilizagdo incorreta do sensor.

o Nivel significativo de disfuncdo na hemoglobina (por exemplo,
carboxihemoglobina ou metahemoglobina).

o Corantes intravasculares como o verde indocianeto ou azul de metileno.

o Exposicdo a iluminacdo excessiva, como lampadas cirurgicas (especialmente as
com fonte de luz xenon), lampada para bilirrubina, luz fluorescente, lampadas de
aquecimento infravermelho ou luz solar direta (a exposicdo a iluminagdo
excessiva pode ser corrigida pela cobertura do sensor com um material escuro
e opaco).

0 Movimentacgéo excessiva do paciente.

0 Pulsacgéo venosa.

o0 Posicionamento do sensor numa extremidade com um manguito de pressao
sanguinea, cateter arterial ou linha intravascular.

e A perda do sinal de pulso pode ocorrer por qualquer das situa¢des seguintes:

o O sensor esta muito apertado

0 Hailuminacdo excessiva das fontes de luz como uma ld&mpada cirurgica, uma
lampada para bilirrubina ou luz solar.

o O manguito de pressao sanguinea esta inflado na mesma extremidade onde esta
posicionado o sensor de SpO..

o O paciente tem hipotensdo, vasoconstricdo severa, anemia Severa ou
hipotermia.

0 Hauma ocluséo arterial préxima do sensor.

o O paciente esta em parada cardiaca ou em estado de choque.
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14 Servico Técnico

<) ADVERTENCIA

e Os ventiladores FlexiMag Plus e BabyMag 15” sdo equipamentos de suporte a vida e

portanto, caso seja necessario algum reparo ou manutencdo nesses equipamentos,
procure somente 0 servico técnico autorizado Magnamed .

e NAO UTILIZE o equipamento se ndo estiver funcionando de acordo com as
especificagfes contidas neste manual de operacao.

e Antes de enviar 0 equipamento para o servigo tecnico, observe RIGOROSAMENTE o

processo de limpeza e desinfecgéo.
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15 Simbologia

15.1 Simbolos utilizados no equipamento

Tabela 39 — Simbolos utilizados no equipamento

Simbolo

Descrigcao

#

PERIODO DE MANUTENCAO PREVENTIVA

[]

EQUIPAMENTO CLASSE |l

R

EQUIPAMENTO COM PARTE APLICADA TIPO BF A PROVA DE DESFIBRILACAO

GRAU DE PROTEGAO IPX1 (INGRESS PROTECTION) QUANTO A PROTEGCAO

IPx1 CONTRA PENETRAGAO DE LIQUIDOS

( E CONFORMIDADE CE: INDICA QUE O SISTEMA ESTA EM CONFORMIDADE COM A

O DIRETIVA DO CONSELHO EUROPEU 93/42/CEE PARA EQUIPAMENTOS MEDICOS
ec | rep | | REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

ATENGAO! CONSULTAR DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

CONSULTAR INSTRUGOES DE OPERAGAO

RECOLHIMENTO DE EQUIPAMENTO ELETRICO/ELETRONICO FEITO DE FORMA
SEPARADA (NAO DESCARTE COMO LIXO COMUM)

DATA DE FABRICACAO

IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE

ENTRADA DE GASES (AR / 02)

LIGAR

DESLIGAR

CORRENTE ALTERNADA

11 10|- |pEE B>

CORRENTE CONTINUA
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Simbolo Descricao

@— ENTRADA DC - FONTE DE ALIMENTAGAO EXTERNA

— FUSIVEL
Rx A legislacdo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo ou por ordem
ONLY de um médico

15.2 Simbolos utilizados na embalagem e rotulagem

Tabela 40 — Simbolos utilizados na embalagem e rotulagem

Simbolo Descricao

y FRAGIL

|—>
-

DIRECAO DA FACE SUPERIOR DA EMBALAGEM

/
o
\\

~

MANTENHA PROTEGIDO DA LUZ SOLAR

l>>\

MANTENHA PROTEGIDO DE UMIDADE

QUANTIDADE MAXIMA DE EMPILHAMENTO

| )

"°’°l LIMITES DE TEMPERATURA

c E CONFORMIDADE CE: INDICA QUE O SISTEMA ESTA EM CONFORMIDADE COM A
DIRETIVA DO CONSELHO EUROPEU 93/42/CEE PARA EQUIPAMENTOS MEDICOS

HHKK
~ INMETRO

INWETRO
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16 Abreviacoes e Termos Utilizados

Tabela 41 - Abreviac8es e termos utilizados

Abreviacao

Significado

APS Delta de pressdo de suporte (pressdo acima da PEEP)
02 Concentracgdo de O;

PEEP Positive end-expiratory pressure

Pr Control Pressdo controlada (pressdo acima da PEEP)

Pr Inferior Pressdo no nivel inferior em APRV/DualPAP

Pr Insp Pressdo inspiratéria (pressao absoluta em modo neonatal)
Pr Limite Pressao limite

Pr Superior Pressdo no nivel superior em APRV/DualPAP

Sensib Fl Sensibilidade a fluxo (para disparo)

Sensib Pr Sensibilidade a pressao (para disparo)

T Inferior Tempo no nivel Inferior em APRV/DualPAP

T Subida Tempo de subida (rampa de subida ou rise time)

T Superior Tempo no nivel Superior em APRV/DualPAP

Tempo Ins Tempo inspiratério

Vol Minuto Volume minuto

Vol/Peso Volume por peso do paciente

NIV ou VNI Noninvasive Ventilation (ventilagdo ndo invasiva)
0+ Concentragao de 50 a 100% de Oz por determinado tempo
02 100% Concentragao 100% de O3 por determinado tempo
CICLO MANUAL ou MANUAL INSP | Disparo de ciclo manual

HOLD INSP Pausa inspiratéria

HOLD EXP Pausa expiratoria

Leakage Porcentagem ou fluxo de vazamento

Cdyn Complacéncia dinamica

Cstat Complacéncia estatica

E Elastancia

R Rateou f Frequéncia respiratéria

Rate sp ou fspont Frequéncia respiratdria espontanea

(43 Relagao I:E

Pmean Pressdao média

Ppeak Pico de pressdo

Pplat Pressdo de plato

RE Resisténcia expiratodria

RI Resisténcia inspiratdria

RSBi Rapid Shallow Breathing Index (IRRS, indice de Tobin)
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Abreviacao Significado
TC Cosntante de tempo (Expiratory Time Constant)
Te Tempo expiratério
Ti Tempo inspiratério
Ti/Ttot Razdo tempo inspiratorio por tempo total
Vte ou VTE Volume total txpirado
Vte sp ou VTE spont Volume total expirado espontaneo
Vti ou VTI Volume total inspirado
MV ou VM Volume minuto

MV sp ou VM spont

Volume minuto espontaneo

WOBi

Trabalho respiratério imposto (Imposed Work Of Breathing)

<) ADVERTENCIA

e O ajuste de pressdo controlada (Pr Control) em pacientes pediatricos ou adultos,

refere-se a uma presséao relativa, ou seja, ajusta-se valor de pressdo ACIMA da PEEP.

e A pressao inspiratéria resultante sera a soma da pressdo controlada com a PEEP.
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17 Declaracao de Biocompatibilidade

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados em partes aplicadas
(conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-1) no Fleximag Plus e no BabyMag 15", tém sido amplamente

utilizados na area médica ao longo do tempo garantindo assim sua biocompatibilidade.

E de acordo com a norma 1SO-10993-1 Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation
and testing — clausula 5 - o ventilador, suas partes e acessorios sao classificados como dispositivo sem
contato direto ou indireto com o corpo do paciente, desta forma o ventilador, suas partes e acessorios nao sao

incluidos no escopo desta norma.

<) ADVERTENCIA

e Os acessorios comuns adquiridos de terceiros DEVEM possuir registro na ANVISA.
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18 Garantia

Os produtos fabricados e comercializados pela MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A sdo
garantidos contra defeitos de material e fabricagéo, em todo territrio brasileiro, conforme disposicfes abaixo.

O periodo de garantia do equipamento é de 12 meses. Para as baterias e acessorios, 0 periodo de 3
meses, desde que mantidas suas caracteristicas originais, prazos estes contados a partir da data de aquisicao
pelo primeiro comprador do produto, constante na Nota Fiscal de Venda da MAGNAMED TECNOLOGIA
MEDICA S/A.

A responsabilidade pela garantia limita-se a troca, reparo e mdo de obra, para as partes que
apresentem vicio ou ndo atendam as especifica¢des contidas no Manual de Operacao do produto.

A garantia é limitada ao produto que seja utilizado sob condi¢fes normais e para os fins a que se
destina e cujas manutencdes preventivas e substituicdes de pecas e consertos sejam realizadas de acordo com

as instrucdes constantes no Manual de Operagéo do produto, por pessoal autorizado pelo fabricante.

A garantia ndo cobre vicios causados por uso ou instalagdo inadequados, acidentes, esterilizacdo
inadequada, servico, instalacdo, operagdo ou alteracéo realizados por pessoal ndo autorizado pelo fabricante.

O rompimento ou auséncia dos lacres ou selos de garantia por pessoal ndo autorizado, resulta na perda

da garantia do produto.

Pecas sujeitas a desgaste ou deteriora¢do por uso normal, condicdes de uso adversas, uso indevido ou
acidentes, ndo séo cobertas pela garantia.

N&o estdo cobertos pela garantia, eventuais despesas e riscos com o transporte do produto.

Para 0s equipamentos vendidos com garantia estendida, a mesma somente sera valida caso sejam

realizadas as manutencdes preventivas sugeridas pela Magnamed, de acordo com o capitulo 9 deste manual.

N&o existe nenhuma garantia expressa ou implicita, além das expostas acima.
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19 Assisténcia Técnica

Para manutencdo contate nossa assisténcia técnica que lhe indicard o servico mais préximo de vocé ou

consulte nosso site.
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20 Treinamento

Para solicitar treinamento, entre em contato com a equipe especialista de produto da Magnamed que lhe
indicara o representante autorizado mais proximo de voceé.
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Este produto destina-se exclusivamente para uso em ventilagdo pulmonar e

deve ser operado somente por profissionais treinados e qualificados.

Responsavel Técnico:
Inscricdo no CREA-SP

Responsavel Legal:

MAGNAMED

Fabricante
Assisténcia Técnica
Atendimento ao Consumidor

Rua Santa Ménica, 801, 831

06715-865 — Parque Industrial San José - Cotia — SP Brasil

Tel/Fax: +55 11 4616-9699

E-mail: magnamed@magnamed.com.br
Website: www.magnamed.com.br
CNPJ: 01.298.443/0002-54

Inscricdo Estadual: 149.579.528.111

EC REP

Representante Europeu

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Horacio Lengo N° 18, CP 29.006
Malaga — Spain

Tel.: +34 951214054

Fax: +34 952330100

E-mail: info@cmcmedicaldevices.com

Website: www.cmcmedicaldevices.com

Eng® Tatsuo Suzuki
0600629049

Tatsuo Suzuki
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