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Prezados Senhores,

A empresa HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA,

inscrita no CNPJ sob o N°

05.743.288/0001-08 sediada na RUA 104, 74, SETOR SUL, GOIANIA - Goias, CEP: 74083-300 tem a satisfacdo de
transmitir-lhes a seguinte proposta de fornecimento, condigdes de venda e pagamento.

1. Objeto da proposta

Constitui objeto da presente proposta o fornecimento do(s) equipamento(s) médico-hospitalar(es), descrito(s)
em detalhes no item 2.1 (“Produtos(s)”), que sera(do) fornecido(s) pela Hospcom. Os servigos de instalagdo e
assisténcia técnica em garantia se estiverem inclusos serdo prestados pela Hospcom ou por outra empresa por ela
designada, conforme condi¢des explicitadas na presente proposta e em seus anexos. A definicdo do estabelecimento
vendedor, matriz ou filial da Hospcom, sera indicada na Nota Fiscal de Faturamento.

2. Condig8es gerais de venda

2.1. O objeto da presente proposta é(séo) a(s) venda(s) do(s) Equipamento(s)

Produto Modelo Fabricante Valor Unit. Qtd. Valor Total
COD: 00033278 EPM 15M (E-R-S-PN-T-PI-DC) MINDRAY BRL 3,00 BRL
MONITOR 29.990,00 89.970,00

MULTIPARAMETRO
Os monitores da série ePM oferecem uma experiéncia visual excelente, operagédo inteligente, medi¢des fisiolégicas

precisas e opgOes de conectividade integradas adequadas para ambientes hospitalares exigentes, tais como salas de
emergéncias, unidades de recuperagéo, unidades subagudas e enfermarias gerais.

Os monitores ePM possuem o objetivo de monitorar, exibir, revisar, armazenar, acionar alarmes e transferir diversos
parametros fisiolégicos, como ECG, detecgdo de arritmia, frequéncia cardiaca (FC), respiracéo (Resp), temperatura
(Temp), saturacéo do oxigénio de pulso (Sp0O2), frequéncia de pulso (FP), presséo arterial ndo invasiva (PNI), presséo
arterial invasiva (PI), diéxido de carbono (CO2).

ePM 15: O monitor ePM 15 mantém elevados padrdes de assisténcia médica e fornece ferramentas avangadas como tela
HD com touch screen capacitivo multi-toque, acessérios compativeis com toda linha de produtos Mindray, opcéo de
baterias de longa duragéo, andlise grafica do segmento ST, anélise QT/QTc, andlise de arritmia em mais de uma
derivagdo simultanea, Sistema de Alerta Precoce (EWS) totalmente configuravel, visualizagéo remota para até 12
monitores ha mesma rede, interface de OxyCRG, detecgdo automatica de marca passo e Crozfusion que € uma
ferramenta que os sinais de ECG e SpO2 séo cruzados para gerar a Frequéncia de Pulso, evitando assim falsos alarmes
em caso de uma baixa qualidade de sinal.

Caracteristicas técnicas / fisicas:

Tipo: Modular

Dimens6es (AXLxP): modular: 394 x 316 x 174 mm

Tamanho da tela (diagonal): 15,6

Tipo de tela: LCD

Touch screen capacitivo multi-toque

Resolugdo: 1366 x 768 pixels

Curvas simultaneas: 12

Tipo de bateria: ion-litio, recarregavel.

Autonomia da bateria: >2 h 1 bat 2600mAh

Armazenamento de dados: Tendéncias: Cartdo interno de capacidade padrao: dados de tendéncia de até 120 horas com
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a resolugdo de no minimo 1 minuto.

Eventos: Cartdo interno com capacidade padrao: 1.000 eventos, incluindo alarmes de parametros, eventos de arritmia,
alarmes técnicos, etc.

Medi¢des de PNI: Cartdo interno com capacidade padréo: 1.000 conjuntos.

Parametros:

ECG

Andlise de Arritmia e ST

Andlise de QT

Faixa de Leitura (bpm): 15 a 350 (neo/ped) e 15 a 300 (adt)
Resp

Faixa de Leitura (rpm): 0 a 200 rpm

Precisdo: 0 to 120 rpm: +1 rpm / 121 to 200 rpm: +2 rpm
Velocidade (mm/s): 3 mm/s, 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s ou 50 mm/s
NIBP

Método: Oscilométrico

Faixa (mmHg): 10 a 290

Tipo: Manual, Automéatico e STAT

Medidas Auto (min): 1 a 480

Precisdo (mmHg): £ 5

Freq Pulso pela PNI: 30 a 300

Preciséo pulso pela PNI: +3 bpm ou +3%

Sp02

Faixa de leitura (%): 0 a 100

Precisdo Spo2: adt/ped: +2% (70% a 100%); neo: +3% (70% a 100%)
Possui curva

Pulso (bpm): 20 a 300

Preciséo pulso: +3%

indice de Perfuséio com valor da medida

Temp

Ndmero de Canais: 2

Faixa de Leitura (°C): 0 a 50

Precisédo (°C): +0,1

IBP

Faixa de Leitura (mmHg): -50 a 360

Escala (mmHg): Automética e Manual
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Precisdo: £2% ou +1 mmHg,

Pulso (bpm): 20 a 350

Precisao pulso: +1 bpm ou +1%

EtCO2

Método: sidestream

Faixa de Leitura (mmHg): 0 — 150 / 0 — 99 (micro)
Freq Resp (rpm): 0 a 150

Possui curva

Acessorios Inclusos (por monitor):

03 (trés) cabos ECG 5 vias;

03 (trés) cabos ECG 10 vias (12 derivagdes);

05 (cinco) sensores SpO2 adulto tipo clip (reutilizaveis);

10 (dez) sensores SpO2 infantil tipo Y (reutilizaveis);

05 (cinco) extensores de SpO2 01 sensor de temperatura esofagico/retal;
02 (dois) sensores de temperatura de superficie;

02 (dois) sensores EtCO2 adulto;

02 (dois) sensores EtCO2 pediatrico;

05 (cinco) bracadeiras PNI pediatrico (sem latex);

05 (cinco) bracadeiras PNI neonatal (sem latex);

03 (trés) bracadeiras PNI adulto (sem latex);

01 (um) bracadeira PNI para paciente obeso;

01 (um) cabo de alimentagao elétrica;

02 (dois) sensores de PI;

01 (um) suporte de parede homologado;

*Acompanha todos os acessérios em suas respectivas quantidades conforme exigido no termo de referéncia.

Opcionais: Todos os softwares e quaisquer itens que estdo descritos no manual como opcionais e que constam como
exigéncia no edital, estdo inclusos nessa proposta.

« Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitacdo e que nossa proposta
estd em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatério (edital)..
N°. ANVISA: 80943610069.

COD: 00046824 NEW UMEC 100 (ECG, RESP, SP02, MINDRAY BRL 8,00 BRL
MONITOR PNI, TEMP ) TOUCH 5.800,00 46.400,00
MULTIPARAMETRO

A série de monitores de pacientes uMEC atende a necessidades clinicas, oferecendo uma medicé&o precisa e estavel de
parametros essenciais. Possui tela padréo sensivel ao toque, facil de usar, suporta operagées com gestos, ajuste do
brilho da tela, ajuste do volume do alarme e troca de tela, design de interface plana, aprimora a experiéncia de interagéo,
suporte a autoaprendizagem, facilidade de uso para profissionais clinicos.

E um equipamento com resisténcia a agua IPX1, baixo consumo de energia e design sem ventilador, carcaga robusta que
resiste ao envelhecimento e ao amarelamento, com alta resisténcia a corroséo, os acessorios Mindray possuem material
e técnica de producdo de qualidade, a temperatura de trabalho é de 0 a 40 °C, ndo afetada por extremos.
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O objetivo do monitor uMEC100 é monitorar, exibir, revisar, armazenar, emitir alarmes e transferir multiplos parametros
fisiolégicos, incluindo ECG, deteccéo de arritmia, anélise de segmento ST, monitoramento de QT/QTc e frequéncia
cardiaca (FC), respiragdo (Resp), temperatura (Temp), saturacéo de oxigénio de pulso (SpO2), frequéncia de pulso (FP),
pressao sanguinea néo invasiva (PNI).

Caracteristicas técnicas / fisicas:

Tipo: Pré configurado

Dimens6es: 300 mmx210 mmx165 mm

Peso: 3.5 kg

Tamanho da tela (diagonal): 10,1 polegadas

Touch screen

Resolucéo: 1024x600 pixels

Tipo de bateria (configuragéo padr&o e configuragéo opcional): fon-litio, recarregavel.
Autonomia da bateria: 6 h (configuracédo padréo); 12 h (configura¢&o opcional).

Armazenamento de dados: Tendéncias: Cartdo interno: dados de tendéncia de até 120 horas com a resolugéo de no
minimo 1 minuto

Eventos: Cartéo interno: 1.000 eventos, incluindo alarmes de parametros, eventos de arritmia, alarmes técnicos, etc.

Medicdes de PNI: Cartdo interno com capacidade padrdo: 1.600 conjuntos.

Acessorios por equipamento:

01 (um) cabo ECG 5 vias;

01 (um) sensor de SpO adulto reutilizavel;
01 (um) manguito adulto com mangueira;

01 (um) sensor de temperatura reutilizavel;

*Acompanha todos os acessérios em suas respectivas quantidades conforme exigido no termo de referéncia.

Opcionais: Todos os softwares e quaisquer itens que estdo descritos no manual como opcionais e que constam como
exigéncia no edital, estdo inclusos nessa proposta.

« Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitacdo e que nossa proposta
estd em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatério (edital)..
N°. ANVISA: 80943610069.

COD: 00034822 SV-300 (STD+ NEO) MINDRAY BRL 1,00 BRL
- VENTILADOR 68.745,52 68.745,52
PULMONAR

O SV300 é um ventilador de Ultima geracéo simples de configurar, facil de operar e versétil no uso. Ele é equipado com
r-,t modos de ventilagdo avancados que podem tratar pacientes neonatais (incluso), pediatricos e adultos com todos os niveis
g de acuidade em UTIs e Cuidados intermediérios. Com a turbina de alta performance embutida, fornece capacidade de
respiragdo espontanea excelente para aplicagéo invasiva e ndo invasiva e torna-o independente do fornecimento de gas

central. Projetado de acordo com os padrdes internacionais mais recentes (ISO 80601-2-12 e 1SO 80601-2-55). Seu
projeto permite o uso em beira de leito bem como para o transporte adequando de qualquer paciente. O visor pode ser
configurado para se adaptar as necessidades. Também possibilita 0 ajuste da inclinacdo do monitor. A tela de 12,1” pode
exibir até 4 curvas simultaneas (P x t; F x t; V x t e (CO2 x t opcional)) mais um loop, ou 2 loops (P x V; P X F; F x V)
simultaneos, bem como 25 pardmetros monitorados. Interface de usuario combina tela sensivel ao toque e botdes de
acesso direto e boté&o rotatério para sele¢éo e confirmagéo. Caracteristicas: Blender eletronico para mistura de gases,
interno e permanente; Operacdo normal com alimentagcdo pneumética por rede de O2, e sistema de turbina para a
captacgéo e pressurizacéo do ar ambiente; Sensor de fluxo distal ao paciente. Sensor de Oxigénio interno; Valvula
expiratéria ativa; Auto teste ao ligar o equipamento com calibragdes automaticas, detec¢des de erros e falhas; Testes de
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diagnéstico para detecgdo de vazamentos, complacéncia e resisténcia do circuito; Corre¢éo do volume corrente em
BTPS; Sistema de meméria para registro dos Ultimos eventos de alarmes, sem possibilidade de alteragdo dos dados pelo
operador; Meméria dos parametros ventilatérios ao desligar o equipamento e modo Stand-By; Sistema audiovisual
diferenciado para alarmes, em 3 (trés) niveis; Nebulizac&o integrada sincronizada com a fase inspiratéria; Softwares em
portugués; Possui controles e ajustes com possibilidade de bloquear a tela; Suas conexdes externas asseguram o
armazenamento e compartilhamento dos dados em diversas formas diferentes. Possui gréficos e tendéncias de diversos
parametros ventilatérios, como por exemplo, PEEP, Resistencia, Complacéncia, Frequéncia respiratéria, Volume
Expiratério, Presséo de Pico, Volume Minuto; O ventilador foi preparado para conex&@o continua aos monitores Benelink e
eGateway (opcionais) para transferéncia imediata de dados as estacgdes centrais de monitoramento. O sistema opera com
o protocolo HL7 padréo do setor que oferece facil conex@o ao HIS/CIS e manutenc¢éo de registro digital. Desempenho do
ventilador: Frequéncia de ventilagao (f), 1 a 100 /min (A/C), 1 a 150 / min (neonatal), 1 a 60/min (SIMV); Tempo de
inspiracéo (Tinsp) 0,2 a 10 s; Volume corrente (VT) 02-2000 ml; Fluxo de Pico inspiratério 210 L/min (BTPS);Pressédo
inspiratéria 5 a 80 cmH20; PEEP: 0 a 50 cmH20; Psup 0 a 80 cmH20; Concentragdo de O2 - 21 a 100 Vol.% com
monitorizacéo por sensor do tipo célula galvanica; Relagéo I:E - 4:1 a 1:10; Trigger Fluxo: 0,5 a 15 I/min; Pressé&o: 0,5 a
10 cmH20; Tempo de Rampa - 0 a 2 segundos (em modalidades a presséo); Sensibilidade expiratéria AUTO; 1 a 85%;
Modos de ventilag&o: Assistido/Controlado (VCV ou PCV);SIMV, SIMV/Psup (VCV ou PCV);PSV;CPAP invasivo e
néo-invasivo; Duo Level (Binivel); PRVC; PRVC/SIMV; APRC; NIV; Terapia nasal de alto fluxo — Ventilagdo com mascara
com compensacao de fugas; Parametros monitorados: Pressé@o nas vias aéreas: pressdo de pico, pressao de platd,
pressdo média das vias aéreas; PEEP, pressdo minima; Volume por minuto: MV, MVspont, MVleak; Volume corrente: VT,
VT inspirado, VT expirado, VTPS; Frequéncia respiratdria: ftot, fspn, fmand; Concentracdo de O2 (FiO2); Mecanica
pulmonar: Resisténcia, Complacéncia, IRRA (RSBI ou Tobin), Trabalho Respiratério, NIF (Forca Inspiratéria Negativa), P
0.1 (Presséo de Oclusédo), PEEPi; Manobras de pausa inspiratéria e expiratéria para medicdes de complacéncia estatica
e auto-PEEP, respectivamente (Maximo de 30 segundos); Alarmes: Falha do suprimento de gases; Falha de alimentacéo
elétrica; Baixo nivel de carga de bateria; Falha no ventilador; Desconex&o; Alta presséo de vias aéreas; Baixa presséo de
vias aéreas; Apneia; Volume minuto alto; Volume minuto baixo; Volume corrente alto; Frequéncia respiratéria alta; Alto
FiO2; Baixo FiO2; Entre outros alarmes; Conexdes externas: 6 portas opcionais de comunicagéo que incluem RS232,
VGA, USB, Ethernet e chamada de enfermeira; Configurado para conex&o a monitores Benelink e sistema de
monitoramento central eGateway (opcionais); Especificacdes fisicas: Dimensdes (A x L x P): 354 x 315 x 249 mm
(excluindo trolley); Tamanho da tela diagonal: Tela sensivel ao toque colorida LCD TFT de 12,1” (1280 x 800 pixels);
Alarme para presséo de O2(oxigénio) em nivel baixo e Alarme para falha no fornecimento de AR(turbina); Peso da
unidade base: aproximadamente 10 kg; Bivolt Automatico; Bateria interna recarregavel de 180 minutos (uma bateria) ou
opcional de 360 minutos (duas baterias); Rede canalizada de O2: 280 a 600 k P a; O ventilador continuaré ventilando o
paciente mesmo com a falta de um dos gases em caso de emergéncia e alarmar indicando o gas faltante, seja O2 ou
Ar(turbina).

Acopanha:

01 (um) circuito paciente reutilizavel adulto;

01 (um) circuito paciente reutilizavel pediatrico

01 (um) sensor de fluxo proximal (se requerido pelo sistema);
01 (um) umidificador passivo

01 (um) tubo de coleta de 4gua condensada;

01 (um) cabo de forga;

01 (um) manual técnico e operacional em portugués..
N°. ANVISA: 80943610134.

Imagens ilustrativas.
Envio e manuseio: Area especial - Quadra 101 - Bloco A, Brasilia — DF, CEP: 70.335-900,.

Valor total: BRL 205.115,52.

O preco acima inclui o ICMS, Il, IPI, PIS e COFINS as aliquotas vigentes na data de emisséo desta proposta.
Qualquer tributo que seja criado ou majorado no futuro correra por conta exclusiva da COMPRADORA.
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A menos que a COMPRADORA fornega a Hospcom o respectivo certificado de isencdo, com antecedéncia
razoavel a data em que o(s) Equipamento(s) for(em) disponibilizado(s) para entrega, a Hospcom faturara a
COMPRADORA com relagédo aos impostos relativos, e a COMPRADORA pagara os impostos de acordo com os termos
da fatura.

2.2. Forma de pagamento
A condicdo de pagamento devera ser assinalada conforme acordado entre Vendedora e Compradora.
Condicdes de pagamento: Transferéncia Bancaria em 30 Dias.

2.2.1. Quando da liberagéo do(s) Equipamento(s) pela VENDEDORA, esta emitird Nota Fiscal de Faturamento,
nota esta que acompanhara o(s) Equipamento(s) no momento de entrega a COMPRADORA, na forma do presente.

2.2.2. A forma de pagamento estabelecida acima, ndo podera ser alterada sem que para isso exista uma
prévia e expressa aprovagdo da VENDEDORA. A COMPRADORA, desde j4, fica ciente e de acordo que qualquer
alteracdo na forma de pagamento podera ocasionar a revisdo/reajuste do Preco de Compra do(s) Equipamento(s),
guando o caso.

2.2.3. A VENDEDORA envidara seus melhores esforgcos para entregar o(s) Equipamento (s) dentro do prazo
acordado na presente proposta.

2.3. Condic¢Oes de entrega

2.3.1. Cabe & COMPRADORA preparar o Local de Instalacdo. A VENDEDORA considerard que o local de
Instalacéo ja esteja disponivel no ato da assinatura da presente, e contar-se-4 desta data o prazo para entrega da
VENDEDORA, conforme abaixo mencionado no item 2.3.2.

2.3.2. Caso a COMPRADORA tenha a necessidade de prorrogar a data de liberacdo do local de instalacdo
do(s) Equipamento (s) acima informada, esta devera comunicar a VENDEDORA seu interesse por escrito, sendo que
referida prorrogacdo deverd ser regulada por meio de aditamento a este documento, sendo certo ainda que essa
prorrogacdo podera ser requerida uma Unica vez e o prazo de prorrogacdo em nenhuma hip6tese podera ser superior a
30 (trinta) dias corridos.

Prazo de entrega de 90 dias, Contratacdo do Frete por conta do Remetente (CIF).

Endereco de Faturamento: Area especial - Quadra 101 - Bloco A, Brasilia — DF, CEP: 70.335-900,, SMHS
SMHS, S/N, AREA ESPECIAL QD 101, ASA SUL, BRASILIA-DF, CEP: 70.335-900, Brasil.

Endereco de Entrega: Area especial - Quadra 101 - Bloco A, Brasilia — DF, CEP: 70.335-900,, SMHS SMHS,
S/N, AREA ESPECIAL QD 101, ASA SUL, BRASILIA-DF, CEP: 70.335-900, Brasil.

3. Garantia

O(s) item(s) objeto desta proposta é(sdo) garantido(s) exclusivamente contra defeitos de fabricacdo pelo
periodo de 12 meses para equipamentos, 12 meses para acessorios.

Qualquer servigo relacionado a garantia do(s) item(s) que se faca necessario durante o periodo de garantia
acima informado devera ser solicitado pela COMPRADORA para o time de servicos da HOSPCOM. Solicitacdes de
atendimento feitas através de qualquer outro canal nao serdo consideradas validas, isentando-se a HOSPCOM de
responsabilidade pelo ndo atendimento.
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4. Assisténcia técnica
Com o objetivo de garantir a disponibilidade operacional e, conseqiientemente, manter a produtividade do(s)

Equipamento (s), desde ja fica facultado a COMPRADORA a opcdo de negociar e assinar com a INSTALADORA
contrato de manutengéo para o(s) Equipamento (s) apés o término do periodo de garantia dada pelo fabricante.

5. Validade da proposta
A validade desta proposta abaixo, devendo ser assinada e devolvida a Hospcom dentro deste mesmo prazo.

Apbs o termino do prazo a Hospcom néo garantira a manutengéo dos precos estabelecidos bem como a disponibilidade
do material e do servi¢co na forma descrita nesse documento.

Data de abertura: 30/01/2026 10:00.
Data de validade: 30/07/2026.

6. Dados bancarios

7. Declaragdes

Declaramos que nos nossos valores propostos estdo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na
execucao do objeto. Declaramos que estamos de acordo com todas as condi¢des contidas no edital

8. Termo de aceite

Caso a presente conte com a aprovacdo de V.Sas., solicitamos a gentileza de nos devolver a segunda via
desta, devidamente assinada por seu(s) representante(s) legal(is), incluindo, mas néo se limitando ao Item abaixo,
rubricando todas as paginas.

:I\/onv /Q wlou C% : ﬁiw ol
Nofme: Ana Paula Gongalves Fagujndes

E-mail: licitacao@hospcom.net
Telefone: (62) 3241-5555

Notas

1. Esta proposta foi emitida em duas vias iguais;

2. Os signatarios acima deverdo rubricar todas as paginas da proposta;

3. Todos os campos do quadro acima sédo de preenchimento obrigatdrio pela COMPRADORA, sob pena de invalidade
da proposta;

4. N&o seréo aceitas rasuras neste documento.

LHEMEE voeeor
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© 2014-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservados.

A data de publicagdo deste Manual do Operador é julho de 2023.

Declaracao de propriedade intelectual

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD. (doravante Mindray) possui os direitos
de propriedade intelectual deste produto Mindray e deste manual. Este manual pode fazer referéncia
a informacoes protegidas por direitos autorais ou patentes e ndo concede qualquer licenca de
direitos autorais ou de patente da Mindray ou de terceiros.

A Mindray pretende manter o contetido desse manual como informacdo confidencial. E
terminantemente proibida a publicacdo das informagdes contidas neste manual, por qualquer meio,
sem a autorizacdo por escrito da Mindray. E terminantemente proibido publicar, emendar, reproduzir,
distribuir, alugar, adaptar, traduzir ou executar qualquer outro trabalho derivado deste manual, por
qualquer meio ou modo, sem a permissao por escrito da Mindray.

3 1]
mlndraY, WINDRAY o MINDRAY sa0 as marcas comerciais, registradas ou néo, da

Mindray na China e em outros paises. Todas as demais marcas comerciais presentes neste manual s&o
usadas apenas para fins informativos ou editoriais e pertencem aos seus respectivos proprietarios.

Responsabilidade do fabricante
O conteldo deste manual estd sujeito a alteragdes sem aviso prévio.

Parte-se do pressuposto de que todas as informacdes contidas neste manual estdo corretas. A
Mindray nao se responsabiliza pelos erros aqui contidos ou por danos acidentais ou consequentes
relacionados a distribuicao, aplicacdo ou uso deste manual.

A Mindray é responsavel pela seguranca, confiabilidade e desempenho deste produto, apenas se:

-« todas as operacdes de instalacdo, ampliacdes, alteracdes, modificacdes e todos os reparos deste
produto forem realizados por uma equipe autorizada da Mindray;

- ainstalacdo elétrica do local onde o equipamento estiver instalado cumprir as especificagdes
locais e nacionais aplicaveis; e

- o produto for utilizado de acordo com as instrugcdes de uso.
AVISO: E importante que o hospital ou a organizagio que utiliza este

equipamento desenvolva um plano de manutenc¢ao adequado. Se isso
nao for feito, podem ocorrer danos na maquina ou lesdes pessoais.

OBSERVAGAO: Este equipamento deve ser operado por profissionais clinicos
especializados e treinados.
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Garantia

ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA E PREVALECE SOBRE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO AS GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM PROPOSITO
ESPECIFICO.

Excecbes

As obrigagdes e responsabilidades da Mindray relativas a essa garantia ndo incluem gastos com
transporte ou de qualquer outro tipo, nem responsabilidade por atraso ou danos diretos, indiretos ou
ocasionados pelo uso inadequado do produto, pelo uso de componentes ou acessorios néo
aprovados pela Mindray, ou ainda por reparos realizados por pessoal nédo autorizado.

Essa garantia ndo cobre:

Mau funcionamento ou danos causados por utilizacdo inadequada ou falhas humanas.
Mau funcionamento ou danos causados por uma entrada de energia instavel ou fora do padréo.
Mau funcionamento ou danos causados por forca maior, como incéndios ou terremotos.

Mau funcionamento ou danos causados por operagdo inadequada ou conserto feito por pessoas
n&o autorizadas ou sem qualificagéo.

Mau funcionamento do instrumento ou da pega cujo nimero de série ndo esteja legivel o
suficiente.

Outros danos ndo causados pelo instrumento ou a peca em si.

Departamento de Atendimento ao Cliente

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co,, Ltd.

Endereco: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech industrial park, Nanshan,
Shenzhen 518057, PR. China

Endereco Web: www.mindray.com

Endereco de e-mail: service@mindray.com

Tel. +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Representantes na UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Endereco: Eiffestrafe 80, Hamburg 20537, Alemanha

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Notificacdo de eventos adversos

Como prestador de servigos de salde, vocé pode relatar a ocorréncia de determinados eventos a
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD,, e possivelmente a autoridade
competente do Estado-membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido. Esses eventos
incluem morte relacionada ao dispositivo e lesdes graves ou doencas. Além disso, como parte do
nosso Programa de Garantia de Qualidade, a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,,
LTD. solicita ser notificada sobre falhas ou mau funcionamento do dispositivo. Essas informacgdes sao
necessarias para garantir que a SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD. forneca
apenas produtos da mais alta qualidade.
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Detentor

Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de Equipamentos Médicos Ltda.
Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia

Sao Paulo - SP

CEP: 05022-000 - Fone / Fax: (11) 3124-8026

CNPJ: 09.058.456/0001-87

ANVISA ne:

Assisténcia Técnica/Servico de Atendimento ao Cliente

0800 0202 841

sac.br@mindray.com
Prefacio

Objetivos deste manual

Este manual contém as instru¢des necessdrias para operar o produto de forma segura e de acordo
com suas funcdes e uso previsto. Seguir as instrucdes contidas neste manual é um pré-requisito para
a obtencao de um funcionamento e rendimento adequados e garantir a seguranca do paciente e do
usuario.

Este manual baseia-se na configuragdo completa da méaquina de anestesia, portanto, algumas delas
podem né&o ser aplicaveis ao seu produto. Em caso de duvida, fale conosco.

Este manual é parte integrante do produto e deve ser mantido sempre préximo ao equipamento, de
forma que possa ser facilmente acessado, quando necessario.

Publico alvo

Este manual foi elaborado para profissionais da drea da saude, dos quais se supde o conhecimento
pratico sobre os procedimentos médicos, as praticas e a terminologia exigida para o
monitoramento de pacientes gravemente enfermos.

llustragcoes
Todas as ilustragdes contidas neste manual servem unicamente como exemplo. Elas néo
obrigatoriamente representam a configuragdo ou os dados exibidos no ventilador.

Convencoes
O texto em itdlico é usado neste manual para citar os capitulos ou secdes citados.
[1é usado para destacar textos na tela.
— é usado para indicar procedimentos operacionais.

Senha
E necessaria uma senha para acessar os diferentes menus do ventilador.

Manutencao do usuario: 1234
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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Informacgées sobre seguran¢a

Seguranca

1.1

1.1.1

Informacgées sobre seguranca

AVISO:

CUIDADO:

OBSERVACAO:

Avisos

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

Indica um perigo potencial ou uma pratica nao segura que, se nao for
evitada, pode causar morte ou graves lesdes.

Indica um perigo potencial ou uma pratica nao segura que, se nao for
evitada, pode causar lesées pessoais leves e/ou danos materiais /
patrimoniais.

Oferece sugestodes de aplicagao ou outras informagoes Uteis para que se
obtenha melhor proveito do produto.

E necessario que o ventilador seja operado e utilizado apenas por
profissionais médicos bem treinados sobre o uso deste produto. E
preciso que ele seja operado estritamente de acordo com o Manual do
Operador.

Antes de colocar o sistema em funcionamento, o operador deve
verificar se o equipamento, os cabos de conexao e os acessorios estao
funcionando corretamente e em condigées de operagao.

Para evitar o risco de choques elétricos, é preciso que esse
equipamento seja conectado unicamente a uma tomada de energia,
adequadamente instalada com aterramento de protecao. Se a
instalacao nao for aterrada, desconecte o equipamento da tomada.

Use uma fonte de energia externa (CA ou CC) antes que as baterias
descarreguem.

Apos a primeira instalagao da bateria, conecte a fonte de alimentagao
externa até que a bateria esteja totalmente carregada.

Para evitar risco de explosao, nao utilize o equipamento na presenca de
agentes anestésicos, vapores ou liquidos inflamaveis. Quando for
usado O,, mantenha o ventilador distante de fontes de fogo.

Nao coloque o ventilador ao lado de qualquer barreira que possa
impedir o fluxo de ar frio, resultando em superaquecimento do
equipamento.

Néao abra os gabinetes do equipamento. Todas as atualizacdes e os
servicos devem ser realizados somente por pessoal treinado e
autorizado por nés.

Nao dependa somente do sistema de alarme sonoro para o
monitoramento do paciente. O ajuste do volume do alarme para um
nivel baixo pode resultar em riscos para o paciente. Lembre-se de que
os ajustes do alarme devem ser personalizados de acordo com as
diferentes situacées do paciente; manter o paciente sob supervisao
constante é a forma mais confiavel de monitora-lo de maneira segura.

Os parametros fisiologicos e as mensagens de alarme exibidas na tela
do equipamento servem apenas de referéncia para o médico e ndao
podem ser diretamente utilizados como base para um tratamento
clinico.

Para o descarte do material da embalagem, respeite as normas de
controle de residuos aplicaveis. E mantenha-o fora do alcance das
criancas.
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AVISO: Toda a equipe deve ser conscientizada de que a desmontagem ou
limpeza de determinadas partes do ventilador pode causar riscos de
infeccao.

AVISO: 0O menu de manutencao devera ser acessado somente quando o

equipamento estiver desconectado do paciente.

AVISO: A ventilacao sob pressao positiva pode vir acompanhada de alguns
efeitos colaterais, como barotrauma, hipoventilagao, hiperventilagao,
etc.

AVISO: 0 uso de equipamentos eletrocirtrgicos de alta frequéncia,

desfibriladores ou equipamentos de tratamento de ondas curtas nas
proximidades do ventilador pode interferir em sua operacao e
representar risco de lesoes ao paciente.

AVISO: Né&o use mascaras, mangueiras nem tubos de paciente antiestaticos ou
condutores. Eles podem causar queimaduras se usados proximos a um
equipamento eletrocirirgico de alta frequéncia.

AVISO: O ventilador nao devera ser usado em uma camara hiperbarica. Esse
uso pode fazer com que o ventilador nao funcione corretamente,
causando a morte do paciente ou grave deterioracao da saude.

AVISO: Se o sistema de monitoramento interno do equipamento apresentar
mau funcionamento, é necessario que haja um plano alternativo para
assegurar o nivel adequado de monitoramento. E necessario que o
usuario do ventilador seja responsavel pela ventilacao adequada e pela
seguranca do paciente em todas as circunstancias.

AVISO: Conforme exigido pelas regras e regulamentos relevantes, a
concentragao de oxigénio deve ser monitorada quando o equipamento
é usado no paciente. Se seu ventilador nédo estiver configurado com
essa funcao de monitoramento ou se essa fungao estiver desativada,
use um monitor que cumpra as exigéncias da norma ISO 80601-2-55
para monitoramento da concentracao de oxigénio.

AVISO: Todos os produtos analdgicos ou digitais conectados a esse sistema
devem ser certificados pelos padroes IEC (como o IEC 60950 para
equipamentos de processamento de dados e o IEC 60601-1 para
equipamentos eletromédicos). Todas as configuragdes devem seguir a
versao valida da IEC 60601-1. A equipe responsavel pela conexao do
equipamento opcional a porta de sinal de E/S sera responsavel pela
configuragao do sistema médico e de sua conformidade com a
IEC 60601-1.

AVISO: Néao toque o paciente ao conectar o equipamento periférico por meio
das portas de sinal de E/S ou ao substituir a célula de oxigénio para
impedir que a corrente de vazamento do paciente exceda os requisitos
especificados pela norma.

AVISO: Esse equipamento ndo é adequado para uso em um ambiente de
Ressonancia Magnética (RM).

AVISO: Quando o sistema de entrada de gas do ventilador apresentar falhas ou
defeitos, entre em contato conosco imediatamente para reparo por
pessoal qualificado.

AVISO: O ventilador nao devera ser usado com hélio ou com misturas que
tenham hélio em sua composicao.

AVISO: N&o movimente o ventilador antes de remover seu braco de suporte,
para evitar que ele se incline durante o movimento.
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Seguranca

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

A pressao maxima da mangueira é de 1,4 MPa a 21 C . Antes do uso,
verifique se a pressao do fornecimento de gas atende aos requisitos da
mangueira.

Os conectores da mangueira adotam o conector terminal de gas
padronizado para a natureza do gas. Diferentes tipos de gases e gases
com diferentes pressdes nao devem ser trocados uns pelos outros.

A mangueira pode envelhecer rapidamente pela exposicao a longo
prazo a acidos, bases ou raios ultravioleta.

Néao acople dois ou mais conjuntos de mangueiras.
Nao bloqueie a entrada de ar na parte traseira do ventilador.

Para evitar a interrupcao do funcionamento do ventilador por
interferéncia eletromagnética, evite utiliza-lo préoximo a outros
dispositivos ou empilhar outros equipamentos sobre ele. Se isso for
necessario, observe o ventilador para verificar o funcionamento normal
com a configuragao usada.

Para evitar possiveis ferimentos e danos ao equipamento, certifique-se
de que o ventilador esteja preso ao carrinho ou colocado em uma
superficie segura e lisa.

Para evitar possiveis danos ao equipamento, evite inclinar o ventilador
ao passar por desniveis.

Para evitar possiveis danos ao equipamento, acione o freio ao
estacionar o ventilador.

Evite usar ar poluido. Quando o equipamento usa ar como fonte de gas
para ventilagao, caso ele esteja poluido, substancias prejudiciais
podem entrar nos tubos do paciente.

Para evitar lesdes ao paciente causadas por mau funcionamento do
equipamento, ao ocorrer o alarme [Erro Técnico**], remova o
equipamento imediatamente, registre o cddigo da falha e entre em
contato com o Departamento de Atendimento ao Cliente.

Para prevenir o possivel mau funcionamento do ventilador, nao
derrame liquidos sobre ele.

Uma turbina pode ocasionar o aquecimento do gas. Para reduzir a
temperatura do gas no interior do tubo e evitar ferimentos ao paciente,
certifique-se de que o comprimento do tubo do paciente entre o
umidificador e a peca em Y seja superiora 1,2 m.

Devera ser usada a fonte de alimentacao elétrica interna se houver
duvidas acerca da integridade do condutor de aterramento ou do
sistema de aterramento de protecao.

A nebulizagao ou a umidificacdo pode aumentar a resisténcia dos filtros
do sistema respiratorio, sendo necessario o monitoramento frequente
para verificar a ocorréncia de aumento de resisténcia e bloqueio.

A precisao do ventilador pode ser afetada pelo gas adicionado ao
sistema de respiracao do ventilador pelo uso de um nebulizador
pneumatico.

Verifique se as configuragées dos limites de alarme estdao adequadas
antes de realizar as medicoes.
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AVISO: Ao operar a unidade conectada a fonte de alimentacao, sempre ligue-a
a uma tomada acessivel para que possa ser desligada rapidamente caso
haja algum problema de funcionamento.

AVISO: Néao é permitida qualquer modificacao a esse equipamento.

AVISO: A néo existéncia de um meio alternativo de ventilacdo, como um
ressuscitador autoinflavel manual (conforme especificado pela norma
ISO 10651-4) com mascara, pode acarretar a morte do PACIENTE em
caso de falha no VENTILADOR.

AVISO: Quando a campainha soar, interrompa o uso do ventilador e entre em
contato conosco imediatamente.

AVISO: Em uma temperatura ambiente de 40 °C, a pressao inspiratéria do
ventilador ultrapassa 60 cmH,0 e a temperatura maxima na superficie
da mascara de respiragao pode ultrapassar 41 °C, mas nao ultrapassara

43 °C.

AVISO: Quando a turbina falhar, o ventilador nao podera fornecer o gas ao
paciente.

AVISO: Coloque o cabo do sensor de fluxo proximal corretamente para evitar

que os pacientes fiquem presos ou ocorra extubacao nao planejada.

AVISO: A valvula expiratoria e o sensor de fluxo neonatal podem entrar em
contato com os gases expirados pelo paciente ou podem ficar
contaminados com fluidos corporais do paciente.

AVISO: Néao cubra o ventilador nem o coloque em uma posicao que afete o
funcionamento adequado.

AVISO: Tenha sempre acesso imediato a um meio alternativo de ventilacéo,
que esteja pronto para uso, a fim de reduzir a possibilidade de morte
do paciente ou grave deterioragao da saude.

AVISO: O ventilador ndo deve ser usado com gases de entrada que nédo estejam
especificados para uso (por ex., hélio ou misturas com hélio). Esse uso
pode fazer com que o ventilador ndo funcione corretamente, causando
a morte do paciente ou grave deterioracao da satude.

AVISO: E responsabilidade da organizacio responsavel garantir que a fonte de
oxigénio seja compativel com o intervalo nominal de pressao, intervalo
de fluxo e concentracao de oxigénio, conforme marcado no ventilador e
indicado nas instrugdes de uso, pois isso pode afetar o desempenho do
ventilador e, consequentemente, pode resultar na morte do paciente
ou grave deterioracao de satde.

AVISO: Ao utilizar nebulizacao ou umidificacao, os filtros do sistema
respiratodrio e os trocadores de calor e umidade podem exigir
substituicdo mais frequente para evitar o aumento da resisténcia e
bloqueio.

AVISO: Nao adicione quaisquer conexdes ou acessorios ao ventilador que
violem as instrugoes de uso do ventilador ou acessério, pois o
ventilador pode nao funcionar corretamente, levando ao risco de
morte do paciente ou grave deterioracao da saude.

AVISO: A pressao de operacao maxima é garantida pelo limite de alarme de
alta pressao e pela valvula de segurancga.
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Cuidado

CUIDADO: E necessario que o ventilador receba inspe¢io e manutengio regulares
por uma equipe de servico treinada.

CUIDADO: Para garantir a seguranca do paciente, sempre prepare o ressuscitador.

CUIDADO: Sempre tenha um individuo especifico observando e monitorando a
operacao do equipamento quando este estiver conectado ao paciente.

CUIDADO: Durante a operacao do ventilador, ndo desmonte a valvula de
seguranca de inspiracdo e a valvula de expiracdo, a menos que o
equipamento esteja no status de espera.

CUIDADO: Para garantir a seguranga do paciente, use somente os componentes e
acessorios especificados nesse manual.

CUIDADO: No final da vida util, o equipamento e seus acessérios devem ser
descartados de acordo com a regulamentacao vigente para o tipo de
produto.

CUIDADO: Campos elétricos e magnéticos podem interferir no desempenho do

equipamento. Por esse motivo, assegure-se de que todos os
dispositivos externos funcionando nas proximidades do equipamento
atendam as exigéncias de compatibilidade eletromagnética. Telefones
celulares, aparelhos de raios-X e dispositivos de IRM podem ser fontes
de interferéncia, ja que emitem altos niveis de radiacao
eletromagnética.

CUIDADO: Este sistema opera corretamente nos niveis de interferéncia elétrica
identificados neste manual. Niveis mais altos podem causar alarmes
incomodos que podem parar a ventilacao mecanica. Preste atencao a
alarmes falsos causados por campos elétricos de alta intensidade.

CUIDADO: Antes de conectar o equipamento a rede elétrica, verifique se a tensao
e a frequéncia da rede sdo iguais as indicadas na etiqueta do
equipamento ou especificadas neste manual.

CUIDADO: Sempre instale ou transporte adequadamente o equipamento,
evitando danos causados por quedas, impactos, fortes vibracoes ou
outras for¢as mecanicas.

CUIDADO: Verifique se a tubulacao do paciente esta danificada ou vazou
repetidamente antes do uso. Em caso afirmativo, ndo use tais
tubulacgoes.

CUIDADO: Para isolar eletricamente os circuitos do ventilador de todos os polos da
rede de alimentacao simultaneamente, desconecte a tomada da rede
elétrica.

CUIDADO: Para minimizar o risco de incéndio, ndo use tubos de gas de baixa
pressao que estejam desgastados ou contaminados com materiais
combustiveis, como graxa ou éleo.

CUIDADO: E responsabilidade do clinico assegurar que todas as configura¢des do
ventilador estejam adequadas.

CUIDADO: Para evitar possiveis lesdes ao paciente, certifique-se de que o
ventilador esteja configurado para o tipo adequado de paciente, com
os tubos apropriados. Certifique-se de que a verificacao do sistema seja
realizada antes de cada paciente.
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CUIDADO: Realize a calibracao do sensor de fluxo antes do primeiro uso, ou
quando os valores medidos apresentarem desvios.

CUIDADO: Para evitar possiveis lesdes ao paciente, certifique-se de que os
parametros de ventilagao sejam configurados adequadamente antes
de ventilar o paciente.

CUIDADO: Para assegurar a precisao do monitoramento de oxigénio, substitua a
célula de oxigénio esgotada o mais rapido possivel ou use um monitor
externo em conformidade com a norma ISO 80601-2-55.

CUIDADO: Uma falha do ventilador pode ocasionar o enriquecimento de oxigénio
no interior do ventilador e um risco de incéndio subsequente.

CUIDADO: Para reduzir o risco de exploséo, nao queime a célula de O, nem force a
abertura da mesma.

CUIDADO: Ao executar a ventilagdo com uma mascara, evite pressoes elevadas nas
vias aéreas. Pressoes elevadas podem causar distensao gastrica.

CUIDADO: Pressoes de pico superiores a 33 cmH,0 podem aumentar o risco de
aspiragao por insuflacao gastrica. Ao executar a ventilacdo com essas
pressoes, considere usar um modo invasivo.

CUIDADO: Para reduzir o risco de incéndio, use somente sistemas de tubos
aprovados para finalidades médicas e para uso com oxigénio entre a
fonte de oxigénio e o ventilador.

CUIDADO: Para reduzir o risco de incéndio, assegure a ventilacao adequada na
parte traseira do ventilador.

CUIDADO: Para reduzir o risco de incéndio, desligue a fonte de oxigénio quando o
ventilador ndo estiver em modo de ventilacao.

CUIDADO: Evite armazenar o ventilador a uma temperatura ambiente superior a
50°C por muito tempo. Esse ambiente pode danificar ou diminuir a vida
util da bateria interna e do sensor de oxigénio.

CUIDADO: Use os materiais originais de embalagem para transportar o ventilador.

CUIDADO: Para prevenir o risco de incéndio, use somente fusiveis especificados ou
fusiveis do mesmo tipo, voltagem e corrente nominais dos fusiveis
existentes. Quando for necessario substituir os fusiveis, entre em
contato com o Departamento de Atendimento ao Cliente.

CUIDADO: O ventilador é adequado para uso no AMBIENTE DO PACIENTE.

CUIDADO: Uma SAIDA COM MULTIPLAS TOMADAS adicionais ou cabos de
extensao nao deverao ser conectados ao sistema.

CUIDADO: Antes de movimentar o ventilador, certifique-se de que os rodizios e

freios estejam funcionando adequadamente e a unidade principal
esteja travada no carrinho.

1.1.3 Observacoes

OBSERVACAO: Coloque o ventilador e seus acessérios em um local em que vocé possa
ver a tela e acessar os controles facilmente.

OBSERVACAO: Mantenha este manual préximo ao equipamento para que ele possa ser
convenientemente acessado quando necessario.
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Simbolos do equipamento Seguranca

OBSERVAGAO: O software foi desenvolvido em conformidade com a norma IEC 62304.
A possibilidade de perigos decorrentes de erros de software é
minimizada.

OBSERVACAO: Este manual descreve todos os recursos e op¢oes. Seu equipamento
pode nao apresentar todos eles.

OBSERVACAO: Quando o fornecimento de oxigénio for insuficiente, o ventilador
mudara automaticamente para a rede de tubos e fornecera ar ambiente
ao paciente.

OBSERVACAO: O ventilador esta equipado com sensores de pressiao barométrica e tem
a funcao de compensacao da pressao barométrica.

OBSERVACAO: O ventilador retorna ao normal em 10 segundos apés a desfibrilagdo.

OBSERVACAO: De acordo com a conclusio da avaliagéo clinica e da avaliagao de risco
residual, para os pacientes pretendidos, nao ha efeitos secundarios
conhecidos que possam ocorrer durante ou apds a utilizagao do
dispositivo médico. E nao ha necessidade de o operador fazer
preparagoes extras. Sendo assim, nenhum risco residual associado ao
uso do dispositivo médico deve ser divulgado.

1.2 Simbolos do equipamento

E Bateria -E— Fusivel

== Energia CA/CC Q—@—(—I} Porta de entra]da de
12V=15A corrente continua
—s Conector do
RS-232 @ Conector R5-232 e[ nebulizador
G% Conector de saida VGA n % Co.neAct.or do sensor de
2 oxigénio

% Conector de rede o%» Conector USB

e PARTE APLICADA DO Conector de chamada
{ F TIPO BF A PROVA DE G—) de enfermadem
DESFIBRILACAO 9

a Bloquear 8 Desbloquear

Conector do Conector do
for'neAa.mento de 0, [T vrasastim for.neAC|'mento d'e
oxigénio de alta oxigénio de baixa

280-600 kPa 41-87 psi
02 < 7 Vmax 120Umin

pressao pressao
S Saida de gas do
I:: ventilador A Sensor de fluxo
; = Conector de expiracao ( ~|_}¢=. Conector de inspiracao

\, /7
& AUDIO PAUSADO CO; Médulo de CO2

Tabela 1-1
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Simbolos do equipamento

Data de fabricagcao

Fabricante

Numero de série

Equipotencialidade

Cuidado

Aterramento de
protecao

@B g%

nao empurre

Consulte o manual do
operador

(2]
o
e

Médulo de SpO,

Desmonte o sensor de
0,

EC |REP

Representante na
comunidade europeia

Limite de temperatura

S

Limite de umidade

Limite de pressao
atmosférica

Manter em local seco

r 1 I 71
. Fragil, manuseie com
T T Este lado para cima I cuidado
L= L _
[ 1

Limite de
empilhamento por
numero

Tecla Config de alarme

Tecla Reiniciar alarme

icone do nebulizador

o[m|o

Tecla Ferramentas

Tecla Congelar

Tecla de Configuracéo

G QU5

Tecla Espera

TeclaO, 1

Tabela 1-1
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Simbolos do equipamento

Seguranca

icone de ventilagao
invasiva

fcone de paciente
adulto

Icone de paciente
pediatrico

e

fcone de paciente
neonatal

Gl

]
i
=

Icone de ventilacdo
néo invasiva (neonatal)

5

[cone de ventilacao
nao invasiva (adulto/
pediatrico)

(PUSH TO LOCK!
HARE! ¥ —

N\

Instrugdes de
instalagdo do Filtro de
Ar de Alta Eficiéncia

3O

fcone de alarme

(High Efficiency recente

Particle Air — HEPA)

icone Acionamento icone de ALARME
inspiratorio DESLIGADO
Reciclavel “ij Icone de alarme

multiplo

Rede conectada

Rede desconectada

WLAN/ponto de
acesso conectado

WLAN/ponto de
acesso desconectado

MD

Dispositivo médico

UDI

Identificador exclusivo
do dispositivo

/0

Chave liga/desliga

1P21

Grau de protecao fornecido pelo gabinete

B

A seguinte definicdo da etiqueta WEEE s6 se aplica aos estados membros

da Uniao Europeia.

Este simbolo indica que o produto nao é considerado lixo doméstico. Ao
garantir o descarte correto do produto, vocé ajuda a evitar possiveis
consequéncias negativas para o meio ambiente e a saide humana. Para
obter mais informagdes sobre a devolucéo e reciclagem do equipamento,
entre em contato com o distribuidor onde foi adquirido.

* Para os produtos do sistema, esta etiqueta pode estar afixada apenas na

unidade principal.

Tabela 1-1
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Seguranca Simbolos do equipamento

O produto possui a marca CE, o que indica que atende as exigéncias da
c € Diretriz do Conselho 93/42/CEE sobre equipamentos médicos e cumpre os
requisitos essenciais do Anexo | dessa mesma Diretriz.
0123

Observacdo: o produto atende a Diretiva do Conselho 2011/65/EU.

Marcas circulares unificadas indicam que os produtos que apresentam essa
marcacao foram aprovados em todas as regulamentagdes técnicas

E H [ especificas da Unido Aduaneira do processo de avaliacdo (confirmacdo) de
conformidade e estao de acordo com os requisitos aplicaveis a todas as

regulamentagdes técnicas de produto da Uniao Aduaneira.

Tabela 1-1

O significado geral atribuido a formas geométricas, cores de seguranca e cores de contraste para
sinais de seguranca € o seguinte:

. CORDE CORDE COR DO SIMBOLO
FORMA GEOMETRICA | SIGNIFICADO SEGURANCA CONTRASTE GRAFICO
Proibicéo Vermelho Branco Preto
Acéo obrigatoria |Azul Branco Branco

A Aviso Amarelo Preto Preto
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Simbolos do equipamento Seguranca

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.

1-12 Manual do Operador do ventilador



20 Conceitos bdsicos

Descrigao do sistema

Aparéncia do equipamento
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Descrigdo do sistema Conceitos bdsicos

2.1 Descricao do sistema

2.1.1 Uso previsto

Este produto destina-se a ser utilizado em situacdes de tratamento intensivo dentro de uma
instituicdo de saude profissional, ou durante a transferéncia dentro de uma instituicdo de satde
profissional. Este produto se destina a fornecer assisténcia a ventilacdo e suporte a respiracdo para
pacientes adultos, pediatricos e neonatais. O produto deve ser operado por profissionais
devidamente treinados e equipe médica autorizada.

2.1.2 Contraindicacoes

N&o hé contraindicacdes absolutas a este produto. Entretanto, para algumas doencas especificas e
para evitar possiveis lesdes ao paciente, é necessaria a realizagdo de algum tratamento para a
ventilacdo mecanica do ventilador ou deverdo ser adotados modos de ventilacdo especiais.

2.1.3 Componentes

O ventilador consiste em uma unidade principal (incluindo circuito pneumatico, sistema eletrénico,
estrutura mecanica, software, tela, médulo de CO,, médulo de SpO,), carrinho e brago de suporte.

Conecte o paciente ao ventilador por meio do circuito respiratério do paciente.

As partes aplicadas do ventilador sao os tubos de respiragao, mascaras e sensor de SpO,.
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Conceitos bdsicos Aparéncia do equipamento

2.2 Aparéncia do equipamento

2.2.1 Vista frontal

10
13

Figura 2-1

1. Rodizios e freios

O ventilador tem quatro rodizios e todos os rodizios tém freios.

2. Umidificador
3. Dreno inspiratério

Coleta a d4gua condensada no tubo inspiratorio.

4. Dreno expiratério

Coleta a d4gua condensada no tubo expiratorio.

5. Simulador pulmonar

6. Tubo expiratério
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Aparéncia do equipamento Conceitos bdsicos

7. Tubo inspiratorio
8. Braco de suporte

Fornece suporte e sustentacao aos tubos do paciente.

9. Monitor

10. Filtro inspiratorio

11. Filtro expiratério

12. Conector do nebulizador

Conecta o nebulizador.

13. Suporte para teste de vazamento

Para verificagdo do sistema ou calibracao de fluxo.

2.2.2 Vista posterior

5
10
1

4

3
NS 777 T b
N /7 /ISR I

2

1
15

Figura 2-2

1. Grampo de reten¢éo do cilindro

Para prender o cilindro de gas.

2, Alga traseira do carrinho

3. Conector de alimentacao CC

2-4 Manual do Operador do ventilador



Conceitos bdsicos Aparéncia do equipamento

4. Tomada para alimentagao CA
5. Conector VGA

Conector D-sub, em conformidade com as normas elétricas RS343.
Emite sinais de video com o mesmo conteldo para a TV, projetor ou dispositivo de exibicao.

6. Conector USB

Conector tipo A, em conformidade com a norma USB 2.0. Ele pode atualizar o software do ventilador,
exportar a tela capturada, informagées de configuracao e dados histéricos (como dados do paciente,
registro de alarme e tabela de calibragdo), transferir dados de configuracéo entre méaquinas do
mesmo tipo, fornecer energia ao nebulizador eletronico e conectar ao mouse ou disco U. O fluxo de
informacdes pretendido é entre o ventilador e o disco U. O conector deve ser usado pela equipe de
servico especificada.

7. Conector de rede’

Conector RJ45, com suporte para rede com fio 10 M/100 M e em conformidade com a norma técnica
IEEE 802.3. Pode ser conectado a um PC para executar a atualizacdo do software e sincronizar o
horéario com o dispositivo externo, por meio do protocolo SNTP. Estd em conformidade com o
protocolo interno da Mindray, o protocolo HL7 e o protocolo SNTP. O fluxo de informagdes
pretendido é entre o PC e o ventilador. O conector deve ser usado pela equipe de servico
especificada.

8. Conector RS-232

Conector DB9, com porta serial TTL. Pode ser conectado ao equipamento médico externo para
realizar a comunicagao entre o ventilador e o0 equipamento externo; conecta-se aos dispositivos de
calibragdo (como VT Plus ou PF300) ou monitor; conecta-se ao cabo do sensor de fluxo proximal; e
sincroniza o tempo com o monitor. Ele estd em conformidade com o protocolo de série e o
protocolo interno da Mindray. O fluxo de informacdes pretendido é do ventilador para o monitor ou
dispositivo de calibracdo. O conector deve ser usado pela equipe de servico especificada.

9. Conector de chamada de enfermagem

Conecta-se ao sistema de chamada do hospital e emite sinais para a enfermagem, em caso de
alarme.

10. Conector de SpO,

Conecta um sensor de SpO, para monitorar o pulso e a SpO, do paciente.

11. Médulo de CO,

Modulo de CO, de fluxo principal ou fluxo lateral para configuragéo opcional. O conector varia,
dependendo do médulo de configuragao.

1. Além da rede com fio, o ventilador também pode ser configurado com rede sem fio.
Rede sem fio:
pode se conectar ao dispositivo médico externo e ao dispositivo de informagées; estd em conformidade com
anorma técnica IEEE 802.11 a/b/g/n/ac e sincroniza o tempo com o dispositivo externo por meio do
protocolo SNTP. Estd em conformidade com o protocolo interno da Mindray, o protocolo HL7 e o protocolo
SNTP. O fluxo de informacgbes pretendido estd entre o ventilador e o dispositivo de informagoes externo.
A rede sem fio deve ser usada pela equipe de servico especificada.
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Aparéncia do equipamento Conceitos bdsicos

12. Entrada de fornecimento de O, de alta presséo
13. Entrada de fornecimento de O, de baixa pressao
14. Alca frontal do carrinho

15. Carrinho

16. Pino / porca equipotencial

Proporciona um ponto de aterramento. Elimina a diferenca do potencial terrestre entre diferentes
dispositivos para garantir a seguranca.
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Instalagdo da unidade principal Instalagées e conexdes

AVISO: Nao use mascaras, mangueiras nem tubos de paciente antiestaticos ou
condutores. Eles podem causar queimaduras se usados préoximos a um
equipamento eletrocirdrgico de alta frequéncia.

AVISO: Para garantir o desempenho ideal do ventilador, realize uma nova
verificacdo do sistema apds cada troca de tipo de paciente,
substituindo acessérios ou componentes, como tubos do paciente,
umidificador e filtro.

AVISO: Adicionar acessorios ou outros componentes ao sistema respiratorio
pode aumentar as resisténcias inspiratoria e expiratoéria do sistema.

3.1 Instalacao da unidade principal

Figura 3-1

A. Unidade principal

B. Haste de posicionamento

€. Botao de desbloqueio do carrinho
D. Carrinho

Alinhe a unidade principal aos dois suportes de posicionamento no carrinho e coloque-a sobre ele.

Para remover a unidade principal do carrinho, pressione o botdo de desbloqueio do carrinho e
erga a unidade com ambas as méos.
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Instalagées e conexdes Conexdo da fonte de alimentagédo

3.2 Conexao da fonte de alimentacao

3.2.1 Conexao a Alimentacao CA

Tomada para alimentagcdo CA

A

B. Cabo de alimentagdo CA

€. Trava do cabo de alimentacao
D

Parafuso

1. Insira o cabo de alimentagao CA na tomada de alimentagao CA.

2. Posicione a trava do cabo de alimentagdo CA acima da tomada e alinhe-a aos orificios dos
parafusos.

3. Aperte os dois parafusos.
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Conexdo da fonte de alimentagédo Instalagées e conexdes

3.2.2 Conexao a alimentacgao CC

7
Z
7
7
7
7
2
2

D \
) N

Figura 3-3

A. Conector de alimentacdo CC
B. Cabo de alimentagao CC

Insira o cabo de alimentagdo CC no conector de alimentagao CC e gire-o no sentido horério.
O cabo de alimentacao CC estara inserido no lugar ao se ouvir um clique.
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Instalagées e conexdes Conexdo ao fornecimento de gds

3.3 Conexao ao fornecimento de gas

Figura 3-4

A.

Conector do fornecimento de O, de alta pressdo

Mangueira e encaixe do fornecimento de O, de alta pressdo

Conector do fornecimento de O, de baixa pressao

Oow

. Mangueira do fornecimento de O, de baixa pressao

Esse ventilador fornece dois tipos de conexdo de fornecimento de gas: O, de alta presséo e O, de
baixa pressao.

Quando o ventilador é conectado ao fornecimento de O, de alta pressao, a pressao normal de
trabalho de fornecimento de gds é de 280~600 KPa. Se a pressdo de fornecimento de gas for
inferior a 280 KPa, ela comprometera o desempenho do ventilador e até mesmo interrompera a
ventilacdo. Se a pressao de fornecimento de gas for de 600~1.000 KPa, ela comprometera o
desempenho do ventilador, mas nao causara qualquer risco decorrente da pressao elevada de
gas. Conecte o fornecimento de O, de alta presséo, conforme mostrado a seguir:

1. Verifique se o anel de vedagao da conexao de suprimento de gas esta em boas condigdes,
antes de conectar a mangueira de suprimento de gas. Se o anel de vedacdo estiver
danificado, ndo use a mangueira. Substitua o anel de vedacdo para evitar vazamento.

2. Alinhe o conector com a entrada de alta presséo de O, situada na parte traseira do
ventilador e insira-o nela.

3. Certifique-se de que a mangueira de fornecimento de gas esteja adequadamente
conectada a entrada de fornecimento de gas. Aperte a porca da mangueira manualmente.
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Conexao ao fornecimento de gds

Instalagbes e conexdes

Quando o ventilador é conectado ao fornecimento de O, de baixa presséo, o fluxo de

fornecimento de O, ndo pode ultrapassar 15 L/min. Para reduzir o risco de incéndio, ndo use um
fornecimento de O, de baixa pressao que forneca um fluxo superior a 15 L/min. Para conectar o
fornecimento de O, de baixa presséo, alinhe a mangueira de fornecimento de O, de baixa
pressdo ao conector de fornecimento de O, de baixa pressdo e insira-a nele. A mangueira de
fornecimento de gas estard inserida no lugar ao se ouvir um clique. Pressione o domo metalico
do conector de fornecimento de O, de baixa pressdo para remover a mangueira de fornecimento

de gas.

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

CUIDADO:

CUIDADO:

CUIDADO:

CUIDADO:

CUIDADO:

Inspecione cuidadosamente o conector de suprimento de O, e
certifique-se de que nao haja vazamentos. Se o vazamento de gas for
significativo, a concentragdao de O, no ambiente excedera a
concentragao normal, ocasionando um enriquecimento ambiente de
0, potencialmente perigoso.

Posicione a mangueira de fornecimento de O, com cuidado, evitando
exposi¢do ao ambiente no qual a mangueira de suprimento de O, pode
ser danificada por cortes ou aquecimento.

Para reduzir o risco de incéndio, ndo use um fornecimento de O, de
baixa pressao que forneca um fluxo superior a 15 L/min.

Para evitar o aciimulo de oxigénio dentro e ao redor do ventilador,
certifique-se de que o fornecimento de O, de baixa pressao esteja
desconectado quando o ventilador nédo estiver em condigées de
funcionamento.

Quando o ventilador for alimentado por um concentrador de oxigénio,
nunca use o concentrador com um umidificador. E preciso que qualquer
sistema de umidificacdo fornecido com o concentrador seja drenado ou
removido antes do uso do ventilador.

O controle de oxigénio do ventilador néo fica ativo quando é usado
oxigénio de baixa pressao. Para evitar possiveis lesdes ao paciente, use
oxigénio de baixa pressao somente em casos em que o fornecimento de
baixa pressao possa fornecer um nivel adequado de oxigenacao.

Antes de iniciar a ventilacao, certifique-se de que a fonte adequada de

oxigénio, oxigénio em alta pressao (HPO) ou oxigénio em baixa pressdao
(LPO), foi selecionada durante a configuracao, consultando 5.15 Defina
o tipo de fornecimento de 02.

Para evitar possiveis lesdes ao paciente, certifique-se de disponibilizar
um sistema reserva de fornecimento de O, para emergéncia (por
exemplo, um cilindro de gas) no caso de falha do sistema de
fornecimento de O, de baixa pressao.

O conjunto da mangueira de fornecimento de O, de baixa pressao
devera cumprir as exigéncias da norma ISO 5359.
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Instalagbes e conexdes Instalagéo do Brago de Suporte

3.4 Instalacao do Braco de Suporte

D
F
C
G
B
A
Figura 3-5
A. Parafuso do bloco de fixagao
B. Bloco de fixacao
C. Suporte do tubo
D. Juntado brago de suporte
E. Barradesuporte
F. Juntado braco de suporte
G. Juntado braco de suporte

1. Afrouxe o parafuso do bloco de fixacdo. Coloque este sistema no trilho ao lado do
ventilador.

2. Aperte o parafuso do bloco de fixacéo.
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Instalagdo do Brago de Suporte Instalagées e conexdes

AVISO: Para evitar possiveis lesdes ao paciente em virtude de extubacao
acidental, verifique a seguranca das juntas do brago de suporte e das
conexdes, conforme necessario.

3. Ajuste o braco de suporte.
« Junta F ou G do brago de suporte: para ajustar o angulo de flexao do braco de suporte para

cima, levante somente a barra de suporte até a posicao desejada, sem a necessidade de

pressionar o botdo azul de destravamento @ Para ajustar o angulo de dobra para baixo
do brago de suporte, levante a barra de suporte e, em seguida, pressione e segure o botdo

azul @’ na junta do brago de suporte com uma mao, segure a barra de suporte e

{
pressione-a para baixo com a outra mao. Solte o botao azul de destravamento @ depois

de ajustar a barra de suporte até a posicao desejada. A junta F ou G do braco de supé)rte pode
ser ajustada até 130°.

« Junta D do braco de suporte: gire-a para cima ou para baixo até a posicdo desejada.

+Mantenha o fundo do brago de suporte ou a barra de suporte junto a junta G do brago de
suporte e gire-o para a esquerda ou direita com forca para girar o braco de suporte até a
posicao desejada.

4. Coloque os tubos do paciente no suporte.

OBSERVAGAO: Mova a junta F ou G do brago de suporte com ambas as maos, conforme
mostrado abaixo. Mover com s6 uma das maos ira oferecer algum risco.

OBSERVAGAO: O peso maximo do braco de suporte é 1 kg.

OBSERVACAO: O brago de suporte pode ser fixado no cabo de qualquer um dos lados
do ventilador.
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Instalagbes e conexdes Instalagéo dos tubos do paciente

3.5 Instalacao dos tubos do paciente

AVISO: Para minimizar o risco de contaminacao bacteriana ou dano fisico,
manuseie os filtros bacterianos com cuidado.

AVISO: Para evitar contaminacdo do paciente ou do ventilador, sempre use um
filtro bacteriano entre o ventilador e o braco respiratério do paciente.

CUIDADO: 0 uso de um filtro expiratério pode ocasionar um aumento significativo
da resisténcia expiratéria. Uma resisténcia expiratoria excessiva pode
comprometer a ventilacao e aumentar o trabalho respiratério do
paciente e a PEEP intrinseca.

CUIDADO: Os tubos do paciente deverdao cumprir as exigéncias da norma
1SO 5367.
CUIDADO: Os filtros bacterianos deverao cumprir as exigéncias das normas

1SO 23328-1 e ISO 23328-2.

CUIDADO: Nao reutilize o filtro bacteriano repetidamente, para evitar
contaminacao cruzada.

CUIDADO: O Heat & Moisture Exchange (filtro HME) (trocador de calor e de

umidade) devera cumprir as exigéncias das normas ISO 9360-1 e
1SO 9360-2.

3.5.1 Instalacao do tubo adulto/pediatrico

E
B
A
D
c
Figura 3-6
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Instalagdo dos tubos do paciente Instalagées e conexdes

A. Filtro inspiratério

B. Filtro expiratério

€. Drenoinspiratorio

D. Dreno expiratério

E. HME

F. Gancho do braco de suporte

Conecte o paciente ao ventilador por meio do circuito respiratério do paciente.

1. Monte os filtros nos ramos inspiratorio e respiratério.

2. Conecte ofiltro inspiratorio ao dreno por meio do tubo respiratério Conecte a outra
extremidade do tubo a pecaem Y.

3. Conecte o filtro expiratério ao dreno por meio do tubo respiratério. Conecte a outra
extremidade do tubo a pecaem Y.

4. Conecte o lado do paciente da pega em Y ao HME e, em seguida, conecte o HME ao
paciente.

5. Coloque os tubos do paciente no gancho do brago de suporte.
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Instalagbes e conexdes Instalagéo dos tubos do paciente

35.2 Instalacao do tubo neonatal

D
A
“;'::((e E
(@
—H
Figura 3-7
A. ConectorRS-232
B. Filtro inspiratorio
C. Filtro expiratério
D. Gancho do brago de suporte
E. Sensor de fluxo neonatal (tipo térmico)
F. Simulador pulmonar neonatal
G. Cabo do sensor de fluxo proximal
H. Dreno inspiratério

Dreno expiratério

1. Monte os filtros nos ramos inspiratorio e respiratério.
2. Conecte o filtro inspiratorio a entrada do umidificador por meio do tubo respiratério

3. Conecte a saida do umidificador ao dreno por meio do tubo respiratério. Em seguida,
conecte o dreno a peca em Y por meio dos tubos.
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Instalagdo dos tubos do paciente Instalagées e conexdes

4. Conecte o filtro expiratério ao dreno por meio do tubo respiratério. Em seguida, conecte o
dreno a peca em Y por meio dos tubos.

5. Conecte o conector do cabo do sensor de fluxo proximal ao conector RS-232 do ventilador.

Conector RS-232

Figura 3-8

6. Conecte a extremidade menor do sensor de fluxo neonatal a peca em Y e a extremidade
maior ao simulador pulmonar neonatal.

Trava do cabo do sensor

C
Figura 3-9
AVISO: Mantenha a trava do cabo do sensor na posicao vertical durante a
instalacdo e uso o sensor de fluxo neonatal. Como mostrado na figura
acima, aimagem A é perfeita; aimagem B é OK; aimagem C nao é
recomendada.
AVISO: A troca durante o funcionamento nao é adequada para o cabo do

sensor de fluxo proximal.

7. Coloque os tubos do paciente no gancho do brago de suporte.
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Instalagbes e conexdes

Instalagé@o do umidificador

3.6 Instalacao do umidificador

AVISO: Para evitar possiveis lesdes ao paciente e danos ao equipamento, nao
ligue o umidificador até que o fluxo de gas tenha sido iniciado e esteja
regulado.

AVISO: Para evitar possiveis lesdes ao paciente e danos ao equipamento,
certifique-se de que o umidificador esteja ajustado a temperatura e
umidade adequadas.

AVISO: Siga as instrucdes de uso (IFU) do fabricante do umidificador ao usar
um umidificador com ventila¢dao do paciente.

OBSERVACAO: O umidificador devera cumprir as exigéncias da norma ISO 8185.0
conjunto do umidificador e as etapas de instalacao descritas nesta
secao servem apenas como referéncia.

3.6.1 Instalacao do Umidificador no Ventilador
Figura 3-10
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Instalagdo do umidificador

Instalagbes e conexdes

A. Umidificador

B. Placa de montagem do umidificador.

€. Compartimento do suporte do umidificador

D. Parafuso

E. Entrada do umidificador

F. Saida do umidificador

1. Alinhe a placa de montagem e o compartimento do umidificador e insira o umidificador.
2. Aperte o parafuso.

3. Monte os filtros nos ramos inspiratério e respiratorio.

4. Conecte o filtro inspiratorio a entrada do umidificador por meio do tubo respiratério
5. Conecte a saida do umidificador ao dreno por meio do tubo respiratério Em seguida,

conecte o dreno a peca em Y por meio do tubo respiratério.

6. Conecte o filtro expiratério ao dreno por meio do tubo respiratério. Em seguida, conecte o
dreno a peca em Y por meio do tubo respiratério.

7. Coloque os tubos do paciente no gancho do braco de suporte.

Capacidade nominal do sistema respiratério do ventilador (ventilator breathing system - VBS):
Resisténcia das vias de gas inspiratoria e expiratdria: 0 a 6 cmH,0/ (L/s) a 60 L/min
Conformidade VBS: 0 a 5 mL/cmH,0.
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Instalagé@o do umidificador

36.2 Instalacao do Umidificador na Estativa

= A
B
—
C
D
E
Figura 3-11
3-15
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Instalagdo do Nebulizador

Instalagbes e conexdes

3.7

A. Umidificador

B. Parafuso do bloco de fixacao

C. Bloco defixacao

D. Placa de montagem do umidificador.

E. Compartimento do suporte do umidificador

F. Parafuso

G. Barra

1. Afrouxe o parafuso do bloco de fixagao. Coloque o bloco de fixagao na barra da estativa.
2. Aperte o parafuso do bloco de fixacao.

3. Alinhe a placa de montagem e o compartimento do umidificador e insira o umidificador.
4. Aperte o parafuso.

5. Instale os tubos do paciente. Para ver detalhes, consulte as etapas 3 a 7 em 3.6.1 Instalagéo

do Umidificador no Ventilador.

AVISO: Ao instalar o umidificador, certifique-se de que o conector do
umidificador esteja mais baixo que os conectores de respiracao do
ventilador e o paciente.

Instalacao do Nebulizador

OBSERVAGAO: Instale o nebulizador especificado. O conjunto do nebulizador e as
etapas de instalagao descritas nesta se¢ao servem apenas como
referéncia. Consulte as instrucoes de uso do nebulizador incluidas para
instalar e usar o nebulizador.

OBSERVAGAO: Para evitar que a valvula expiratéria fique grudada em virtude de
medicamentos nebulizados, use somente medicamentos aprovados
para nebulizagao e verifique regularmente e limpe ou substitua a
membrana da valvula expiratéria e/ou o filtro expiratoério. Para a
vélvula de expiracao descartavel, verifique e substitua regularmente a
valvula de expiracao, conforme necessario.

OBSERVAGAO: Nao use HME no circuito respiratério do paciente durante a
nebulizacao.

OBSERVAGAO: A nebulizagdo de medicamentos pode causar maior resisténcia ou
ocluséo do filtro expiratério. Verifique o filtro frequentemente e
substitua se a resisténcia expiratoria aumentar.

OBSERVACAO: Conecte o nebulizador ao membro inspiratério. Conectar o nebulizador
entre o conector do paciente e o tubo endotraqueal aumenta a
ventilagao de espago morto.
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Instalagées e conexdes Instalagdo do Nebulizador

Figura 3-12

A. Conectordo nebulizador
B. Extensao do nebulizador

C. Nebulizador

1. Conecte uma extremidade do tubo do nebulizador ao respectivo conector e a outra
extremidade ao nebulizador.

2. Instale o nebulizador no ramo inspiratério por meio do tubo.
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Instalar o sensor de 02

Instalagbes e conexdes

3.8

Instalar o sensor de O,

CUIDADO: Para reduzir o risco de exploséo, nao queime a célula de O, nem force a
abertura da mesma.

Figura 3-13

A.
B.

L o

Porta do sensor de O,
Sensor de O,
Suporte de fixacao

Cabo de conexéo do sensor de O,

Gire o sensor de O, no sentido horario para instalé-lo.
Empurre o sensor de O, e seu suporte de fixacdo para o interior do ventilador.
Conecte o cabo de conexao do sensor de O,.

Feche a porta do sensor de O,.

Manual do Operador do ventilador



Instalagées e conexdes Instalacgédo do Cilindro de Gds

3.9 Instalacao do Cilindro de Gas

CUIDADO: Certifique-se de que o cilindro de gas esteja equipado com uma valvula
redutora de pressao.

Figura 3-14

A. Cilindrode gés

Fivela de fixacao do cilindro

C. Basedo carrinho

1. Coloque o cilindro de gas sobre a base do carrinho.

2, Prenda o cilindro de gés por meio da fivela de fixagao.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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Controles do monitor Interface do Usudrio

4.1 Controles do monitor

Figura 4-1

A unidade de controle é caracterizada por um pequeno nimero de elementos operacionais. Seus
principais elementos sao:

1. Monitor (tela sensivel ao toque)

O monitor mostra a tela de software do sistema do ventilador. E possivel selecionar e alterar as
configuragdes tocando na tela.

2. Luzindicadora de alarme

A luzindicadora de alarme mostra a prioridade de um alarme ativo, piscando cores diferentes em
frequéncias diferentes.

3. Botdo de controle

Pressione para selecionar itens do menu ou confirmar configuragées, gire no sentido horario ou
anti-horario para rolar os itens do menu ou alterar configuragées.

4. Tecla SILENCIAR ALARME

Pressione a tecla para iniciar a funcdo AUDIO PAUSADO por 120 segundos, para que os tons de
alarme sonoro do alarme ativo sejam desligados. Se a duracdo da funcgéo ultrapassar 120
segundos, o status de SILENCIAR ALARME sera finalizado automaticamente e os alarmes sonoros
serao restaurados. Se um novo alarme for disparado durante o status de SILENCIAR ALARME, esse
status sera automaticamente finalizado e os alarmes sonoros serdo restaurados. No status de
SILENCIAR ALARME, pressione a tecla novamente para finalizar o status.
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Interface do Usudrio Controles do monitor

5. Luzindicadora de bateria

+  Acesa: quando a bateria esta sendo carregada ou ja estd totalmente carregada e o ventilador
esta operando com alimentacgéo externa (CA ou CC).

. Piscando: quando o ventilador estd operando com energia da bateria.

«  Nao acesa: quando o ventilador ndo esta conectado a uma fonte de alimentacao externa (CA
ou CC) ou o ventilador nao estd equipado com bateria ou a bateria do ventilador esta
defeituosa.

6. Luzindicadora de alimentacéo externa
«  Acesa: quando o ventilador estd conectado a uma fonte de alimentacgao externa (CA ou CC).

+  Naéo acesa: quando o ventilador ndo est4 conectado a uma fonte de alimentacao externa (CA
ou CQ).

7. Interruptor de energia (com luz indicadora)

Pressione para ligar/desligar o sistema. O interruptor acende quando o sistema liga o ventilador e
nao acende quando o sistema desliga o ventilador.

A tela do ventilador mostra os parametros de ventilacao, pressao/fluxo/formas de ondas de
volume e loops de espirometria, etc.

Veja a seguir um exemplo da tela de formas de onda. A tela pode variar de acordo com as
configuragodes.

2 VM m&

ito baixo
Config de

(]
Adulto < ® 19
fﬂ‘ Assist disparador esta desativada Aj— alarme

Formas de onda

PulmoSight s fhics 021 Sucgdo

ée Nebulizador

€02 mmHg Execugéo zero CO2
a0

f total Ferramenta

14 P ). :
“ ﬁ 15 .
Fio2
Cstat o

2 e

cm T
| & s

13 L4 config
K { A w0 5 130 COF OF o OF -e-

Figura 4-2

1. Campo do modo ventilatério

Exibe o modo de Espera ou modo de ventilacdo ativa e indicacdo de ventilagédo assistida.
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Controles do monitor

Interface do Usudrio

2. Campo de tipo de ventilacdo

Exibe o tipo de ventilagdo Ndo invasiva ou Invasiva:

. Exibe o icone ou @!l para mascara Nao invasiva e a palavra VNI quando a ventilacdo
for do tipo Nao invasiva.

. Exibe o icone de tubo n quando o tipo de ventilacdo é invasivo e a funcdo ATRC esta
desligada.

. Exibe o icone de tubo n ATRC e a identificacdo do tubo quando o tipo de ventilagdo é
invasivo e a funcao ATRC esta ligada.

3. Campo do icone tipo de paciente/sensibilidade inspiratoria

Indica o tipo de paciente atual: adulto, pediatrico ou neonatal. O icone para a sensibilidade
inspiratoria é , que é mostrado por 1 s.

4. Campo de mensagem de alarme

Exibe as mensagens do alarme ativo. Quando ha vérias mensagens de alarme, o nimero de
alarmes é exibido. Nesse caso, selecione o campo de mensagem de alarme e vocé podera
visualizar mensagens de alarmes ativos, tempo de ocorréncia de alarme e nivel de alarme na
janela acessada.

5. Campo de mensagem de alerta

Exibe as mensagens de aviso ativas.

6. Campo do icone SILENCIAR ALARME e contagem regressiva/campo de alerta de alarme
inativo

Quando o icone da contagem regressiva de 120 segundos do AUDIO PAUSADO, que é m, é
s,

exibido, ele indica que existem alarmes ativos e os tons de alarme sonoro estdo pausados.

Quando o icone ﬂ é exibido, ele indica que existem alarmes mais recentes, mas as condi¢des de
alarme desapareceu. Pressione esse icone e vocé podera visualizar os alarmes mais recentes (até
9 mensagens de alarme sédo exibidas) na janela acessada. Vocé também pode limpar os alarmes
inativos mais recentes por meio do botao [Redefinir].

7. Campo doicone USB

Exibido quando o sistema é conectado a um dispositivo USB identificavel.

8. Campo do icone de status de rede
+  Exibeoicone I:"?, quando a LAN esta conectada;

. Exibe o icone . quando a LAN esta desconectada;

. Exibe o icone H quando a WLAN ou o ponto de acesso esta conectado.

«  Exibe oicone . quando a WLAN ou o ponto de acesso esta desconectado.

9. Campo de hora do sistema

Exibe a hora atual do sistema.

10. Campo do icone de status de energia

Exibe o status da fonte de alimentacédo atualmente usada.

11. Campo de tecla
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Interface do Usudrio Tela de Formas de Onda

Exibe as teclas: Configuragdo de alarme, Sucgdo de O,1, Nebulizador, Ferramentas, Bloquear,
Congelar, Configuracéo e Espera.

12. Campo de teclas rapidas para configuracao de parametro

Exibe parametros de configuracdo de ventilacdo correspondentes ao modo de ventilagédo ativo.

13. Campo de selecao do modo de ventilagao

Exibe as teclas para configurar os modos de ventilagao.

14. Campo de Formas de Onda/Espirometria/Valores

Exibe formas de onda, loops de espirometria ou valores medidos.

15. Numéricos

Exibe os valores medidos dos parametros mais importantes, bem como os valores de limite de
alarme (quando aplicével) e a notificacdo de alarme (piscando se o alarme estiver ativado).

4.2 Tela de Formas de Onda

Selecione o botdo [Formas de Ondal] para acessar a tela de formas de onda, conforme mostrado
a seguir.

vev & = = o

) = ® Config de
Assist Aj— alarme
Formas de onda

021 Sucgao

) 1 8 Ve €S Nebulzador
3 VM
€02 mmHg (oY —
0 7 3 Ferramenta
. %

SUAVAVAVAVAY- S
28

21 ‘ G Bloquear

ENANANANENANANET: I ——

Pleti
$p02

ﬂ- Config
ol orr or Ton

490

ml rem

30

ecmH20

Figura 4-3
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Tela de Formas de Onda Interface do Usudrio
Selecione a tecla H e abra a tela de dindmica do pulméo, conforme segue.
2 1MVM muito baixo : x>
vev i Assist disparador esté desativada i 10&: AJ— CZT:LEH?
Formas de onda Histor.
PulmoSight Fpica 0 0.t succao
1 8 VCe ée Nebulizador
VM
€02 mmH Execugao zero CO2 488 S
ot : 4 3 f total . Ferramenta
L]
2 EtCO2 1 5
= 2 Fi02
{ r—
| |
i 8 .2 =
$p02 FP
f espont V I | e..punt \/L\‘/ 98 60 ) Gk
0 00 v 0 _
Config
=
% @ Tpausa (%) @ g
130 |OF OF | OF
Area da dinamica do pulmao
Figura 4-4
4.2.1 PulmoSight

4.2.1.1

Status do PulmoSight

O brilho e claridade do diagrama do pulmao representa os processos inspiratério e expiratério.
Quando for inspiragao, o pulmao ficara claro. Quando for expiragao, o pulmao ficara escuro.
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Tela de Formas de Onda

STATUS DO
PULMOSIGHT

DESCRICAO

STATUS DO
PULMOSIGHT

DESCRICAO

A complacéncia esta
normal.

A resisténcia esta
grande. A borda da via
aérea estd grossa.

A complacéncia esta
grande. O contorno do
alvéolo esta fino.

A complacéncia esta
pequena. O contorno
do alvéolo estd grosso.

e emmm==
-

O volume esta grande.

O volume esta baixo.

Tabela 4-1

4.2.1.2

Defina PulmoSight

Selecione a tecla m defina [Conformidade ref.] e [Resisténcia ref.] no menu. Ha trés
maneiras de definir parametros:

«  Selecione as areas do parametro de configuracéo e edite diretamente.

+  Selecione [Restaurar Padroes] e o sistema carregard automaticamente os padrées

correspondentes ao tipo de paciente atual.

«  Selecione [Utilizar configuracao atual] e use os valores de complacéncia e de resisténcia
monitorados, exibidos na tela.
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Tela de Espirometria Interface do Usudrio

4.3 Tela de Espirometria
Selecione [Espirometria] para acessar a tela, conforme mostrado a seguir.

rﬂ" »
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Figura 4-5

A tela mostrada a seguir é exibida ao ser pressionado o botdo

VeV "' - i =
: Adulto o - Config de
Assist ’H‘ Aj— A
Espirometria

Espiro;netria i P pico 0.t Sucao

16 3 |[==
T A

5 f total 4 &) Fenamenta
= :
«

10

Espirometria 1

28 . o=

$p02 FP

b o eml 98 82 [ Congelar
Salvar ref. Exibir ref. Revisar ref. 4 Cetat 57 _ P 947

Config
= ¥

el

mi rpm cml

Figura 4-6

Os loops de espirometria refletem a fungdo dos pulmées do paciente e também a condicao de
ventilagdo, como complacéncia dos pulmées do paciente, hiperinsuflagao, vazamento no
sistema respiratorio e bloqueio das vias aéreas.
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O sistema fornece trés tipos de loops de espirometria: loop de P-V (pressao-volume), loop de F-V
(fluxo-volume) e loop de F-P (fluxo-pressao). Os dados do loop P-V, do loop F-V e do loop F-P vém
dos dados de forma de onda de presséo, fluxo e volume. Quando um médulo de CO, por fluxo
principal estiver configurado, um loop de V-CO, podera ser exibido.

Até dois tipos de loops de espirometria sdo exibidos por vez. Para selecionar o loop desejado:

1. Selecione [Espirometria] na tela principal.

2. Selecione [Espirometria 1] ou [Espirometria 2] para definir o loop desejado ou loop de
V-CO, a ser exibido.

O ventilador oferece a fungao de loop de referéncia. Quando é selecionada a fungao [Salvar Ref.],
o loop do ciclo respiratério atual é salvo como loop de referéncia e a hora em que este é salvo é
exibida. Ao selecionar [Exibir Ref.] e, em seguida, a hora, o loop de referéncia salvo nesta hora
poderd ser visualizado. Ao selecionar [Exibir Ref.] e, em seguida, [DESL.], o loop de referéncia
atualmente exibido ficara oculto.

O ventilador salva até 5 loops de referéncia. Caso 5 loops de referéncia ja estejam salvos, ao
selecionar [Salvar] novamente, o sistema apagara automaticamente o loop de referéncia mais
antigo e salvara o loop do ciclo respiratério atual como loop de referéncia.

Selecione o botéo [Revisar Ref.] para exibir a janela, conforme mostrado a seguir.

Loop de referéncia Loop de referéncia Loop de referéncia
nao selecionado selecionado (pequeno) nao selecionado
- ~
Revisz|r ref,
16:£|0:39 16:50:43 16:5(:49
)
/ M " / , |
2021/03/04 16:50:49

P pico 18 cmH20
P platé 10 cmH20
PEEP 3 cmH20

:.otzp c!e M 6.7 I/rmin Area de

:e ?renzla \Ce 573 m —————dados de
se e(ﬂ;r:‘adec; VCi 674 ml parametros

9 f total 10 rpm
Cdin 45 ml/cmH20
Cstat 12 ml/emH20
Ri 5 cmH20/l/s
Re H cmH20/l/s

Tipo de

loop || PV et
Figura 4-7

. Pequenas janelas de loops: essas pequenas janelas gréficas exibem os loops de referéncia.
Os loops de referéncia (até 5) sdo exibidos do mais antigo (esquerda) ao mais recente
(direita). As informacodes do loop de referéncia selecionado sdo exibidas em azul-turquesa
realcado.

«  Janela grande de loop: essa janela grafica mostra uma imagem aumentada do loop de
referéncia selecionado.

+  Tipodeloop:aselecdo de Tipo de Loop é usada para escolher o tipo de loop a ser analisado.
As opgoes sao P-V, F-V, P-F e V-CO,. O tipo padrdo de loop é P-V.

«  Area de dados de parametros: essa area exibe dados de pardmetros monitorados relativos
aos loops de referéncia salvos.

Manual do Operador do ventilador 4-9



Tela de Valores Medidos Interface do Usudrio

4.4 Tela de Valores Medidos

Quando o mddulo de CO, de fluxo lateral e 0 médulo de SpO, forem configurados, selecione o
botéo [Valores] para acessar a tela, conforme mostrado a seguir.

VCcv .. £ S :
i Adulto ~ % Config de
Assist rﬂ' Al AR

Valores

011‘ Sucgédo

ée Nebulizador

P pico fuga VM f total X Cstat
18 0.0 15 62
P platd 11 Leak% 0 f mand 15 RCexp 0 2 Ferramenta

w6 T 488%™ 0 T 369 -
PEEP 3 vei 490 Re 5 IRRS 50 ‘G Blopear
VM 73 VCe espont 0 il 4 21 B Congelar
VM espont 00 VCe/IBW 69 45 28 -
m .ﬁ. Config

=
n Ta0 B 1300 3 (e el ©

Figura 4-8

Quando o médulo de CO, de fluxo principal e o médulo de SpO, forem configurados, selecione o
botdo [Valores] para acessar a tela, conforme mostrado a seguir.
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AJ— alarme
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PEEP VCe espont Cdin 45 VDaw 101 Vicoz O ‘,

VIV VCe/IBW Cstat 12 VDaw/VCe 1 4 Sp02 9 8 B Floauea
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Figura 4-9
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Dados do histérico

4.5

4.5.1

45.1.1

Dados do historico

Selecione o botdo [Histér.] para acessar a janela, conforme mostrado a seguir. Na tela Histér.,
vocé pode visualizar tendéncia tabular, tendéncia gréfica, tendéncia de configuragdes e registro

de eventos.

Tendéncia Tabular

E possivel visualizar os dados de parametros monitorados e os eventos do paciente na tela
Tendéncia Tabular. Por padrao, os dados de tendéncias sdo exibidos em intervalos de um minuto.

Tend graf.

Tendéncias de config

Histdrico de eventos

Data|2014/11/27 | 2014/11 /27| 201411727 201411 /27| 2014111 /27 2014/11/27 |2014/11/27
Hara| 1414 1415 | 1496 | 1418 | 1498 | 1420 | 1421
P pico
Prioe) 4 16 16 16 16 16 16
WM g 49 49 49 49
I/min
VEﬁ 488 488 488 488 488
EtCOZ o 2 23 2 23 2 23
mmHg
Parametro ————— f total 10 10 10 10 10 10 10
rpm
VB a0 490 490 490 490 490 490
fespont| 4 0 0 0 0 0 0
rpm
Ri
cmH20//s g 2 d 2 2 2 2
Re
cmH20//s 4 4 4 i 4 & 4

Cursor

Figura 4-10

Sobre Tendéncia Tabular

. Exibe a hora e a data no eixo horizontal.

+  Exibe os dados dos parametros no eixo vertical.

. Mostra os dados de tendéncias mais recentes no lado direito.

+  ATendéncia Tabular ndo fica armazenada quando a maquina esta em espera.

«  Osistema pode exibir um rolamento de 72 horas de dados de tendéncias continuos.

+  Atela Tendéncia Tabular realca os dados dos parametros na cor do alarme correspondente,

caso tenha ocorrido uma condicdo de alarme para esse parametro na hora do
armazenamento do registro da tendéncia.
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45.1.2 Navegacao na Tela Tendéncia Tabular

BOTAO FUNCAO

Move o cursor um registro para trds/para frente a partir de sua posi¢do atual.

Move o cursor um parametro para cima/para baixo a partir de sua posicdo atual.

Move o cursor uma pagina para tras/para frente a partir de sua posicao atual.

Move o cursor uma pagina para cima/para baixo a partir de sua posicao atual.

Move o cursor para o registro mais antigo/mais recente a partir de sua posicao
atual.

Move o cursor para o parametro inicial/final a partir de sua posicéo atual.

Evento anterior Move o cursor de sua posicao atual para o evento anterior.
Préximo evento Move o cursor de sua posicao atual para o préximo evento.
Tabela 4-2

4-12 Manual do Operador do ventilador



Interface do Usudrio Dados do histdrico

45.1.3 Intervalo

Na janela Tend tabular, é possivel definir o [Intervalo] para [1 min], [5 min], [10 min], [15 min],
[30 min], [1 h], e [2 h].

4514 Grupo de Exibicao

Na janela Tendéncia Tabular, é possivel definir [Grupo de Exibicao] como [Pressao], [Volume],
[Hora], [Gas], [SpO,], [Outros] e [Todos].

45.2 Tendéncia Grafica

A tendéncia grafica registra a tendéncia de valores de parametros. A tendéncia grafica é refletida
por uma curva. Cada ponto da curva corresponde ao valor do parametro fisiolégico em um
momento especifico. A tendéncia grafica também registra eventos de alarme de parametros. Os
dados de tendéncia grafica sdo exibidos em intervalos de um minuto por padrao, a ndo ser que o
zoom seja selecionado.

Cursor atual. A hora correspondente é exibida acima do cursor. Se ocorrerem alarmes nessa hora,
as informacgoes correspondentes relativas ao alarme também serao exibidas acima do cursor.

Zoom:5 min, Grupo de exibigdo: Todos

VM muito baixo

—— Os dados de
parametro da
hora indicada
pelo cursor.

(@) (@ («) @) ) () (e ][ o ]

Marcador de eventos. A linha pontilhada colorida indica um evento de alarme de parametro ocorrido nessa hora.
Um evento de alarme de parametro é indicado por uma linha pontilhada da mesma cor que o alarme. Na ocorréncia
de miltiplos eventos, a linha pontilhada tem a mesma cor que o evento com nivel de alarme mais elevado.

a

Figura 4-11
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Interface do Usudrio

4.5.2.1

45.2.2

Sobre a Tendéncia Grafica

. Exibe a hora e a data no eixo horizontal.

+  Exibe os dados dos parametros no eixo vertical.

. Mostra os dados de tendéncias mais recentes no lado direito.

«  ATendéncia Grafica nao fica armazenada quando a maquina esta em espera.

«  Osistema pode exibir um rolamento de 72 horas de dados de tendéncias continuos.

«  Atela Tendéncia Grafica realca os dados dos parametros na cor do alarme correspondente,
caso tenha ocorrido uma condicdo de alarme para esse parametro na hora do
armazenamento do registro da tendéncia.

Navegacao na Tela Tendéncia Grafica

BOTAO

FUNGCAO

Move o cursor um registro para tras/para frente a partir de sua posi¢ao atual.

Move o cursor um parametro para cima/para baixo a partir de sua posicao atual.

Move o cursor uma pdagina para tras/para frente a partir de sua posicao atual.

Move o cursor uma pagina para cima/para baixo a partir de sua posicdo atual.

EEEEEEEEEm

Move o cursor para o registro mais antigo/mais recente a partir de sua posicao
atual.

Tabela 4-3
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Dados do histérico

4.5.2.3

4524

4.5.3

Move o cursor para o parametro inicial/final a partir de sua posicéo atual.

Evento anterior Move o cursor de sua posicéo atual para o evento anterior.
Préximo evento Move o cursor de sua posi¢ao atual para o préximo evento.
Tabela 4-3
Zoom

Na janela Tendéncia gréfica, é possivel definir o [Zoom] para [5 min], [10 min], [15 min],
[30 min], [1 h]e[2h].

Grupo de Exibicao

Na janela Tendéncia Gréfica, é possivel definir [Grupo de Exibi¢cao] como [Pressao], [Volume],
[Hora], [Gas], [SpO,], [Outros] e [Todos].

Tendéncias de Configuragoes

A funcédo Tendéncias de Configuragcdes é usada para registrar configuracées de modo de
ventilacdo e configuracdes de parametros.

Histor.

| " N
Data 2014/11/27 2014/11/27 | 2014/11/27 2014/11/27 2014/11/27 2014111727 201 4/11/27)
Hora 14:17:00 | 14:17:01 701 1417:44 0 1417:44 0 14:17:46 | 141974
vev

Oxigenotera Iniciar Iniciar
] ventilagao ventilagao

02%
B EEENENENENES

Espera Espera

APinsp
ventilagao e .
parametrode

configuraca
onfiguragao P alta
cmH20
f
rpm

Figura 4-12
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4.5.3.1 Sobre Tendéncias de Configuragoes

«  Exibe a hora e a data no eixo horizontal.
«  Exibe o modo de ventilagdo e o parametro de configuragao no eixo vertical.

+  Atela Tendéncias de Configuragées mostra os dados de tendéncias mais recentes no lado
direito.

+  Osistema pode armazenar até 5000 registros de Tendéncias de Configuragdes.

4.5.3.2 Navegacao na Tela Tendéncias de Configuracdes

BOTAO FUNCAO

Move o cursor um registro para tras/para frente a partir de sua posi¢ao atual.

Move o cursor um parametro para cima/para baixo a partir de sua posicdo atual.

Move o cursor uma pdagina para tras/para frente a partir de sua posicao atual.

Move o cursor uma pagina para cima/para baixo a partir de sua posicao atual.

Move o cursor para o registro mais antigo/mais recente a partir de sua posicao
atual.

EfEEEEEEED

Tabela 4-4
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Move o cursor para o parametro inicial/final a partir de sua posicao atual.

Tabela 4-4

4.5.4 Registro de Eventos

O Registro de Eventos registra eventos como equipamento ligado/desligado, configuragao de
modo de ventilagao, configuragao de parametro de ventilacédo, alarme técnico, alarme fisioldgico,
modo de espera, iniciar ventilagdo, novo paciente, funcao especial, gerenciamento das
configuracdes padrao, calibracao, Verificacdo do Sistema e alarme de AUDIO PAUSADO.

Histor.

Tend graf. Tend tabular

Cursor —

. VMLimite baixo: 2.8 -> 5.3 I/min
2014/11
l FiO2Limite alto: 28 -> 31 %

. 02%: 21 > 24%

n VCe muito Baixo

. Iniciar ventilagao

. Oxigenoterapi ->

. VCelimite baixo: DESL. -> 220 ml

. VCeLimite baixo: 245 ml -> DESL.

ias de config

Modo vert.

Tipo de vertilagéo
Tipo de paciente
Modo trabalho
Fi0z
VCe
VCi
W
frotal

f espont
P platd
P pico
PEEP
E:C0Z

Histdrico de eventos

VeV
Irvasiva

Adulto
Fora modo
esp.
24%
488 ml

480 ml

4.9 1/min
10 rpm
0 rpm
11 emH20
16 cmH20
3 omH20

OICIONOXOIO)

23 mmHg

Figura4-13

4.5.4.1 Sobre o Registro de Eventos

. A tela Registro de Eventos exibe o registro mais recente na parte superior.

«  Osistema pode armazenar até 5000 registros do Registro de Eventos.

OBSERVACAO: O sistema pode armazenar até 5000 registros do Registro de
Eventos. Quando ocorrer um novo evento apds 5000 eventos
ja armazenados, o novo evento sobrescrevera o mais antigo.

Informacgoes
detalhadas do
evento indicadas
pelo cursor
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4542 Navegacao na Tela Registro de Eventos

BOTAO FUNGCAO

Move a tela um registro para cima/para baixo.

Move a tela uma péagina para cima/para baixo.

—

Move a tela para o parametro mais acima/mais abaixo.

Tabela 4-5

4.54.3 Filtro

Na janela Registro de eventos, é possivel definir o [Filtro] para [Alarmes altos], [Alarmes
médios], [Alarmes baixos], [Todos os alarmes], [Informacoes da operacao] e [Todos os
eventos].

4.6 Congelar

A caracteristica da fungdo Congelar é que ela pode pausar a atualizacdo em tempo real das
formas de onda e loops de espirometria na tela, para que vocé possa examinar com mais
detalhes o status do paciente nesse periodo de tempo. Os dados revisados sdo formas de onda e
loops de espirometria nos 30 segundos anteriores ao inicio da funcdo de congelamento.

4.6.1 Digite o Status do congelamento

Durante a ventilacdo, pressione a tecla [Congelar] e a tecla [Congelar ativo. Pressione
novamente a tecla Congelar para descongelar] sera exibida na tela. O sistema entra no modo
de congelamento. Os cursores de congelamento aparecem sobre as formas de onda e loops.
Todas as ondas e loops exibidos estdo congelados, ou seja, ndo sdo atualizados. Os dados na area
de parametros sao atualizados normalmente. No modo de congelamento, o botao [Salvar Ref.]
fica desativado e nédo é possivel salvar qualquer loop como referéncia, mas é possivel ver loops de
referéncia ja salvos.
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4.6.2 Visualizar Formas de onda congeladas

No modo de congelamento, os cursores aparecem sobre as formas de onda. Vocé pode girar o
botao de controle no sentido horario ou anti-horario para mover o cursor para visualizar as
formas de onda.

Cursor

Pva crH20

C02 mmHg

40

Figura 4-14

4.6.3 Visualizar Loop congelado

No modo de congelamento, os cursores aparecem sobre os loops. Vocé pode girar o botao de
controle no sentido horario ou anti-horario para mover o cursor para visualizar os loops.

Espirometria 1

mH20

C02 mmHg

40

|
ae |
15
|

Fbaixa I/min

5 e 12

Exibir ref. Revisar ref.

Figura 4-15

Manual do Operador do ventilador 4-19



Bloquear Tela Interface do Usudrio

”»

A tela mostrada a seguir é exibida ao ser pressionado o botao

4000 |

a |/min

Exibir ref. Revisar ref.

Figura 4-16

4.6.4 Sair do Status de congelamento

No modo de congelamento, pressione a tecla [Congelar] para sair deste status. No modo
congelamento, se nenhuma operacao for realizada no ventilador por mais de trés (3) minutos, o
sistema saird deste modo.

4.7 Bloquear Tela

Pressione a tecla m na tela principal para entrar no modo bloqueado e [Tela bloqueada.
Pressione a tecla Bloquear tela para desbloquear a tela.] é exibido. Durante o periodo de tela

bloqueada, somente as teclas £§ ,Succdode O, T e ﬂficam habilitadas. A tela

sensivel ao toque, o botado de controle e outras telas ficam desabilitadas. Pressione essa tecla
novamente para desbloquear a tela.
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5.0

Configuracoes do Sistema

Configuragdes do monitor

Definir data e hora

Ajustar o brilho da tela

Ajustar volume da tecla
Configurar Tinsp/I:E

Definir IBW/Altura

Definir VC/IBW

Definir o crondmetro Binivel

Definir modo de apneia por VI

Definir compensacao de vazamento
Definir compensacao de complacéncia do circuito
Definir monitoramento do sensor de O2

Definir o Idioma

Configurar a unidade

Defina o tipo de fornecimento de O2

Gerenciar configuracoes padrao
Transferir configuragdes

Configurar rede

Visualizar informacgdes do sistema

Exportar
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5.1 Configurag¢oes do monitor

5.1.1 Formas de onda

1. Selecione [Config] — [Configuracdo] — [Config da Tela].
2. Defina [Contagem da Forma de Onda] e selecione o nimero de formas de onda a ser exibido.
3. Selecione [Des. Onda] e alterne entre [Curval] e [Preench.].

+ [Curval: a forma de onda é exibida como uma linha curva.

+ [Preench.]: a forma de onda é exibida como uma area preenchida.

4. Selecione édrea da forma de onda. Na caixa de didlogo pop-up, defina a forma de onda e a cor
em que ela serd exibida.

Config

Calibrar Sensor Config Exportar Manter

) Config forma de onda | onda

Sistema y —

 — Formas de onda hd
Brilho/ | Fhaixa et valores
Volume

Cor

o

Config. de tela -

TR Y

Figura 5-1
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5.1.2 Valores Medidos

Na tela de Formas de Onda ou de Espirometria, o lado direito da tela é usado para exibir parametros.
Para alterar a exibicdo na drea de parametros:

1. Selecione [Config] — [Configuragao] — [Config da Tela].
2. Defina [Contagem de Valor] e selecione o nimero de valores medidos a ser exibido.

3. Selecione a drea de parametros. Na caixa de didlogo pop-up, defina o parametro e a cor em que
ele sera exibido.

Config

Calibrar Sensor i Exportar Manter

Config valor medido P pico Cont forma onda

Contagem valores

—_—

10

—

Des. onda

—_—

Curva

$p02 —

S

Defaults

<

Figura 5-2
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Configuragées do Sistema

514

Cores

As cores de forma de onda, parametro, loop de espirometria e limite de alarme de parametro estdo
vinculadas. Se vocé definir a cor da forma de onda ou do pardmetro, entao, a cor do parametro, da

forma de onda ou do loop de espirometria relevante também mudard. A cor do limite de alarme do
parametro relacionado é a cor escura da cor definida.

A tabela a seguir mostra as formas de onda, os parametros relacionados, os loops de espirometria e
os limites de alarme.

PARAMETROS LOOPS DE ESPIROMETRIA | LIMITES DE ALARME
FORMA DE RELACIONADOS A FORMA | RELACIONADOS A FORMA | RELACIONADOS A FORMA
ONDA DE ONDA DE ONDA DE ONDA
Pva Ppico, Pméd, Pplat, PEEP Loop P-V, loop F-P Ppico
Fluxo VM, VMfuga, VMespont, Loop de F-V VM, VCe, ftotal
%fuga, VCe, VCi, VCespont,
ftotal, fmand, fespont, VCe/
IBW
Volume / / /
/ FiO, / FiO,
CO, EtCO,, Vdaw, Vdaw/TVe, Loop de V-CO, EtCO,
Vtalv, V'aly, inclinagdoCO,,
V'CO,, VeCO,, ViCO,,
Pletismogréfica | SpO,, PR, PI / Dessat. de SpO,, PR, SpO,

Tabela 5-1

Formas de onda

mH20

Figura 5-3

Padroes

Forma de Onda

1. Selecione [Config] — [Configuracao] — [Config da Tela].

Limites
de alarme

q

[}
&

Parametro

2. Defina [Padrdes], conforme necessario, para restaurar os valores de configuragdo no menu de
config de tela aos valores padrao.
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5.2 Definir data e hora
1. Selecione o campo de hora do sistema na tela principal para exibir o menu de configuracéo de
hora.
2. Insira a senha obrigatoria.
3. Defina [Data] e [Horal.
4. Defina [Formato de Data] como [AAAA-MM-DD], [MM-DD-AAAA] ou [DD-MM-AAAA].
5. Selecione [Formato de Hora] e alterne entre [24 h] e[12 h].

5.3 Ajustar o brilho da tela

1. Selecione [Configuragao] — [Configurar] — [Brilho/Volume].
2. Selecione [Dia] ou [Noite] para ajustar o brilho padréo da tela correspondente.

3. Seo brilho datela obtido nao for satisfatério, ajuste-o selecionando os botdes + (aumentar) ou —
(diminuir). O brilho da tela tem 10 niveis de ajuste. Se o ventilador for alimentado por bateria,
vocé podera selecionar uma tela menos brilhante para economizar a capacidade da bateria.

5.4 Ajustar volume da tecla

1. Selecione [Configuragao] — [Configurar] — [Brilho/Volume].

2. Ajuste a tecla de volume selecionando os botdes + (aumentar) ou — (diminuir). A tecla de
volume possui 10 niveis de ajuste.

5.5 Configurar Tinsp/I:E

1. Selecione [Configuracao] — [Configurar] — [Sistema].

2. Selecione [Tinsp/I:E] e alterne entre [Tinsp] e [1:E]. Com base na sua selecao Tinsp/I:E, os
parametros de configuragdo de ventilagéo Tinsp ou I/E correspondentes serdo adotados para os
modos de ventilagao VCV, PCV, PRVC, CPRV e Binivel (quando o parametro de tempo para Binivel
for [f]).

5.6 Definir IBW/Altura

1. Selecione [Configuracao] — [Configurar] — [Sistema].

2. Selecione [IBW/Altura] e alterne entre [IBW] e [Altura]. Quando o ventilador é usado em um
novo paciente, o sistema calcula automaticamente os valores padrao de VC, f e fapneia, no
modo de ventilagdo, com base na definicdo de IBW ou altura e sexo.

5.7 Definir VC/IBW

1. Selecione [Configuragdo] — [Configurar] — [Sistema].

2. Selecione [VC/IBW] e defina a razdo adequada. O sistema define o valor padréo de VC no modo
de ventilagdo com base em [VC/IBW].
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5.8 Definir o cronometro Binivel

1. Selecione [Configuracao] — [Configurar] — [Sistemal].

2. Selecione [Cronémetro Binivel] e alterne entre [Talto] e [f]. No caso do modo de ventilacdo
Binivel, os parametros de controle de tempo configuraveis sao [Talto] e [Tbaixo] se
[Config.Binivel] estiver definida como [Talto]. No caso do modo de ventilagdo Binivel, os
parametros de controle de tempo configurdveis sao [f] e [Tinsp] se o [Cronémetro Binivel]
estiver definido como [f] e [Tinsp/L:E] estiver definido como [Tinsp]. No caso do modo de
ventilagdo binivel, os parametros de controle de tempo configuraveis sao [f] e [I:E] se
[Cronoémetro Binivel] estiver definido como [f] e [Tinsp/I:E] estiver definido como [I:E].

5.9 Definir modo de apneia por VI

1. Selecione [Configuragdao] — [Configurar] — [Sistemal].

2. Selecione [Modo de Apneia por VI] e alterne entre [Controle de Volume] e [Controle de
Pressao]. No caso de ventilacdo invasiva, o parametro de controle configurdvel da ventilacdo de
apneia é [VCapneia] se o [Modo de apneia por VI] estiver definido como [Controle de
volume], e [APapneia] se [Modo de apneia por VI] estiver definido como [Controle de
pressao).

5.10 Definir compensac¢ao de vazamento

1. Selecione [Configuragdao] — [Configurar] — [Sistemal].

2. Defina [Comp. de vazamento]: [LIGADO] ou [DESLIGADO]. Quando o interruptor esta
LIGADO, o ventilador fornece compensacdo de vazamento.

5.11 Definir compensacao de complacéncia do
circuito

1. Selecione [Configuracao] — [Configurar] — [Sistemal].

2. Defina [Comp. de complacéncia do circuito]: [LIGADO] ou [DESLIGADO]. Quando o
interruptor esta LIGADO, o volume de gés fornecido durante uma respiragdo controlada por
volume ou direcionada é aumentado para incluir o volume definido, mais o volume perdido
devido ao efeito de complacéncia do circuito.

5.12 Definir monitoramento do sensor de O,

1. Selecione [Configuragao] — [Sensor] — [O,].

2. Selecione [Monitoragao] e alterne entre [LIG.] e [DESL.]. Quando [LIG.] esta selecionado, a
concentracao de oxigénio no gas inspirado pelo paciente pode ser monitorada. Vocé pode
definir [Monitoramento] para [DESL.] se a funcdo de monitoramento da concentracdo de
oxigénio que acompanha o ventilador ndo for necessdria. Nesse caso, a mensagem de alerta
[Monitoramento de O, Desligado] serd exibida na tela.

CUIDADO: A desativacao do monitoramento da concentracédo de oxigénio é
permissivel. Para evitar uma possivel lesao ao paciente, sugere-se nao
desativar o monitoramento da concentracao de oxigénio
continuamente.

OBSERVAGAO: O tempo de resposta total do sistema para o monitoramento da
concentracao de oxigénio é de 23 segundos.

5-6 Manual do Operador do ventilador



Configuragées do Sistema Definir o Idioma

OBSERVAGAO: Sao necessarios aproximadamente 3 minutos, desde a ativacao do
ventilador, para que se atinja o desempenho do monitoramento da
concentracao de oxigénio especificado na secao B.7 deste manual.

5.13 Definir o Idioma

1. Selecione [Configuragao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Configurar].
2, Selecione [Idioma] e selecione o idioma desejado.

3. Reinicie o ventilador para ativar o idioma selecionado.

5.14 Configurar a unidade
5.14.1 Defina a Unidade de Peso
1. Selecione [Configuragao]—[Manter]—[Usuario]—digite a senha solicitada— [Configurar]—
[Unidade].

2. Selecione [Unidade de Peso] e alterne entre [kg] e [Ib].

5.14.2 Defina unidade de pressao das vias aéreas
1. Selecione [Configuragao]—[Manter]—[Usuario]—digite a senha solicitada— [Configurar]—
[Unidade].
2. Selecione [Unidade de PVA] entre [cmH,0], [hPa] e [mbar].
5.143 Defina a unidade de CO,
1. Selecione [Configuragdo]—[Manter]—[Usuario]—digite a senha solicitada—[Configurar]—
[Unidade].

2. Selecione [Unidade de CO, ] entre [mmHg], [kPa] e [%)].

5.15 Defina o tipo de fornecimento de O,

1. Selecione [Configuragao]l—[Manter]—[Usuéario]—digite a senha solicitada— [Configurar]—
[Fornecimento de gas].

2. Selecione [Tipo de fornecimento de O, ] e alterne entre [HPO] e [LPO].

5.16 Gerenciar configuracoes padrao

O ventilador fornece os seguintes tipos de configuragées:

Configuragdes padrao de fabrica, ou seja, os valores dos itens das configuracdes predefinidas de
fabrica. Ha& dois grupos de configuragao padrao, adulto e pediétrico, baseado no tipo de
paciente.

Configuracées atuais. E possivel alterar as configuracdes padrao do ventilador, com base nas
configuracdes atuais durante a ventilacdo, e salvar as configuragdes alteradas como
configuracdo padrdo do usudrio. Ha dois grupos de configuracées padrdo, adulto e pediatrico.

Configuragdes recentes. Nas aplicagdes reais, vocé pode alterar algumas configuragoes, que,
porém, ndo podem ser salvas como configuragées atuais. O ventilador armazena essas
configuragcdes em tempo real. As configuragdes armazenadas sdo configuracdes recentes.

OBSERVAGAO: As configuragdes de tipo de paciente, sexo, altura, peso ideal, modo de
ventilagao, parametros de ventilacdo e limite de alarme podem ser
salvas como configuragées atuais.
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5.16.1 Salvar e Carregar Configuracées Atuais

Vocé pode alterar as configuragdes do ventilador com base na necessidade real e salvar as
configuragdes alteradas como configuragdes atuais.

1. Selecione [Configuragaol—[Manter]—[Usuéario]—digite a senha solicitada—[Configurag¢des
padrao].
2. Selecione [Usar Configuragdes Atuais] para salvar como configuragoes atuais.

Quando o ventilador é usado em um novo paciente apds ser ligado, o sistema carrega
automaticamente as configuragdes atuais salvas.

5.16.2 Restaurar Configuragcdes Padrao de Fabrica

Vocé pode restaurar as configuracdes padrao de fabrica manualmente, conforme necessario,
enqguanto a unidade estiver no estado de espera.

1. Selecione [Configuragdo]—[Manter]—[Usuario]—digite a senha solicitada—[Configuragdes
padrao].

2. Selecione [Restaurar Padrdes de Fabrica] para restaurar os padrdes as configuragoes de
fabrica.

Quando o ventilador é usado em um novo paciente apds ser ligado, o sistema carrega
automaticamente as configuragdes padrao de fabrica.

5.16.3 Restaurar Configuracdes Recentes Automaticamente

Quando o ventilador é usado no mesmo paciente apos ser ligado, o sistema adota automaticamente
as configuragcdes mais recentes.

OBSERVAGAO: Os registros que o sistema salva automaticamente incluem loop de
referéncia, tendéncia monitorada, registro de evento (incluindo
registro de alarme), tendéncia de configuracéo, valores medidos de
fungoes especiais (incluindo PEEPi, FIN, P0.1 e valores medidos do Loop
de PV estatico), configuragao do paciente e do equipamento (incluindo
configuracao de alarme). Quando ha altera¢des nesses dados, o sistema
automaticamente armazena os dados alterados nos chips de memoria
flash da placa-méae. Quando o ventilador é reiniciado, os dados sao
restaurados automaticamente.

5.17 Transferir configuracoes

Vocé pode exportar ou importar configuragdes, enquanto a unidade estiver no modo de espera.
Para exportar configuracées,

1. Insiraa memoria USB na porta USB do ventilador.

2. Selecione [Configuragao]—[Manter]—[Usudrio] —digite a senha solicitada—[Transferéncia
de dados].

3. Selecione [Exportar Configuragoes] para salvar as configuracoes atuais do ventilador e as
configuragées padrdo na memaria USB.

Para importar configuracées,

1. Insiraa memoria USB na porta USB do ventilador.

2. Selecione [Configuragao]—[Manter]— [Usuario]—digite a senha solicitada— [Transferéncia
de dados].

3. Selecione [Importar Configuracées] para carregar as configuracdes da memaria USB para o
ventilador.
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5.18 Configurar rede

CUIDADO: O projeto, implantacao, depuragao e manutencao de redes sem fio
devem ser executados pela assisténcia da Mindray ou por técnicos
autorizados.

CUIDADO: Sempre implante a rede sem fio de acordo com os regulamentos locais
de redes sem fio.

CUIDADO: O uso da faixa de frequéncia 5G é recomendado sempre que possivel.
Ha mais fontes de interferéncia na faixa de frequéncias 2.4G.

CUIDADO: Nao sao permitidos APs privados e roteadores sem fio. Esses
dispositivos podem causar interferéncia de radio e resultar em perda
de dados do ventilador e do CMS.

CUIDADO: Para garantir a seguranca e estabilidade da rede, a comunicagao de
dados deve ser realizada dentro de uma rede fechada ou dentro de uma
rede hospitalar virtualmente isolada. O hospital é responsavel por
garantir a seguranca da rede virtualmente isolada.

CUIDADO: A verificacao e criptografia WPA2-PSK e WPA2-Enterprise devem ser
usadas, se possivel. Caso contrario, o equipamento pode néo ser capaz
de funcionar ou a informacao do paciente pode ser vazada. 0 WPA2-
Enterprise e uma senha longa sao recomendados.

CUIDADO: Evite que informacgoes de autenticacao da rede, por exemplo, senha,
sejam acessadas por usuarios nao autorizados.

CUIDADO: Nao conecte dispositivos nao médicos a rede do ventilador.

CUIDADO: Se o sinal da rede sem fio estiver fraco, pode haver risco de perda de
dados do CMS.

CUIDADO: O numero maximo de ventiladores conectados a um tinico AP é de 16

para este ventilador. Um niimero excessivo de ventiladores conectados
ao mesmo AP pode resultar na desconexao da rede.

CUIDADO: A interferéncia de RF pode resultar na desconexao da rede sem fio.

CUIDADO: A desconexéo da rede pode resultar em perda de dados do CMS e falha
de funcao. Verifique o paciente em caso de desconexao da rede e
reconecte a rede o mais rapido possivel.

CUIDADO: Certifique-se de que a configuracao do endereco IP do ventilador esteja
correta. Alterar as configuracdes de rede pode resultar na desconexao
da rede. Entre em contato com a assisténcia se tiver problemas para
configurar o endereco IP.

5.18.1 Definir o Tipo de Rede

1. Selecione [Configuragdo] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Configurar
interface].

2. Defina o [Tipo de rede] como [LAN], [WLAN] ou [Ponto de acesso].

5.18.2 Defina LAN/WLAN

1. Selecione [Configuracao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Configurar
interface].

2. Selecione [Config LAN] ou [Config WLAN ] para definir os itens relacionados na interface exibida.
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5.18.3 Defina Esta¢ao Central
O ventilador pode ser conectado ao sistema de monitoramento central para transmisséo de dados.
O ventilador envia os parametros, curvas e alarmes do ventilador para o sistema de monitoramento
central (CMS). E possivel visualizar os dados e alarmes de ventilacdo do paciente no CMS.
1. Selecione [Configuragao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Configurar
interface].
2. Selecione [Config da Estacao Central] para definir os itens relacionados na interface exibida.
Defina o [Alarme de desconexao de rede] como LIGADO ou DESLIGADO. Quando essa funcéo
estiver ativada, o ventilador emitird um alarme quando o ventilador for desconectado do CMS,
do e- Gateway ou do monitor.
Defina [Selecionar CMS] como LIGADO ou DESLIGADO. Quando essa funcéo estiver ativada, o
sistema de monitoramento central podera ser selecionado para o ventilador.
Selecione [Adicionar Estacao Central] para definir os itens relevantes da estacdo central a
serem adicionados na interface exibida.
5.184 Descobrir Dispositivo
Configure os parametros multicast para que o ventilador, o monitor e o sistema de monitoramento
central possam se descobrir mutuamente. Somente os dispositivos internos no mesmo grupo
multicast podem se descobrir mutuamente.
1. Selecione [Configuragao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Configurar
interface].
2. Selecione [Descobrir Dispositivo] para definir itens relacionados e verifique o status da
conexdo de rede na interface exibida.
5.18.5 Configuragao da seguranca das informacgoes
1. Selecione [Configuragdo] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Configurar
interface].
2, Selecione [Seguranca das informacdes] para definir [Tipo de conexao de criptografia] na
interface exibida.
[Somente criptografia privadal: a criptografia privada da Mindray é usada para criptografar os
dados de transmisséo. Dispositivos conectados a criptografia SSL (Secure Socket Layer) néo sao
suportados.
[Prioridade de criptografia SSL]: os dispositivos que suportam a criptografia SSL s&o
conectados preferencialmente no modo de criptografia SSL, e os dispositivos que n&o suportam
criptografia SSL sdo conectados no modo de criptografia privada.
5.18.6 Defina SNTP
O SNTP é usado para sincronizar o tempo do ventilador com o servidor.
1. Selecione [Configuragao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Configurar
interface].
2. Selecione [SNTP] para definir os itens relacionados na interface exibida. Depois que as
configuragdes estiverem concluidas, vocé podera selecionar [Teste] para testar o status da
Conexao.
5.18.7 Definir HL7
E possivel transmitir os dados em tempo real, formas de onda e alarmes do ventilador para o servidor
do hospital através do protocolo HL7.
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1. Selecione [Configuragao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Configurar
interface].

2. Selecione [HL7] para definir os itens relacionados na interface exibida. Depois que as
configuragdes estiverem concluidas, vocé podera selecionar [Teste] para testar o status da
Cconexao.

5.18.8 Definir Serial

Vocé pode conectar um monitor externo através da porta serial.

1. Selecione [Configuragdao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Configurar
interface].

2. Selecione [Serial] para definir [Protocolo] na interface exibida.

5.18.9 Definir ADT

O gateway do aplicativo ADT geralmente é implementado no eGateway. Vocé pode receber
informacdes do paciente do servidor ADT do hospital por meio do gateway do aplicativo ADT.

1. Selecione [Configuragdao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Configurar
interface].

2. Selecione [ADT] para definir os itens relacionados na interface exibida.

5.19 Visualizar informacoes do sistema

5.19.1 Informacodes da Versao

Selecione [Configuracao] — [Manter] — [Usudrio] — digite a senha solicitada — [Informagées
do Sistema] — [Versdes] para visualizar as informacdes da versdo do software do sistema.

5.19.2 Informacdes de Configuracao

Selecione [Configuragao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Informacées
do Sistema] — [Informacgdes de Configuracao] para visualizar as informacdes de configuracdo do
ventilador, como modo de ventilacdo.

5.19.3 Informacdes de Manutencao

Selecione [Configuragao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [Informacgées
do sistema] — [Manter] para visualizar o tempo total de funcionamento do sistema, a hora da
inicializacdo do sistema, a hora da Ultima calibracdo de CO2, a hora da ultima calibracdo do sensor de
02, a hora da ultima calibracdo do sensor de fluxo, 0 tempo restante para a préxima manutencao do
soprador e a hora da Ultima manutencao.

5.20 Exportar

A funcgéo de exportacdo do ventilador serve para exportar alguns dados para uma memdria USB.
5.20.1 Exportar Tela

Exportar a tela serve para exportar a Ultima captura de tela salva do ventilador no formato “bmp”.

Para exportar a captura de tela,

1. Insiraa memoria USB na porta USB do ventilador.

2. Selecione atela a ser exportada e, em seguida, pressione a tecla [Congelar] para capturar a tela.
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3. Selecione [Config] — [Exportar] — [Exportar Tela]. O sistema verifica se hd uma memoria USB
disponivel. Se houver memaria USB com espaco disponivel, o sistema exportara a Ultima tela
capturada.

4. Apodsaconclusdo da exportacao, selecione [Remover Meméria USB] para remover o
dispositivo USB.

5.20.2 Exportar Dados

Exportar dados significa exportar dados demograficos do paciente, parametros de configuragéo

atuais, limites de alarme atuais e dados de tendéncia do ventilador.

Para exportar dados,

. Insira a memoria USB na porta USB do ventilador.

2. Selecione [Config] — [Exportar] — [Export Dados]. O sistema verifica se ha uma memoria USB
disponivel. Se houver memaria USB com espaco disponivel, o sistema exportard dados
demograficos do paciente, parametros de configuragao atuais, limites de alarme atuais,
tendéncias tabulares, tendéncias gréficas, valores medidos de PEEPi, PO.1, Vobstr e FIN. O
formato dos dados exportados € "html”.

3. Sefor necessario exportar dados de calibragao, registros de eventos e registros de verificacoes,
além dos dados mencionados acima, selecione [Configuracao] — [Manter] — [Usuario] —
digite a senha solicitada — [Transferéncia de dados] — [Exportar dados]. O sistema verifica
se hd uma memaria USB disponivel. Se houver memdria USB com espaco disponivel, o sistema
exportard esses dados. Os dados exportados estéo criptografados no formato “blg”.

4. Aposaconclusdo da exportacao, selecione [Remover Meméria USB] para remover o
dispositivo USB.

OBSERVACAO: Caso precise verificar os dados exportados no formato “blg”, entre em

contato com o Departamento de Atendimento ao Cliente.
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6.1

6.2

Ligar o sistema

1. Insira o cabo de alimentagdo na tomada de alimentacéo. Certifique-se de que a luz indicadora

de alimentacdo externa esteja acesa.

2. Pressione o interruptor para ligar/desligar.

3. Aluzindicadora de alarme pisca em amarelo e vermelho uma vez alternadamente e, em
seguida, o alto-falante e a campainha emitem um som de verificacdo, respectivamente.

4. Ateladeinicializacdo e a barra de progresso da verificacao de inicializagao sao exibidas. Em

seguida, a tela de verificagdo do sistema € exibida.

OBSERVACAO: Quando o ventilador é ligado, o sistema detecta se os tons de alarmes

sonoros e a fungao da luz de alarme estao funcionando normalmente.
Caso positivo, a luz de alarme pisca em vermelho e amarelo,
sucessivamente, e o alto-falante e a campainha emitem tons de
verificacdo. Caso contrario, ndo use o equipamento e entre em contato
conosco imediatamente.

Verificacao do Sistema

AVISO:

CUIDADO:

CUIDADO:

Para garantir o desempenho ideal do ventilador, realize uma nova
verificacdo do sistema apds cada troca de tipo de paciente,
substituindo acessérios ou componentes, como tubos do paciente,
umidificador e filtro.

Sempre execute a Verificacao do Sistema antes de usar o ventilador em
um paciente. Se o ventilador nao passar em nenhum teste, remova-o do
ambiente de utilizacao clinica. Nao use o ventilador até que os reparos
necessarios tenham sido concluidos e que o ventilador tenha passado
em todos os testes.

Antes de executar a verificacao do sistema, desconecte o paciente do
equipamento e certifique-se de que esteja disponivel um modo de
ventilacao de backup para a ventilacdo do paciente.

Para entrar na tela de verificacdo do sistema,

« Atela de verificacdo do sistema é acessada automaticamente depois que o sistema é ligado.

. Na tela fora do modo de espera, selecione o botdo [Espera] e entre na tela de espera depois de
sua confirmacéo. Selecione o botdo [Verif sist], no status de espera, para entrar na tela de

verificagdo do sistema.

A tela de verificacdo do sistema exibe a hora da ultima verificacdo do sistema. Selecione o botdo
[Detalhes] para consultar as informagdes sobre o sistema do ventilador, incluindo itens de verificagao

do sistema, resultados de Verificacdo do Sistema e hora de Verificacao do Sistema.

Conecte o fornecimento de gés e blogqueie a pega em Y, de acordo com as instru¢des. Selecione

[Continuar] para iniciar a verificacdo do sistema, item por item.
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Verificagdo do Sistema

Os itens de verificagcdo do sistema incluem:

- Teste do soprador: teste a velocidade da turbina do soprador.

« Teste do sensor de fluxo de O,: teste o sensor de fluxo do ramo de O,

- Teste do sensor do fluxo inspiratério: teste a valvula inspiratéria e o sensor de fluxo.
- Teste do sensor do fluxo expiratério: teste o sensor do fluxo expiratério.

- Teste do sensor de pressao: teste 0s sensores de pressao nas portas inspiratéria e expiratoria;
- Teste da vélvula expiratoria

«  Teste da vélvula de seguranca

. Vazam. (mL/min);

- Complacéncia (mL/cmH,0)

+ Resisténcia do Circuito (cmH,0/L/S)

+  Teste do sensor de O,

- Teste do sensor de fluxo neonatal

O resultado da verificagdo do sistema pode ser:

- Aprovado: indica que a verificacdo desse item foi concluida e aprovada;
. Reprovado: indica que a verificacdo desse sistema foi concluida, mas foi reprovada;
- Cancelar:indica que a verificacdo desse item foi cancelada;

. Falha no suprimento de O,: indica que o suprimento de O, é insuficiente quando o teste do
sensor de O, ou o teste do sensor do fluxo de O, esta sendo realizado;

+ Monitoramento Desligado: indica que a fungdo de monitoramento do sensor pode nao estar
ativada quando o teste do sensor de O, ou o teste do sensor neonatal estd sendo realizado.

- Sem sensor: indica que o sensor de O, ou o sensor de fluxo neonatal ndo esta conectado.
- Sensorinvertido: indica que o sensor do fluxo neonatal estd conectado na ordem inversa.

. Falha do sensor: indica que o sensor de oxigénio pode néo estar funcionando.

Os resultados do autoteste total sdo listados como segue, depois de todos os itens do autoteste
serem concluidos:

- Aprovado: todos os itens foram aprovados no autoteste.

« Aprovacéo parcial: alguns itens do autoteste foram reprovados, mas a ventilagdo mecanica é
permitida.

. Reprovado. Ventilagdo desativada: alguns itens importantes do autoteste foram reprovados, mas
a ventilagdo mecanica ndo é permitida.

. Vazamento alto, ventilacdo desativada: se o teste do sensor de fluxo expiratério, teste do sensor
de pressao, teste da vélvula de expiragao ou teste da valvula de seguranca forem reprovados, a
ventilacdo mecanica ndo serd permitida.

- Cancelar: alguns itens do autoteste foram cancelados e outros itens do autoteste foram
concluidos com sucesso.

Durante a verificacdo do sistema, ele indica [Executando] no lado direito do item que est4 sendo

verificado. Nesse caso, se vocé selecionar [Ignorar], o sistema interrompera a verificacdo desse item

imediatamente e exibird [Cancelar] como resultado da verificacdo. A verificagcdo do proximo item

comeca no mesmo instante. Se vocé selecionar [Parar], o sistema interromperad a verificacdo do item

atual e também a verificacdo dos itens restantes e exibira [Cancelar] como resultado da verificagéo.
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6.3

6.3.1

6.3.2

Quando o teste do sensor de O, falhar, o botéo [Calibragao de O, ] serd exibido. Pressione esse
botdo para abrir o menu de calibragéo de O, para, em seguida, calibrar a concentragdo de oxigénio.

Quando as verificacdes de todos os itens forem concluidas, se vocé selecionar [Tentar Novamente],
o sistema iniciard uma nova rodada de verificacdes. Se vocé selecionar [Sair], o sistema saird da
verificacdo e entrard na tela de espera.

Selecionar o Paciente

Configure as informacdes do paciente no ventilador

Apds a conclusédo da Verificacdo do Sistema, selecione [Continuar] para entrar no modo de Espera. A
seguir, selecione o paciente. Se vocé selecionar [Ultimo Paciente], defina o tipo de ventilagdo na tela
acessada e selecione [Iniciar Ventilagao]. Se vocé selecionar [Novo adulto], [Novo pediatrico] ou
[Novo neotatal], defina sexo, [Altural/[Peso ideal], tipo de ventilacdo na tela acessada e, em
seguida, selecione [Iniciar ventilagao].

Como obter informacdes do paciente a partir do servidor de
ADT

O ventilador pode se conectar ao servidor Admissao-Alta-Transferéncia (ADT) pelo eGateway, e
carregar as informacdes do paciente a partir do servidor ADT.

Para carregar as informagdes do paciente a partir do servidor ADT, execute o seguinte procedimento:

1. Conecte os cabos de rede.

2. Selecione [Configuragao]— [Manter]— [Usuario] — Digite a senha do usuério— [Configurar
interface].

3. Selecione a guia [Configura¢ao de LAN], defina a [Configurac¢do de IP . Método], [Endereco
IP ], [Mascara de sub-rede] e [Gateway] na interface aberta.

4. Selecione a guia [eGateway] e defina o [eGateway] como [LIGADO] na interface aberta.
Depois, defina o [IP] do eGateway e ADT. Normalmente, n&o é preciso definir a [Porta], mas é
possivel alterd-la como necessério.

Certifique-se de que o status da rede seja [Conectado] na guia [eGateway].

Para entrar no status de Espera.

N o w

Selecione m digite a [ID do Paciente] e o [Numero da Consulta] na interface aberta.

»

Selecione [Consulta]. Em seguida, a lista aparece, incluindo todos os pacientes que satisfazem
os critérios de consulta.

9. Selecione um paciente da lista de pacientes e, em seguida, selecione [Importar]. Os dados
importados incluem ID do paciente, nimero da visita, nome, sobrenome, nimero do leito,
numero do quarto, departamento e instituicao.

OBSERVACAO: O endereco IP do ventilador, eGateway e ADT devem estar na mesma
sub-rede.

OBSERVACAO: Quando o [eGateway] estiver definido como [LIGADO], o ventilador
pode enviar as informacgoes do paciente, o modo de ventilagao, tipo de
ventilagao, parametros monitorados, parametros controlados, formas
de onda e dados de limites de alarme para o eGateway.
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6.4 Tipo de Ventilacao

O ventilador fornece dois tipos de ventilagdo: invasiva e ndo invasiva.

AVISO: Verifique as configuragdes dos limites de alarme ao mudar de VNI para
Invasiva.
6.4.1 Ventilacao Invasiva

Ventilagdo invasiva significa ventilar o paciente por meio de vias aéreas manuais (tubo ET ou
intubacdo endotraqueal ou tubo Traqueal). Na ventilacdo invasiva, os modos de ventilacdo incluem:

Pacientes adultos: modos de ventilagcao VCV, PCV, SIMV-VC, SIMV-PC, PSV/CPAP, PRVC, PRVC-
SIMV, Binivel, APRV, VS, AMV e CPRV.

Pacientes pediatricos: modos de ventilagdo VCV, PCV, SIMV-VC, SIMV-PC, PSV/CPAP, PRVC,
PRVCSIMV, Binivel, APRV, VS e AMV.

Pacientes neonatais: modos de ventilagao VCV, PCV, SIMV-VC, SIMV-PC, PSV/CPAP, PRVC,
PRVCSIMV, Binivel, APRV e VS.

" More
Selecione o icone “ para ventilagao invasiva ou selecione |l Selecione [ATRC] na pagina
acessada e, a seguir, faca as configuracées relevantes. Para ver detalhes, consulte

10.12 Compensacdo Automadtica da Resisténcia do Tubo (ATRC).

AVISO: Tipo, ID ou configuracao de compensacao incorreta podem trazer risco
ao paciente. Certifique-se de defini-los adequadamente.

CUIDADO: Néao tente usar VNI em pacientes intubados.

6.4.2 Ventilagao nao invasiva (VNI)

VNI significa ventilar o paciente por meio de uma mdscara nasal ou facial, em vez de um tubo ET ou
tubo Tragqueal. Na VNI, os modos de ventilagdo incluem:

Pacientes adultos e pediatricos: modos de ventilacado PCV, SIMV-PC, CPAP/PSV, binivel, APRV e
PSV-S/T.

Pacientes neonatais: modos de ventilagao PCV, PSV, nCPAP e PSV-S/T

AVISO: O volume exalado e o CO2 exalado do paciente podem ser diferentes do
volume exalado medido e do CO2 exalado, devido a vazamentos ao
redor da mascara.

CUIDADO: Néao use VNI em pacientes sem respiragdes ou com respiragoes
espontaneas irregulares. A VNI se destina a fornecer suporte ventilatério
suplementar a pacientes com respiragoes espontaneas regulares.

CUIDADO: Nao tente usar VNI em pacientes intubados.

6.4.3 Definir o Tipo de Ventilagdo
Para configurar o tipo de ventilacao,

1. Seoventilador estiver fora do modo de espera, pressione a tecla [Espera] e insira modo de
espera apds a confirmacao.

2. Selecione [Ultimo paciente], [Novo adulto], [Novo pediatrico] ou [Novo neonatal] no status
de Espera.

3. Defina o tipo de ventilacdo como [Nao Invasivo] ou [Invasivo], na tela acessada.
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6.5

Modo de ventilacao

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

OBSERVAGAO:

OBSERVACAO:

Na fase de inspiracao, o ventilador ndo gerara automaticamente a
pressao negativa. No entanto, ele pode causar pressao negativa, pois
os pacientes inalam o ar.

O usuario pode definir o limite do alarme de pressao alta na fase
inspiratoria. Se a pressao atingir o limite do alarme de pressao alta, sera
acionado um alarme de nivel alto “PVA Excessivamente Alta". O
ventilador abre a valvula expiratéria e muda para a fase expiratoria até
que a pressao atinja o valor de PEEP predefinido. Se a pressao das vias
aéreas ultrapassar o limite do alarme de pressao alta +5 cmH, 0 (limite de
pressao ajustavel), o ventilador abrira a valvula de seguranca para liberar
pressao, de modo que a pressao das vias aéreas caia para 3 cmH,0 por
0,5 segundos, de forma continuada. Certifique-se de definir o limite de
alarme de pressao alta adequadamente, para garantir a seguranca do
paciente.

PCV e SIMV-PC sao os modos de ventilagdo recomendados para uso
com um cateter de succdo fechada durante a succao. As configuragées
sao decididas pelo operador, de acordo com a situa¢io do paciente.

Na fase inspiratoria, formas de onda em vermelho indicam que o
paciente apresenta respiracao espontanea ou a ventilagao com pressao
de suporte esta acionada no modo V-SIMV, P-SIMV, PRVC-SIMV, CPAP/
PSV, ventilacao binivel, AMV ou APRV.
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6.5.1 Modo de Ventilacao e Configuracao de Parametro
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Figura 6-1

1. Campo de selecdo do modo de ventilacao

Exibe todas as teclas para configurar os modos de ventilacao. O ventilador pode ser configurado nos
modos de ventilagdo a seguir: VCV, PCV, V-SIMV, P-SIMV, CPAP/PSV, PRVC, PRVC-SIMV, Binivel, APRV e
AMV. Sua méquina pode ter diferentes modos de ventilacéo.

2. Campo de teclas rdpidas para configuracdo de parametro

Exibe parametros de configuracao de ventilacdo correspondentes ao modo de ventilacdo ativo.
Selecionar ﬁ exibe mais parametros de configuracao de ventilacao. Os parametros das fungées
de suspiro e ATRC também sao configurados aqui. Os parametros de ventilacdo variam de acordo
com o modo de ventilacdo.

3. Tecla personalizada do modo de ventilacdo

Selecione a tecla personalizada do modo de ventilacédo - para abrir o menu de configuracéo do
modo de ventilacdo. No menu aberto, defina o modo de ventilacdo a ser exibido na drea 1. O sistema
adicionara os modos de ventilacdo, um de cada vez, na ordem de selecéo.

4. Area do modo ventilacdo CPRV (configuravel)

Selecione a tecla personalizada do modo de ventilagcdo - para abrir o menu de configuragdo do
modo de ventilagdo. No menu acessado, defina [CPRV] para ‘) (LIG.) e, depois, 0 modo de
ventilagdo CPRV sera exibido na area 4. Defina [CPRV] para () (DESL.) e a CPRV no modo de
ventilacdo nao serd exibida na area 4.

Definir o modo de ventilacdo

1. No campo de selecdo do modo de ventilagao, selecione a tecla para o modo de ventilacao
desejado. A janela acessada exibe os parametros de ventilacdo que podem ser definidos neste
modo de ventilacdo selecionado.

2. Selecione a tecla para o parametro de ventilacao a ser definido.

3. Pressione o botdo de controle e gire-o para definir o parametro selecionado no valor adequado.

4. Pressione o botdo de controle para confirmar a configuragao.

5. Defina outros pardmetros da mesma maneira.

6. Selecione [Ok] quando a configuracao do parametro for concluida.

Para definir a tecla dos parametros de ventilacéo,

1. No campo de tecla rapida de configuracdo de parametro, selecione o parametro de ventilaco a
ser definido.

2. Pressione o botdo de controle e gire-o para definir o parametro selecionado no valor adequado.

3. Pressione o botdo de controle para confirmar a configuracao.
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4. Defina outros parametros da mesma maneira.

No modo de ventilacdo VCV, SIMV-V ou CPRYV, é possivel definir o padrdo de fluxo,

1. Na configuragdo do modo de ventilagao, selecione o modo de ventilagdo VCV, SIMV-VC ou
CPRV.

2. Selecione a guia [Adicional] ou [Mais], na janela aberta.
3. Defina o [Padrao de Fluxo] para [Quadrado], [50% desacelerando] ou [100% desacelerando].

4. Selecione [OK] quando a configuragao estiver concluida.

6.5.2 Ventilagcao de apneia

A ventilagado de apneia é um modo de ventilagdo de reserva iniciado quando o ventilador detecta
apneia do paciente nos modos CPAP/PSV, SIMV-V, SIMV-P, PRVC-SIMV, Binivel e APRV. O modo de
ventilacdo de apneia s6 pode ser interrompido quando tiver sido detectada respiracdo espontanea
do paciente duas vezes, o modo de ventilacdo for alterado ou a ventilacdo de apneia for desligada.

Este ventilador oferece dois tipos de modo de ventilagao de apneia: ventilacado de apneia controlada
por volume e ventilacédo de apneia controlada por pressao. Em caso de ventilagdo invasiva, tanto a
ventilacdo de apneia controlada por volume quanto a controlada por pressao sao suportadas.
Apenas a ventilacdo de apneia controlada por pressao é suportada, em caso de ventilacdo ndo
invasiva.

Ventilagdo de apneia controlada por volume significa que o volume corrente, a frequéncia
respiratéria e o tempo de inspiragdo no ciclo de ventilagédo de apneia podem ser configurados no
modo que suporta ventilacdo por apneia. Depois de entrar na ventilacdo de apneia, o ventilador
executa ventilacdo por PRVC, com o volume corrente, frequéncia respiratoria e tempo de inspiracdo
definidos no ciclo de ventilacdo de apneia (outros valores de configuracdo de parametros
permanecem inalterados).

Ventilagdo de apneia controlada por pressao significa que a pressao inspiratéria, a frequéncia
respiratéria e o tempo de inspiragdo no ciclo de ventilagdo de apneia podem ser configurados no
modo que suporta ventilacdo por apneia. Depois de entrar na ventilacdo de apneia, o ventilador
executa ventilagdo por PCV, com a pressao inspiratdria, frequéncia respiratoria e tempo de inspiragéo
definidos no ciclo de ventilagdo de apneia (outros valores de configuragdo de parametros
permanecem inalterados).

CUIDADO: Sugere-se que a ventilacdo de apneia seja iniciada no modo SIMV.
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6.5.3 VCV

VCV é o modo de ventilagdo assistida/controlada por volume. No modo VCV, um determinado

volume corrente é fornecido ao paciente por um periodo determinado de fornecimento de gés.

Durante a fase expiratéria, o modo VCV suporta disparo por sincronizacao. Ou seja, quando o

ventilador detecta o esforco inspiratério do paciente, ele fornece o préximo ciclo de ventilacdo

mecanica antecipadamente.

As figuras a seguir exibem formas de onda tipicas no modo VCV. Pmax significa limite superior de

alarme de PVA.
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Figura 6-2

No modo VCV, é necessario definir os seguintes parametros de ventilagdo:

[0,%!:

Concentracao de oxigénio

[VCl:

Volume corrente

[Tinsp] ou [I:E]:

Tempo inspiratério ou razdo entre tempo inspiratorio e tempo
expiratorio

[f1:

Frequéncia Respiratéria

[PEEP]:

Pressdo positiva expiratéria final

[Assisténcial:

LIG./DESL. o sensor

[F-Trig] ou [P-Trig]:

Nivel de ativa¢do da inspiragcao

[Tpausa(%)] ou [Fluxo]:

Porcentagem de tempo de pausa inspiratéria ou fluxo fornecido ao
paciente na fase inspiratéria

[IntelliCycle]:

Liga ou desliga a funcéo IntelliCycle

Tabela 6-1
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6.5.4 PCV

PCV é o modo de ventilagao assistida/controlada por pressao. No modo PCV, a pressao das vias
aéreas aumenta ao nivel predefinido de pressao inspiratoria no periodo de aumento de pressao,
sendo mantida nesse nivel até que o tempo inspiratério termine. Em sequida, o sistema alterna para a
expiracdo. Quando a pressao das vias aéreas é mantida no nivel de pressao predefinido, o fluxo de
gas fornecido varia com a resisténcia e a complacéncia dos pulmdes do paciente. Durante a fase
inspiratéria, quando o volume fornecido excede o limite superior de alarme de volume corrente, o
sistema muda para a fase expiratéria imediatamente. Durante a fase expiratéria, o disparo por
sincronizagéo é suportado. Ou seja, quando o ventilador detecta o esforco inspiratério do paciente,
ele fornece o préximo ciclo de ventilagdo mecanica antecipadamente.

A figura a seguir mostra formas de onda tipicas no modo PCV.

Pva 4
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Presséo
inspiratéria

P Ty

PEEP

N ____ ;
vael de Hora
acionamento
inspiratério
A
Fluxo
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% acionamento
inspiratorio
/
/ Hora
7
A TV excede o
limite superior do
alarme da TV

Figura 6-3
No modo PCV, vocé precisa definir os sequintes parametros basicos de ventilagéo:

[% de O,]: Concentracao de oxigénio

[APinsp]: Pressao inspiratéria

[Tinsp] ou [I:E]: Tempo de inspiragdo ou razdo de tempo inspiratério/tempo expiratério.

[f]: Frequéncia Respiratéria

[PEEP]: Pressao positiva expiratoria final

[Assisténcial: LIG./DESL. o sensor

[F-Trig] ou [P-Trig]: Nivel de ativacao da inspiragao
Tabela 6-2
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6.5.5

[Tinclinagao]: Tempo de aumento de pressao

[IntelliCycle]: Liga ou desliga a funcao IntelliCycle

Tabela 6-2

SIMV-VC

SIMV-VC é o modo de ventilagdo mandatdria intermitente sincronizada ao volume. Ele fornece o
numero basico de ventilagdes, com base na frequéncia da ventilagdo mandatdria intermitente
predefinida. O modo de ventilagdo obrigatdrio € o modo de volume (modo VCV). Se o paciente
acionar dentro da janela de ativagado, o ventilador fornecerd a respiracao de controle de volume
obrigatéria uma vez. A respiracdo de controle de volume obrigatéria também é fornecida uma vez se
nao for disparada ao final da janela de ativagdo. A respiracdo espontanea ou respiragdo com pressao
de suporte é suportada fora da janela de ativacéo.

Ajanela de ativagdo é um perfodo de tempo usado para a sincronizagao da inspiragao do paciente. O
periodo estd na fase de expira¢do tardia da ventilagdo mecanica. A janela de ativacdo é de 5
segundos de duragédo para adultos e 1,5 segundos de duragdo para pacientes pediatricos e neonatos,
e, simultaneamente, ndo pode exceder o tempo de expiracao.

A figura a seguir mostra formas de onda tipicas no modo SIMV-VC+PSV.
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Figura 6-4

No modo SIMV-VC, vocé precisa definir os seguintes parametros basicos de ventilagcao:

[0,%]: Concentracao de oxigénio
[VCl: Volume corrente
[Tinsp]: Tempo de inspiragcao
[fsimv]: Frequéncia de respiracéo obrigatoria
[Tpausa(%)]: Percentual do tempo de pausa inspiratéria
[APsup]: Nivel de suporte de pressao

Tabela 6-3
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6.5.6

[PEEP]: Pressao positiva expiratoria final
[F-Trig] ou [P-Trig]: Nivel de ativacdo da inspiragcao
[% Exp]: Nivel de ativacao da expiracdo

[Tinclinagao]:

Tempo de aumento de pressao

[Vent Apneial:

Alternar para ventilagdo de apneia

[VCapneia] ou [APapneial:

Volume corrente ou pressédo inspiratéria no ciclo de ventilacdo de apneia

[fapneial:

Frequéncia de ventilagao de apneia

[Tinsp Apneia]:

Tempo de inspiracdo da ventilacdo de apneia

[IntelliCycle]:

Liga ou desliga a funcéo IntelliCycle

Tabela 6-3

SIMV-PC

SIMV-VC é o modo de ventilacdo mandatéria intermitente sincronizada ao volume. Ele fornece o
numero basico de ventilagcdes, com base na frequéncia da ventilacdo mandatdria intermitente
predefinida. O modo de ventilagdo obrigatério é o modo de pressao (modo PCV). Se o paciente

acionar dentro da janela de ativagéo, o ventilador fornecerd a respiracao de controle de presséo

obrigatéria uma vez. A ventilagdo controlada por pressdo também é fornecida uma vez, se néo for
disparada ao final da janela de ativagéo. A respiracdo espontanea ou respiracao com pressao de
suporte é suportada fora da janela de ativacéo.

Ajanela de ativacdo é um periodo de tempo usado para a sincronizagao da inspiragao do paciente. O

periodo esta na fase de expira¢do tardia da ventilacdo mecanica. A janela de ativacdo é de 5
segundos de duragédo para adultos e 1,5 segundos de duragao para pacientes pediatricos e neonatos,
e, simultaneamente, ndo pode exceder o tempo de expiracdo.

A figura a seguir mostra formas de onda tipicas no modo SIMV-PC+PSV.
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Figura 6-5
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Em P-SIMV, vocé precisa definir os seguintes parametros basicos de ventilagao:

[0,%]: Concentragdo de oxigénio

[APinsp]: Pressao inspiratéria

[Tinsp]: Tempo de inspiragao

[fsimv]: Frequéncia de respiracdo obrigatéria

[Tinclinagao]:

Tempo de aumento de pressao

[PEEP]: Pressao positiva expiratoria final
[% Exp]: Nivel de ativacdo da expiracdo
[Psup]: Nivel de suporte de pressao

[F-Trig] ou [P-Trig]:

Nivel de ativacdo da inspiragao

[Vent Apneial:

Alternar para ventilagao de apneia

[VCapneia] ou [APapneial:

Volume corrente ou presséo inspiratéria no ciclo de ventilagdo de apneia

[fapneial:

Frequéncia de ventilacdo de apneia

[Tinsp Apneia]:

Tempo de inspiracdo da ventilacdo de apneia

[IntelliCycle]:

Liga ou desliga a funcéo IntelliCycle

Tabela 6-4

6.5.7 PSV/CPAP

PSV é o modo de ventilagdo com presséo de suporte. O sistema entrega um PSV quando detecta que

o esforco inspiratério do paciente alcancou o nivel de sensibilidade predefinido. O tempo de rampa e

nivel de presséo de suporte sdo definidos pelo usuario. No inicio da fase inspiratéria, a pressao das

vias aéreas do paciente sobe ao nivel de pressao predefinido no tempo do aumento de pressao

predefinido, sendo mantido nesse nivel de pressdo até que o fluxo inspiratério do paciente seja

detectado e tenha atingido o nivel de sensibilidade de expiracdo. Em PSV, quando a presséo das vias

aéreas é mantida em um nivel de presséo predefinido, o fluxo de gds fornecido muda com a

resisténcia e a complacéncia dos pulmdes do paciente.
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CPAP é 0 modo de ventilagdo com pressao positiva continua das vias aéreas. A pressao das vias aéreas é
mantida no nivel de presséo positiva, definido pelo usuario, durante todo o ciclo de ventilagdo. O
paciente respira espontaneamente e determina a propria frequéncia de ventilacéo, volume corrente e
tempo de respiracdo. O sistema inicia a ventilacdo de apneia ao detectar que o periodo em que o
paciente ndo realiza qualquer respiracdo espontanea continua excede o tempo de apneia predefinido.

A
Pva Respiragdo espontanea Ventilacdo de apneia
_ _Afapneia
* g
PEEP | ' |
\ /\ T : .
K :V 4»: | Jinclinagéo : Hora
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Figura 6-7
No modo CPAP/PSV, vocé precisa definir os seguintes parametros basicos em ventilagao invasiva:
[0,%]: Concentragao de oxigénio
[APsup]: Nivel de suporte de pressao
[PEEP]: Pressao positiva expiratoria final
[F-Trig] ou [P-Trig]: Nivel de ativacao da inspiragao
[% Exp]: Nivel de ativagao da expiracdo
[Tinclinagao]: Tempo de aumento de pressao
[VCapneia] ou [APapneial: Volume corrente ou presséao inspiratéria no ciclo de ventilagao de apneia
[fapneia]: Frequéncia de ventilagdo de apneia
[Tinsp Apneial: Tempo de inspiracdo da ventilacdo de apneia
[IntelliCycle]: Liga ou desliga a funcao IntelliCycle
Tabela 6-5
No modo CPAP/PSV, vocé precisa definir os seguintes parametros basicos em ventilacdo nao invasiva
(VNI):
[0,%]: Concentragdo de oxigénio
[APsup]: Nivel de suporte de pressao
[PEEP]: Pressao positiva expiratoria final
[Ti max.]: Tempo maximo de inspiragdo
[F-Trig] ou [P-Trig]: Nivel de ativacao da inspiragao
[% Exp]: Nivel de ativacao da expiracdo
Tabela 6-6
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[Tinclinagao]:

Tempo de aumento de pressao

[VCapneia] ou [APapneial:

Volume corrente ou presséo inspiratéria no ciclo de ventilagdo de apneia

[fapneial:

Frequéncia de ventilacdo de apneia

[Tinsp Apneia]:

Tempo de inspiracdo da ventilacdo de apneia

[IntelliCycle]:

Liga ou desliga a funcao IntelliCycle

6.5.8

Tabela 6-6

PSV-S/T

O modo PSV-S/T é chamado de modo de ventilagdo espontanea/cronometrada de pressao de
suporte, o que significa que o sistema iniciara a ventilacado de presséo de suporte (PSV) apos a
deteccédo de esforco de inspiracdo do paciente ao nivel de acionamento inspiratério predefinido.

O tempo de rampa e nivel de pressao de suporte sdo definidos pelo usuério. No inicio da fase
inspiratdria, a pressao das vias aéreas do paciente sobe ao nivel de pressao predefinido, dentro do
intervalo de tempo predefinido, sendo mantido nesse nivel de pressao até que seja detectado que o
fluxo inspiratério do paciente atingiu o nivel de acionamento de expiragao.

No modo de ventilagdo PSV-S/T, quando o sistema detecta que o paciente ndo aciona dentro do
ciclo respiratério maximo predefinido (60 s/frequéncia respiratéria), o sistema iniciard a ventilagao
obrigatdria. O periodo de ventilagdo obrigatéria esté sujeito a [f] e [Tinsp]. Quando o sistema detecta
que o paciente aciona dentro do ciclo respiratério maximo predefinido (60 s/frequéncia respiratoria),
o sistema ird iniciar a ventilagdo com suporte de pressao.
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No modo PSV-S/T, vocé precisa definir os seguintes parametros bésicos de ventilagéo:

[0,%]: Concentracao de oxigénio
[APsup]: Nivel de suporte de pressao
[PEEP]: Pressdo positiva expiratéria final
[F-Trig] ou [P-Trig]: Nivel de ativacao da inspiragao

Tabela 6-7
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[% Exp]: Nivel de ativacao da expiracédo

[Tinclinagao]: Tempo de aumento de presséo

[f]: Frequéncia da ventilagdo obrigatéria

[Tinsp]: Tempo de inspiracdo da ventilagdo obrigatdria

[Ti max.]: Tempo maximo da fase inspiratdria (aplicavel somente ao periodo de
ventilacdo com suporte de pressao)

[IntelliCycle]: Liga ou desliga a funcao IntelliCycle

Tabela 6-7

6.5.9 PRVC

PRVC significa modo de ventilagdo controlada por volume e regulada por presséo. Implementa a
administracdo do volume corrente definido, por meio da ventilacdo controlada por pressao. No PRVC,
um nivel de pressdo relativamente baixo é mantido o maior tempo possivel durante a fase
inspiratéria, garantindo-se que o volume de gas fornecido seja igual ao volume corrente predefinido.
A Pinsp ird variar de acordo com a configuracdo de volume corrente, resisténcia e complacéncia dos
pulmdes do paciente. O aumento do ajuste de pressdo do ventilador ndo pode exceder 10 cmH,0
nos primeiros 3 ciclos e ndo pode exceder 3 cmH,0 em cada um dos ciclos subsequentes. A pressdo
maxima nao pode exceder o limite superior do alarme de pressao de 5 cmH,0.

O primeiro PRVC fornecido é o modo de ventilagédo experimental. E a pressdo fornecida de gés do
primeiro ciclo é de 10 cmH,O+PEEP com o objetivo de calcular a complacéncia e a resisténcia do
sistema e dos pulmoes do paciente, e de calcular o nivel de pressao com base no quadro clinico do
paciente. Esse nivel de pressao serd usado para controle do volume corrente nos ciclos de ventilagao
subsequentes.

A figura a seguir mostra formas de onda tipicas no modo PRVC.
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Figura 6-9

No modo PRVC, vocé precisa definir os seguintes parametros de ventilagéo:

[0,%]: Concentracao de oxigénio
[VCl: Volume corrente
Tabela 6-8
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[Tinsp] ou [I:E]: Tempo inspiratério ou razdo entre tempo inspiratério e tempo
expiratério
[f]: Frequéncia Respiratéria
[PEEP]: Pressao positiva expiratoria final
[Assisténcial: LIG./DESL. o sensor
[F-Trig] ou [P-Trig]: Nivel de ativacao da inspiragao
[Tinclinagao]: Tempo de aumento de presséo
[IntelliCycle]: Liga ou desliga a funcéo IntelliCycle
Tabela 6-8

6.5.10 PRVSIMV

O PRVC-SIMV é o modo de ventilacdo mandatéria intermitente sincronizada ao controle de volume
regulado por pressdo. Ele fornece o nimero bésico de ventilagdes, com base na frequéncia da
ventilacdo mandatdria intermitente predefinida. O modo de ventilacdo mecanica fornecido é o
modo de volume (modo PRVC). Se o paciente acionar dentro da janela de ativacao, o ventilador
fornecerd a respiragcdo PRVC obrigatéria uma vez. A ventilagdo controlada por pressao também é
fornecida uma vez se néo for ativada no final da janela de ativacao. A respiracdo espontanea ou
respiragdo com pressdo de suporte é suportada fora da janela de ativagao.

Ajanela de ativacdo é um periodo de tempo usado para a sincronizagao da inspiragao do paciente. O
periodo esta na fase de expira¢do tardia da ventilacdo mecanica. A janela de ativacdo é de 5
segundos de duragado para adultos e 1,5 segundos de duragdo para pacientes pediatricos e neonatos,
e, simultaneamente, ndo pode exceder o tempo de expiracdo.

A figura a seguir mostra formas de onda tipicas no modo PRVC -SIMV+PSV.
PRVC-SIMV+PSV

| l Ciclo SIMV

| | Ciclo SIMV |
| T L T =|
A | |
Pva | Janelade Ventilagéo Janela de Janela de
acionamento | experimental | acionamento Controle de acionamento
| | presséo

I I
| APsup

Hora

Fluxo

Figura 6-10

No modo PRVC-SIMV, vocé precisa definir os seguintes parametros basicos de ventilaggo:
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6.5.11

[0,%]: Concentragdo de oxigénio

[VC]: Volume corrente

[Tinsp]: Tempo de inspiracdo

[fsimv]: Frequéncia de respiracdo obrigatéria
[APsup]: Nivel de suporte de pressao

[PEEP]: Pressao positiva expiratoria final
[F-Trig] ou [P-Trig]: Nivel de ativacdo da inspiragcao

[% Exp]: Nivel de ativacao da expiracdo

[Tinclinagao]:

Tempo de aumento de pressao

[Vent Apneial:

Alternar para ventilagao de apneia

[VCapneia] ou [APapneia]:

Volume corrente ou pressédo inspiratéria no ciclo de ventilacdo de apneia

[fapneial:

Frequéncia de ventilagcao de apneia

[Tinsp Apneia]:

Tempo de inspiracdo da ventilacdo de apneia

[IntelliCycle]:

Liga ou desliga a funcéo IntelliCycle

Tabela 6-9

Binivel

Binivel ¢ o modo de ventilacdo de pressao positiva das vias aéreas em nivel duplo. No modo Binivel, o
ventilador fornece pressao positiva as vias aéreas, em dois niveis de pressao, alternadamente, durante
a ventilagcdo mecanica ou espontanea. O paciente pode respirar espontaneamente em qualquer nivel
de pressao. Durante a fase de pressao baixa, pode ser definida uma pressao de suporte. A janela de
ativacdo esta disponivel durante as fases de pressao alta e baixa, durante a qual ocorre a transi¢éo
acionada para o outro nivel de pressao. A janela de sensibilidade, durante a fase de pressao baixa,
consiste nos 5 Ultimos segundos do tempo de pressdo baixa (T baixo), enquanto a janela de
sensibilidade durante a fase de pressao alta consiste no ultimo 1/4 do tempo de pressao alta (T alto).
Dentro da janela de sensibilidade da fase de presséo baixa, a sensibilidade inspiratdria se transforma
em fornecimento de gas de presséao alta. Dentro da janela de ativacdo da fase de presséo alta, a
ativagdo expiratéria se transforma em fornecimento de gas de pressao baixa.

Ajanela de ativacao é um perfodo de tempo usado para a sincronizacdo da inspiracdo do paciente. O
periodo esta na fase de expiragdo tardia da ventilacdo mecanica. A janela de ativacao é de 5 segundos
de duracéo para adultos e 1,5 sequndos de duragao para pacientes pediatricos e neonatos, €,
simultaneamente, nao pode exceder o tempo de expiracao.

A figura a seguir mostra uma forma de onda tipica no modo Binivel.
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Figura 6-11

Acionamento Insp.

Sensibilidade Exp.

No modo Binivel, vocé precisa definir os seguintes pardmetros basicos de ventilagéo:

[0,%]: Concentragdo de oxigénio

[Palta]: Alta pressao

[T alto] ou [f]: Tempo da alta pressao ou frequéncia respiratéria
[Pbaixa]: Baixa pressao

[T baixo], [Tinsp] ou [I:E]:

Tempo de pressao baixa, tempo de inspiracdo ou razéo entre tempo
inspiratorio e tempo expiratério ou razao inspiratéria/expiratoria

[APsup]: Nivel de suporte de pressao

[F-Trig] ou [P-Trig]: Nivel de ativacdo da inspiragcao
[% Exp]: Nivel de ativacao da expiracdo
[Tinclinagao]: Tempo de aumento de pressao

[VCapneia] ou [APapneial:

Volume corrente ou presséo inspiratéria no ciclo de ventilagdo de apneia

[fapneial: Frequéncia de ventilacdo de apneia
[Tinsp Apneial: Tempo de inspiracdo da ventilacdo de apneia
[IntelliCycle]: Liga ou desliga a funcao IntelliCycle

Tabela 6-10
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6.5.12 APRV

APRV é o modo de ventilagao de liberacdo de pressao de vias aéreas. Pode ser vista como uma
liberacao periédica curta da pressao das vias aéreas no modo CPAP.

A figura a seguir mostra formas de onda tipicas no modo APRV.

A
Pva : :
| |
Talto | Tbaixol
"I
| |
L~ | [ LN
| TG | N L NS N
' |
' |
: Palta
— Tinclinagao !
| | | Pbaixa
| 1 v .-
I Hora
Figura 6-12
No modo APRY, vocé precisa definir os seguintes parametros de ventilagcao:
[0,%]: Concentragao de oxigénio
[Palta]: Alta pressao
[T alto]: Tempo de alta pressao
[Pbaixal: Baixa pressao
[Tbaixal: Tempo de baixa presséo
[Tinclinagao]: Tempo de aumento de pressao
[VCapneia] ou [APapneia]: Volume corrente ou pressédo inspiratéria no ciclo de ventilacdo de apneia
[fapneial: Frequéncia de ventilacdo de apneia
[Tinsp Apneia]: Tempo de inspiracdo da ventilacdo de apneia
[F-Trig] ou [P-Trig]: Nivel de ativacao da inspiragao
Tabela 6-11

6.5.13 VS

VS se refere a ventilagdo com suporte de volume, o que significa que o sistema iniciara a ventilagdo
com suporte de volume apds a detec¢do do esforco de inspiracdo do paciente atingir o nivel de
acionamento inspiratério predefinido. Esse modo ajusta os niveis de suporte da pressao,
dependendo da resisténcia do pulméo do paciente, e esforcos de complacéncia e inspiracao, para
garantir o fornecimento do volume corrente predefinido para o paciente. Neste modo, a duracao das
fases de inspiracdo e expiracdo sao controladas pelo préprio paciente. O sistema inicia a ventilagcdo
de apneia ao detectar que o periodo em que 0 paciente néo realiza qualquer respiracdo espontanea
continua excedendo o tempo de apneia predefinido.
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O primeiro VS fornecido é o mo
primeiro ciclo € 10 cmH,0+PEE

do de ventilacao experimental e a pressao fornecida de gas do
P, com o objetivo de calcular a complacéncia e a resisténcia do

sistema e dos pulmdes do paciente, e de calcular o nivel de pressdo com base no quadro clinico do
paciente. Esse nivel de pressao serd usado para controle do volume corrente nos ciclos de ventilacdo

subsequentes. O aumento do aj

primeiros 3 ciclos, e ndo pode e

uste de pressao do ventilador ndo pode exceder 10 cmH,0, nos
xceder 3 cmH,0, em cada um dos ciclos subsequentes. A presséo

maxima nao pode exceder o limite superior do alarme de presséo de -5 cmH,0.

A figura a seguir mostra formas

Ventilagdo com

suporte de volume
Pressao

Nivel de
suporte de
pressao

de onda tipicas no modo VS.

Pressao das vias aéreas < limite
superior das vias aéreas - 5 cmH,0

Ventilagao de apneia

/l

Pressé&o de
ventilagao de
apneia

icone Acionamento
inspiratorio

Fluxo

Exp%

N

I de el a
: ﬂpo e elevaga

Hora

7>

Figura 6-13

No modo VS, vocé precisa defin

Hora

-_—— e - - -l -

| |
J l:E=1:2 I
Ciclo de

ventilagéo de
apneia

Tempo de apneia

ir 0s seguintes parametros basicos de ventilagdo:

[0,%]: Concentragao de oxigénio

[VCl: Volume corrente

[PEEP]: Pressdo positiva expiratéria final
[F-Trig] ou [P-Trig]: Nivel de ativacao da inspiragao
[% Exp]: Nivel de ativacdo da expiracdo

[Tinclinagao]:

Tempo de aumento de pressao

[VCapneia] ou [APapneia]:

Volume corrente ou pressédo inspiratéria no ciclo de ventilacdo de apneia

[fapneial:

Frequéncia de ventilacdo de apneia

[Tinsp Apneia]:

Tempo de inspiragdo da ventilacdo de apneia

[IntelliCycle]:

Liga ou desliga a funcéo IntelliCycle

Tabela 6-12
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6.5.14

AMV

AMV se refere a ventilagdo minuto adaptativa, um modo de ventilagdo que ajusta os parametros de
ventilagdo do paciente com base no minimo trabalho de respiracao (WOB). O usuario s6 precisa
inserir o peso corporal ideal do paciente (IBW) e a porcentagem do volume alvo de ventilagdo por
minuto, o ventilador calculard o volume corrente e a frequéncia respiratéria com o WOB minimo
baseado na equacdo de Otis. Ele também ajusta a razdo I:E dependendo da constante de tempo do
pulméo medido. AMV é adequado apenas para ventilacdo de pacientes adultos e pediatricos.

Equacao de Otis:

d

f: a - RC

exp

Onde, f é a frequéncia respiratéria sob WOB minimo, MV é o volume alvo por minuto, V4 é o volume
do espago fisiologico morto do paciente, RCeyy, se refere a constante de tempo do pulmao, a € o
coeficiente de forma de onda, para onda senoidal, a=2m 2 /60.

O volume minuto por minuto é calculado através da seguinte formula:

Volume minuto alvo MV=volume minuto %Xf ;43 XVC/IBWxXIBW/1000

Em que, VC/IBW refere-se ao volume corrente do peso corporal ideal. IBW é o peso corporal ideal.
foadrao € UM grupo de padrées relacionados ao IBW, cujos valores estao listados abaixo:

IBW (kg)

f padrao (/min)

3,9

35

9,13

30

13,17

25

17,23

20

23,29

15

29,36

14

36,200

12

Os trés primeiros ciclos de AMV sao de ventilacdo experimental PCV para calcular a resisténcia e a
conformidade dos pulmdes do paciente. Os parametros da ventilacao inicial séo:

Parametros de configuracédo do ciclo de ventilagdo experimental adulto

IBW (kg)

Pinsp(cmH,0)

Tinsp(s)

f(/min)

10-29

15

1

15

30-39

15

1

14

40-59

15

1

12

60-89

15

1

10

90-99

18

1,5

10

<100

20

1,5

10
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Parametros de configuragéo do ciclo de ventilagédo experimental pediatrica

IBW (kg) Pinsp(cmH,0) Tinsp(s) f(/min)
3-5 15 0,4 30
6-8 15 0,6 25
9-11 15 0,6 20
12-14 15 0,7 20
15-20 15 0,8 20
21-23 15 0,9 15
24-29 15 1 15
30-35 15 1 14

Apds trés ventilagdes experimentais, digite o estagio de ajuste automatico. Com base no principio do
minimo WOB, certifique-se de que o valor real do volume minuto seja 0 mais proximo possivel do
valor do volume minuto predefinido. A ventilagdo obrigatdria serd administrada se o paciente ndo tiver
respiracao espontanea. A ventilacdo de suporte sera administrada se o paciente restaurar a respiracdo
espontanea.

A figura a seguir mostra formas de onda tipicas no modo AMV.

A
Pressio

Press&o mecanicamente

operada Nivel de

suporte de pressao

icone Acionamento |Hora
inspiratério I

Fluxo

Ventilagéo de teste Pacientes sem respiragéo Pacientes com respiragéo I
espontanea espontanea
Ventilagdo mecanicamente Suporte de pressao
operada

Figura 6-14

No modo AMV, vocé precisa definir os seguintes pardmetros basicos de ventilagéo:

[0,%]: Concentracao de oxigénio

[YomV]: Porcentagem do volume minuto

[PEEP]: Pressdo positiva expiratéria final

[F-Trig] ou [P-Trig]: Nivel de ativacao da inspiragao

[% Exp]: Nivel de ativacdo da expiracdo

[Tinclinagao]: Tempo de aumento de pressao

[IntelliCycle]: Liga ou desliga a funcéo IntelliCycle
Tabela 6-13
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6.5.15 CPRV

CPRV se refere a ventilagao de ressuscitacao cardiopulmonar, que é um modo de ventilacdo aplicada
durante o processo de ressuscitacéo cardiopulmonar (RCP), e pode ser ativada rapidamente durante
a RCP para fornecer ao paciente ventilagdo mecanica em tempo hébil, evitando danos ao paciente
causados por acionamento frequente e ventilacdo excessiva durante a RCP.

O modo CPRV é baseado no modo VCV, com o acionamento inspiratério sendo desligado, a fracdo
do valor padrdo da concentragao de oxigénio inspirado (FiO,) a 100%, valor padrdo darazdo lEa 1:2 e
valor padrao de PEEP a 0 cmH,0. O usudrio pode iniciar a ventilagdo imediatamente apos a
concluséo das configuracées do tipo de paciente e IBW, e o ventilador fornecera ventilacao
controlada por volume, no volume corrente e frequéncia predefinidos. No entanto, o usuario
também pode definir o volume corrente e a frequéncia respiratéria. Durante a fase de expiracéo da
ventilagdo, o e-ITD (dispositivo eletronico de limite de impedancia) evita que fluxo de ar
desnecessario entre no térax durante a fase de recuo de RCP e aumenta a pressao negativa no torax.

A figura a seguir mostra formas de onda tipicas no modo CPRV.

Pva

Fluxo
t
Pressione
t
Figura 6-15
No modo CPRY, vocé precisa definir os sequintes parametros basicos de ventilagao:
[VCl: Volume corrente
[f]: Frequéncia Respiratoria
[0,%]: Concentragao de oxigénio
[Tinsp] ou [I:E]: Tempo inspiratério ou razdo entre tempo inspiratério e tempo
expiratorio
[PEEP]: Pressao positiva expiratoria final
Tabela 6-14
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6.5.16

[Tpausa (%)] ou [Fluxo]:

Porcentagem de tempo de pausa inspiratéria ou fluxo fornecido ao
paciente na fase inspiratéria

[Solicitacao de compresséao]:

Pressionar o interruptor de solicitacao

[Comp. f]: Frequéncia respiratéria
[Linha de referéncia de EtCO, I: A linha referencial de limite minimo e maximo de alarme de EtCO,
expiratério
[e-ITD]: Dispositivo eletrénico de limite de impedancia
[Neg.Plimit]: O limite inferior da presséo negativa
Tabela 6-14

nCPAP

nCPAP é o modo de ventilacdo nasal com presséo positiva continua das vias aéreas. O modo nCPAP é
para ser usado apenas com pacientes neonatais e esta disponivel apenas no modo VNI. A pressao das
vias aéreas é mantida no nivel de presséo positiva, definido pelo usuério, durante todo o ciclo de
ventilacdo. O paciente respira espontaneamente e determina a propria frequéncia de ventilacao,
volume corrente e tempo de respiracdo.

A figura a seguir mostra formas de onda tipicas no modo nCPAP.

Taxa de fluxo

1 J \
PEEP
Pressio das ‘\_j\ M
vias aéreas | | -
\ \ t
\ \
A N
Extremidad, ‘ >
do paciente ‘ \/ \/ \/ t
\ \
|

Figura 6-16

No modo nCPAP, vocé precisa definir os seguintes parametros basicos de ventilagao:

[0,%]:

Concentragao de oxigénio

[PEEP]:

Pressdo positiva expiratéria final

[APmanlinsp]:

Pressao inspiratéria do ciclo respiratério manual

[Tmanlinsp]:

Tempo de inspiracdo do ciclo respiratério manual

Tabela 6-15
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6.6 Configurac¢oes adicionais para ventilacao

6.6.1 Suspiro

A atelectasia pode ser evitada por meio da ativacdo da funcdo de suspiro e da configuracao do
suspiro como PEEP intermitente. O objetivo do suspiro respiratério é abrir dreas colapsadas do
pulm&o ou manter dreas "mais dependentes" abertas.

A funcéo de suspiro pode ser ativada nos modos de ventilagdo VCV, PCV, PRVC, SIMV-VC, SIMV-PC,
PRVC-SIMV e AMV. Quando a fungéo de suspiro é ativada, a pressao expiratoria final relativa a PEEP
aumenta no mesmo valor que o definido para Aint.PEEP.

O intervalo entre as duas fases de suspiro pode ser definido com [Intervalo].

[Ciclos de suspiro] controla o nimero de ciclos respiratérios cobertos pela fase de suspiro. A pressao
média nas vias respiratdrias € mais alta, e um tempo maior de preenchimento é disponibilizado.

Pressé@o A

Intervalo

A A
A4

Ciclos de suspiro

1)

»

PEEP+Aint.PEEP
PEEP

Hora

Figura 6-17

Configure os seguintes parametros da funcdo de suspiro, conforme necessario:

[Suspiro]: Selecione para ativar a fungao de suspiro
[Intervalo]: Intervalo de tempo entre dois dos estagios de suspiro
[Ciclos de suspiro]: ciclos de suspiro
[Aint.PEEP]: Aumento da PEEP no ciclo de suspiro
Tabela 6-16
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6.6.2

Compensagao de vazamento

O vazamento do circuito de respiragdo e da mascara podem fazer com que o volume de gés
fornecido ao pulméo do paciente seja menor do que o valor definido. O vazamento também pode
causar a falsa ativacao inspiratéria ou dificultar a alternancia entre inspiratoria e expiratoria.

O ventilador proporciona a funcdo de compensacdo automatica de vazamento. O ventilador atualiza
a quantidade de vazamento no final de cada ciclo respiratério, em funcao da diferenca entre o
volume corrente inspirado e o volume corrente expirado, e a quantidade de vazamento pode ser
usada para o célculo do fluxo de vazamento em tempo real, no proximo ciclo respiratério.

Durante a fase de expiracdo, o fluxo bésico é regulado automaticamente para compensar o
vazamento e manter a valvula PEEP. A fim de evitar a falsa sensibilidade inspiratéria, 0 mecanismo de
funcionamento da sensibilidade do fluxo é baseado no fluxo compensado. O fluxo maximo de
compensagao de vazamento é de 65 L/min, para pacientes adultos, e de 45 L/min, para pacientes
pediatricos.

No modo de ventilagdo com controle de volume, o volume de gds fornecido € a soma do VC definido
e da quantidade de vazamento. A compensacdo do vazamento na ventilacdo invasiva: o limite
superior da compensagao do vazamento é 80% do VC definido.

No modo de ventilagdo com controle de pressao, o ventilador regula o fluxo automaticamente para
compensar o vazamento, a fim de manter a presséo inspiratoria. Mas o limite superior da
compensacdo é restringido pelo limite superior do VC. O ventilador ndo aumentard o fluxo e exibird a
mensagem de alarme [Limitado por vol] quando o fluxo exceder o limite superior do VC (se quiser
atingir a compensac¢do maxima do vazamento, é possivel definir o limite superior do VC como
desligado).

Compensagdo de vazamento

O ventilador determina a diferenca entre o fluxo fornecido no lado da inspiracdo e o fluxo medido no
lado da expiragao.

Essa diferenca fornece uma medida da quantidade de vazamento, sendo exibida pelo ventilador
como o volume minuto de VMfuga.

O ventilador pode compensar esse vazamento na ventilacdo controlada por volume.
Exemplo: a configuracdo do volume corrente VC = 600 mL, vazamento de 10% no tubo.
Sem compensacdo de vazamento

O ventilador fornece 600 mL. Isso é indicado como o volume corrente inspiratério VCi. Cerca de 60
mL escapam na forma de vazamento durante a inspira¢do, e 540 mL chegam ao pulméo.

Cerca de 540 mL sao expirados, e 40 mL escapam novamente na forma de vazamento. Um volume
corrente de 500 mL é medido no lado da expiragao e indicado como VCe.

Com uma frequéncia de ventilagdo de 10 movimentos por minuto, um volume minuto de 6,0 L/min
é fornecido no lado da inspiracdo e um volume minuto de 5,0 L/min é medido no lado da expiracdo.
O pulmao é ventilado com um VM de 5,4 L/min.

Sem compensacdo do vazamento, o VC definido determina o volume fornecido pelo ventilador.

Com compensagéo de vazamento
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Com a compensagao automatica do vazamento, o ventilador fornece 660 mL, com base no volume
minuto de vazamento medido, em vez dos 600 mL definidos.

Os 600 mL entram no pulméao e o VC do volume corrente inspiratério exibido é 600 mL.

O volume de 500 mL medido no lado da expiracdo é exibido sem compensacdo, mesmo quando a
compensagao do vazamento estd ativada.

O volume minuto medido no lado da expiragéo é de 5,0 L/min e também ndo é compensado.

Se nao fosse assim, o alarme para um volume minuto baixo poderia ser inibido pela compensacéo de
vazamento expiratério. O ventilador deve sempre emitir um alarme caso o volume minuto seja muito
baixo.

Com compensacao do vazamento, o VC definido determina o volume que serd fornecido ao
paciente.

Este exemplo foi simplificado:

Na verdade, a correcdao de vazamento calculada leva em consideragao as pressdes no sistema de
mangueira. Um volume percentual maior é perdido no lado da inspiracdo do que no lado da
expiracao, porque a pressdo durante a inspiracdo é maior.

O volume minuto do vazamento exibido VMfuga é baseado na pressdo média Pméd.

O volume minuto do vazamento VMfuga também leva em consideragdo vazamentos inspiratorios.
Consequentemente, a soma do volume minuto VM mais o volume minuto do vazamento VMfuga é
maior do que o volume minuto inspiratério fornecido ao paciente.

A compensacao ilimitada do volume é inadequada.
O ventilador compensa a perda de até 100% do volume corrente (VC) definido.

Devido as tolerancias técnicas, um pegueno volume minuto de vazamento pode ser exibido, mesmo
se o sistema de mangueira for a prova de vazamentos.

6.7 Definir os limites de alarme

Vocé pode definir os limites de alarme para Pva, VM, ftotal e VCe pressionando a tecla [Configuracao
de Alarme] e selecionando os limites de Alarme no menu acessado. Vocé pode definir limites de

alarme para EtCO, se seu ventilador estiver configurado com o médulo de CO,. Vocé também pode
definir o volume do alarme e o tempo de apneia (Tapneia). Para ver detalhes, consulte 71.0 Alarmes.

6.8 Iniciar Ventilacao

AVISO: Antes de usar o ventilador no paciente, verifique se a concentragao de
oxigénio no gas fornecido é compativel com o valor definido.

AVISO: Adote a ventilagdo manual imediatamente, em caso de mau
funcionamento do ventilador que impeca a continuagao da ventilagao
do paciente.

Selecione [Iniciar Ventilagao] quando o ventilador estiver no modo Espera e o sistema comegar a
ventilar o paciente de acordo com as suas definicdes.
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6.9 Parametros de Ventilacao

AVISO: Conforme exigido pelas regras e regulamentos relevantes, a
concentracao de oxigénio devera ser monitorada quando o
equipamento for usado no paciente. Se seu ventilador nao estiver
configurado com essa fun¢do de monitoramento ou essa fungao estiver
desativada, use um monitor que cumpra as regras e regulamentos da
norma ISO 80601-2-55 para monitoramento da concentragao de
oxigénio.
OBSERVACAO: Todos os valores de parametro sio calculados com base no fluxo em
tempo real e nos dados das formas de onda de pressao. Para dados de
fluxo em tempo real e de pressao, adota-se um filtro passa-baixa na
taxa de amostragem original de 1 kHz e frequéncia de corte de 20 Hz.
OBSERVAGAO: O volume corrente e o volume minuto exibidos no ventilador estao na
condicao BTPS.
PARAMETRO DE 5
CONFIGURACAO DESCRICAO
VC O volume de gas que o paciente inspira ou expira de cada vez, durante a
respiragdo em repouso.
0,% A porcentagem do volume de oxigénio no gas misturado fornecido ao
paciente.
I:E A razéo entre o tempo inspiratério e expiratério.
PEEP Pressao positiva expiratéria final.
Palta Palta é o nivel de presséo alta no qual o paciente pode respirar
espontaneamente, sendo este um valor absoluto.
APinsp E um valor relativo de pressao relacionado a PEEP.
Pbaixa Pbaixa € o nivel de pressdo baixa em que o paciente pode respirar
espontaneamente.
APsup Nivel de suporte de pressdo no modo de controle de presséo. E um valor
relativo com respeito a PEEP ou a Pbaixa.
Tinclinagéo Controla a rampa de aumento de pressao no modo de presséo.

Tpausa (%)

Percentual da pausa no fornecimento de gas, no tempo inspiratério na
fase inspiratoria.

MV%

Usado para calcular o volume minuto alvo do paciente, o volume minuto
alvo é igual ao volume minuto ideal * % do volume minuto

O numero de respiragdes mecanicamente controladas, fornecidas ao
paciente em um minuto.

fsimv

Frequéncia respiratéria obrigatéria definida no modo SIMV.

Talto

Talto é o tempo durante o qual o ventilador mantera o nivel de pressao
alto.

Tbaixo

Tbaixo é o tempo durante o qual o ventilador mantera o nivel de pressao
baixo.

Tinsp

Tempo inspiratério em um ciclo de respiragao.

Ti max.

O tempo maximo na fase inspiratoria

Tabela 6-17

Manual do Operador do ventilador

-29



Pardmetros de Ventilacao
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F-trig./P-trig. Ativacao de pressao e ativacao de fluxo incluidos. Quando o nivel de
ativacdo é detectado, o ventilador comeca a entrar na fase inspiratéria.
Quando F-trig. esta ativo, no estagio final da expiragdo o ventilador
fornece um fluxo de base do ramo inspiratério para o brago expiratério.
O fluxo de base é essencial para o ativador de fluxo.

O ventilador ajusta o fluxo de base de 0 L/min ao fluxo maximo,
automaticamente, para manter a PEEP e estabelecer a linha basal para o
disparo pelo paciente. O fluxo maximo é de 65 L/min, em pacientes
adultos, 45 L/min, em pacientes pediatricos, e 15 L/min, em pacientes
neonatais, respectivamente.

O ventilador ajusta o fluxo de base de 3 ao fluxo maximo,
automaticamente, para manter a PEEP e estabelecer a linha basal para o
disparo pelo paciente. Fluxo maximo: = 35 L/min

Exp% Nivel de finalizagdo inspiratéria. O ventilador é colocado na fase
expiratdria quando o fluxo inspiratério cai ao nivel do fluxo de
pico*Exp%.

Assisténcia Ativa ou desativa a funcédo de disparo assistido. Quando esta fungao esta
ativada, o paciente pode disparar a ventilacdo mecanica no final da
expiragao.

Vent apneia Ativa ou desativa a funcdo de ventilacdo de apneia.

APapneia E a pressdo inspiratéria em ventilacdo de apneia quando o modo de
pressao esta selecionado para ventilacio de apneia. E um valor relativo
com respeito a PEEP ou a Pbaixa.

fapneia Frequéncia de respiracao definida no modo de ventilacdo de apneia.

VCapneia E o volume corrente em ventilacio de apneia quando o modo de volume

esta selecionado para ventilacdo de apneia.

Tinsp de Apneia

Tempo inspiratério definido no modo de ventilacdo de apneia.

APmanlnsp O valor de presséo relativo a PEEP ou nivel de pressao baixo na fase
inspiratoria da ventilagao obrigatdria acionada manualmente.

Tmanlnsp Duracao da fase inspiratoria durante a ventilagao obrigatéria acionada
manualmente.

Suspiro Ativa ou desativa a funcgao de suspiro.

Intervalo E o valor da definicdo do intervalo de tempo entre dois grupos de

ventilagdo por suspiro.

Ciclos de suspiro

E o valor da definicdo do nimero de ciclos de cada grupo de ventilacio
por suspiro.

Aint.PEEP E 0 aumento intermitente da PEEP, adicionado durante o ciclo de suspiro.
Desativar ATRC Ativa ou desativa a funcdo de ATRC.
Tubo ET Inicia a fungdo de ATRC do tubo ET.

Tubo traqueal

Inicia a funcdo de ATRC do tubo traqueal.

1.D. tubo Refere-se ao diametro interno do tubo traqueal.
Compensar Refere-se a propor¢ao da ATRC.
Expiracdo Ativa ou desativa a funcdo de ATRC durante a fase expiratoria.

Solicitacdo de compressao

Interruptor de solicitagdo de compressao.

Comp. f O nuimero de compressdes em um minuto.
e-ITD Liga ou desliga o dispositivo eletrénico de limite de impedancia.
Neg.Plimit Quando o dispositivo eletronico de limite de impedancia estiver ligado,
certifique-se de que a pressdo negativa maxima néo seja inferior a esse
valor de configuragao.
IntelliCycle Liga ou desliga a funcao IntelliCycle
Tabela 6-17
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PARAMETRO 5

MONITORADO DESCRICAO

Ppico O valor de pressdo maxima em um ciclo de respiragao.

P plato A pressao da via aérea durante uma pausa inspiratdria.
Pméd O valor de pressdo média em um ciclo de respiracao.

PEEP Pressao positiva expiratoria final.

VCi O volume corrente inspirado em um ciclo.

VCe O volume corrente expirado em um ciclo.

VCe espont O volume corrente expirado espontaneo em um ciclo.
VCe/IBW Volume corrente fornecido por peso corporal ideal.

VM O volume corrente acumulado em um minuto.

VM espont O volume corrente espontaneo acumulado em um minuto.
VMfuga A fuga acumulada (volume inspiratério menos volume expiratério) em

um minuto.

% de vazamento

A porcentagem do volume de vazamento de gas no volume total do
ventilador.

ftotal O numero de respiragdes acumuladas em um minuto.

fmand O numero de respiragdes mandatérias acumuladas em um minuto.

fespont O numero de respiragdes espontaneas acumuladas em um minuto.

I:E A razdo entre o tempo inspiratério e expiratorio.

Tinsp Tempo inspiratério em um ciclo de respiragéo.

Ri Resisténcia inspiratdria encontrada pelo gés ao fluir no interior do trato
respiratorio durante a respiracao.

Re Resisténcia expiratoria encontrada pelo gas ao fluir no interior do trato
respiratorio durante a respiracao.

Cstat Complacéncia dos pulmdes do paciente ao serem preenchidos durante a
respiracdo mecanicamente assistida. Ela é calculada no caso de pausa na
respiragdo e na retengao inspiratoria.

Cdin Complacéncia dos pulmées do paciente ao serem preenchidos durante a
respiragdo mecanicamente assistida. Ela é calculada durante a fase
inspiratoria.

IRRS Indice da respiracéo rapida e superficial - quociente entre fespont e VCe
espont (medido em litros).

TR Trabalho de respiragao — Trabalho necessario para fornecer um
determinado volume de gés aos pulmdes do paciente, em um ciclo.

RCexp Constante do tempo expiratdrio do paciente - resisténcia multiplicada
pela complacéncia.

FIN Pressdo inspiratdria negativa maxima do paciente

PO.1 A queda de pressao nos primeiros 100 ms quando o paciente comeca a
respiragao espontanea.

PEEPi PEEP intrinseca (o valor de PEEPi exibido ja inclui o valor de PEEP e é a
pressao real das vias aéreas).

V obstr O volume de gas preso nos pulmoes.

FiO, A porcentagem de oxigénio no gas inspirado pelo paciente.

EtCO, A concentragdo de CO, medida no fim da expiragao.

VDaw Espago morto das vias aéreas.

Tabela 6-17
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6.10

6.11

VDaw/VCe Razédo entre espago morto das vias aéreas e volume corrente.
Vtalv Ventilacdo alveolar corrente.
Valv Ventilagdo alveolar minuto.

inclinagaoCO,

Inclinagao do aumento de CO,.

V'CO, Eliminacao de CO,.
VeCO, Volume de CO, expirado.
ViCO, Volume de CO, inspirado.
SpO, Saturagéo de oxigénio (SpO ;)
FP Frequéncia de pulso
PI Indice de perfusao

Tabela 6-17

Para entrar no modo de espera

Pressione a tecla [Espera]. O modo de Espera comeca depois da sua confirmacéo.

AVISO:

AVISO:

Para evitar possiveis lesdes ao paciente, decorrentes da falta de
suporte ventilatorio, garanta a disponibilidade de ventilacao
alternativa ao paciente antes de entrar no modo de espera. E preciso
que vocé confirme que nenhum paciente esteja conectado antes de
entrar no modo de espera.

Para evitar possiveis lesdes ao paciente ou danos ao circuito
respiratorio, em virtude de superaquecimento do gas, desligue o
umidificador ao entrar no modo de espera.

Desligar o Sistema

Pressione a tecla em Espera para desligar o sistema.

Fora do modo de espera, se vocé pressionar o botdo de alimentacao, o sistema ira solicitar [Entre no

modo de Espera para desligar o sistema.]. Selecione [Ok] para retornar ao status de nao espera.

Em seguida, pressione a tecla [Espera] para entrar no modo de Espera, depois da sua confirmacao, e

pressione a tec

la botao de alimentacéo para desligar o sistema.
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Informacgées sobre seguran¢a

Ventila¢Go neonatal

7.1 Informacgées sobre seguranca

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

Verifique o sensor de fluxo neonatal antes do uso. NAO use o sensor de
fluxo neonatal se a estrutura principal do sensor, os tubos ou o
conector estiver danificado ou obstruido.

Antes de usar o sensor de fluxo neonatal para ventilacao, execute uma
verificacdo do sistema apds a configuragao de todos os componentes
necessdrios para a ventilacdo. A configuracao inclui a tubulacao
neonatal, o sensor de fluxo neonatal e os acessorios necessarios para o
circuito do paciente. No caso de deteccao de falha no sensor de fluxo
neonatal, durante a verificacao do sistema, verifique o circuito do
paciente e o sensor do fluxo neonatal quanto a vazamento e/ou
obstrucao. Substitua o sensor do fluxo neonatal, se necessario.

Apos realizar a verificagdao do sistema, NAO adicione ou remova
quaisquer acessorios do circuito, de modo a nao alterar a resisténcia e
conformidade do sistema.

Se ocorrer um erro no sensor do fluxo neonatal, interrompa sua
utilizacdo até que o erro seja corrigido.

0 sensor do fluxo neonatal mede o fluxo de gas do lado da pecaem Y
do paciente. No entanto, o fluxo real administrado ao paciente sera
afetado pelo vazamento do sistema, entre o paciente e o sensor do
fluxo neonatal.

Instale o sensor de fluxo neonatal de acordo com as instrucoes
fornecidas neste manual.

NAO coloque o sensor do fluxo neonatal em uma posigdao onde os tubos
ou os cabos podem facilmente se enroscar, torcer ou desconectar. Caso
contrario, isso podera resultar em hipercarbia ou hipoxemia.

NAO aplique pressio ao sensor do fluxo neonatal, puxando o cabo do
sensor do fluxo proximal ou girando o sensor de fluxo neonatal. Caso
contrario, isso resultara no aumento de risco de destacamento ou
desconexao.

NAO instale o sensor do fluxo neonatal nos tubos do paciente se ele nao
estiver conectado ao respectivo conector do ventilador.

Instale o sensor de fluxo neonatal de acordo com as instrugoes
fornecidas neste manual. Os erros de instalacdo do sensor resultardao na
interpretacao incorreta dos dados ou na configuracao incorreta do
ventilador. O sensor de fluxo neonatal descartavel nao pode ser usado
repetidamente.

Nao tente limpar ou desinfetar o sensor de fluxo neonatal descartavel.

OBSERVACAO: Na ventilacao nao invasiva, o sensor de fluxo neonatal fica desativado.

Manual do Operador do ventilador



Ventilagdo neonatal Conectar os tubos do paciente ao sensor de fluxo

7.2 Conectar os tubos do paciente ao sensor de
fluxo

Consulte 3.5.2 Instalagéo do tubo neonatal.

7.3 Verificacao do sistema

Certifique-se de que a verificagdo do sistema seja concluida antes do inicio da ventilagao neonatal.
Consulte 6.2 Verificag¢do do Sistema para obter o método de verificagdo do sistema.

7.4 Iniciar Ventilacao

AVISO: Antes de usar o ventilador no paciente, verifique se a concentracao de
oxigénio no gas fornecido é compativel com o valor definido.

AVISO: Adote a ventilagdo manual imediatamente, em caso de mau
funcionamento do ventilador que impeca a continuacao da ventilagao
do paciente.
1. Paraa configuragao das informacdes do paciente, consulte 6.3 Selecionar o Paciente.
2. Paraa configuragéo do tipo de ventilagdo, consulte 6.4 Tipo de Ventilagdo.
3. Paraa configuracdo do modo de ventilagcao, consulte 6.5 Modo de ventilagéo.
4. Paraaconfiguracao de alarme, consulte 71.0 Alarmes.
5. Selecione a tecla [Iniciar Ventilagdo] quando o ventilador estiver no modo Espera e o sistema

comecar a ventilar o paciente, de acordo com as suas definicdes.

7.5 Ventilacao reserva

No caso de erro de um sensor do fluxo neonatal, o ventilador ird mudar para ventilagcdo de reserva se
o modo de ventilacdo atual for V-A/C, PRVC, PRVC-SIMV, V-SIMV ou VS. Durante a ventilagcdo de
reserva, o usuario deve tomar medidas corretivas em tempo habil, incluindo a substituicao do sensor
de fluxo neonatal ou usar o monitoramento de fluxo externo.

Durante a ventilacdo reserva, o ventilador executa 0 modo de pressao com a pressao inspiratoria
administrada sendo igual a PEEP +15 cmH20. Outros parametros de ventilagdo sdo idénticos aos do
modo de ventilagdo original.

Quando o sensor de fluxo neonatal retornar ao normal, o ventilador voltard automaticamente para o
modo de ventilagdo original.

7.6 Definir o interruptor de monitoramento

1. Selecione [Configuragéo] — [Sensor] — [Neo. Médulo].
2. Defina o [Monitoramento] como LIGADO ou DESLIGADO.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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Introduc¢éo Monitoramento de CO2

8.1 Introducao

O monitoramento de CO, é uma técnica continua e ndo invasiva para determinar a concentragdo de
CO, nas vias aéreas do paciente, medindo a absorgao de luz infravermelha (IR) de comprimentos de
onda especificos. O CO, possui caracteristica propria de absor¢éo e a quantidade de luz que
transpassa o transdutor de gases dependerd da concentragdo medida de CO,. Quando uma faixa
especifica de luz IV atravessa as amostras de gases respiratérios, alguma luz IV é absorvida pelas
moléculas de CO,. A quantidade de luz IV transmitida, apds ter atravessado a amostra de gas
respiratorio, ¢ medida com um fotodetector. A concentragdo de CO, é calculada partir da quantidade
de luz IV medida.

O intervalo de respiragdo registrado do médulo de EtCO, por fluxo lateral é de 0a 120 rpm e a taxa
de amostra de dados é de 50 Hz. E a leitura da concentragao de EtCO, estd usando os valores mais
altos, respectivamente, da forma de onda de CO, temporal.

O intervalo da frequéncia respiratéria do médulo de EtCO, por fluxo principal é de 0 a 150 rpm e a
taxa de amostra de dados € de 100 Hz. E a leitura da concentragao de EtCO, estad usando os valores
de pico da forma de onda de CO, expirado (selegdes médias: 1 respiracdo, 10 segundos, 20
segundos).

O método usado para determinar o intervalo da respiracdo registrada: usa uma vélvula para permitir a
alternancia entre os dois gases de amostra com frequéncias diferentes (simulando o intervalo de
frequéncias de respiracéo especificadas). Registre o valor de EtCO, apresentado para cada frequéncia.
Ao desenhar o diagrama de coordenadas, que indica a relagdo correspondente entre o valor da
respiracao final e a frequéncia de respiracdo, pode-se obter um intervalo de frequéncia de respiracao
preciso para a medigao de EtCO, que esteja em conformidade com a especificacéo.

Tanto o médulo de CO, por fluxo principal quanto o médulo de CO, por fluxo lateral deste ventilador
sao configurados para apresentar a fungédo de compensagdo automatica de pressao atmosférica.

A medicao fornece:

1. Forma de onda de CO,.

2. Concentragdo de CO, no final da expiracdo (EtCO,): concentragdo de CO, medida no final da
fase expiratoria.

Para o médulo de CO, por fluxo principal, além da forma de onda de CO, e do parametro
monitorado de EtCO, mencionados acima, a medi¢ado também fornece:
1. LoopdeV-CO,
2. Parametros monitorados:
« Vdaw: espaco morto das vias aéreas.
- Vdaw/VCe: razdo entre espaco morto das vias aéreas e volume corrente.
- Vtalv: ventilagao alveolar corrente.
« Valv: ventilacdo alveolar minuto.
+ inclinagdoCO,: inclinagédo do aumento de CO.
+ Eliminagdo de V'CO,: CO,.
+ VeCO,: volume de CO, expirado.
+ ViCO,: volume de CO, inspirado.
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Alguns parametros monitorados do médulo de CO, de fluxo principal (Vdaw, Vdaw/Tve, Vtalv, V'aly,
inclinagdoCO,, V'CO2, VeCO,, VICO,) tém significancia de referéncia somente quando o paciente est4
em modo de ventilacdo estavel. O status de ventilacao estavel refere-se as seguintes situacoes:

. O paciente estd em repouso por, pelo menos, 30 minutos.

« Os parametros de ventilagdo mecanica (RR, TV etc.) permanecem inalterados.

. Nenhuma operacdo que possa afetar a troca de gases ou 0 metabolismo do paciente.

Alguns parametros monitorados do médulo de CO, por fluxo principal podem estar imprecisos nas
situacdes a seguir. Os parametros afetados incluem Vdaw, Vdaw/TVE, Vtalv, V'alv, inclinagdoCO 5 ,
V'CO,, VeCO,, VICO, .

+ Vazamento do sistema

+ Acondicao de ventilagdo do paciente esta instavel
- Ventilacdo de alta frequéncia (HFV)

. Frequéncia respiratdria maior que 35/min

. Paciente neonato

- Tipo de ventilacdo ndo invasiva

+ Outras circunstancias que causam medicoes incorretas de CO, e de fluxo

OBSERVAGAO: Conforme requerido pelas regras e regulamentacées relevantes, a
concentracao de didxido de carbono deve ser monitorada quando o
equipamento é usado no paciente. Se o ventilador nao estiver
configurado com essa funcao de monitoramento, use um monitor que
esteja em conformidade com as regras e regulamentacdes
internacionais relevantes para o monitoramento da concentracao de
dioxido de carbono.

OBSERVAGAO: Nao é possivel medir o CO, no ambiente com medicamento em
aerossol. A amostragem e o monitoramento do médulo de CO, sao
desativados quando o nebulizador é ativado.
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Monitoramento de CO2

8.2

8.2.1

Usar um médulo de CO, por fluxo lateral

OBSERVACAO:

Esta secao so se aplica aos ventiladores configurados com o médulo de
CO, por fluxo lateral.

Preparar a medicao de CO,

1. 1.Conecte o dreno ao seu respectivo suporte e conecte os componentes de CO, conforme
mostrado abaixo.

Porta de exaustdo do gas de amostragem.
0O gas de amostragem é liberado na sala.

Suporte do dreno

Figura 8-1

Linha de
amostragem

Dreno

m’;‘*’?’:i_
C
ol

2. Por padrdo, o médulo de CO, estd no modo de medi¢do. Quando o médulo de CO, esta
conectado (o monitoramento do sensor de CO, estd definido como LIGADO), a mensagem
[Inicializagdo de CO,] é exibida na tela.

3. Depois da conclusdo da inicializagéo, a mensagem [Aquecimento de CO, ] é exibida. O mddulo
de CO, estd no modo de precisdo de ISO. Se vocé realizar medidas de CO, durante a
inicializacdo, a precisdo da medida podera ficar comprometida.

4. Depois que o aquecimento for concluido, o médulo de CO, entrard no modo de precisao total.

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

Para prolongar a vida util do dreno e do médulo de CO,, desconecte o
dreno e defina o monitoramento de CO, como DESL. quando nao for
preciso monitorar o CO,.

Sao necessarios aproximadamente 2 minutos desde a inicializacdo do
ventilador até ele atingir o desempenho de monitoramento de CO, por
fluxo lateral especificado na sec¢éo B.10 deste manual.

A medicao de CO, por fluxo lateral pode ser usada, com acessoérios
especificados, em pacientes adultos e pediatricos intubados e nao
intubados. E coletada uma amostra do gas respiratério do circuito
respiratorio do paciente por meio de um adaptador de vias aéreas e de
uma linha de amostragem de gas.
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OBSERVACAO: Ao lidar com o dreno e a linha de amostragem, esteja em conformidade
com os regulamentos de riscos relacionados.

OBSERVACAO: Nao bloqueie este conector quando o gas de amostragem for emitido
pela saida de gas do médulo de CO,.

CUIDADO: O dreno recolhe gotas de agua condensadas na linha de amostragem,
evitando que entrem no médulo. Se a agua coletada atingir um
determinado volume, vocé devera escoa-la para nao bloquear as vias
aéreas. Descarte os liquidos acumulados de acordo com a politica do
hospital ou com os regulamentos locais.

CUIDADO: O dreno tem um filtro que evita a entrada de bactérias, vapor e
secre¢oes do paciente no médulo. Apés um longo periodo de uso, p6 ou
outras substancias podem comprometer o desempenho do filtro ou até
mesmo bloquear as vias aéreas. Nesse caso, substitua o dreno.
Recomenda-se troca-lo uma vez por més. Ou substitua-o quando for
detectado vazamento, danos ou contaminacao.

8.2.2 Configuragodes de CO,

8.2.2.1 Ajustar monitoramento de CO,

Quando [Monitoramento] estiver definido como [LIG.], 0 médulo de CO, entrard no modo de
operagado. O ventilador exibe os parametros de CO, e a forma de onda, e fornece alarmes fisioldgicos
e técnicos relacionados ao médulo de CO,. Quando [Monitoramento] estiver definido como
[DESL.], o modulo de CO, entrard no modo de espera. O ventilador ndo exibe os parametros de CO,
e a forma de onda, e ndo emite alarmes fisiolégicos relacionados ao médulo de CO,.

O modo de espera do modulo de CO, estd relacionado ao status de espera do ventilador:

Se o ventilador entrar no modo de espera, 0 médulo de CO, também entrard no modo de
espera.

Se o ventilador sair do status de espera, 0 médulo de CO, serd restaurado para 0 modo de
operagdo de CO, antes de entrar no modo de espera.

A entrada ou saida do médulo de CO, do modo de espera ndo tem efeito sobre o ventilador.

Para entrar ou sair manualmente do modo de espera, selecione a tecla [Configuragao] — [Sensor] —
[CO,] e defina [Monitoramento] como [DESLIGADO] ou [LIGADO].

Quando no modo de espera, 0s componentes de trabalho do mddulo de CO2, como a bomba de
gas e a fonte de luz infravermelha, s&o desligados automaticamente para prolongar a vida til do
maodulo.

8222 Definir a Frequéncia da Bomba

Ao selecionar a tecla [Configuragao] — [Sensor] — [CO,], é possivel definir a [Frequéncia da
bomba] de amostragem do gas do paciente. Quando o tipo de paciente é Adulto, é possivel definira
[Frequéncia da bomba] como [150] mL/min, [120] mL/min, [100] mL/min ou [70] mL/min. Quando
o tipo de paciente é Pediatrico, é possivel definir a [Frequéncia da bomba] como [100] mL/min ou
[70] mL/min.

A tolerancia da frequéncia da bomba é 15% ou 15 mL/min, o que for maior.

Normalmente, o operador deve remover a dgua do interior do dreno de CO, em intervalos regulares.
Para obter a frequéncia de limpeza do dreno, consulte a secao B.10.1 Médulo de CO2 por fluxo
lateral.
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8.2.2.3

8.2.2.4

8.2.2.5

8.2.2.6

8.2.3

AVISO: Considere os volumes reais de respiracao do paciente e selecione a
frequéncia da bomba adequada para o mesmo.

AVISO: Nao use um médulo de CO, por fluxo lateral no paciente cuja condigao
nao permita tirar 70 mL/min de sua ventilagao minuto total.
Definir Compensacao de BTPS

O modulo de CO, esté configurado para compensar as leituras de CO, para Temperatura e Presséo
corporal, Gas saturado (BTPS), para levar em conta a umidade na respiracédo do paciente, ou a
Temperatura e pressdo ambiente, Gas seco (ATPD).

1. ATPD: Fopo (mmHg) = CO, (vol%)x P, /100

2. B1PS: Fror(mmHg) = CO, (vol%) % (F,,, —47)/100

em que, Pro, = pressao parcial, vol% = concentracio de CO,, ) - pressao ambiente, sendo a

unidade mmHg.

Para o médulo de CO,, a compensagdo de umidade é ligada ou desligada com base nas situagoes
reais.

1. Selecione a tecla [Configuragdo] — [Sensor] — [Médulo de CO,6].

2. Defina [Comp. de BTPS] como [LIG.] ou [DESL.] em BTPS ou ATPD.

Defina nulo para 30s desde a zeragem

1. Selecione a tecla [Configuragdo] — [Sensor] — [Médulo de CO,).

2. Defina [Nulo para 30s desde a zeragem] como [LIG.] ou [DESL.]. Quando o recurso estiver
ativado, os parametros relacionados ao médulo de CO, ficardo invélidos dentro de 30 segundos

apds o inicio da zeragem do médulo de CO,. Quando o recurso estiver desativado, os
parametros relacionados do médulo de CO, ficardo normais dentro de 30 segundos apds o
inicio da zeragem do médulo de CO,.

Configurar a unidade

1. Selecione a tecla [Configuracao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada —
[Configurar] — [Unidade].

2. Defina [Unidade de CO, ] como [mmHg], [kPa] ou [%].

Formato de onda de CO,.

Consulte 5.1.1 Formas de onda para definir a forma de onda de CO,.

Restricoes de medicao
A precisao da medicdo pode ser comprometida em virtude de:

Vazamento no médulo ou vazamento interno do gas de amostragem
Chogue mecanico

Pressao ciclica maior que 10 kPa (100 cmH,0)

Outras fontes de interferéncia (se houver)

A precisao da medic&o pode ser afetada pela frequéncia respiratéria e pela razdo I/E, como mostrado
a sequir:
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O EtCO, esta dentro da especificacdo, para frequéncia respiratéria < 60 rpm e razao I/E < 1:1;
O EtCO, estd dentro da especificacdo, para frequéncia respiratéria < 30 rpm e razdo I/E < 2:1.

A precisao da medicdo nédo estd especificada para frequéncia respiratéria acima de 60 rpm.

8.24 Resolucao de problemas

Quando o sistema de amostragem do modulo de CO2 funcionar de modo incorreto, verifique se o
tubo de amostragem esta retorcido. Se n&o estiver, remova a linha de amostragem do dreno. Se uma
mensagem de aviso indicando funcionamento incorreto das vias aéreas aparecer na tela, significa
que o dreno esta obstruido. Nesse caso, substitua-o. Se essa mensagem de aviso néo for exibida,
significa que a linha de amostragem esta obstruida. Nesse caso, a linha de amostragem precisa ser
substituida.

8.2.5 Zerar o0 sensor

Zere 0 sensor para eliminar o efeito do desvio basal nas leituras durante a medicao, para assegurar a
precisdo da medicao.

Para o modulo de CO, por microfluxo, uma calibragéo para zerar é realizada automaticamente
quando for necessario. Vocé também pode iniciar uma calibracdo manual de zero, quando
necessario. Para iniciar manualmente uma calibracdo de zero, selecione a tecla [Configuragao] —
[Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada — [CO, em manutencéo]. A seguir, selecione
[Zerar]. A tela exibe [Zeramento de CO,]. Ndo é necessério desconectar o sensor do sistema
respiratério antes de zerar.

8.2.6 Calibrar o sensor

Para o modulo de CO,, uma calibragdo deve ser executada uma vez por ano ou quando o valor
medido apresentar um grande desvio. Para ver detalhes, consulte 13.0 Manutengdo.

8.3 Usar um médulo de CO, por fluxo principal

OBSERVACAO: Esta secdo so6 se aplica aos ventiladores configurados com o médulo de
CO,, por fluxo principal.

8.3.1 Preparar a medicao de CO,

1. Conecte o sensor ao modulo de CO,.

2. Por padrao, o médulo de CO, por fluxo principal estd no modo de medida. A mensagem
[Aquecimento de CO, ] aparece na tela quando o moédulo de CO, esta ligado (0 monitoramento
do sensor de CO, estd definido como LIGADO).

3.  Apods o aquecimento, conecte o sensor ao adaptador de via aérea.
4, Faca a calibracdo do zero, consultando 8.3.4 Zerar o sensor

5. Apos a calibragdo do zero, conecte as vias aéreas conforme mostrado abaixo.
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Conectar ao ventilador

&

Sensor

Adaptador de vias aéreas

Conecte ao paciente

Figura 8-2

6. Certifique-se de que ndo haja vazamentos nas vias aéreas e, em seguida, mega o CO,.

AVISO: Confira sempre a integridade do circuito respiratério do paciente,
verificando a forma de onda correta de CO, na tela do ventilador, apés
a insercao do adaptador de vias aéreas.

AVISO: Se a forma de onda de CO, parecer anormal, inspecione o adaptador
das vias aéreas de CO, e substitua-o, se necessario.

AVISO: Nao use o sensor de CO, se ele parecer danificado ou se nao funcionar
normalmente. Entre em Contato com o Departamento de Atendimento
ao Cliente.

AVISO: Para reduzir o risco de explosao, nao coloque o sensor de CO, em um

ambiente com combustiveis ou explosivos.

AVISO: Inspecione o adaptador das vias aéreas de CO, periodicamente, quanto
a existéncia de umidade em excesso e acimulo de secrecao.

AVISO: Evite o contato direto permanente do corpo com o sensor de CO,.

CUIDADO: Para evitar defeitos prematuros no sensor de CO,, a fungao de
monitoramento de CO, fica desativada desde a ativacao da
nebulizacdo até um minuto depois do final da nebulizacao. O
medicamento pode contaminar a janela do adaptador de vias aéreas
devido a sua viscosidade. Sugere-se remover o sensor de CO, e o
adaptador de vias aéreas do circuito pneumatico.

OBSERVACAO: Posicione sempre o sensor acima do adaptador, em posicao vertical,
para evitar o acimulo de fluidos nas janelas do adaptador. Grandes
concentragoes de fluidos no local obstruirao a analise de gas.

OBSERVACAO: Sao necessarios aproximadamente 2,5 minutos desde a inicializacio da
medicéo de CO, até atingir o desempenho do monitoramento de CO,
por fluxo principal especificado na secao B.10 deste manual.

OBSERVAGAO: A medigio de CO, por fluxo principal pode ser usada, com acessérios
especificados, em pacientes adultos e pediatricos intubados e nao
intubados.
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8.3.2 Configuracées de CO,

8.3.2.1 Ajustar monitoramento de CO,

Quando [Monitoramento] estiver definido como [LIG.], 0 médulo de CO, entrard no modo de
operagdo. O ventilador exibe os parametros de CO, e a forma de onda, e fornece alarmes fisiolégicos
e técnicos relacionados ao médulo de CO,. Quando [Monitoramento] estiver definido como
[DESL.], 0 médulo de CO, entrard no modo de espera. O ventilador ndo exibe os parametros de CO,
e aforma de onda, e nao emite alarmes fisiolégicos relacionados ao médulo de CO,.

O modo de espera do modulo de CO, esté relacionado ao status de espera do ventilador:
Se o ventilador entrar no modo de espera, 0 médulo de CO, também entrard no modo de
espera.

Se o ventilador sair do status de espera, 0 médulo de CO, serd restaurado para c modo de
operacdo de CO, antes de entrar no modo de espera.

A entrada ou saida do modulo de CO, do modo de espera néo tem efeito sobre o ventilador.

Para entrar ou sair manualmente do modo de espera, selecione a tecla [Configuragao] — [Sensor] —
[CO,] para definir o [Monitoramento] como [DESLIGADO] ou [LIGADO].

Quando em Espera, os componentes de trabalho do médulo de CO2, como a fonte de luz de
infravermelho, sao desligados automaticamente para prolongar a vida util do médulo.

83.2.2 Configurar a Espera Maxima

Na area de parametros de CO,, o valor de EtCO, é atualizado em tempo real. Para configurar EtCO5:

1. Selecione a tecla [Configuragao] — [Sensor] — [CO,].

2. Selecione [Espera Méaximal] e alterne entre [10 s] e [20 s]. EtCO, é a concentragdo méxima de
CO, no intervalo de tempo selecionado.

83.23 Defina nulo para 30s desde a zeragem

1. Selecione a tecla [Configuragdo] — [Sensor] — [CO, Module].

2. Defina [Nulo para 30s desde a zeragem] como [LIG.] ou [DESL.]. Quando o recurso estiver
ativado, os parametros relacionados ao médulo de CO, ficardo invélidos dentro de 30 segundos
apos o inicio da zeragem do médulo de CO,. Quando o recurso estiver desativado, os
parametros relacionados do moédulo de CO, ficardo normais dentro de 30 segundos apds o
inicio da zeragem do modulo de CO,.

83.24 Configurar a unidade

1. Selecione a tecla [Configuracao] — [Manter] — [Usuario] — digite a senha solicitada —
[Configurar] — [Unidade].

2. Defina [Unidade de CO, ] como [mmHg], [kPa] ou [%].

8.3.25 Formato de onda de CO,.

Consulte 5.1.1 Formas de onda para definir a forma de onda de CO,.
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8.3.3 Restricdes de medicao
A precisao da medicao pode ser comprometida em virtude de:
Vazamento no médulo ou vazamento interno do gas de amostragem
Chogue mecanico
Pressao ciclica maior que 10 kPa (100 cmH,0)
Outras fontes de interferéncia (se houver)
A precisao da medicdo pode ser afetada pela frequéncia respiratéria e pela razdo I/E, como mostrado
a sequir:
O EtCO, esta dentro da especificacdo, para frequéncia respiratéria < 60 rpm e razdo I/E < 1:1;
O EtCO, estd dentro da especificacdo, para frequéncia respiratéria < 30 rpm e razdo I/E < 2:1.
A precisdo da medicdo ndo estd especificada para frequéncia respiratéria acima de 60 rpm.
8.34 Zerar o sensor
Zere 0 sensor para eliminar o efeito do desvio basal nas leituras durante a medicao, para assegurar a
precisao da medicao.
Para o modulo de CO, por fluxo principal, zere o sensor quando:
1. O adaptador for substituido.
2. Osensor for conectado novamente ao modulo.
3.  Amensagem [Zeramento de CO, necessario] for exibida. Nesse caso, verifique se hd um
blogueio no adaptador de vias aéreas. Se for detectado um bloqueio, limpe ou substitua o
adaptador.
Para zerar sensor, faga o seguinte:
1. Conecte o sensor ao modulo de CO,.
2. Selecione a tecla [Configuragao] — [Sensor] — [CO,] e defina [Monitoramento] como
[LIGADO].
3.  Apds o aquecimento, conecte o sensor a um adaptador de passagem de ar limpo e seco.
O adaptador deve ter saida de ar e ser isolado das fontes de CO,, incluindo o ventilador, a
respiracdo do paciente e a sua propria respiracao.
4. Selecione a tecla [Configuracao] — [Calibrar] — [Zero]. Selecione o botdo [Iniciar],
correspondente ao zeramento de CO,, do lado direito da tela, e a tela exibird [Zeramento de CO,).
5. Essaoperacdo demora normalmente cerca de 15 a 20 segundos. Essa mensagem desaparece
depois que a zeragem é concluida.
AVISO: Antes de zerar o sensor durante a medicao, desconecte primeiro o
sensor do sistema respiratorio.
8.3.5 Calibrar o Sensor
Para um mdédulo de CO, por fluxo principal, a calibragédo ndo é necessaria. O sistema envia a altitude
ao médulo de CO, por fluxo principal, para a compensagdo da calibragéo. Entre em contato conosco
se a calibragdo do moédulo de CO, por fluxo principal for necessaria.
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Introdu¢do

Monitoramento de SpO2

9.1

Introducao

Monitoramento de SpO, é uma técnica ndo invasiva, usada para medir a quantidade de
hemoglobina oxigenada e a frequéncia de pulso pela medicao da absorcao de comprimentos de
onda de luz selecionados. A luz gerada no sensor atravessa o tecido e é convertida em sinais elétricos
pelo fotodetector do sensor. O médulo de SpO, processa o sinal elétrico e mostra uma forma de

onda e valores digitais de SpO, e frequéncia de pulso na tela.

Esse dispositivo é calibrado para exibir a saturagdo funcional de oxigénio.

Figura 9-1

1. Forma de onda pletismogréfica: indicagao visual do pulso do paciente. A forma de onda nao é
normalizada.

2. Saturagao de oxigénio do sangue arterial (SpO,): porcentagem de hemoglobina oxigenada em
relacdo a soma de oxi-hemoglobina e deoxi-hemoglobina.

3. Indicador de perfusao: a por¢do pulsatil do sinal medido, causado pela pulsacdo arterial.

4. Indice de perfusio (IP): fornece o valor numérico para a porcao pulsatil do sinal medido,
causado pela pulsacio arterial. O IP é um indicador da forca pulsétil. E possivel usé-lo para avaliar
a qualidade da medicdo de SpO, . Acima de 1 é ideal, entre 0,3 e 1 é aceitavel. Abaixo de 0,3
indica baixa perfuséo; reposicione o sensor de SpO, ou encontre um local melhor. Se a baixa
perfusao persistir, escolha outro método para medir a saturacéo de oxigénio, se possivel.

5. Frequéncia de pulso (derivada da onda pletismografica): pulsacdes detectadas por minuto.

OBSERVACAO: Um testador funcional ou simulador de SpO, nio pode ser usado para
avaliar a precisao de um médulo de SpO, ou um sensor de SpO,.

OBSERVACAO: Um testador funcional ou simulador de SpO, pode ser usado para
determinar a precisao da frequéncia de pulso.
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9.2 Seguranca

AVISO: Use apenas os sensores e os cabos de Sp0, especificados neste manual. Siga as
instrugdes de uso do sensor de SpO, e obedeca a todos os avisos e precaugées.

AVISO: Quando for indicada uma tendéncia a desoxigenacao do paciente, devem ser
analisadas amostras de sangue por um co-oximetro de laboratério para que se
entenda por completo o quadro clinico do paciente.

AVISO: Nao use sensores de SpO, durante a geracdo de imagens de ressonancia magnética
(IRM). A corrente induzida pode causar queimaduras. O sensor pode afetar aimagem
de RM e a unidade de RM pode afetar a precisdo das medi¢des de oximetria.

AVISO: O monitoramento continuo prolongado pode aumentar o risco de alteragées
indesejaveis nas caracteristicas da pele, como irritacao, vermelhidao, bolhas ou
queimaduras. Inspecione o local do sensor a cada duas horas e movimente-o se a
qualidade da pele se alterar. Mude o local de aplicacao a cada quatro horas. Para
pacientes com ma circulacdo sanguinea periférica ou pele sensivel, inspecione o local
do sensor com maior frequéncia.

AVISO: O hospital precisa verificar a compatibilidade do ventilador, do sensor e do cabo antes
do uso, caso contrario o paciente podera sofrer lesoes.

9.3 Aplicacao do Sensor

. Selecione um sensor adequado, de acordo com o tipo de médulo, categoria de paciente e peso.
. Sefor o caso, remova o esmalte de unhas colorido do local da aplicacdo.
Aplique o sensor ao paciente.

Conecte o cabo adaptador ao conector de SpO, do ventilador.

voh W=

. Conecte o cabo do sensor ao cabo adaptador.

AVISO: Se o sensor ficar muito apertado porque o local de aplicacao é excessivamente grande
ou aumentar de tamanho por edema, a pressao excessiva por periodos prolongados
pode causar congestao venosa distal no local de aplicacéo, acarretando edema
intersticial e isquemia tecidual.

9.4 Configuracoes de SpO,

9.4.1 Configurar o monitoramento de SpO,

Selecione a tecla [Configuragao] — [Sensor] — [SpO,] para definir o [Monitoramento] como
[DESLIGADO] ou [LIGADO].

94.2 Configurar a sensibilidade de SpO,
O valor de SpO,, exibido na tela do ventilador, corresponde a média dos dados coletados durante um

periodo especifico de tempo. A sensibilidade de alto a baixo indica o tempo médio de curto a longo.

Selecione a tecla [Configuragdo] — [Sensor] — [SpO,] para definir a [Sensibilidade] como [Alta],
[Média] ou [Baixa].
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Restricoes de medicao

Monitoramento de SpO2

94.3

944

9.5

Quando a [Sensibilidade] for definida como [Alta], o ventilador do paciente ficara mais sensivel a
sinais de pequena intensidade. Para monitorar pacientes criticamente enfermos, cujas pulsacoes
sejam muito fracas, é altamente recomendavel que a sensibilidade seja definida como [Alta]. Durante
0 monitoramento de pacientes nao criticamente enfermos, que tendem a se movimentar muito,
podem ser originados sinais invalidos ou ruido. Nesse caso, recomenda-se que a sensibilidade seja
definida como [Média] ou [Baixa], de modo que a interferéncia causada pelo movimento possa ser
filtrada, garantindo, portanto, a estabilidade da medicéo.

Definir o Volume do Batimento

Selecione a tecla [Configuragdo] — [Sensor] — [SpO,]. Ajuste o volume do batimento
selecionando os botdes + (aumentar) ou — (diminuir). O volume do batimento tem 10 niveis de
ajuste.

Definir a Velocidade de Varredura

Selecione a tecla [Configuragao] — [Sensor] — [SpO,] para definir a [Velocidade de Varredura]
como [12,5 mm/s] ou [25 mm/s].

Restricoes de medicao
Se vocé duvidar da SpO, medida, verifique primeiramente os sinais vitais do paciente. Em seguida,
verifique o ventilador do paciente e o sensor de SpO,. Os seguintes fatores podem influenciar a

precisdo da medicao:

«  Luzambiente

«  Movimento fisico (movimentos do paciente e movimentos impostos)

«  Testes de diagnostico

«  Baixa perfuséo

« Interferéncia eletromagnética, como ambiente de RM

«  Equipamento eletrocirdrgico

. Hemoglobina disfuncional, como carboxi-hemoglobina (COHb) e meta-hemoglobina (MetHb)
«  Apresenca de certos corantes, como azul de metileno e indigo carmim

«  Posicionamento inadequado do sensor de SpO, ou uso incorreto do sensor de SpO,

«  Diminuicao do fluxo de sangue arterial a um nivel imensuravel por choque, anemia, baixa
temperatura ou uso de vasoconstritor.
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Respiragcdo Manual Funcées Especiais

10.1 Respiracao Manual

Selecione a tecla [Ferramentas] — [Func¢ées] — [Respiracdo manual], e o sistema do ventilador
fornecerd uma respiracéo ao paciente com base no modo de ventilagcao atual.

OBSERVAGAO: O acionamento da tecla [Respiragcdo Manual] durante a fase inspiratéria
néo pode iniciar uma respiracao manual.

OBSERVAGAO: A funcao de respiragdo manual esta desativada no modo CPAP e é
suportada na ocorréncia de ventilacao de apneia.

OBSERVAGAO: A respiragdao manual esta desativada no modo de Espera.

10.2 Retencao Expiratoria

Retencdo expiratoria significa prolongar manualmente o tempo da fase inspiratoria e evitar que o
paciente inspire por um determinado periodo.

Selecione a tecla [Ferramentas] — [Fun¢des] — [Retencao expiratéria]. Pressione e mantenha
pressionada a tecla [Retencao Expiratoria]. O ventilador comeca a funcdo de Retengéo expiratoria e
a tela exibe [Retencdo expiratoria atival. Solte a tecla [Retencao Expiratoéria]. O ventilador finaliza
a funcdo de Retencéo Expiratdria. A Retencdo Expiratéria permanece ativa por no maximo 30
segundos (para pacientes adultos e pediatricos) ou 5 segundos (para pacientes neonatais). Se a tecla
[Retencao expiratoria] for pressionada e mantida pressionada por mais tempo do que o tempo
maximo ou se for liberada, o ventilador finalizard automaticamente a funcao de Retencédo expiratéria.

Durante a Retencdo Expiratoria, o ventilador calcula automaticamente o PEEPi e exibe os resultados
do calculo na caixa de mensagem de alerta.

OBSERVACAO: Ha pelo menos uma fase inspiratéria entre duas reten¢des expiratorias.

OBSERVACAO: O sistema responde a operagao da tecla de Retengéo Inspiratéria
somente quando nao esta em espera.

10.3 Retencao inspiratoria

Retencéo inspiratdria significa prolongar manualmente o tempo da fase inspiratéria e evitar que o
paciente expire por um determinado periodo.

Selecione a tecla [Ferramentas] — [Fun¢des] — [Retencao expiratorial. Pressione e mantenha
pressionada a tecla [Retencéo inspiratoérial. O ventilador comega a fungdo de Retencéo inspiratéria
e a tela exibe [Retencao inspiratoria ativa]. Solte a tecla [Retencao inspiratéria]. O ventilador
finaliza a funcao de Retencao Inspiratoria. A Retencao Inspiratéria permanece ativa por no maximo
de 30 segundos (para pacientes adultos e pediatricos) ou 5 segundos (para pacientes neonatais). Se a
tecla [Retencdo Inspiratéria] for pressionada e mantida pressionada por mais tempo do que o
tempo méaximo, o ventilador finalizard automaticamente a funcdo de Retencéo Inspiratéria.

Durante a Retencdo da Inspiracdo, o ventilador calcula automaticamente Cstat e Pplatd e exibe os
resultados do calculo na caixa de mensagem de alerta.

OBSERVAGAO: Ha pelo menos uma fase expiratoria entre duas retencées inspiratoérias.

OBSERVACAO: O sistema responde a operacio da tecla de Retencéo Inspiratéria
somente quando nao esta em espera.

OBSERVACAO: A funcio de Retencio Inspiratéria esta desativada em modo CPAP e é
suportada na ocorréncia de ventilacao de apneia.
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10.4 Nebulizador

Durante a nebulizacdo, o medicamento em aerossol é inalado pelo paciente para fins terapéuticos.

Pressione a tecla [Nebulizador] e defina o [Tempo de Nebulizador] adequado no menu acessado.
Selecione [Ok] para iniciar a nebulizacdo. Quando a nebulizacdo € iniciada, o tempo restante é
exibido no campo de mensagem de alerta do sistema.

Quando o tempo de nebulizagcao definido chega ao fim ou quando a tecla [Nebulizador] é
pressionada novamente, o ventilador finaliza o procedimento.

OBSERVAGAO: Nao é possivel medir o CO, no ambiente com medicamento em
aerossol. A amostragem e o monitoramento do médulo de CO, sao
desativadas quando o nebulizador é iniciado.

OBSERVAGAO: O nebulizador fica desativado no modo de Espera.

OBSERVAGAO: A nebulizacao é desativada nos modos VCV, SIMV-VC, PRVSIMV e PRVC,
quando o tipo de paciente é pediatrico.

OBSERVAGAO: Quando o tipo de suprimento de O, é de baixa pressao, pressionar a
tecla [nebulizador] nédo ativara o nebulizador, em vez disso exibira a
mensagem de aviso [Falha ao iniciar alimentacao de O, de baixa
pressaol.

OBSERVACAO: O medicamento em aerossol pode obstruir a valvula expiratéria e o
sensor de fluxo. Verifique-os e limpe-os depois da nebulizacao.

OBSERVACAO: A nebulizacdao pode causar flutuagio no FiO, do paciente.

OBSERVAGAO: O ventilador desliga o fluxo do nebulizador quando o fluxo inspiratério
é inferior a 15 L/min.

10.5 O, T (Enriquecimento de O,)

0, T também é chamado de enriquecimento de Os. Significa fornecer oxigénio com concentracio
acima do nivel normal, no periodo especificado. No grupo de pacientes adultos, a funcao de
enriquecimento de O, fornece oxigénio a 100%. No grupo de pacientes pediatricos, a fungdo de
enriquecimento de O, fornece 1,25 vezes a concentragéo de oxigénio atual ou 100%, o que for
menor.

Pressione a tecla [Sucgdo de O, T ] para que o ventilador inicie o enriquecimento de oxigénio. A luz
indicadora da tecla de [Sucgdo de O, T ]ficailuminada e o tempo restante para enriquecimento de
oxigénio é mostrado no campo de mensagens de alerta. O enriquecimento de oxigénio permanece
ativo por, no maximo, dois minutos. Durante o enriquecimento de oxigénio, a concentragcao de
oxigénio definida é exibida no campo de teclas rdpidas para configuracao de parametro [% de O, .

Quando o periodo de 2 minutos do enriquecimento de oxigénio termina ou a tecla [Suc¢do de O, 1 ]
é pressionada novamente, o ventilador finaliza o enriquecimento de oxigénio.

OBSERVAGAO: O, 1 (enriquecimento de oxigénio) fica desativado no status de
espera.

OBSERVAGAO: Quando o tipo de fornecimento de O, é de baixa pressio, pressionar a

tecla [Succao de O, 1 1néao ativara o enriquecimento de oxigénio, em
vez disso, exibira a mensagem de aviso [Falha ao iniciar fornecimento
de O, de baixa pressao].

OBSERVAGAO: A remogao dos tubos do paciente durante o enriquecimento de
oxigénio inicia a funcao de succao. Consulte a secao 70.6 Sucgdo .
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Funcobes Especiais

10.6

10.7

10.8

Succao

O ventilador oferece um procedimento de suc¢do para ajudar a equipe de ICU a concluir a manobra
de succéo. O ventilador detecta o procedimento de desconexdo e reconexao dos tubos do paciente.
O ventilador inicia o enriquecimento de oxigénio, antes e depois da succao, e desabilita as
mensagens de alarme relacionadas a tais procedimentos, durante a succao.

1. Pressione atecla [Sucgéo de O, 1 1. O sistema fornece enriquecimento de oxigénio ao
paciente e monitora, no periodo de 120 segundos de enriquecimento de oxigénio, se os tubos
do paciente estiverem desconectados. Desconecte os tubos do paciente neste momento.

2. Apds adesconexdo dos tubos do paciente, o sistema mostra a mensagem [O paciente esta
desconectado! Reconecte o paciente apds a conclusao da succéo!] e interrompe a
ventilagcdo do paciente. Nesse caso, vocé pode aplicar suc¢do manual ao paciente.

3. Reconecte os tubos do paciente apds a sucgdo. O sistema fornece enriquecimento de oxigénio
ao paciente, ao detectar a conexdo do paciente.

Durante os periodos de enriquecimento de oxigénio, pressionar a tecla [Suc¢do de O, T 1pode
finalizar o procedimento.

OBSERVAGAO: P0.1, PEEPi e NIF sao desativados depois da ativacio da sucgdo.

PO0.1

P0.1 é a queda de pressao de oclusao dentro dos primeiros 100 ms, depois que o paciente comeca a
respirar espontaneamente.

Selecione a tecla [Ferramentas] — [Avanc¢ado] — [P0.1].

Selecione [P0.1] para acessar a janela de medic&o de P0.1.

Selecione [Iniciar]. O sistema inicia a medicdo de P0.1 e exibe a mensagem [Medicao ativa].

O N=

Depois de concluida a medicdo, o resultado é exibido. O ventilador pode exibir os trés
resultados de medicdes mais recentes.

5. Depois de concluida a medicao, a tela de forma de onda e de espirometria é automaticamente
congelada.

OBSERVAGAO: Succao, PEEPi e NIF sdao desativados depois da ativagao de PO.1.

OBSERVAGAO: Durante a medicio de PO0.1, o acionamento da tecla [Congelar] ndao
ativa a operacao de congelamento.

OBSERVAGAO: Se nao for executada qualquer operacio na janela de medicao de P0.1,
em até trés minutos, a tela sera fechada automaticamente.

FIN

FIN é a pressdo negativa maxima gerada pela respiracao espontanea do paciente em um periodo.

1. Selecione a tecla [Ferramentas] — [Avanc¢ado] — [FIN].
2. Selecione [FIN] para acessar a janela de medicéo de FIN.

3. Pressione e mantenha pressionada a tecla [Retencao Expiratéria] na tela e o sistema comecara
a medicdo de FIN.

4. Solte atecla [Retengéo Inspiratdrial. A medicdo é concluida. O resultado da medicéo é exibido.

O ventilador pode exibir os trés resultados de medicdes mais recentes.

OBSERVAGAO: Se nao for executada qualquer operacio na janela de medigéao de FIN,
em até trés minutos, a janela sera fechada automaticamente.
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10.9 PEEPi

A funcao de medicao de PEEPi é compativel com a medicdo de dois parametros: PEEPi e V obstr.
PEEPI é a presséo positiva expiratéria final, gerada pelo gas aprisionado, e Vobstr é o volume de gas

aprisionado.

1. Selecione a tecla [Ferramentas] — [Avancado] — [PEEPi].

2. Selecione [PEEPi] para acessar a janela de medicao de PEEPI.

3. Selecione [Iniciar]. O sistema inicia a medicao de PEEPi e exibe a mensagem [Medicao atival.
4. Depois de concluida a medicao, o resultado é exibido. O ventilador pode exibir os trés

resultados de medigcdes mais recentes.

5. Depois de concluida a medicao, os dados de forma de onda e espirometria serdo
automaticamente congelados.

OBSERVAGAO: Durante a medigio de PEEPi, o acionamento da tecla [Congelar] ndo
ativa a operacao de congelamento.

OBSERVACAO: As funcées de Respiraciao Manual, Retencio Inspiratéria e Retencao
Expiratodria ficam desativadas durante a medicao de PEEPi.

OBSERVACAO: Se nao for executada qualquer operacio na janela de medicéo de
PEEPi, em até trés minutos, a tela sera fechada automaticamente.

10.10 Loop PV estatico

A ventilagdo mecanica definida com o PEEP ideal pode melhorar a oxigenagdo, a mecanica alveolar e
reduzir as lesdes nos pulmdes. Ao desenhar o loop volume-pressao estatico, o Loop PV estatico é o
método para determinar a PEEP ideal com base nos pontos caracteristicos do loop PV estatico. O
médico consegue determinar o PEEP ideal para o paciente com a ajuda dessa fungéo.

OBSERVAGAO: A fungio do Loop PV estatico é desativada nos seguintes casos: o tipo
de paciente é pediatrico; o modo de ventilagao é CPAP/PSV; VNI ou
apneia; durante o O, 1 (enriquecimento de oxigénio); durante a
medicao da P0.1; durante a nebulizacao ou sucgdo; até um minuto apés
amedicao do ultimo loop PV estatico.

OBSERVAGAO: A funcio do Loop PV estatico nido é recomendada quando ha um
grande vazamento ou quando o paciente tem respiracao espontanea.
Os pontos caracteristicos relevantes que a funcao do Loop PV estatico
fornece sao apenas para referéncia.

OBSERVACAO: Se nenhuma agéo for executada na janela do Loop PV estatico, dentro
de trés minutos, a janela de medicao sera fechada automaticamente.

Selecione a tecla [Ferramentas] — [Avancado] — [Loop PV estatico].

Selecione [Loop PV estatico] para acessar a janela Loop PV estatico.

Leia as notas relacionadas ao Loop PV estatico na tela Informagdes.

A O N=

. Selecione [Procedimento] e defina os parametros Pinic, Fluxo, Pmax e Vlimite na tela
Procedimento. O sistema adquire o valor do parametro Tmax baseado na férmula do calculo e
exibe-o na tela do procedimento.

«  Fluxo: fornecimento de gas e fluxos expiratérios do loop PV estético.
«  Pinicial: pressao inicial do loop PV estético.
«  Pmaxima: pressdo maxima que o loop PV estatico pode alcancar.

«  Vlimite: volume maximo que o loop PV estatico pode alcancar.
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10.11

«  Tmaximo: tempo de medicdo méaximo necessario para completar a medicdo do loop PV estatico.

5. Selecione [Iniciar] e o sistema comeca a medicao do loop PV estatico. Se vocé selecionar [Parar
Insp] durante a medicéo, o sistema imediatamente interrompe o teste de medicdo no ramo
inspiratério e comeca a medicdo no braco expiratério. Se vocé selecionar [Cancelar] durante a
medicao, o sistema aborta imediatamente a medicao.

6. Apos a conclusdo da medicao, o sistema entra na tela Analise. Vocé pode definir as posicoes
desejadas do [Cursor 1] e do [Cursor 2]. Quando vocé seleciona [Cursor 1] ou [Cursor 2], 0
cursor selecionado fica verde. Vocé pode mover a posicdo do cursor por meio do botdo de
controle para determinar os pontos caracterfsticos. O sistema também exibe os valores do
volume e da pressdao dos bragos inspiratério e expiratério correspondentes a posicao do cursor
e exibe a complacéncia desses bracos.

7. Selecione [Histérico] para selecionar o loop desejado na lista acessada. O sistema sé exibe o
loop de histéricos que vocé estiver vendo.

8. Selecione [Loop de Ref.] para selecionar o loop desejado na lista acessada. O sistema mostra o
loop de referéncia que vocé estiver vendo, além do loop atual.

Ferramenta de recrutamento (SI)

A funcéo de recrutamento pulmonar é uma estratégia de ventilacao para proteger os pulmaoes.
Administre uma pressao mais alta do que a média regular nas vias aéreas durante a ventilagdo
mecanica e mantenha por um periodo de tempo especificado, que pode reabrir os alvéolos
pulmonares mais fechados e evitar a atelectasia pulmonar secundaria ao volume corrente baixo.

A funcao de ventilacdo de recrutamento Sl usa 0 método de ventilacdo de pressdo constante para
fornecer uma manobra de recrutamento de um ciclo.

OBSERVACAO: A ventilagio de oxigénio puro ou a ventilacio de oxigénio de alta
concentracao é usada durante a manobra de recrutamento de SI.

OBSERVACAO: A funcio de manobra de recrutamento de Sl nio é recomendada no
caso em que o paciente apresenta respiracao espontanea.

OBSERVACAO: A manobra de recrutamento de Sl devera ser suspensa se o estado
fisiologico do paciente estiver anormal.

OBSERVAGAO: A funcio Sl ndo pode ser usada nas seguintes situagdes: com pacientes
neonatos, durante a succao e durante a oxigenoterapia.

1. Selecione [Ferramentas] — [Avancado] — [SI] para acessar a tela de ferramentas de
recrutamento pulmonar.

2, Selecione ainterface [Informagées] e leia as notas relacionadas a ferramenta de recrutamento
na tela aberta.

3. Selecione a interface [Procedimento] e defina a [Reten. da pres.] e o [Tempo de reten.]
desses dois parametros. Configuragdes do parametro para manobra de recrutamento:

« [Retencao da pressao]: a retencdo da pressao para o processo de recrutamento pulmonar.

« [Tempo de retengéo]: a duracao do recrutamento pulmonar.
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Sl

Procedim.

Pva(cmH20)

Hora(s)

Figura 10-1

4. Pressione atecla [Iniciar] e o sistema comecard a ventilacdo de SI. Quando o Tempo de retencéo
expirar, a ventilacdo de Sl serd encerrada automaticamente. Pressione a tecla [Parar] durante a
ventilacdo de Sl e a manobra de recrutamento serd interrompida imediatamente.

10.11.1 Histoérico

1. Selecione [Ferramentas] — [Avancado] — [IS] para acessar a tela de ferramentas de
recrutamento pulmonar.

2. Selecione [Histér.] para visualizar todas as informacdes do histérico do paciente.
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10.12

10.13

Compensacao Automatica da Resisténcia do
Tubo (ATRC)

ATRC representa a fungdo de compensacdo automatica da resisténcia do tubo. Ao selecionar um
tubo endotraqueal (ET) ou um tubo de traqueostomia de diferentes diametros, adequados ao
usuario, o ventilador pode ajustar automaticamente a pressao de fornecimento de gés, de forma que
a pressao na extremidade do tubo seja o mais consistente possivel com o valor definido para a
pressao do ventilador.

A fungao ATRC pode ser definida nas janelas de configuracéo de parametros de cada modo.

1. Selecione o modo de ventilacdo desejado e escolha [ATRC] para acessar a tela de ATRC.
2. Defina Tipo de Tubo, D.I. do Tubo, Compensacao e Expiragao na tela acessada.

«  Tipo de Tubo: tubo ET e tubo traqueal

+  |D.tubo:diametro do tubo ET.

«  Compensacao: percentual de ATRC.

«  Expiracéo: possibilitar ou desabilitar a compensacao durante a expiracao.

3. Selecione [OK] e o sistema inicia a ATRC. Apds a ativagao de ATRC, se vocé entrar na tela de ATRC
e selecionar [Desativar ATRC], o sistema finalizard a ATRC imediatamente durante a ventilacdo.

Quando a opcao ATRC estd ativada, a forma de onda de Ptraq é exibida com a forma de onda de PVA.
Essa forma de onda ¢ independente da definicdo de [Desenhar Ondal. Para obter detalhes sobre
[Desenhar onda], consulte 5.1.1 Formas de onda.

crmHZ0 —— PrTraq —— Pva

Figura 10-2

AVISO: ATRC pode induzir disparo automatico. Caso ocorra disparo automatico, verifique
primeiramente o paciente, o circuito respiratorio e outras possiveis causas.

OBSERVAGAO: O Tipo/ID incorreta do tubo pode trazer risco ao paciente. Certifique-se
de defini-los adequadamente.

IntelliCycle

A tecnologia de aprimoramento de sincronizagao IntelliCycle melhora a sincronizagao paciente-
ventilador durante todo o ciclo de ventilacdo, como um gatilho inspiratério, 0 aumento da pressédo
inspiratéria e a fase de gatilho expiratério. Essa tecnologia combina as caracteristicas do sistema
respiratério do paciente para ajustar os parametros de gatilho inspiratério, gatilho expiratério e
Tinclinacdo, reduzindo frequentemente o ajuste das configuragdes do ventilador durante a
ventilagdo, aliviando a carga de trabalho da equipe médica e melhorando a sincronizagéo paciente-
ventilador.

A sincronizagdo do acionamento inspiratorio refere-se ao ventilador que esta no modo de ventilagéo
com [F-Trig/P-Trig], a tolerancia do acionamento inspiratério e a inicializagédo do IntelliCycle pode
acionar a inspiracdo de acordo com o monitoramento em tempo real do esforco inspiratério do
paciente, por andlise da forma de onda, o que pode reduzir o atraso do acionamento, o trabalho de
acionamento, o acionamento ineficaz e o acionamento automético.

-8

Manual do Operador do ventilador



Funcobes Especiais

Oxigenoterapia

10.14

10.14.1

O ajuste do aumento da pressao inspiratoria refere-se ao ventilador, que estd no modo de ventilagéo
com [Tinclinagao] e a inicializagdo do IntelliCycle, podendo definir [Tinclinagao] ao valor ideal, com
base nas formas de onda de pressdo do paciente, para se adaptar as necessidades de fluxo do
paciente, o que pode acelerar o aumento da presséo ou reduzir a superacdo de pressao efetivamente
para reduzir o trabalho de respiracédo do paciente (WOBpac).

A sincronizagao do gatilho expiratério refere-se ao ventilador, que estd no modo de ventilagdo com
[% exp] e a inicializacdo do IntelliCycle, podendo definir o limite de [% exp] ao valor ideal, com base
nas formas de onda de fluxo e de pressao do paciente, de modo a melhorar a sincronizagéo do
gatilho expiratério e reduzir o tempo de encerramento prematuro ou tardio.

OBSERVACAO: A funcéo do IntelliCycle é adequada apenas para pacientes adultos e
pediatricos, exceto para neonatos.

Oxigenoterapia

A oxigenoterapia € um método para aumentar a concentragao de O, nas vias aéreas, em condigoes
normais de pressao, por meio de conexdes de tubos simples. A oxigenoterapia € uma medida
médica que pode aumentar a concentragéo de O, nos alvéolos e facilitar a difusdo de O, de maneira
a aumentar a saturagao de PaO, e de SpO,, e aliviar ou corrigir a hipdxia por meio do aumento da
concentragao de O, do gas inspirado. A oxigenoterapia é uma forma de tratar ou prevenir a hipoxia,
fornecendo uma concentracao de O, mais alta do que a concentragdo do ar.

AVISO: Durante a oxigenoterapia, somente a concentragao de O,, FiO,, fluxo de O,, SpO, ea
frequéncia do pulso sao monitorados.

AVISO: Durante a oxigenoterapia, todos os alarmes fisiologicos estao protegidos, exceto
alarmes fisioldgicos de concentracdo de O, e alarmes fisiologicos do médulo de SpO,.

AVISO: Parametros de ventilacdo dependente de expiracao e pressao das vias aéreas, tais
como fluxo, volume minuto ou apneia ndo sao monitorados.

AVISO: Use monitorizagao de SpO, para pacientes dependentes de um aumento definido da
concentragao de O,. Caso contrario, a deterioragdo da condicao do paciente nao sera
reconhecida.

AVISO: Use apenas as mascaras de oxigénio ou os cateteres nasais para oxigenoterapia. Nao
use mascaras para ventilagao nao invasiva (VNI). O uso de mascaras inadequadas pode

colocar o paciente em risco.

AVISO: A oxigenoterapia s6 pode ser usada em pacientes com respira¢ao espontanea.
Preparacao para a oxigenoterapia

AVISO: Nao use mascaras, mangueiras nem tubos de paciente antiestaticos ou condutores.
O uso desses materiais aumenta o risco de choque elétrico para o paciente e o risco de
deflagracao de incéndios em um ambiente rico em oxigénio.
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10.14.1.1  Uso da mascara de oxigenoterapia para oxigenoterapia
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Figura 10-3
A. Filtroinspiratério
B. Entrada do umidificador
C. Saida do umidificador
D. Drenoinspiratério
E. PecaemY (conecta-se a mascara de oxigenoterapia)
F. Gancho do braco de suporte
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1. Monte os filtros na abertura inspiratéria.
2. Conecte ofiltro inspiratério a entrada do umidificador por meio do tubo respiratério

3. Conecte a saida do umidificador ao dreno por meio do tubo respiratério Em seguida, conecte o
dreno a peca em Y por meio do tubo respiratorio.

4. A porta expiratoria ndo é conectada ao tubo.

5. Coloque os tubos no gancho do braco de suporte.

10.14.1.2  Uso da canula nasal para oxigenoterapia

Figura 10-4

A. Filtro inspiratério

B. Entrada do umidificador

C. Saida do umidificador

D. Tubos do paciente com funcao de aquecimento
E. Canulanasal

F. Gancho do braco de suporte
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Oxigenoterapia Funcées Especiais

1. Monte os filtros na abertura inspiratéria.
2. Conecte ofiltro inspiratério a entrada do umidificador por meio do tubo respiratério

3. Conecte a saida do umidificador a canula nasal por meio do tubo com a funcao de
aquecimento.

4. A porta expiratoria ndo é conectada ao tubo.

5. Cologue os tubos no gancho do braco de suporte.
10.14.2 Ativacao da oxigenoterapia

AVISO: E necessario que o dispositivo seja usado apenas sob supervisio de pessoal médico
qualificado, para que haja atendimento imediato caso ocorra mal funcionamento ou
caso o paciente apresente respiracao espontanea insuficiente.

AVISO: Este ventilador é um dispositivo de alto fluxo e deve ser conectado apenas a uma
instalacao de tubulacao que permita o fluxo necessario indicado nas saidas do
terminal, a fim de evitar exceder as capacidades de fluxo da tubulagao e minimizar o
risco de o ventilador interferir na operacao do equipamento adjacente.

1. Selecione a tecla [Espera] para entrar no status de espera apos a confirmacao.
2. Selecione [Oxigenoterapial, no status de espera, para acessar a tela de oxigenoterapia.

3. Defina o [Fluxo] e a [% de O,] com os valores apropriados, conforme necessario.

3 »
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Figura 10-5
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Funcées Especiais Oxigenoterapia

10.14.3 Temporizador de oxigenoterapia

Selecione a drea do Temporizador de oxigenoterapia, no canto superior esquerdo, para acessar a
janela, conforme mostrado abaixo.

r . - : q
Crondmetro Oxigenoterapia ‘

(% d

Figura 10-6

Selecione [Parar]/[Iniciar] para parar ou iniciar o temporizador. Selecione [Redefinir] para redefinir a
hora exibida no cronémetro.

Digite o tempo em minutos em [Configuracao do tempo de oxigenoterapia] para iniciar o
cronémetro. Quando o tempo definido for igual ao tempo do crondmetro, o sistema emitird um som
de aviso e o fornecimento de O, néo serd interrompido. A drea do Temporizador de oxigenoterapia
pisca até que vocé realize as seguintes operacoes:

«  Interrompa o crondmetro ou
«  Ajuste o tempo definido ou

«  Saia da oxigenoterapia

10.14.4 Desativacao da oxigenoterapia

Durante a oxigenoterapia, selecione a tecla [Espera] para entrar no status de espera, apos a
confirmagao, de forma a desativar a fun¢do de oxigenoterapia.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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Introdu¢do

Alarmes

11.1

Introducao

Os alarmes, disparados por um sinal vital que pare¢a anormal ou por problemas técnicos do

ventilador, séo

OBSERVAGAO:

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

AVISO:

mostrados ao usudrio por meio de indicagdes visuais e sonoras.

Quando o ventilador é ligado, o sistema detecta se os tons de alarmes
sonoros e a fun¢ao da luz de alarme estao funcionando normalmente.
Caso positivo, a luz de alarme pisca em vermelho e amarelo,
sucessivamente, e o alto-falante e a campainha emitem tons de
verificacao. Caso contrario, nao use o equipamento e entre em contato
conosco imediatamente.

Quando muiltiplos alarmes de diferentes prioridades ocorrem
simultaneamente, o ventilador seleciona o de prioridade mais alta e
emite indicagdes sonoras e visuais de acordo.

Quando multiplos alarmes do mesmo nivel ocorrem simultaneamente,
as mensagens de alarme sao exibidas em ordem de ocorréncia.

O ventilador restaurara a configuracao mais recente se for reiniciado
apos a queda de energia.

Pode haver um potencial perigo se pré-configuragées de alarme
diferentes forem usadas em equipamentos iguais ou semelhantes em
uma Unica drea, por ex., uma unidade de terapia intensiva ou sala de
cirurgia cardiaca.
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Alarmes

Categorias de Alarmes

11.2

11.3

114

11.4.1

Categorias de Alarmes

Por natureza, os alarmes do ventilador dividem-se em trés categorias: alarmes fisiolégicos, alarmes
técnicos e mensagens de aviso.

1. Alarmes fisiologicos

Os alarmes fisioldgicos, também chamados de alarmes de status do paciente, sao disparados por um
valor de pardametro monitorado que viole os limites definidos do alarme ou por uma condicao
anormal do paciente. As mensagens de alarme fisiolégico sao exibidas no campo de mensagem de
alarme.

2. Alarmes técnicos

Os alarmes técnicos, também chamados de alarmes de status do sistema, sao disparados por um
mau funcionamento do dispositivo ou por uma distorcao de dados do paciente devido a problemas
de operacédo indevida ou mecanicos. As mensagens de alarme técnico séo exibidas no campo de
mensagem de alarme.

3. Mensagens de aviso

Na verdade, as mensagens de aviso ndo sao mensagens de alarme. Com excecdo das mensagens de
alarmes fisioldgicos e técnicos, o ventilador mostra algumas mensagens informando o status do
sistema. Mensagens desse tipo estdo incluidas na categoria de mensagens de aviso e sdo
normalmente exibidas no campo de mensagens de aviso.

Niveis de Prioridade de Alarme

De acordo com a gravidade, os alarmes do ventilador dividem-se em trés categorias: alta prioridade,
média prioridade e baixa prioridade.

As prioridades de todos os alarmes séo predefinidas na fabrica e ndo séo ajustaveis pelo usuario.

Sinais de Alarme

Quando ocorrer um alarme, o ventilador o mostrara ao usuario por meio de indicagdes visuais ou
sonoras.

+  Lampada de alarme.
«  Tons de alarme sonoros.
+  Mensagem de alarme.

. Numeros piscando.

Lampada de alarme

Se ocorrer um alarme técnico ou fisioldgico, a luz de alarme piscard. A cor piscante e a frequéncia
correspondem a prioridade, da seguinte forma:

«  Alarmes de alta prioridade: alampada pisca rapidamente em vermelho.
«  Alarmes de média prioridade: a lampada pisca lentamente em amarelo.

«  Alarmes de baixa prioridade: alampada fica amarela sem piscar.
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Sinais de Alarme Alarmes

11.4.2 Tons de alarme audiveis

O ventilador usa diferentes padrdes de tons de alarme para corresponder a prioridade:

+  Alarmes de alta prioridade: emitem o som de alarme de alta prioridade.
«  Alarmes de média prioridade: emitem o som de alarme de média prioridade.
«  Alarmes de baixa prioridade: emitem o som de alarme de baixa prioridade.

Nivel de pressao sonora ponderado pela curva A de sinais de alarmes sonoros:

. Posicao do operador: 1 metro em frente e 1,5 metros acima do ventilador.

. Nivel de pressao sonora ponderado pela curva A: minimo de 45 dB e maximo de 85 dB. O
volume do alarme de alta prioridade nao é inferior a 60 dB, em relacdo ao nivel do volume
de alarme padrao.

11.4.3 Mensagem de Alarme
Quando ocorre um alarme, uma mensagem é exibida no respectivo campo de mensagem de alarme
do ventilador. A mensagem de alarme usa uma cor de fundo diferente para corresponder a
prioridade do alarme:
«  Alarmes de alta prioridade: vermelho
«  Alarmes de média prioridade:amarelo
»  Alarmes de baixa prioridade: amarelo
Os pontos de exclamacéo (!) antes da mensagem de alarme correspondem a prioridade do alarme,
conforme segue:
«  Alarmes de alta prioridade: | | |
«  Alarmes de média prioridade: ! |

«  Alarmes de baixa prioridade: !

11.4.4 Numeros de Alarme Piscando

Se ocorrer o disparo de um alarme por violacdo do seu limite, o nimero do parametro medido
piscard em uma frequéncia especificada.

11.4.5 Simbolo de Status de Alarme

Além dos indicadores mencionados anteriormente, o ventilador ainda utiliza os seguintes simbolos
para informar o status do alarme:

[? N

©  M9s; indica que o sistema de alarme estd no modo de AUDIO PAUSADO.

. . indica multiplas mensagens de alarme, quando este icone é exibido antes das
mensagens de alarme, para mostrar o nimero de alarmes. A mensagem de alarme usa uma
cor de fundo diferente para corresponder a prioridade do alarme. Um fundo vermelho
significa que entre as multiplas mensagens de alarme a de maior prioridade é alta, enquanto
um fundo amarelo indica que entre as multiplas mensagens de alarme a de maior prioridade é
média. Vocé pode visualizar alarmes ativos selecionando o campo de mensagem de alarme.

. ﬂ: indica que todos os alarmes ativos estdo apagados e que ndo ha alarmes ativos, no
momento. Ao clicar neste icone, vocé pode ver os alarmes inativos mais recentes na janela
acessada (até 9 mensagens de alarme sao exibidas). Vocé também pode limpar alarmes
inativos por meio do botdo [Redefinir].
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Alarmes Definir o volume do alarme

. “: indica que o sinal de alarme esta no modo de ALARME DESLIGADO.

11.5 Definir o volume do alarme

Selecione [Configuracdo de Alarme] e, em seguida, selecione [Audio]. Ajuste o dudio do alarme
selecionando os botdes + (@aumentar) ou — (diminuir). O dudio do alarme tem 10 niveis de ajuste. Se
nao houver alarmes ativos no momento, vocé também podera selecionar [Teste]. O sistema emitira
um tom de alarme de baixa prioridade uma vez, com base no volume de alarme selecionado.

AVISO: Nao conte exclusivamente com o sistema de alarme sonoro ao usar o
ventilador. O ajuste do volume do alarme para um nivel baixo pode
resultar em riscos para o paciente. Mantenha sempre o paciente sob
supervisao.

11.6 Definir os limites de alarme

CUIDADO: Caso o limite do alarme de presséo alta de 60 cmH,0 nao seja necessario
em condigdes clinicas, recomenda-se a definicao do limite do alarme de
pressao alta em 60 cmH,0 ou menor, para prolongar a vida util do
suprimento de ar reserva e da bateria.

OBSERVACAO: Um alarme é disparado quando o valor do parametro é maior que o
limite superior ou menor que o limite inferior.

OBSERVACAO: Quando usar o ventilador, sempre observe se os limites de alarme de
um parametro especifico estao definidos nos valores adequados.

Selecione [Configuracao de Alarme] e, em seguida, selecione [Limites 1] ou [Limites 2] para definir
os limites de alarme para PVA, VM, ftotal, VCe, Tapnea, EtCO, ou FiO, (quando o ventilador estiver
conectado a um fornecimento de oxigénio de baixa pressao).

11.6.1 Limites de alarmes automaticos

Selecione [Configuracao de alarme] — [Limites 1 — [Limites de Alarme Automaticos], o
ventilador atualizard o parametro limites de alarme com base no valor monitorado. A relagéo é
mostrada na tabela abaixo.

LIMITE DE ALARME FORMULA DE AJUSTE
Limite superior de Pva Pressao média de pico+10 cmH20 ou 35 cmH20, o que for maior
Limite superior de MV 1,5 X valor monitorado de MV
Limite inferior de MV 0,6 x valor monitorado de MV
Limite superior de VCe 1,5 x valor médio de VCe
Limite inferior de VCe 0,5 x valor médio de VCe
Limite superior de ftot 1,4 x valor monitorado de ftot
Tapneia 15s
Tabela 11-1

O valor usado para a média usa o valor de monitoramento dos Ultimos oito ciclos de ventilacdo ou o
valor de monitoramento em um minuto, o que for menor.

Se o limite de alarme calculado for maior do que o limite superior do intervalo do ajuste ou menor do
que o limite inferior, o limite correspondente serd usado como limite de alarme automatico.
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AUDIO PAUSADO Alarmes

11.7 AUDIO PAUSADO

11.7.1 Definir AUDIO PAUSADO

s

Pressione a tecla para pausar o alarme de dudio dos alarmes atualmente ativos por
120 segundos.
AVISO: Preste bastante atencao ao paciente e ao ventilador para se certificar

de que nenhuma mensagem de alarme seja ignorada durante o
periodo de AUDIO PAUSADO. Podem ocorrer lesdes ao paciente ou
danos ao equipamento se a condicdo de alarme continuar sem que seja
tomada qualquer medida.

OBSERVAGAO: No status de SILENCIAR ALARME, todos os indicadores de alarme
funcionam normalmente, exceto os tons de alarmes sonoros.

OBSERVAGAO: No status de AUDIO PAUSADO, se ocorrer um novo alarme técnico ou
fisiologico, a pausa do audio sera finalizada automaticamente e os tons
de alarmes sonoros serao iniciados novamente.

OBSERVACAO: Quando termina a contagem regressiva de 120 s, o status de AUDIO
PAUSADO é finalizado e os tons de alarmes sonoros sao iniciados
novamente.

11.7.2 Finalizar AUDIO PAUSADO

s

Durante o status de AUDIO PAUSADO, pressionar a tecla ou disparar um novo alarme
finaliza o status de AUDIO PAUSADO e os tons de alarmes sonoros sao restaurados. O fcone AUDIO
PAUSADO e a contagem regressiva de 120 s irdo desaparecer da tela ao mesmo tempo.

11.8 Alarmes Recentes

Quando houver alarmes ativos no momento, se o nimero for exibido antes das mensagens de
alarme, isso indicara que existem multiplas mensagens de alarmes ativos. Ao selecionar o campo de
mensagem de alarme, vocé podera ver mensagens de alarmes ativos, a hora da ocorréncia e a
prioridade do alarme na janela de alarmes mais recentes acessada. Até 9 mensagens de alarme sao
exibidas.

Oicone ﬂ é exibido quando todos os alarmes ativos estdo apagados e ndo ha alarmes ativos, no

momento. Ao clicar no icone ﬂ vocé pode ver os alarmes inativos mais recentes na janela acessada
(até 9 mensagens de alarme s&o exibidas). Vocé também pode limpar os alarmes inativos mais

recentes por meio do botao AN Rect i
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Alarmes ALARME DESL.

11.9 ALARME DESL.

Quando o limite superior do alarme de VC, o limite inferior do alarme de VC ou o limite superior do

alarme de ftotal for definido como [DESL.], o icone de alarme desligado “ serd exibido na
posicao de limites de alarme de pardmetro e os alarmes fisiolégicos [VCe Excessivamente Alto],
[VCe Excessivamente Baixo] ou [ftotal Excessivamente Alta] serdo desligados. Ou seja, a
mensagem de alarme, a luz de alarme, os tons sonoros de alarme e o nimero de alarme piscando
para esse alarme fisioldgico serdo desligados.

VCe

483

f total

10

Figura 11-1

AVISO: Desligar os alarmes pode por o paciente em perigo. Manuseie com
cuidado.

11.10 Testes de alarme

11.10.1 Bateria em uso

1. Conecte o ventilador a alimentacdo CA e ligue o ventilador.
2. Desconecte a alimentacdo CA depois que o sistema for iniciado.

3. \Verifique se o alarme [Bateria em Uso] estd ativado e se o ventilador estd sendo alimentado
pelas baterias.

4. Conecte novamente a alimentacao CA.

5. \Verifique se o alarme reinicia e se o ventilador est4 sendo alimentado novamente por CA.

11.10.2 Perda de Energia

1. Conecte o ventilador a alimentagao CA e ligue o ventilador.

2. Depois que o sistema iniciar, desconecte a fonte de alimentacao externa quando a bateria
estiver totalmente carregada.

3. Conecte um simulador pulmonar ao ventilador e inicie a ventilagdo normal.

4. Otempo de ventilagdo é de aproximadamente 3 horas para um ventilador configurado com
uma bateria (aproximadamente 6 horas para um ventilador configurado com duas baterias). A
capacidade da bateria devera ser esgotada. O alarme [Sistema DESLIGADO. Conecte a Fonte
de Alimentacao Externa.] é ativado.

5. Conecte novamente a fonte de alimentacéao externa.

6. \Verifique se o alarme reinicia e se o ventilador est4 sendo alimentado novamente pela fonte de
alimentacéo externa.
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Testes de alarme Alarmes
11.10.3 PVA muito alta
1. Depois que o sistema do ventilador iniciar normalmente, conecte um simulador pulmonar ao
ventilador e inicie a ventilacéo.
2. Defina o limite superior do alarme de PVA para Pico atual+5 cmH,0.
3. Aperte fortemente o simulador pulmonar durante a inspiragao.
4. \Verifique se o alarme [Pre. vias aéreas muito alta] esta ativado, se o ventilador cicla para
expiracao e se a pressdo nas vias aéreas cai ao nivel de PEEP.
11.10.4 VCe Muito Baixo
1. Depois que o sistema do ventilador iniciar normalmente, conecte um simulador pulmonar ao
ventilador e inicie a ventilacéo.
2. Defina o limite inferior do alarme de VC acima do valor atual de VCe. Verifique se o alarme
[VCe Excessivamente Baixo] estd ativado.
11.10.5 VCe Muito Alto
1. Depois que o sistema do ventilador iniciar normalmente, conecte um simulador pulmonar ao
ventilador e inicie a ventilacdo.
2. Defina o limite superior do alarme de VC abaixo do valor atual de VCe. Verifique se o alarme
[VCe Excessivamente Alto] estd ativado.
11.10.6 VM muito baixo
1. Depois que o sistema do ventilador iniciar normalmente, conecte um simulador pulmonar ao
ventilador e inicie a ventilacéo.
2. Defina o limite inferior do alarme de VM acima do valor atual de VM. Verifique se o alarme
[VM Excessivamente Baixo] estd ativado.
11.10.7 Falha no suprimento de O,
1. Conecte o ventilador a um suprimento de O, de alta presséo.
2. Desligue o suprimento de O, de alta pressdo. Verifique se o alarme [Falha no suprimento de
0,] estd ativado.
11.10.8 PEEP Muito Baixa
1. Remova a membrana da valvula expiratéria e instale a vélvula expiratéria.
- Membrana da valvula
S /%:\\\ expiratéria
a )
/ /{ Y.
U
N
Figura 11-2
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Alarmes Testes de alarme

2. Depois que o sistema do ventilador iniciar normalmente, conecte um simulador pulmonar ao
ventilador e inicie a ventilacdo.

3. Defina PEEP como 5 cmH,0. Verifique se o alarme [PEEP muito baixa] est3 ativado.

11.10.9 Vias Aéreas Obstruidas

1. Depois que o sistema do ventilador iniciar normalmente, conecte um simulador pulmonar e
configure o ventilador no modo de presséo para iniciar a ventilagao.

2. Desconecte o tubo em Y do pulmao de teste e conecte o tubo em Y com o plugue de teste de
vazamento.

3. \Verifique se o alarme [Vias Aéreas Obstruidas?] ¢ ativado depois de varios ciclos respiratérios.

4. Conecte otubo em Y ao pulmao de teste e verifique se esse alarme é redefinido
automaticamente.

11.10.10  FiO, muito alto

1. Conecte o ventilador a um fornecimento de O, de baixa pressao. Defina o tipo de fornecimento
de O, como LPO.

2. Conecte um simulador pulmonar ao ventilador e inicie a ventilacao.

3. Defina o limite superior do alarme de FiO, abaixo do valor monitorado da concentragdo atual de
O, depois que a ventilagdo estiver estavel.

4. \Verifique se o alarme [FiO, muito alto] est4 ativado.

11.10.11  FiO, muito baixo

1. Conecte o ventilador a um suprimento de O, de alta presséo. Defina o tipo de fornecimento de
O, como HPO.

2. Conecte um simulador pulmonar ao ventilador e inicie a ventilagdo.
3. Desligue o fornecimento de O, de alta presséo depois que a ventilagdo estiver estavel.

4. \Verifique se o alarme [FiO, muito baixo] est4 ativado.

11.10.12  EtCO, muito alto

1. Conecte um simulador pulmonar ao ventilador e inicie a ventilagao.

2. Conecte o mddulo de teste de CO,. Selecione a tecla [Configuragao] — [Sensor] — [CO,] para
definir o [Monitoramento] como [LIGADO].

3. Depois que o aguecimento de CO, estiver concluido e o moédulo de CO, entrar no modo de
operagao, fornega 3% a 7% de CO, padrdo a porta de amostragem do médulo de CO, por fluxo
lateral ou ao adaptador de vias aéreas do médulo de CO, por fluxo principal. Defina o limite
superior do alarme de EtCO, abaixo da concentragao padrao de gas.

4. \Verifique se o alarme [EtCO, muito alto] esta ativado.

11.10.13  EtCO, muito baixo

1. Conecte um simulador pulmonar ao ventilador e inicie a ventilagao.

2. Conecte o mddulo de teste de CO,. Selecione a tecla [Configuracao] — [Sensor] — [CO,] para
definir o [Monitoramento] como [LIGADO].

3. Depois que 0 aquecimento de CO, estiver concluido e o médulo de CO, entrar no modo de
operacao, forneca 3% a 7% de CO, padréo a porta de amostragem do médulo de CO, por fluxo
lateral ou ao adaptador de vias aéreas do médulo de CO, por fluxo principal. Defina o limite de
alarme baixo de EtCO, acima da concentragao padrao de gas.
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4. \Verifique se o alarme [EtCO, muito baixo] esta ativado.

11.10.14 Tubo desconectado

1. Depois que o sistema do ventilador iniciar normalmente, conecte um simulador pulmonar ao
ventilador e inicie a ventilacao.

2. Desmonte o simulador pulmonar.
3. \Verifique se o alarme [Tubo desconectado?] ¢ ativado.

OBSERVACAO: A Tve de trés respiracdes consecutivas inferior a 1/10 TVi
acionaria o alarme.

11.10.15  SpO, muito alto

1. Conecte um simulador pulmonar ao ventilador e inicie a ventilagao.
2, Conecte o sensor de SpO, e ative a fungdo de monitoramento de SpO,.

3. Conecte o sensor de SpO, ao dedo indicador, defina o limite do alarme de Dessaturagdo SpO,
como 0%, defina o limite inferior do alarme de SpO, como 0% e o limite superior do alarme de
SpO, como 2%.

4. \Verifique se o alarme [SpO, muito alto] é ativado.

11.10.16  SpO , muito baixo

1. Conecte um simulador pulmonar ao ventilador e inicie a ventilagao.
2. Conecte o sensor de SpO, e ative a fungdo de monitoramento de SpO,.

3. Conecte o sensor de SpO, ao dedo indicador, defina o limite superior do alarme de SpO, como
100% e o limite inferior do alarme de SpO, como 98%.

4. Segure o pulso com a outra méao, pressione até que a leitura de SpO, esteja abaixo de 98% e
verifique se o alarme de [SpO, muito baixo] é ativado.

11.10.17  Dessaturagao Sp02

1. Conecte um simulador pulmonar ao ventilador e inicie a ventilagao.
2. Conecte o sensor de SpO, e ative a fungdo de monitoramento de SpO,.

3. Conecte o sensor de SpO, ao dedo indicador, defina o limite superior do alarme de SpO, como
100%, o limite inferior do alarme de SpO, como 98%, e a Dessaturacéo SpO, como 98%.

4. Segure o pulso com a outra méo, pressione até que a leitura de SpO, esteja abaixo de 98% e
verifique se o alarme de [SpO, muito baixo] é ativado.

11.10.18 FP muito alta

. Conecte um simulador pulmonar ao ventilador e inicie a ventilacéo.

Conecte o sensor de SpO, e ative a fungdo de monitoramento de SpO,.

© N =

. Conecte o sensor de SpO, ao dedo indicador e defina o limite superior de alarme FP como 15 L/min.

4. \Verifique se o alarme [FP Excessivamente Alta] é ativado.

11.10.19  FP muito BAIXA

1. Conecte um simulador pulmonar ao ventilador e inicie a ventilagao.

2. Conecte o sensor de SpO, e ative a fungdo de monitoramento de SpO,.
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Chamada de Enfermagem

11.11

3. Conecte o sensor de SpO, ao dedo indicador e defina o limite superior de alarme de FP como
300 L/min e o limite de alarme alto de FP como 298 L/min.

4. \Verifique se o alarme [FP muito baixa] est4 ativado.

Chamada de Enfermagem

O ventilador oferece a fun¢do chamada de enfermagem que permite que o ventilador emita sinais de
chamada ao sistema de chamada de enfermagem quando ocorrer um alarme que corresponda aos
requisitos definidos pelo usuario.

A funcéo de chamada de enfermagem serd ativada somente quando:

1. Afuncéo estiver ligada;
2. Ocorrer um alarme que corresponda aos requisitos definidos pelo usuario;
3. Oventilador ndo estiver no estado de SILENCIAR ALARME.

Execute as seguintes etapas para definir a chamada de enfermagem:

1. Pressione a tecla [Config]. Selecione [Manutencao] e, em seguida, [Usuario]. Insira a senha
obrigatdria. Depois, selecione [Configuracdo de interface] e selecione [Chamada da
enfermagem.].

2. Selecione [Interruptor] e alterne entre [LIG.] e [DESL.].

+ [LIG.]: para ligar a funcdo de chamada de enfermagem.

+ [DESL.]: para desligar a funcdo de chamada de enfermagem.
3. Selecione [Tipo de Sinal] e alterne entre [Pulso] e [Continuo].

+ [Pulso]: indica que os sinais de chamada de enfermagem sdo emitidos em pulsos com
um segundo de duracdo. Quando ocorre mais de um alarme simultaneamente, somente
um sinal de pulso é emitido. Se ocorrer um novo alarme enquanto o alarme em
andamento nao for removido, um novo sinal de pulso sera emitido.

+ [Continuo]: indica que a chamada de enfermagem dura até o término do alarme, ou seja,
a duracdo da chamada de enfermagem é igual a do alarme.

4. Selecione [Tipo de Contato] para alternar entre [Normalmente Aberto] e [Normalmente
Fechado].

» [Normalmente Abertol]: para sistemas que exigem o sinal normalmente aberto.
- [Normalmente Fechadol]: para sistemas que exigem o sinal normalmente fechado.

5. Selecione [Nivel de alarme] e selecione os niveis de alarme que acionardo um sinal de
chamada de enfermagem.

6. Selecione [Tipo de alarme] e selecione os tipos de alarmes que acionardo um sinal de chamada
de enfermagem.

Se né&o for definido o [Nivel de Alarme] ou o [Tipo de Alarme], os sinais de chamada de
enfermagem ndo serdo acionados por qualquer alarme que ocorrer.

AVISO: Néao confie exclusivamente no sistema de chamada de enfermagem
para a notificacao de alarme. Lembre-se de que a notificacao de alarme
mais confidvel combina indicages sonoras e visuais de alarme com o
quadro clinico do paciente.

AVISO: Use o cabo de chamada de enfermagem especificado ao conectar-se ao
sistema de emergéncia do hospital por meio da porta de conexao
especifica. Se isso nao for feito, a maquina podera queimar e causar
choque elétrico.
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Disparo de alarmes Alarmes

AVISO: Inspecione periodicamente os sinais de alarme do ventilador ao usar a
fun¢ao de chamada de enfermagem.

11.12 Disparo de alarmes

Quando um alarme ocorrer, faga o seguinte:

1. Examine o estado do paciente.

Determine o pardmetro do alarme ou sua categoria.

Identifique a origem do alarme.

. Tome as atitudes necessarias para eliminar a condi¢do do alarme.

U R W

. Certifique-se de que a condig¢do do alarme esteja corrigida.

Para obter detalhes sobre como solucionar problemas de alarme, consulte D.0 Mensagens de

Alarme.

AVISO: Para evitar possiveis lesdes ao paciente quando os alarmes estiverem
ativos, verifique se o paciente esta recebendo a ventilacao adequada.
Identifique e remova as causas dos alarmes. Reajuste os limites de
alarme somente quando eles estiverem inadequadamente definidos
para as condi¢ées do momento.

CUIDADO: Entre em contato com o Departamento de Atendimento ao Cliente se o

alarme persistir sem uma causa ébvia.
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Métodos de Limpeza e Desinfeccao 12-3
Desmontar as Pecas Lavaveis e Desinfetaveis do Ventilador 12-6
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Limpeza e desinfec¢do

AVISO:
AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

CUIDADO:

CUIDADO:

OBSERVACAO

OBSERVAGCAO

OBSERVAGCAO

OBSERVACAO!

OBSERVACAO:!
OBSERVAGCAO

OBSERVACAO

Obedeca as precaugoes de segurancga aplicaveis.
Leia a folha de seguranca de material de todos os produtos de limpeza.

Leia as instruc¢des de operacao e manutencao de todo o equipamento de
desinfeccao.

Use luvas e 6culos de seguranga. Um sensor de O, danificado pode vazar e
causar queimaduras (contém hidréxido de potassio).

A reutilizagao de acessorios ou componentes reutilizaveis nao desinfetados
pode causar contaminagao cruzada.

Para evitar vazamento, evite danificar qualquer componente quando
desmontar e remontar o sistema respiratorio. Certifique-se de instalar
corretamente o sistema. Verifique a aplicabilidade e a correcao dos métodos
de limpeza e desinfecgao.

Desmonte e remonte o sistema respiratorio como esta descrito neste
manual. Se precisar desmontar e remontar adicionalmente, entre em
contato conosco. Desmontagem e remontagem improprias podem causar
vazamento no sistema respiratorio e comprometer a operacao normal do
sistema.

A entrada de liquido no conjunto de controle pode causar danos ao
equipamento ou lesées. Ao limpar o gabinete, certifique-se de que nenhum
liquido entre nos controles e sempre desligue o equipamento da rede CA.
Reconecte a rede CA apds as pecas limpas estarem completamente secas.

Para evitar o excesso de residuos pegajosos, nao use talco, estearato de
zinco, carbonato de calcio, amido de milho ou materiais equivalentes. Esses
materiais podem entrar nos pulmées e vias aéreas do paciente e causar
irritacdo ou lesoes.

Para evitar a exposicao do paciente a agentes desinfetantes e para evitar a
deterioracao prematura das pecas, use os métodos e agentes de limpeza e

desinfeccdao recomendados nesta secéo.

Para reduzir o risco de choque elétrico, desconecte a energia do ventilador
antes da limpeza e desinfecgao.

: Limpe e desinfete o equipamento, conforme for preciso, antes que ele seja
utilizado pela primeira vez. Consulte este capitulo quanto aos métodos de

limpeza e desinfecgao.

: Para ajudar a prevenir danos, consulte os dados do fabricante se houver
duvidas sobre um agente de limpeza.

: Nao use solventes organicos, halogenados ou a base de petrdleo, agentes
anestésicos, limpadores de vidro, acetona ou outros agentes de limpeza

fortes.

: Nao use agentes de limpeza abrasivos (como esponjas de ago ou polidores
de prata).

: Mantenha todos os liquidos longe das pecas eletronicas.
: Nao permita a entrada de liquido no gabinete do equipamento.

: Solucoes de limpeza devem ter pHde 7,0 a 10,5.
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Limpeza e desinfec¢do

Meétodos de Limpeza e Desinfec¢do

OBSERVACAO: Apés a conclusao da limpeza e desinfecgdo, execute uma verificagiao do

OBSERVACAO:

12.1

CUIDADO:

sistema antes de usar o equipamento. Use o equipamento somente se a
verificacdo do sistema tiver sido bem-sucedida.

O conjunto da valvula expiratéria, o conjunto da valvula inspiratéria de
seguranga e a mangueira do paciente, das vias de gas que passam pelo
ventilador, podem ficar contaminados com fluidos corporais e gases
expirados, tanto durante uma CONDICAO NORMAL quanto durante uma
CONDIGAO DE FALHA UNICA.

Métodos de Limpeza e Desinfeccao

O processo de esterilizagao por autoclave do conjunto da valvula
inspiratoria de seguranca do ventilador e do conjunto da valvula expiratdria
do ventilador foi testado e esta em conformidade com a norma ISO
17664:2017. A conformidade com a norma ISO 17664:2017 sé se aplica
quando filtros bacterianos sao usados para filtrar o ar. Os filtros devem ser
instalados corretamente nas portas inspiratdria e expiratoria.

Diferentes partes do ventilador devem ser desinfetadas usando métodos diferentes. E necessario
selecionar o método de limpeza e desinfeccdo adequado para as pecas, com base nas situacoes reais,
para evitar a contaminacdo cruzada entre o usudrio do ventilador e o paciente.

Esta tabela apresenta os métodos de limpeza e desinfeccdo que recomendamos para as pecas do
ventilador, tanto no primeiro uso quanto Nos Usos seguintes.

LIMPEZA DESINFECCAO
FREQUENCIA
PECAS RECOMENDADA D | ® B C
Carcaca do Ventilador
Superficie externa do ventilador
(|r.wc\u|ndo~carca§a, cak?o de A cada paciente ) AouD
alimentacdo, mangueira de =
suprimento de gas)
Carrinho e brago de suporte A cada paciente @) AouD
Tela sensivel ao toque A cada paciente @ AouD
A cada quatro
Filtro de poeira do ventilador semanas/conforme o @) B
necessario*
Filtro de poeira da saida de ar da A cada quatro P
) o semanas/conforme o @) B
unidade principal o -
necessario
A cada quatro
Entrada de ar do filtro semanas/conforme o @ B
necessario*
Conjunto da valvula inspiratdria de seguranca do ventilador
Conjunto da vélvula inspiratéria de - P
conforme o necessario 2 BouC
seguranga =
Conjunto da valvula expiratéria do ventilador (reutilizavel)
Membrana da valvula expiratoria A cada paciente/ _
. @) BouC
(silicone) semanalmente <
Conjunto da valvula expiratoria A cada paciente/ _
®) BouC
(exceto a membrana) semanalmente <
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Meétodos de Limpeza e Desinfec¢do

Limpeza e desinfec¢do

LIMPEZA DESINFECCAO

FREQUENCIA
PECAS RECOMENDADA D | ® A B C D
Tubo do paciente do ventilador (reutilizavel)
Tubo do paciente (incluindo dreno, A cada paciente/

) BouC

peca em Y, adaptador) semanalmente =
Sensor de fluxo neonatal (tipo térmico, reutilizavel)
Sensor de fluxo neonatal conforme o necessario* ® BouC
Cabo do sensor de fluxo proximal conforme o necessario* D AouD

Outro

Consulte os métodos de limpeza e
desinfeccao recomendados pelo
fornecedor do sensor.

A cada paciente/

Sensor de CO, por fluxo principal
2P P P semanalmente

Consulte os métodos de limpeza e
desinfeccao recomendados nas instrucoes
que acompanham a embalagem.

A cada paciente/

sensor de Sp0, semanalmente

. Consulte os métodos de limpeza e
A cada paciente/ P

Cabo do sensor de SpO, desinfeccdo recomendados nas instrucoes
semanalmente
que acompanham a embalagem.
) Consulte os métodos de limpeza e
) A cada paciente/ ) <
Nebulizador desinfeccao recomendados pelo
semanalmente :
fornecedor do nebulizador.
) Consulte os métodos de limpeza e
e A cada paciente/ ) -
Umidificador desinfeccao recomendados pelo

semanalmente

fornecedor do umidificador.

Métodos de limpeza (com pano e banho de imersdo):

(1) Limpeza: limpe com pano tmido embebido em detergente coalescente (4gua e sabao, etc) ou solucio
alcodlica e remova o detergente residual com um pano seco que nao solte fiapos.

@) Imersao: lave primeiramente com 4gua e, depois, mergulhe em detergente alcalescente (dgua com sabéo,
etc.) (temperatura recomendada da dgua: 40 °C) durante aproximadamente 3 minutos. Por fim, lave com dgua e
seque completamente.

Métodos de desinfeccao:

A - Limpar: limpe com um pano Umido embebido em detergente de média ou alta eficiéncia e, em seguida,
remova o detergente residual com um pano seco que ndo solte fiapos.

B:imersao: mergulhe em detergente de média ou alta eficiéncia por mais de 30 minutos (tempo recomendado).
Em seguida, lave com dgua e seque completamente.

C - Esterilize em autoclave a vapor a temperatura de 134 °C durante 10-20 minutos (tempo recomendado).

D: Radiagdo ultravioleta por 30 a 60 minutos (tempo recomendado).

Tabela 12-1

Conforme necessario*: diminua os intervalos de limpeza e desinfeccdo se o equipamento for usado
em ambiente empoeirado, de forma a garantir que a superficie do equipamento ndo acumule poeira.
Limpe e desinfete o conjunto da valvula inspiratéria de seguranca somente quando o gas expirado
pelo paciente puder contaminar o ramo inspiratério. Para conhecer os métodos de desmontagem e
instalacdo, consulte 12.2.2 Conjunto da vdlvula inspiratéria de seguranga.
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Limpeza e desinfec¢do Métodos de Limpeza e Desinfec¢éo

A tabela abaixo mostra os agentes de limpeza e desinfeccdo e o processo de autoclavagem que
podem ser usados no ventilador.

NOME TIPO

Etanol (75%) Desinfetante de eficiéncia moderada
Isopropanol (70%) Desinfetante de eficiéncia moderada
Glutaraldeido (2%) Desinfetante de alta eficiéncia

Desinfetante a base de ortoftalaldeido (como o Cidex® OPA) | Desinfetante de alta eficiéncia

Agua com sabio (valor de pH de 7,0 a 10,5) Agente para enxague

Agua limpa Agente para enxague

Autoclave a vapor* Desinfeccao de alta eficiéncia
Tabela 12-2

Autoclave a vapor*: a temperatura recomendada desse método de desinfeccéo é 134 °C (273 °F).
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Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador Limpeza e desinfec¢do

12.2 Desmontar as Pecas Lavaveis e Desinfetaveis
do Ventilador

12.2.1 Conjunto da Valvula Expiratéria e Membrana

Figura 12-1

Conjunto da vélvula expiratoria
Volante da valvula expiratéria
Membrana da vélvula expiratéria

Estado bloqueado da valvula expiratoria

moopppP

Estado desbloqueado da valvula expiratoria
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Limpeza e desinfec¢do Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador

Para desmontar o conjunto da valvula expiratoria:

1. Gire a porca manual da vélvula expiratéria no sentido anti-horario até que a seta indicadora B

na porca esteja alinhada com a posicao a .Em seguida, puxe o conjunto da vélvula
expiratéria horizontalmente.

2. Removaa membrana da vélvula expiratoria.

Para instalar o conjunto da vélvula expiratdria:

1. Instale a membrana da valvula expiratéria no conjunto da valvula expiratéria.

2. Certifique-se de que a seta indicadora @ localizada no volante, esteja alinhada com a posicéo

a .Empurre o conjunto da valvula expiratéria para o interior do conector correspondente no
ventilador, horizontalmente, até o fim. Em seguida, gire a porca manual da valvula expiratéria no
sentido hordrio (e pressione a porca na direcdo em que a valvula expiratoria estiver sendo

instalada) até que a seta indicadora Ln na porca esteja alinhada com a posicao a .
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Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador Limpeza e desinfec¢do

12.2.2 Conjunto da valvula inspiratéria de seguranca

12.2.2.1 Conjunto da valvula inspiratéria de seguranca

Figura 12-2
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Limpeza e desinfec¢do Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador

>

Anel de vedagao

Conjunto da vélvula de segurancga

Volante da valvula de seguranca

OO0 w

Estado bloqueado da valvula de seguranca inspiratoria

Estado desbloqueado da vélvula de seguranca inspiratéria

Para desmontar o conjunto da vélvula inspiratéria de seguranca:

Certifique-se de que o ventilador esteja em espera ou desligado. Gire a porca manual da vélvula
inspiratéria de segurancga no sentido anti-horario até que a seta indicadora Lﬂ na porca esteja

alinhada com a posicdo a .Em seguida, puxe o conjunto da vélvula inspiratéria de seguranca
horizontalmente. Verifique se o anel de vedagdo na extremidade da vélvula de seguranca inspiratéria
estd desconectado. Caso positivo, reinstale-o na valvula de seguranca de inspiragéo.

Para instalar o conjunto da valvula inspiratéria de seguranca:

Empurre o conjunto da véalvula inspiratoria de seguranga para o interior do conector correspondente
no ventilador, horizontalmente, até o fim. Certifique-se de que a seta indicadora @ localizada no

volante, esteja alinhada com a posicao a .Em seguida, gire o volante da vélvula inspiratéria de
seguranca no sentido horério (e pressione o volante na direcdo em que a valvula inspiratéria de

seguranca estiver sendo instalada) até que a seta indicadora @ no volante esteja alinhada com a

posicao El
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Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador

Limpeza e desinfec¢do

12.2.2.2

Membrana da valvula de seguranca inspiratéria

Figura 12-3

Corpo da vélvula de seguranca
Parafuso de fixacao da membrana
Membrana da valvula de seguranga
Suporte da membrana

Ranhura do corpo da vélvula de seguranca

mmoow®p

Guias do parafuso de fixacdo da membrana
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Limpeza e desinfec¢do Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador

Para desmontar a membrana da vélvula de seguranca inspiratoria:

1. De frente para o parafuso de fixagdo da membrana, gire-o no sentido anti-horario até o fim.
Quando as guias do parafuso atingirem as ranhuras do corpo da vélvula de seguranca, puxe o
parafuso de fixacdo da membrana

2. Removaa membrana da vélvula de seguranca.

Para instalar a membrana da vélvula de seguranca inspiratéria:

1. Monte a membrana da vélvula de seguranca no parafuso de fixacdo. Os 3 orificios da membrana
correspondem aos 3 postes do parafuso de fixacdo da membrana, conforme mostrado a seguir.
Certifique-se de que o lado metélico do suporte da membrana possa ser visto através do orificio
do parafuso de fixacdo da membrana.

Figura 12-4

2. Alinhe as guias do parafuso de fixagdo da membrana com as ranhuras do corpo da valvula de
seguranca. Insira o parafuso de fixagcdo da membrana, pressione-o firmemente e gire-o no
sentido horério até o fim.
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Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador Limpeza e desinfec¢do

12.2.3

Conjunto do Filtro HEPA (High Efficiency Particle Air) e Filtro
de poeira

Figura 12-5

A. Filtro HEPA
B. Grade daentrada de ar da unidade principal
€. Entrada de ar dofiltro

Para desmontar o conjunto do filtro HEPA e o filtro de poeira da entrada de ar:

1. Puxe as duas travas da grade de entrada de ar da unidade principal para remové-la.

2. Puxe atrava do filtro HEPA para remové-lo. Caso seja necessario remover o filtro de poeira da
entrada de ar, segure-os com dois dedos e puxe-o.

Para instalar o conjunto do filtro HEPA e o filtro de poeira da entrada de ar:

1. Alinhe ofiltro HEPA com a ranhura correspondente e pressione-o na direcao em que ele fica
instalado.

2. Prenda a trava do filtro HEPA.

3. Verifique a trava e certifique-se de que o filtro HEPA esteja preso no lugar.

4. |Instale a grade de entrada de ar da unidade principal.

OBSERVACAO: Instale o filtro HEPA e o filtro de poeira da entrada de ar especificados.
CUIDADO: Nao opere o ventilador se ele nao estiver equipado com um filtro HEPA,

para evitar a contaminacao da porta inspiratéria do ventilador e dos
tubos respiratorios do paciente.

12 -
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Limpeza e desinfec¢do Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador

12.2.4 Filtro de poeira do ventilador

Figura 12-6

A. Filtro de poeira do ventilador

B. Grade da entrada de ar da unidade principal

Para desmontar o filtro de poeira do ventilador:

1. Puxe as duas travas da grade de entrada de ar da unidade principal para remové-la.

2. Remova o filtro de poeira do ventilador.

Para instalar o filtro de poeira do ventilador:

1. Coloque ofiltro de poeira do ventilador na posicao correspondente a ventoinha.

2. Introduza as protuberancias da parte inferior da grade de entrada de ar da unidade principal na
ranhura correspondente da unidade principal, para prender a trava na grade.
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Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador Limpeza e desinfec¢do

12.2.5

12.2.6

Filtro de poeira da saida de ar da unidade principal

Figura 12-7

A. Filtro de poeira da saida de ar da unidade principal

B. Grade da entrada de ar da unidade principal

Para desmontar o filtro de poeira da saida de ar da unidade principal:

1. Puxe as duas travas da grade de entrada de ar da unidade principal para remové-la.

2. Puxe para cima o filtro de poeira da saida de ar da unidade principal.

Para instalar o filtro de poeira da saida de ar da unidade principal:

1. Coloque ofiltro de poeira da saida de ar da unidade principal na posicéo correspondente na
unidade principal.

2. |Introduza as protuberancias da parte inferior da grade de entrada de ar da unidade principal na
ranhura correspondente da unidade principal, para prender a trava na grade.

Tubos do paciente

AVISO: Para minimizar o risco de contaminacéo bacteriana ou dano fisico, remova e instale o
filtro bacteriano com cuidado.

CUIDADO: Ao remover os tubos reutilizaveis do paciente, desconecte-os dos
conectores do ventilador em vez de puxa-los.

12-14
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Limpeza e desinfec¢do Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador

12.2.6.1 Tubo adulto/pediatrico

Figura 12-8

>

Filtro inspiratério

Filtro expiratério

Dreno inspiratério

Oow

Dreno expiratério

HME (Heat & Moisture Exchange, Troca de calor e Umidade)

m m

Gancho do brago de suporte
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Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador Limpeza e desinfec¢do

Para desmontar os tubos do paciente:

Puxe os tubos do paciente, um de cada vez.

Para instalar os tubos do paciente:

1.
2.

Monte os filtros nos ramos inspiratério e respiratério.

Conecte o filtro inspiratério ao dreno por meio do tubo respiratério Conecte a outra
extremidade do tubo a pecaem Y.

Conecte o filtro expiratério ao dreno por meio do tubo respiratério. Conecte a outra
extremidade do tubo a pecaem Y.

Conecte o lado do paciente da pega em Y ao HME e, em seguida, conecte o HME ao paciente.

Coloque os tubos do paciente no gancho do braco de suporte.

12 -
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Limpeza e desinfec¢do Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador

12.2.6.2 Sensor de fluxo para neonatos e tubos para neonatos

Figura 12-9

A. ConectorRS-232

B. Filtro inspiratério

C. Filtro expiratério

D. Gancho do braco de suporte

E. Sensor de fluxo neonatal (tipo térmico)
F. Simulador pulmonar neonatal

G. Cabo do sensor de fluxo proximal

H. Dreno inspiratorio

Dreno expiratério
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Desmontar as Pegas Lavdveis e Desinfetdveis do Ventilador Limpeza e desinfec¢do

Para desmontar o tubo do paciente e o sensor de fluxo para neonatos:

Retire o tubo do paciente e o sensor de fluxo para neonatos, um por um.

Para instalar o tubo do paciente e o sensor de fluxo para neonatos:

1.
2.
3.

Monte os filtros nos ramos inspiratério e respiratério.
Conecte o filtro inspiratério a entrada do umidificador por meio do tubo respiratério

Conecte a saida do umidificador ao dreno por meio do tubo respiratério. Em seguida, conecte o
dreno a peca em Y por meio dos tubos.

Conecte o filtro expiratério ao dreno por meio do tubo respiratério. Em seguida, conecte o
dreno a peca em Y por meio dos tubos.

Conecte o conector do cabo do sensor de fluxo proximal ao conector RS-232 do ventilador.

Conector RS-232

Figura 12-10

6.

Conecte a extremidade menor do sensor de fluxo neonatal a peca em Y e a extremidade maior
ao simulador pulmonar neonatal.

Conector RS-232

Figura 12-11

AVISO: Mantenha a trava do cabo do sensor na posicao vertical durante a instalacao e uso o

sensor de fluxo neonatal. Como mostrado na figura acima, aimagem A é perfeita; a
imagem B é OK; aimagem C nao é recomendada.

AVISO: A troca durante o funcionamento nao é adequada para o cabo do sensor de fluxo
proximal.
7. Cologue os tubos do paciente no gancho do braco de suporte.

12-18
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12.2.7 Nebulizador

Figura 12-12

A. Conector do nebulizador
B. Extensdo do nebulizador

C. Nebulizador

Para desmontar o nebulizador pneumético:

1. Puxe o extensdo do nebulizador de seu respectivo conector.

2. Remova o extensdo do nebulizador e retire o nebulizador.

Para instalar o nebulizador pneumético:

1. Conecte uma extremidade do tubo do nebulizador ao respectivo conector e a outra
extremidade ao nebulizador.
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12.2.8

12.2.8.1

2. Instale o nebulizador no ramo inspiratério por meio do tubo respiratorio.
OBSERVACAO: Instale o nebulizador especificado. O conjunto do nebulizador e as

etapas de instalacao e desmontagem descritas nesta secao servem
apenas como referéncia.

Umidificador

OBSERVACAO: O umidificador devera cumprir as exigéncias da norma ISO 8185. 0
conjunto do umidificador e as etapas de instalacao e desmontagem
descritas nesta secao servem apenas como referéncia.

Umidificador no Ventilador

Figura 12-13

>

Umidificador

Placa de montagem do umidificador.

Compartimento do suporte do umidificador

Oow

Parafuso

12-20
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E. Entrada do umidificador

F. Saida do umidificador

Para desmontar o umidificador do ventilador:

1. Desconecte os tubos respiratérios do umidificador.
2. Remova o parafuso.

3. Erga o umidificador para remové-lo da base fixa do suporte.

Para instalar o umidificador no ventilador:

. Alinhe a placa de montagem e o compartimento do umidificador e insira o umidificador.
. Aperte o parafuso.
. Monte os filtros nos ramos inspiratério e respiratério.

. Conecte o filtro inspiratério a entrada do umidificador por meio do tubo respiratério

a Hh O N =

. Conecte a saida do umidificador ao dreno por meio do tubo respiratério Em seguida, conecte o
dreno a peca em Y por meio do tubo respiratorio.

6. Conecte ofiltro expiratério ao dreno por meio do tubo respiratério. Em seguida, conecte o
dreno a peca em Y por meio do tubo respiratorio.

7. Cologue os tubos do paciente no gancho do braco de suporte.
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12.2.8.2 Umidificador na Estativa

Figura 12-14

A. Umidificador

B. Parafuso do bloco de fixacao

€. Bloco de fixacdo

D. Placa de montagem do umidificador.

E. Compartimento do suporte do umidificador
F. Parafuso

G. Barra
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12.2.9

Para desmontar o umidificador da estativa:

1. Desconecte os tubos respiratérios do umidificador.
2. Remova o parafuso.

3. FErga o umidificador para remové-lo da base fixa do suporte.

Para instalar o umidificador na estativa:

1. Afrouxe o parafuso do bloco de fixacdo. Coloque o bloco de fixacdo na barra da estativa.

. Aperte o parafuso do bloco de fixacéo.

2
3. Alinhe a placa de montagem e o compartimento do umidificador e insira o umidificador.
4. Aperte o parafuso.

5

. Instale os tubos do paciente. Para ver detalhes, consulte as etapas 3 a 7 em 12.2.8.1 Umidificador

no Ventilador.

AVISO: Antes de instalar o umidificador, certifique-se de que o conector do umidificador

esteja mais baixo que os conectores de respiracao do ventilador e que o paciente.

Sensor de CO, por fluxo principal

Figura 12-15
A. Sensorde CO,
B. Adaptador de vias aéreas para CO,

Para desmontar o sensor de O5:
Retire o sensor de CO, verticalmente.
Para instalar o sensor de CO5:

Fixe o sensor de CO, ao adaptador de vias aéreas para CO,, verticalmente.

Manual do Operador do ventilador
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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Politica de Reparo

Manutencéo

13.1

Politica de Reparo

AVISO: Obedeca aos procedimentos de controle de infec¢oes e de seguranga. O
equipamento utilizado pode conter sangue e fluidos corpéreos.

AVISO: As pecas moéveis e os componentes removiveis podem oferecer perigo
de compressao ou de esmagamento. Tenha cuidado ao mover ou
substituir pecas e componentes do sistema.

AVISO: Nao use lubrificantes que contenham 6leo ou graxa. Eles queimam ou
explodem em altas concentragées de O,.

N&o use um ventilador com defeito. Solicite que um representante do suporte técnico autorizado
faca todos os reparos e a manutencao. A substituicdo e a manutencao das pecas listadas neste
manual devem ser feitas por um profissional competente e treinado, com experiéncia no reparo de
equipamentos dessa natureza.

Depois do reparo, teste o ventilador para garantir que ele esteja funcionando adequadamente, de
acordo com as especificagdes.

OBSERVAGAO: Pessoas que ndo possuam experiéncia no reparo de equipamentos
dessa natureza nao devem tentar fazer nenhum tipo de reparo.

OBSERVAGAO: Substitua pegas danificadas por componentes fabricados ou vendidos
por nés. Depois, teste a unidade para verificar se esta em conformidade
com as especificagoes publicadas pelo fabricante.

OBSERVACAO: Entre em contado conosco para solicitar assisténcia.
OBSERVAGAO: Para obter mais informagoes sobre o produto, entre em contato

conosco. Podemos fornecer documentos sobre algumas pecas,
dependendo da condicao real.
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Cronograma de manutengéo

13.2

Cronograma de manutencao

INTERVALO

PECA/ACESSORIO

PROCEDIMENTO

Para cada
paciente ou
conforme a
necessidade

Tubos do paciente (incluindo

mascara, filtro inspiratoério,
sensor de fluxo, valvula
expiratéria e membrana)

Zere a pressdo e o fluxo. Execute a Verificagao do
Sistema. Execute a calibragdo do sensor de fluxo
(consulte 13.4 Calibragdo de Fluxo). Substitua
por pecas desinfetadas ou novas pecas
descartaveis.

Conforme
necessario

Conjunto da valvula
inspiratoria de seguranca

Quando o gas expirado pelo paciente
contaminar o conjunto da valvula inspiratéria de
seguranca, sera preciso substitui-la por uma
vélvula inspiratéria de seguranga e uma
membrana desinfetada (consulte

12.2.2 Conjunto da vdlvula inspiratoria de
segurancga).

Valvula expiratéria

Substitua a valvula expiratoria se ela estiver
danificada (consulte 712.2.7 Conjunto da
Vdlvula Expiratoria e Membrana).

Sensor de fluxo neonatal

Substitua o sensor de fluxo neonatal caso esteja
danificado.

Calibragdo de CO,

Calibre o médulo de CO, quando o valor de CO,
medido apresentar um grande desvio.

Tela sensivel ao toque

Calibre a tela sensivel ao toque se sua funcdo se
apresentar diminuida.

Vérias vezes ao
dia ou conforme a
necessidade

Tubos do paciente

Verifique se ha acimulo de agua nos tubos do
paciente e nos drenos. Retire os eventuais
acumulos de dgua.

Verifique se ha danos nas pecas. Substitua-as, se
necessario.

necessidade

Durante a Ventilador Verifique se ha danos nas pecas. Substitua-as, se
limpezae necessario.

instalacdo

Diariamente ou Ventilador Limpe as superficies externas.

conforme a Célula de O, Calibre a célula de O,.

Antes de cada uso
ou depois de uso
continuo por
duas semanas

Todo o ventilador

Execute a Verificacdo do Sistema. Verifique a
resisténcia do sistema de respiracdo e se ha
vazamentos.

Mensalmente ou
conforme a
necessidade

Filtro de poeira da entrada de

ar e filtro de poeira do
ventilador

Verifique se ha acimulo de poeira no filtro.
Limpe ou substitua conforme a necessidade
(consulte 12.2.4 Filtro de poeira do ventilador).

Verifique a cada 6
meses e substitua
a cada dois anos

Bateria de litio

Verifique o carregamento e o descarregamento
da bateria de litio, a cada 6 meses, e substitua a
bateria a cada dois anos. Entre em contato
conosco para tratar da substitui¢do.

Anualmente ou
conforme a
necessidade

Membrana da vélvula de
seguranca inspiratéria

Verifique a membrana da valvula de segurancga
inspiratéria. Entre em contato conosco para
tratar da substitui¢do, quando for necessario.
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Manuten¢éo

INTERVALO

PECA/ACESSORIO

PROCEDIMENTO

Anualmente ou a
cada 5.000 horas
ou conforme a
necessidade

Célula de O,

Substitua o sensor de O, se ele estiver danificado
(consulte 3.8 Instalar o sensor de 02).
[OBSERVACAQ] As especificacdes da vida Gtil da
célula de oxigénio sdo aproximadas. A vida util
real da célula depende do ambiente de
operacdo. A operagdo a temperaturas ou a
concentragdes de oxigénio mais elevadas
diminuem a vida util da célula.

Entrada de ar do filtro HEPA

Substitua (consulte 72.2.3 Conjunto do Filtro
HEPA (High Efficiency Particle Air) e Filtro de
poeira).

Ventilador

Entre em contato conosco para tratar da
manutencao preventiva.

Valvula de retencao

Verifique as valvulas de retencao, inclusive a
vélvula de retencédo de fornecimento de gas, a
vélvula de retencao de inspiragdo espontanea e
a valvula de retencao expiratéria. Entre em
contato conosco para tratar da substituicéo,
quando for necessario.

Sistema de alarme reserva

Verifique a duracdo do alarme do sistema de
alarme reserva (campainha). Se for
demasiadamente curta, entre em contato
conosco.

Anel de retencéo da fonte de
gas

Verifique o anel de retencédo da fonte de gas.
Entre em contato conosco para tratar da
substituicao, quando for necessario.

Membrana da vélvula
expiratoria

Verifigue a membrana da valvula expiratéria.
Entre em contato conosco para tratar da
substituicao, quando for necessario.

A cada 6 anos ou
conforme a
necessidade

Bateria do médulo do relégio

Substitua a bateria do médulo do relégio. Entre
em contato conosco para tratar da substituicao.

Normalmente a
cada 8 anos, ou se
indicado

Caixa da turbina

Entre em contato conosco para tratar da
substituicdo.
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Manutengéo Zeragem da presséo e do fluxo

13.3 Zeragem da pressao e do fluxo

Zere a pressao e o fluxo quando seus valores monitorados apresentarem um grande desvio.
A zeragem pode ser realizada tanto no status de espera quanto no modo de ventilagdo.

Siga estas etapas para zerar a pressao e o fluxo:

1. Pressione a tecla [Config]. Selecione [Calibrar] e [Zerar]. Selecione [Iniciar] quando a zeragem
de pressao e fluxo corresponderem, no lado direito, para iniciar a zeragem de PVA e do fluxo.
A mensagem [Zerando o Sensor] ¢ exibida.

2. Depois de uma zeragem bem-sucedida, a tela exibirad [Zeragem do sensor concluidal]. Caso
contrério, é exibida a mensagem indicando falha na zeragem. Nesse caso, seréd preciso refazer a
zeragem.

13.4 Calibracao de Fluxo

OBSERVAGAO: Nio execute a calibragdo enquanto a unidade estiver conectada a um
paciente.

OBSERVAGAO: Nio execute a calibragio de fluxo quando for usada a fonte de oxigénio
de baixa pressao.

OBSERVACAO: Durante a calibragio, nao opere as pecas pneumaticas.
Particularmente, ndo mova nem pressione os tubos do paciente.

OBSERVAGAO: Verifique se o sistema esta no status de espera. Caso nao esteja, aperte
a tecla [Espera] para entrar na tela de Espera.

OBSERVAGAO: Recomenda-se nao conectar o umidificador ao ventilador antes da
calibragao.

Calibre o sensor de fluxo quando o valor medido apresentar um grande desvio em relagdo a
configuracdo ou quando o sensor de fluxo for substituido.

Siga estes passos para calibrar o fluxo:

1. Certifique-se de que a fonte de oxigénio de alta pressao esteja conectada.

2. Conecte os tubos do paciente e insira a peca em Y no tampao de teste de vazamento para
fechar o circuito respiratério.

3. Pressione a tecla [Config]. Selecione [Calibrar] e [Calibracdo de Fluxo]. Selecione [Iniciar] no
lado direito para iniciar a calibracdo de fluxo. A mensagem [Calibrando] ¢ exibida.

4. Durante a calibraco, se vocé selecionar [Parar], a calibracdo em andamento seré interrompida e
serd exibida a mensagem [Calibracdo Interrompida! A Calibracao néo foi concluida.].

5. Apos uma calibracdo bem sucedida, a tela exibe [Calibracao concluida!]. Caso contrario, é
mostrada a mensagem indicando falha na calibracéo. Nesse caso, sera preciso refazer a
calibracéo.

OBSERVAGAO: No caso de falha na calibragio, verifique se ha algum alarme de mau
funcionamento relevante e solucione o problema. Se ainda houver
falha ou ocorrer um grande erro de medicao apds a solugao de
problemas, substitua o sensor de fluxo e repita a operacdo acima. Se o
erro na medicao ainda for significativo, entre em contato com o setor
de manutencéao autorizado.
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13.5

Calibracao da concentracao de oxigénio

OBSERVAGAO: Nao execute a calibragio da concentragio de oxigénio enquanto a
unidade estiver conectada a um paciente.

OBSERVAGAO: Nao execute a calibragio da concentragio de oxigénio quando for
usada uma fonte de oxigénio de baixa pressao.

OBSERVACAO: Verifique se o sistema esta em modo Espera. Caso nio esteja, aperte a
tecla [Espera] para entrar na tela de Espera.

Calibre a concentracdo de oxigénio quando o valor medido da concentragao de oxigénio tiver um
grande desvio em relagao as configuragdes ou quando o sensor de O, for substituido.

Siga estes passos para calibrar a concentracdo de oxigénio:

1. Certifique-se de que a fonte de oxigénio de alta presséo esteja conectada.

2. Pressione a tecla [Config]. Selecione [Calibrar] e selecione [Calibracao de O, 1. Selecione
[Iniciar] no lado direito para iniciar a calibracao de fluxo. A mensagem [Calibrando] ¢ exibida.

3. Durante a calibracéo, se vocé selecionar [Parar], a calibracdo em andamento serd interrompida e
serd exibida a mensagem [Calibracédo Interrompida! A Calibracao néo foi concluida.].

4. Apodsuma calibracdo bem sucedida, a tela exibe [Calibragao concluidal]. Caso contrério, é
mostrada a mensagem indicando falha na calibracéo. Nesse caso, sera preciso refazer a
calibracéo.

OBSERVAGAO: No caso de falha na calibragio, verifique se ha algum alarme de mau
funcionamento relevante e solucione o problema. Depois, refaca a
calibracdo. Em caso de falhas recorrentes de calibragao, substitua o
sensor de O, e refaca a calibragéo. Se a falha persistir, entre em contato
com o servico de atendimento ao cliente ou conosco.

OBSERVACAO: Manuseie e descarte o sensor de O, de acordo com as politicas vigentes
de risco biolégico. Nao incinere.

OBSERVAGAO: O monitoramento da concentragdo de oxigénio nao fornece
compensacao automatica da pressao atmosférica. Refaca a calibracdo
da concentragao de oxigénio quando houver alteracio na pressao
atmosférica.

OBSERVAGAO: O aumento até uma presséo periédica de 10 kPa (100 cmH,0) nao tem
qualquer efeito sobre a precisao do monitoramento da concentracao
de oxigénio.

OBSERVAGAO: A célula de O, mede a pressao parcial de oxigénio. O aumento ou a
diminuicao da pressao (pressao absoluta) afeta a pressao parcial de
oxigénio. O aumento da pressao (pressao absoluta) em 10% causa o
aumento da concentracdo de oxigénio em 10%. A diminuicao da
pressao (pressao absoluta) em 10% causa a diminuicdo da
concentracao de oxigénio em 10%. Faga a calibracao da concentracao
de oxigénio quando houver alteracao na pressao atmosférica.
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13.6 Calibracao de CO,

13.6.1 Médulo de CO, por fluxo lateral

OBSERVAGAO: Verifique se o sistema esta em modo Standby. Caso nio esteja, aperte a
tecla [Espera] para entrar na tela de Espera.

Faca a seguinte preparac¢do antes da calibragdo:

+ Cilindro de gas: cilindros cheios com 3% a 7% de CO,
+ Conectorem formadeT

+ Linha de amostragem

Siga estas etapas para realizar a calibragao de COy:

1. Verifique as vias aéreas e certifique-se de que nao haja obstrucdes ou vazamentos. Certifique-se
de que o modulo de CO, ja esteja aquecido ou iniciado.

2, Selecione a tecla [Configuragao] —[Manter]—[Usuariol—digite a senha solicitada—[CO, em
manutencao] — [Zero].

3. Depois de zerar, conecte o cilindro de gas a linha de amostragem por meio de um conector T,
como mostrado abaixo. Verifique as vias aéreas e certifique-se de que nado haja vazamentos.

Abertura para o ar

Mangueira ."
- I I Linha de amostragem

Valvula de B .‘:
alivio da EN -
pressao T

Ventilador

Cilindro de gas

Figura 13-1

4. Exponha alinha de amostragem ao CO,, abrindo a vélvula de alivio de presséo do cilindro.
5. Digite a concentragéo de CO, aplicada, na caixa de entrada na janela da tela.

6. [ exibida a concentracao de CO, medida. Depois que a concentracdo medida de CO, se
estabilizar, selecione [Calibrar] para calibrar o médulo de CO,. A mensagem [Cal. de CO, em
Execucéo] é exibida.

7. Apds uma calibragado bem-sucedida, a tela exibira [Calibragao da % de CO, concluida!]. Caso
contrério, a mensagem [Falha na Calibracao! Tente novamente!] é exibida. Nesse caso, sera
preciso refazer a calibraco.

13.6.2 Médulo de CO, por fluxo principal

A calibragdo néo é necesséria para um médulo de CO, por fluxo principal. O sistema envia a altitude
ao médulo de CO, por fluxo principal, para a compensagao da calibragdo.
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13.7

13.8

Calibracao da Tela Sensivel ao Toque

OBSERVACAO: Verifique se o sistema esta em modo Standby. Caso nio esteja, aperte a
tecla [Espera] para entrar na tela de Espera.

1. Pressione a tecla [Config]. Selecione [Calibrar] e [Calibragao da Tela]. Selecione [Calibrar] no
lado direito.

2. Amarca aparece em diferentes locais da tela.

3. Togque no ponto central de umaum.

4. Depois da calibracao, serd exibida a mensagem [Calibragao da Tela Concluida!]. Selecione [OK]
para concluir a calibracéo.

Manutencao da Bateria

CUIDADO: As baterias s6 podem ser carregadas por este ventilador.

OBSERVAGAO: Use as baterias pelo menos uma vez por més para estender sua vida
util. Carregue as baterias antes que elas descarreguem totalmente.

OBSERVAGAO: Inspecione e substitua as baterias regularmente. A vida ttil da bateria
depende da frequéncia e do tempo de uso. Uma bateria de litio
armazenada e acondicionada de forma adequada tem vida util de
aproximadamente 2 anos. Em outros modelos, com utiliza¢ado mais
agressiva, esse tempo pode ser diminuido. E recomendavel a troca de
baterias de litio a cada 2 anos.

OBSERVACAO: No caso de falha da bateria, entre em contato conosco ou peca que o
servico de atendimento ao cliente a substitua. Nao substitua a bateria
sem permissao.

OBSERVAGAO: Verifique o desempenho da bateria a cada seis meses. Também é
necessario verificar o desempenho da bateria antes de realizar reparos
no ventilador ou quando houver a possibilidade de a bateria ser a causa
da falha do ventilador.

OBSERVACAO: Condicione as baterias uma vez, sempre que tiverem sido usadas por
trés meses ou quando o tempo entre cargas da bateria ficar
notadamente curto.

O ventilador foi projetado para operar alimentado por baterias, sempre que a energia elétrica for
interrompida. Quando o ventilador é conectado a rede elétrica externa, as baterias sao carregadas
independentemente de o ventilador estar ligado ou ndo no momento. No caso de falha de energia, o
ventilador serd alimentado automaticamente pelas baterias internas. Quando a fonte de energia
elétrica é restabelecida, a fonte de alimentacdo muda automaticamente da bateria para alimentacéo
externa, para garantir o uso continuo do sistema.

O icone de bateria na tela indica os status da bateria da seguinte maneira:

Manual do Operador do ventilador



Manutencéo

Manutengdo da Bateria

: indica que a fonte de alimentacédo externa esta conectada. O ventilador esta sendo
alimentado diretamente pela fonte de alimentacao externa. A parte sélida verde representa o
nivel de carga atual das baterias em proporcdo ao nivel maximo.

E: indica que a fonte de alimentagédo externa ndo esta conectada. O ventilador é
alimentado pelas baterias internas. A parte em azul representa o nivel de carga atual das
baterias, em propor¢ao ao nivel maximo.

-: indica que a fonte de alimentacdo externa ndo esta conectada. O ventilador é
alimentado pelas baterias internas. A capacidade da bateria esta baixa e as baterias precisam
ser carregadas imediatamente.

-: indica que ndo ha baterias instaladas.

Se a capacidade da bateria interna estiver limitada, o alarme [Bateria baixa. Conecte a Fonte de
Alimentacéo Externa.] serd disparado. Nesse caso, conecte o ventilador a fonte de alimentacéo
elétrica.
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13.8.1

13.8.2

Condicionamento do Desempenho da Bateria

Condicione as baterias ao usa-las pela primeira vez. Um ciclo completo de condicionamento da
bateria é: carregamento ininterrupto, seguido por descarga ininterrupta até o ventilador desligar e,
depois, carregamento ininterrupto. Condicione as baterias regularmente para manter sua vida util.

OBSERVAGAO: Condicione as baterias sempre que tiverem sido usadas por trés meses
ou quando o tempo entre cargas da bateria ficar notadamente menor.

OBSERVAGAO: Com o tempo e com o uso da bateria, sua capacidade real diminuira.
Para uma bateria velha, o icone de bateria cheia ndo indica se a
capacidade da bateria ou o tempo entre cargas da bateria ainda
corresponde ao requisito especificado. Quando condicionar as baterias,
substitua a bateria quando o tempo entre cargas se tornar
notadamente menor.

Siga estas etapas para condicionar as baterias:

1. Desconecte o paciente do ventilador e desligue o ventilador.

2. Conecte o ventilador a energia elétrica e carregue as baterias ininterruptamente por pelo
menos 10 horas.

3. Desconecte a energia elétrica. Deixe que o ventilador funcione alimentado pela bateria até
desligar.

4. Reconecte o ventilador a energia elétrica e carregue as baterias ininterruptamente por pelo
menos 10 horas.

5. O condicionamento da bateria estd completo.

Verificacao de Desempenho da Bateria

Verifique o desempenho da bateria a cada seis meses. Também é necessario verificar o desempenho
da bateria antes de realizar reparos no ventilador ou quando houver a possibilidade de a bateria ser a
causa da falha do ventilador. O desempenho da bateria pode decair com o tempo.

Execute estas etapas para verificar o desempenho da bateria:

1. Desconecte o paciente do ventilador e desligue o ventilador.

2. Conecte o ventilador a energia elétrica e carregue as baterias ininterruptamente por pelo
menos 10 horas.

3. Desconecte a energia elétrica. Deixe que o ventilador funcione alimentado pela bateria até
desligar.

4. Otempo entre cargas da bateria reflete seu desempenho.
Se o tempo entre cargas da bateria for notadamente inferior ao indicado nas especificacées,

substitua a bateria ou entre em contato com a assisténcia técnica.

OBSERVAGAO: Se o tempo entre cargas da bateria estiver curto demais, depois de
totalmente carregada, ela pode estar danificada ou com defeito.

OBSERVAGAO: Se forem detectados sinais 6bvios de dano na bateria ou se houver
falha na recarga, substitua a bateria e recicle-a adequadamente.

13-10
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13.8.3

13.84

Armazenamento da Bateria

Durante o armazenamento das baterias, certifique-se de que os eletrodos ndo entrem em contato
com objetos metdlicos. Em caso de armazenamento por longo prazo, coloque as baterias em um
ambiente fresco e mantenha a energia da bateria em 40% a 60%.

Colocar as baterias em um ambiente fresco pode retardar o seu envelhecimento. Numa situacdo
ideal, as baterias devem ser armazenadas em um ambiente fresco a 15 °C (60 °F). Ndo armazene as
baterias fora do intervalo de temperatura ambiente de -20 °C (-4 °F) a +60 °C (140 °F).

Remova as baterias do ventilador se este nao for usado por um longo periodo. Caso isso ndo seja
feito, as baterias se descarregarao além do normal e o tempo de carga serd notavelmente
aumentado. Carregue completamente as baterias a cada 2 meses e mantenha a energia em 40% a
60%. Carregue as baterias por completo antes do uso.

OBSERVACAO: Remova as baterias do equipamento, caso este nao seja utilizado por
um longo periodo.

OBSERVACAO: O armazenamento das baterias por um longo periodo, acima de 38 °C
(100 °F), diminui muito sua expectativa de vida util.

Reciclagem da Bateria

Se forem detectados sinais bvios de dano na bateria ou se houver falha na recarga, substitua a
bateria e recicle-a adequadamente. Descarte a bateria conforme a legislacao local relativa a esse tipo
de produto.

AVISO: N&o desmonte as baterias, ndo as incinere nem provoque curto-circuito
nelas. Ha perigo de fogo, explosao e vazamento, podendo causar
lesoes.
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13.9

Inspecao de seguranca com eletricidade

OBSERVACAO: Realize uma inspecao de seguranga com eletricidade depois de

consertos ou de manutencao de rotina. Antes de qualquer inspecéao de
seguranca com eletricidade, certifique-se de que todas as tampas,
painéis e parafusos estejam instalados corretamente.

OBSERVACAO: A inspecio de seguranca elétrica deve ser realizada uma vez ao ano.

1.

2.

3.

Realize o teste de resisténcia do aterramento de protecdo:

a. Conecte as pontas de prova do analisador ao terminal de aterramento de protecdo do cabo
de alimentacdo CA e ao parafuso.

b. Teste a resisténcia do aterramento com uma corrente de 25A.
c. Verifique se a resisténcia é menor que 0,1 ohms (100 mohms).

d. Se a resisténcia for maior que 0,1 ohms (100 mohms), mas menor que 0,2 ohms (200 mohms),
desconecte o cabo de alimentacéo elétrica e conecte a sonda que estava conectada
anteriormente ao terminal protetor de aterramento do cabo de alimentacéo elétrica ao contato
protetor de aterramento da tomada. Repita das etapasaa c.

Realize os seguintes testes de corrente de fuga do aterramento:
polaridade normal
polaridade inversa
polaridade normal com neutro aberto; e
polaridade inversa com neutro aberto.

Verifique se a corrente de fuga maxima néo excede 500 pA (0,5 mA) nos dois primeiros testes.
Nos dois ultimos testes, verifique se a corrente de fuga méaxima ndo excede 1000 pA (1 mA).

OBSERVACAO: Certifique-se de que o analisador de seguranga é autorizado por

organizagoes certificadoras (UL, CSA ou AAMI, etc.). Siga as instrucoes
do fabricante do analisador.

13-
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13.10 Agua acumulada no sensor de fluxo

13.10.1 Prevenir o acimulo de agua

O gés umido e quente expirado pelo paciente se condensa ao fluir ao longo do tubo expiratorio.

A dgua condensada permanece nas paredes do tubo e acaba entrando no dreno. Quando o gas
expirado pelo paciente chega a valvula expiratéria, pode haver agua condensada (também no sensor
de fluxo expiratdrio), comprometendo a precisdo das medicdes do sensor de fluxo expiratorio.

Verifique a presenca de acimulo de dgua na vélvula expiratéria quando uma forma de onda de fluxo
anormal ou uma flutuagao instavel do volume corrente for detectada. Se houver acimulo de dgua no
interior da vélvula expiratdria, limpe-a antes do uso.

Verifique o dreno expiratério durante o uso do ventilador. Se houver acimulo de dgua, esvazie-o
imediatamente. A condensacdo de dgua na vélvula expiratéria pode ser diminuida com o uso de um
filtro bacteriano entre o tubo expiratério e a vélvula expiratdria.

13.10.2 Acumulo de dgua limpa

Se houver dgua acumulada no interior da vélvula expiratdria, remova-a e retire a dgua. Em seguida,
instale novamente a vélvula para uso.

AVISO: Certifique-se de que todas as pecas do sistema respiratorio estejam
secas, sempre que o sistema respiratorio for limpo e desinfetado.

AVISO: Verifique a presenca de acimulo de agua na valvula expiratdria
quando uma forma de onda de fluxo anormal ou uma flutuagao instavel
do volume corrente for detectada. Se houver aciimulo de agua no
interior da valvula expiratéria, limpe-a.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

OBSERVAGAO:

OBSERVACAO:

Use apenas os acessorios especificados neste capitulo. O uso de outros
acessorios pode resultar em valores medidos incorretamente ou mau
funcionamento do equipamento.

Acessorios descartaveis ndo podem ser reutilizados. A reutilizacao
pode degradar o desempenho ou causar infec¢do cruzada ao paciente
seguinte.

Verifique se os acessorios e suas embalagens estao danificados. Nao os
utilize se detectar qualquer sinal de dano.

As pecas que entrardo em contato com pacientes devem estar de
acordo com os requisitos de biocompatibilidade da norma 1ISO10993-1,
para evitar qualquer reacao adversa decorrente desse contato.

O descarte dos acessorios deve seguir as regulamentagoes de controle
de residuos.

O usuario devera comprar produtos legalizados, para outros acessorios
necessarios para implementar as fun¢ées da maquina.

Todos os acessorios mostrados sao validados para uso com este
ventilador especifico. O hospital é responsavel por garantir a
compatibilidade do ventilador e dos acessérios antes da utilizagao.
Pecas incompativeis podem acarretar diminuicao do desempenho.

O material acessorio dos médulos de CO, e de SpO, que entraem
contato com os pacientes foi submetido ao teste de biocompatibilidade
e foi verificada a sua conformidade com a norma ISO 10993-1.
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ACESSORIOS DESCRICAO Ne DA PECA FABRICANTE
Circuito Paciente Reutilizavel (Adulto) 040-001892-00 |Mindray
Circuito Paciente Reutilizavel (Pediatrico / Infantil) 040-001894-00 |Mindray
Kit do tubo do Circuito Respiratorio Adul
paciente ircuito Respiratério Adulto 040-003489-00 |/
(incluindo tubos | Circuito Respiratério Neonatal 040-003490-00 |/
respiratorios, Circuito Paciente de Uso Unico (Adulto) 040-001884-00 |Mindray
conectores, -
dreno, etc.) Circuito Paciente de Uso Unico (Pediatrico) 040-001886-00 |Mindray
ConJurl\to do circuito respiratério descartavel, coaxial, 115-081648-00 | Mindray
com valvula exp. (10 pecas)
HME (sem filtro de bactéria) 040-001570-00 |VADI
Filtro HME (com filtro de bactéria) 040-001571-00 |VADI
Filtro de Bactéria, Uso Unico 040-001831-00 |Mindray
Nebulizador Conjunto de Micronebulizagio, Uso Unico 040-000799-00 |VADI
Mascara VNI, pequena 040-001860-00 |Mindray
Mascara VNI, média 040-001861-00 |Mindray
Mascara VNI, grande 040-001862-00 |Mindray
Mascara
Mascara Nao Invasiva (pequena) 040-002373-00 |Fisher&Paykel
Mascara Nao Invasiva (média) 040-002374-00 |Fisher&Paykel
Méscara Nao Invasiva (grande) 040-002375-00 |Fisher&Paykel
Mascara para Terapia de O, (grande, adulto) 040-002365-00 |Galemed
Mascara para Terapia de O, (pequena, pediatrico) 040-002366-00 |Galemed
Cénula Nasal para Terapia de Oxigénio, OPT314 040-002904-00 |Fisher&Paykel
Canula Nasal para Terapia de Oxigénio, OPT318 040-002905-00 |Fisher&Paykel
Canula Nasal para Terapia de O, / P, OPT942 040-002376-00 |Fisher&Paykel
Canula Nasal para Terapia de O, / M, OPT944 040-002377-00 |Fisher&Paykel
Canula Nasal para Terapia de O, / G, OPT946 040-002378-00 |Fisher&Paykel
Oxigenoterapia
Canula Nasal para Terapia de O, / P, OPT942 (10 unidades) | 115-037829-00 |Fisher&Paykel
Canula Nasal para Terapia de O, / M, OPT944 (10 unidades) | 115-037830-00 |Fisher&Paykel
Canula Nasal para Terapia de O, / G, OPT946 (10 unidades) | 115-037831-00 |Fisher&Paykel
Canula Nasal para Terapia de Oxigénio, neonatal 040-005802-00 |Fisher&Paykel
Cénula Nasal para Terapia de Oxigénio, infantil 040-005803-00 |Fisher&Paykel
Canula Nasal para Terapia de Oxigénio, infantil médio 040-005919-00 |Fisher&Paykel
Canula Nasal para Terapia de Oxigénio, pediatrico 040-005920-00 |Fisher&Paykel
Simulador Pulmé&o de Teste (ADULTO) 040-000744-00 |VADI
pulmonar Pulmao de Teste (INFANTIL) 040-000745-00 |VADI
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Umidificador Jike SH330/Brasil/230V 115-032096-00 |JiKe
Umidificador Jike SH330/Brasil/110V 115-032097-00 |JiKe
Umidificador SH330GBR (110V), Brasil 040-002371-00 |JiKe
Umidificador SH530GBR (110V), Brasil 040-002372-00 |JiKe
Umidificador Jike SH530/Brasil/230V/aquecimento 115-032098-00 |JiKe
Umidificador Jike SH530/Brasil/110V/aquecimento 115-032099-00 |JiKe
E;?doificador pmidificadorJike SH530/Brasil/230V/aquecimento/ 115-032100-00 |Ji Ke
(incluindo infanti
umidificador, pmidificadorJike SH530/Brasil/110V/aquecimento/ 115-032101-00 |Ji Ke
reservatorio de |infantil
dgua, tubode  |ymidificador SH530 040-001540-00 |JiKe
aquecimento do — R
paciente, etc) Umidificador SH330 040-001558-00 |JiKe
Umidificador F&P 810/Bra 230V/Adulto 115-032090-00 |Fisher&Paykel
Umidificador F&P 810/Bra 115V/Adulto 115-032091-00 |Fisher&Paykel
Umidificador F&P 850/Bra 230V/Adulto (aquecimento) 115-032092-00 |Fisher&Paykel
Umidificador F&P 850/Bra 115V/Adulto (aguecimento) 115-032093-00 |Fisher&Paykel
Umidificador F&P 850/Bra 230V/Infantil (aquecimento) 115-032094-00 |Fisher&Paykel
Umidificador F&P 850/Bra 115V/Infantil (aquecimento) 115-032095-00 |Fisher&Paykel
Jarra para Umidificacdo (verséo CE) 040-002174-00 |JiKe
Reservatoério de Jarra para Umidificacdo, Uso Unico 040-002173-00 |JiKe
agua de Jarra para Umidificagao, EU 040-001530-00 |JiKe
umidificador Jarra para Umidificagdo, infantil 040-000709-00 |Fisher&Paykel
Jarra para umidificagao, adulto 040-000710-00 |Fisher&Paykel
Circuito para Umidificacao, Reutilizavel, Jike 115-018062-00 |JiKe
Circuito para Umidificacdo, Uso Unico, Jike 115-018063-00 |JiKe
Circuito para Umidificador Jike, Uso Unico (Infantil) 115-028490-00 |JiKe
Circuito para Umidificador, infantil 040-002172-00 |JiKe
Cabo da Linha de Aquecimento (RT) 040-003014-00 |Fisher&Paykel
Kit do tubo do | Circuito para Umidificagdo, Uso Unico, adulto (F&P) 040-002892-00 |Fisher&Paykel
umidificador Circuito para Umidificacdo, Uso Unico, infantil (F&P) 040-002891-00 |Fisher&Paykel
Circuito para Umidificador, Uso Unico, infantil 040-000711-00 |Fisher&Paykel
Circuito para Umidificador, Uso Unico, adulto 040-000715-00 |Fisher&Paykel
Sonda de Temperatura/Fluxo, 1,1m, F&P 040-000712-00 |Fisher&Paykel
Sonda de Temperatura/Fluxo, 1,5m, F&P 040-000713-00 |Fisher&Paykel
Circuito para Umidificador, Evatherm 040-002338-00 |Fisher&Paykel
Conjunto de
pm;ggf;‘sl':;e Mangueira de O,, DISS 115-008209-00 |GENTEC
gas
zii'gé"r:iie Sensor de O,, MOX-3 040-001275-00 |City
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Kit de acessorios para CO, Mainstream (CAPNOSTAT 5) 6800-30-50613 |Respironics
Kit de Acessonos para CO, Sidestream (Adulto / 115-025015-00 |/
Pediatrico)
Acessoriosdo | Kit de Acessorios para CO, Sidestream (Neonatal) 115-025016-00 |/
modulo de CO, [ - B P
Kit de acessérios para CO, Sidestream, Uso Unico 115-024753-00 |/
(neonatal)
Adaptad.or de Vias Aéreas, Reutilizavel, Adulto 0010-10-42665 |Respironics
(CO, Mainstream)
Kit de Acessérios para SpO, Mindray, Adulto (SpO, 9006) |0651-30-77014 |/
Acessérios do - - : s
médulo de élt ge g(c)gs;)onos para SpO, Mindray, Pediatrico 0651-30-77015 |/
SpO,* i
Kit de acessorios para SpO, Mindray (neonatal) 115-052944-00 |/
Suporte Rack de Montagem para Suspenséo de Umidificador 115-006158-00 |Mindray
Valvula . o :
. Valvula Expiratéria, SV300 / SV600 / SV800 115-021461-00 |Mindray
expiratoria
Valvula de .Pare'destta.cavel do médulo de seguranca (valvula 115-021478-00 | Mindray
seguranca inspiratoéria)
Bateria de litio | Bateria de Litio 115-094577-00 |Mindray
Cabo de Cabo de Alimentagéo, 250V, 10A, 3 metros 009-001075-00 |VOLEX
alimentacao Cabo de Alimentagdo CC 009-003008-00 |Taijia
Braco de Brago para Circuito Paciente 045-000625-00 |Mindray
suporte Brago de suporte (tipo chave) 115-085693-00 |Mindray
Kit de material
de pecas de
embalagem do
ventilador Embalagem para Trolley 115-025211-00 |Mindray
(incluindo a
trava do cabo de
alimentacéo)
Trolley (internacional) 115-025215-00 |Mindray
Carrinho
Carrinho 115-036149-00 |Mindray
PecaemY Conector "Y" 040-001866-00 |Mindray
Conector "L" 22M/15F, 15M 040-001867-00 |Mindray
Conector "L" 22M/15F, 22F 040-001868-00 |Mindray
Conector Conector reto, 22M/22M 040-001869-00 |Mindray
Conector reto, 22M/15M 040-001870-00 |Mindray
Mangueira de O, 082-003443-00 |Jierui
Tubo d~e Traqueia Reutilizavel 040-001871-00 |Mindray
extensao
Coletor de agua [Dreno Reutilizével 040-001872-00 |Mindray
Kit de Atuallzagao para CO, Sidestream (Adulto / 115-028389-00 |/
Pediatrico)
Kit de Kit de Atualizagdo para CO, Sidestream (Neonatal) 115-028385-00 |/
atualizacao Kit de Atualizagdo para CO, Mainstream 115-028386-00 |/
Kit de Atualizagao para SpO, Mindray (Adulto) 115-028396-00 |/
Kit de Atualizagao para SpO, Mindray (Pediatrico) 115-028395-00 |/
Filtro HEPA Filtro HEPA 045-001333-01 |ZJNF
Filtro de poeira |Tela Anti Poeira 045-001298-01 |Guozhihuifu
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Valvula de gas, redutor de pressao do cilindro de alta

Valvula de gas - 082-001927-00 |GENTEC
pressao, 14 Mpa

Conector de

oxigénio de Conector de Alimentagao de O,, baixa pressdo 082-001920-00 |CPC

baixa pressdo

Sensor térmico Sensor de Fluxo Proximal, Uso Unico (neonatal) 012-000184-00 |Sensirion

do fluxo Sensor de Fluxo Proximal, Reutilizavel (neonatal) 012-000190-00 |Sensirion

neonatal Cabo para Sensor de Fluxo Proximal 040-006072-00 |Sensirion
Circuito Paciente de Uso Unico, 1,2m (neonatal) 040-002751-00 |GaleMed
Kit de acessorios para nCPAP (neonatal) 115-041555-00 |Fisher&Paykel
Linha Nasal Infantil, Universal, 70mm (5 unidades) 115-073465-00 |Fisher&Paykel
Pronga Nasal, 5,0mm narina / 5,0mm septo (10 unidades) | 115-073466-00 |Fisher&Paykel
Pronga Nasal, 3,5mm narina / 2,0mm septo (10 unidades) | 115-073467-00 |Fisher&Paykel
Pronga Nasal, 4mm narina / 3mm septo (10 unidades) 115-073468-00 |Fisher&Paykel
Pronga Nasal, 4,5mm narina / 4mm septo (10 unidades) |115-073471-00 |Fisher&Paykel

Funcéo neonatal
Mascara Nasal Infantil, pequena (10 unidades) 115-073469-00 |Fisher&Paykel
Mascara Nasal Infantil, média (10 unidades) 115-073472-00 |Fisher&Paykel
Mascara Nasal Infantil, grande (10 unidades) 115-073473-00 |Fisher&Paykel
Bonnet Infantil, 22-25cm (5 unidades) 115-073474-00 |Fisher&Paykel
Bonnet Infantil, 25-29cm (5 unidades) 115-073475-00 |Fisher&Paykel
Bonnet Infantil, 29-36cm (5 unidades) 115-073477-00 |Fisher&Paykel
Circuito Paciente, Neonatal (1,2m), CFDA 040-002752-00 |Chongren

Tabela 14-1

Os transdutores do oximetro de pulso e os extensores dos cabos dos transdutores cadastrados para
este dispositivo foram validados e testados quanto a conformidade com a norma ISO 80601-2-61.

O material do sensor de SpO, que entra em contato com os pacientes foi submetido a testes de
biocompatibilidade e verificou-se que esta em conformidade com a norma ISO 10993-1.

Comprimentos de onda emitidos pelos sensores destinados ao médulo de SpO,: luz vermelha: 660 nm,
luz infravermelha: 905 nm.

O consumo maximo de saida fotica do sensor é inferior a 18 mW.

As informacdes sobre o intervalo do comprimento de onda e consumo méximo de saida fotica
podem ser particularmente Uteis aos médicos, por exemplo, ao aplicarem terapia fotodinamica.
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A1.2

Lista de pecas

SIMBOLO DESCRICAO SIMBOLO DESCRICAO
Entraija de Baixa Suprltnento de ar (baixa oL Zorar a valvula de trés vias
Pressdo de Ar pressao)
F1 Filtro de poeira (Ar) Pl .Sens.or o,|e. pressao
inspiratoria
F2 Filtro HEPA (Ar) F6 Filtro do sensor de pressao
inspiratoria
Pfiltro Sensor de vacuo (Ar) Umidificador Umidificador
0, - .
Entrada de baixa Pressaf) defornecimento de WT1 Dreno
- 0, (baixa)
pressao
cv1 Valvula de retencao Paciente Paciente
0, Fornecimento de O, (alta
Entrada de alta B 2 NCV Interruptor do nebulizador
- pressao)
pressao
F3 Filtro (O,) R1 Resistor do nebulizador
REG Regulador Nebulizador Nebulizador
PSOL Vélvula §olen0|de WT2 Dreno
proporcional
Filtro de bactérias
F4 Tela de filtro F7 (conectado a porta
inspiratdria)
Q1 Sensor de fluxo Q3 Sensor de fluxo expiratério
N < . Filtro de bactérias
SD1 Ca.mara de rtedugao de ruido F8 (conectado a porta do
misturado nivel 1 .
paciente)
Tsoprador Sensor de temperatura F9 Filtro
Soprador Turbina do soprador F10 Filtro
SD2 Ca.mara de r?dugao de ruido SOL2 Zerar a valvula de trés vias
misturado nivel 2
Trocador de calor | Trocador de calor SOL3 Zerar a valvula de trés vias
Insp. valvula Valvula inspiratdria PQ3 S.ensor d.e pres.sao, .
diferencial expiratéria
Sensor de concentragao de Sensor de pressao
oS PE o
0, expiratoria
F5 Tela de filtro F11 Filtro
Q2 Sensor de fluxo R2 Resisténcia
Ccv2 Valvula de retencao R3 Resisténcia
NY Valvula de seguranca VE Valvula expiratoria
Atmosfera Atmosfera Ccv3 Vélvula expiratdria
Tabela A-1
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Sistema pneumdtico

Teoria de operagcdo

A13

Teoria

Este produto é um ventilador acionado e controlado eletronicamente. O oxigénio é fornecido por
meio de uma entrada de baixa pressdo ou de alta pressao. O ar é inspirado da atmosfera ambiente
em decorréncia do vacuo produzido por um motor a turbina. Durante a fase inspiratéria, a vélvula de
inspiragdo abre. O gds com uma concentragao especifica de O, é formado a montante da vélvula
inspiratoria, depois que ocorre a mistura de Ar e O,. Esse gas adquire um fluxo ou pressao especifica
depois de atravessar a valvula inspiratéria e entrar nos pulmdes do paciente por meio de tubo
inspiratério. Durante a fase expiratdria, a vélvula inspiratéria fecha, enquanto a valvula expiratéria
abre. O gas chega a vélvula expiratéria vindo dos pulmades através do tubo expiratério e, por fim, sai
do corpo.

Quando a turbina funciona para a inspiracdo de Ar da atmosfera ambiente, o Filtro (F1) filtra a poeira
do Ar. O Filtro (F2) é um filtro HEPA para a filtragem de bactérias. Depois que a méaquina for usada ou
estiver posicionada por um determinado periodo, a poeira ou substancias estranhas absorvidas pelas
superficies dos dois filtros da entrada de Ar poderao obstrui-la quando o acumulo for significativo.
Isso pode causar a captacgdo insuficiente de Ar pela maquina e comprometer o desempenho da
ventilacdo. O sensor de vacuo (Pfiltro) da entrada de Ar monitora o vacuo na entrada de Arem tempo
real, avalia efetivamente a obstrucdo do filtro e avisa © momento da substituicdo.

A vélvula de retencao (CV1) garante o fluxo unidirecional do O, de baixa pressao. O Filtro (F3) filtra
substancias estranhas no fornecimento de O, de alta pressao. O Regulador (REG) regula e estabiliza a
pressdo do fornecimento de O, de alta pressdo, para assegurar a estabilidade e repetibilidade do
fluxo fornecido pela vélvula solenoide (PSOL) proporcional traseira.

A Tela de filtro (F4) é colocada antes do sensor de fluxo para estabilizar o fluxo de gés para ajudar a
medicao do sensor. O Sensor de fluxo (Q1) é um sensor de fluxo de massa com fio aquecido que nao
necessita de calibracéo.

A parte do fornecimento de ar inclui trés bracos paralelos: O, de alta presséo, O, de baixa pressdo e Ar
de baixa pressdo. O O, de alta pressdo e o O, de baixa pressdo convergem antes de se misturarem
com o Ar. O O, de alta pressao e o O, de baixa pressao ndo podem ser usados ao mesmo tempo. O
Sensor de fluxo (Q1) é colocado na saida comum de O, de baixa presséo e O, de alta presséo para
monitorar 0 O,. O ar ambiente entra na maquina depois de passar através do filtro (F1) e pelo filtro
HEPA (F2).

O soprador turbo (Soprador) suga o ar ambiente e 0 O, conectado externamente e os conduz para a
parte traseira do ramo inspiratério depois da compressao. O modulo da turbina do soprador contém
dois niveis de labirintos, localizados a montante e a jusante da turbina do soprador, respectivamente.
O Are o 0O, sao captados pela turbina do soprador depois de passarem pelo primeiro nivel da camara
de labirinto (SD1). A mistura gasosa de Ar e O, €, a seguir, comprimida pela turbina do soprador e
penetra no segundo nivel da camara de labirinto (SD2). Esses dois niveis da camara de labirinto
misturam Ar e O, e reduzem o ruido. O motor da turbina do soprador possui uma peca metélica
térmica que conduz calor para dissipacdo térmica por meio de um ventilador de resfriamento.

A vélvula inspiratéria de diametro grande (valv. insp.) controla a presséo inspiratéria do fluxo. Essa
valvula usa um motor do tipo "voice coil" (bobina de voz) como componente de acionamento. Em
caso de falta de energia, a porta da valvula é automaticamente vedada pela pré-carga da mola.
Quando o motor de acionamento atua, a porta da vélvula abre. Diferentes fluxos de saida ou pressdes
sao obtidos ao serem aplicadas diferentes correntes de controle ao motor de acionamento.

A saida da valvula inspiratéria de diametro grande é conectada ao sensor de fluxo (Q2), que monitora
o fluxo no ramo inspiratério. O Sensor de fluxo (Q2) é um sensor de fluxo de massa com fio aquecido
que ndo necessita de calibragdo. O Sensor de O, (OS) monitora a concentragao percentual do volume
de O, no ramo inspiratério.

A vadlvula de retencado (CV2) evita que o gas expirado pelo paciente polua os componentes a
montante, na condicdo de falha Unica de obstrucao do braco expiratério.
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Teoria de operac@o Sistema pneumadtico

A valvula de seguranca (SV) garante que o ramo inspiratorio seja mantido dentro do intervalo de
seguranca e forneca fluxo ao canal inspiratério espontaneo quando o sistema estiver desligado. Ela é
controlada por um eletroiméa. Quando o ventilador est4 funcionando normalmente, o eletroimé é
ativado e a valvula de seguranga permanece fechada. Quando a pressdo no ramo inspiratério excede
a pressao definida no sistema, o eletroimé é desativado e a vélvula de seguranca abre para liberar o
excesso de pressao. Quando o sistema esté desligado, o eletroima fica em modo desativado e a
valvula de seguranca permanece aberta por padrao. O paciente inspira 0 gas externo por meio do
canal inspiratério espontaneo.

O conjunto da vélvula expiratodria integra a vélvula expiratéria (VE) e o sensor de fluxo (Q3). Q3 é um
sensor de fluxo de pressdo diferencial com diafragma. Ele monitora a pressao frontal e traseira, e 0s
processos de Calibracdo de Fluxo para a calibracdo por meio do sensor de pressao diferencial Q3. PE é
um sensor de pressdo expiratéria que monitora a pressdo das vias aéreas. F9, F10 e F11 sdo filtros que
protegem os componentes a montante de serem poluidos pelo gas expirado pelo paciente. R2 e R3
sdo resistores que escoam o fraco fluxo introduzido na vélvula expiratéria proveniente da fonte de
gas, evitando que a condensagao de vapor d'dgua obstrua os tubos de medicdo de pressao. CV3 é
uma vaélvula de retencdo que evita que o gas flua em sentido contrario.

F7 e F8 séo filtros bacterianos. Eles sdo conectados a porta inspiratoria e a porta do paciente quando
sao usados pelo ventilador. O nebulizador é pneumdtico. O gas acionador é introduzido no
nebulizador por meio do conector, situado no painel frontal, e 0 medicamento liquido é nebulizado,
entra no tubo inspiratério e chega aos pulmdes do paciente. O nebulizador pneumatico sé podera
ser conectado quando a maquina estiver conectada a O2 de alta pressao.
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A.2 Sistema elétrico

A.2.1 Diagrama da estrutura do sistema elétrico

1 1

Figura A-2
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Teoria de operac@o Sistema elétrico

A2.2 Lista de pecas

B1 Placa de energia CA-CC S6 Valv. proporc. de oxigénio
B2 Placa adaptadora de bateria S7 Turbina
B3 Placa de energia CC-CC S8 Sensor de temperatura
B4 Placa principal de controle S9 Vélvula inspiratdria
B5 Médulo de monitorizacéo S10 Valvula expiratéria
B6 Placa do sensor de vacuo S11 Alto-falante
B7 Placa adaptadora do sensor S12 Monitor
B8 Placa do codificador S13 Sensor de O,
B9 Placa da luz de alarme S14 Sensor de fluxo de oxigénio
B10 Teclado S15 Sensor de fluxo total
S1 Entrada CA total e fusivel B16 Valvula de seguranca
S2 ENTRADA CC externa S17 Tela sensivel ao toque
S3 Bateria S18 Médulo de CO, por fluxo lateral
S4 Ventoinha do radiador S19 Médulo de CO, por fluxo principal
S5 Valvula de nebulizacédo S20 Médulo de SpO,
Tabela A-2

Manual do Operador do ventilador A-7



Sistema elétrico Teoria de operagéo

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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B.O

Especificacoes do produto

Especificacdes de seguranca

Especificacdes ambientais

Requisitos de energia

Especificacoes fisicas
Especificacdes do Sistema Pneumatico

Especificacdes do ventilador

Precisdo do ventilador

Alarmes

Funcoes Especiais

Especificacdes do modulo de CO2
Especificacdes do Méddulo de SpO2

Especificacdes do sensor de O2
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Especificagoes de seguranca

Especificagées do produto

B.1

B.2

O ventilador ja estd integrado ao monitor de volume expiratério, dispositivo de medicéo de pressao e
dispositivo de liberacao de presséo. Ele estd equipado com um sistema de alarme, monitor de O,,
monitor de CO, e monitor de SpO,, em que:

« O monitor de volume expiratério, o dispositivo de medicao de presséo e o dispositivo de
liberacao de pressao estdo em conformidade com a norma ISO 80601-2-12.

- Osistema de alarme estd em conformidade com a norma IEC 60601-1-8.

« O monitor de 02 estd em conformidade com a norma ISO 80601-2-55.

+ O monitor de CO, estd em conformidade com a norma ISO 80601-2-55.

« O conjunto da mangueira do fornecimento de gas estd em conformidade com a norma

ISO 5359.

+ O monitor de SpO, estd em conformidade com a norma ISO 80601-2-61.

Especificacoes de seguranca

Tipo de protecédo contra choque
elétrico

Equipamento classe | com alimentacao elétrica interna.

Grau de protecdo contra choque
elétrico

BF, a prova de desfibrilagao

Modo operacional

Continuo

Grau de protecdo contra risco de
explosao

Equipamento comum, sem protecdo contra explosao; ndo deve ser
usado com anestésicos inflamaveis.

Grau de protecdo contra entrada
prejudicial de &gua no monitor

Graus de protecao oferecidos por gabinetes (Cédigo IP) - IP21

Indice de protecio de acordo com o padrdo EN 60529:

2: Protegido contra objetos estranhos sélidos de 12,5 mm de diametro
ou maiores

1: Protegido contra gotas d'dgua caindo verticalmente

Conexdes elétricas entre o

equipamento e o paciente

Conexdes nao elétricas

Tabela B-1

Especificacbes ambientais

UNIDADE PRINCIPAL

ltem Temperatura (°C) Umidade relativa Presséo
P (sem condensacao) barométrica (kPa)
Operagao 5a40 10a95% 62 a 106*
Armazenamentoe | _ . | 60 (sensor de Oy~ 20a +50) | 102 95% 502106
transporte
Tabela B-2

O desempenho do ventilador atende as especificacdes a uma pressdo barométrica entre 80 e 106 kPa. A
presséo inspiratéria do ventilador pode atingir 60 cmH,0O a uma pressao barométrica de 62 kPa a 80 kPa.
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Especificagdes do produto

Requisitos de energia

B.3 Requisitos de energia

FONTE DE ENERGIA ELETRICA EXTERNA

Voltagem de entrada | 100a 240V
Frequéncia de entrada | 50/60 Hz
Corrente de entrada 2,711 A

Fusivel T3.15 AH/250V
FONTE CC EXTERNA

Voltagem de entrada | 12V

Corrente de entrada 15A

BATERIA INTERNA

Numero de baterias Uma ou duas

Tipo de bateria

Bateria de ions de litio

Tensdo nominal da
bateria

14,8 VCC

Capacidade da bateria

6600 mAh para uma bateria

Protecao contra
sobrecorrente

8,2+ 5%A

Tempo para
desligamento

Pelo menos 10 min (alimentado com baterias novas e completamente carregadas
apds o primeiro alarme de bateria baixa)

180 min. (alimentado por uma bateria nova, completamente carregada, em
condi¢des padrao de funcionamento');

360 min. (alimentado por duas baterias novas, completamente carregadas, em
condigbes padrao de funcionamento).

Tempo de operagao
da bateria

150 min. (alimentado por uma bateria antiga, completamente carregada, de
acordo com a Tabela 201.102, com volume corrente de 500 ml ou 150 ml na
norma ISO 80601-2-12);

120 min. (alimentado por uma bateria antiga, completamente carregada, de
acordo com a Tabela 201.102, com volume corrente de 30 ml na norma

I1SO 80601-2-12);

300 min. (alimentado por duas baterias antigas, completamente carregadas, de
acordo com a Tabela 201.102, com volume corrente de 500 ml ou 150 ml na
norma ISO 80601-2-12);

240 min. (alimentado por duas baterias antigas, completamente carregadas, de
acordo com a Tabela 201.102, com volume corrente de 30 ml na norma

ISO 80601-2-12).

Tabela B-3

! A condicdo padrao de funcionamento é:

Modo de ventilagdo: PCV;

APinsp: 10 cmH,0;
f: 10 bpm;
Tinclinagdo: 0,2's;
[E:1:2;

02%: 21 Vol.%;
PEEP: 5 cmH,0;

R: 20 cmH,0/L/s;
C: 20 ml/cmH,0;

Pressdo nominal de trabalho do fornecimento de gas: 400+100 kPa.
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Especificacées fisicas

Especificagées do produto

B.4

Especificacoes fisicas

RUIDO DO SISTEMA

Ruido do sistema

Nivel de pressdo sonora ponderado pela curva A (LpA) < 45 dB (A)
Nivel de poténcia sonora ponderado pela curva A (LWA) < 53 dB (A)

UNIDADE PRINCIPAL

Inferior a 1.365 mm x 526 mm % 544 mm (altura X largura x profundidade)
(incluindo o carrinho do ventilador)

Dimensoes Inferior a 354 mm x 315 mm X 255 mm (altura x largura x profundidade)
(incluindo o carrinho do ventilador)

Peso Aproximadamente 30 kg (incluindo o carrinho do ventilador)
Aproximadamente 10 kg (excluindo o carrinho do ventilador)

RODIzI0S

Rodizios 4 rodizios. Todos os rodizios tém freios.

MONITOR

Tipo TFTLCD

Tamanho 12,1"

Resolucao 1280 x 800 pixels

BRILHO Ajustavel

Tela sensivel ao toque

Disponivel, antiofuscamento.

INDICADOR DE LED

LED de alarme

Uma (amarela e vermelha. Quando alarmes de prioridade alta e média ocorrem
simultaneamente, pisca apenas a vermelha)

LED de energia externa

Um (verde; acende quando a fonte de alimentacgédo externa estd conectada).

LED da bateria

Um (verde; acende quando as baterias estdo instaladas e a fonte de alimentacao
externa esta conectada; pisca quando alimentada por baterias; apaga quando
nenhuma bateria esta instalada ou a fonte de alimentagéao externa nao esta
conectada).

LED de status
operacional

Um, ou seja, luz de fundo da tecla liga/desliga (verde; acesa quando ligado e
apagada quando desligado).

INDICADOR DE AUDIO

Emite os tons de alarme e os das teclas; suporta modulagao de tons de diversos

Alto-falant A - )
o-alante niveis. Os tons de alarme estdao em conformidade com a norma IEC60601-1-8.
Aciona o alarme de 4udio auxiliar no caso de mau funcionamento do alto-
Alarme
falante.
CONECTOR

Conector de rede

Conector para conexao a um PC para executar atualizagdes de software e
conexao a dispositivos médicos externos e de informacgdes.

Conector RS-232

Conecta-se ao dispositivo externo de calibragao para calibrar a pressao. Um
dispositivo médico externo pode ser conectado por meio desse conector para se
comunicar com o ventilador.

Conector USB

Transmite atualizagdes do software do ventilador, informagdes sobre a
configuragao e exportacdo de dados do histérico (como informagdes do
paciente, registro de alarmes, tabela de calibragao), transferéncia de
configuracdo entre maquinas do mesmo tipo por meio de um dispositivo USB.

Tabela B-4
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Especificacées do produto Especificagées do Sistema Pneumadtico

Conector de chamada

Conecta-se ao sistema de chamada de enfermagem do hospital.
de enfermagem

Produz sinais de video VGA com o mesmo contetido do monitor principal e
Conector VGA conecta-se ao monitor externo (compativel com monitores com resolucao de
1280%800).

Tabela B-4

B.5 Especificacoes do Sistema Pneumatico

OBSERVACAO: Todas as especificacdes de volume de gas, fluxo e vazamento sio
expressas em STPD, exceto as associadas ao VBS, que sao expressas em
BTPS.

ENTRADA DE OXIGENIO DE ALTA PRESSAO

Tipo de gés 0,

Intervalo de pressao 280 a 600 KPa

Requisito de fluxo

R Néao inferior a 120 L/min (STPD)
nominal

fluxo de entrada médio
de 10 s paracadagasa | <120L/min

280 KPa
Conector NIST ou DISS
Gas fresco O gés recebe essa denominagao apds o ar fornecido e o O, serem misturados.

ENTRADA DE OXIGENIO DE BAIXA PRESSAO

Intervalo de pressao Maximo 100 kPa
Fluxo maximo 15 L/min (STPD)
Conector Conector rapido CPC

MODULO INSPIRATORIO

Fluxo de pico no caso
de um Unico gas de 210 L/min (BTPS)
suprimento (ar)

Conector do
nebulizador de
medicamentos
pneumdtico

Sincronizado com a inspiracao a um fluxo de 6 a 9 L/min

Presséo de liberagdo da

3 <125 cmH20
vélvula de seguranca
Saida inspiratéria
(para a porta do Conector coaxial de 22 mm/conector cénico de 15 mm

paciente)

Tempo de resposta
para alterar a
configuragédo de FiO,
de 21% para 90% de O,
(medido nas vias
aéreas do paciente)

MODULO EXPIRATORIO

< 90 s para TV=500 mL, f=10 /min, :E=1:2
< 120 s para TV=150 mL, f=20 /min, l:E=1:2
< 90 s para TV=30 mL, f=30 /min, l:E=1:2

Saida expiratéria
(da porta do paciente)

Tabela B-5

Conector coaxial de 22 mm/conector conico de 15 mm
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Especificagdes do ventilador Especificagées do produto

COMPLACENCIA E RESISTENCIA DO SISTEMA

Circuito adulto descartével (incluindo vélvula inspiratéria de seguranca, tubos
respiratérios descartéveis para adultos, dreno, valvula expiratéria): < 4 mL/cmH,0;
Circuito adulto reutilizavel (incluindo valvula inspiratéria de seguranca, tubos
respiratorios para adultos, dreno, valvula expiratéria, peca em Y): < 2 mL/cmH,0;
Circuito pediatrico descartavel (incluindo vélvula inspiratéria de seguranga,
tubos respiratorios pediatricos descartaveis, dreno, valvula expiratdria):
Complacéncia < 2mL/cmH,0;

Circuito pediatrico reutilizavel (incluindo vélvula inspiratéria de seguranca,
tubos respiratérios pediatricos, dreno, valvula expiratéria, peca em Y):

< 2 mlL/cmH,0;

Circuito neonatal descartavel (incluindo valvula inspiratéria de seguranca, tubos
respiratérios neonatais reutilizaveis, dreno, valvula expiratéria, peca emY, sensor
do fluxo neonatal): < 1 mL/cmH,0.

Inferior a 6 cmH,0 a um fluxo de 60 L/min (tubo respiratério para adultos)
Resisténcia inspiratéria | Ndo maior que 6 cmH,0 a um fluxo de 30 L/min (tubo de paciente pediatrico)
Né&o maior que 6 cmH,0 a um fluxo de 5 L/min (tubo de paciente neonatal)

N&o maior que 6 cmH,0 a um fluxo de 60 L/min (tubo de paciente adulto)
Resisténcia expiratéria | Ndo maior que 6 cmH,0 a um fluxo de 30 L/min (tubo de paciente pediatrico)
N&o maior que 6 cmH,0 a um fluxo de 5 L/min (tubo de paciente neonatal)

Resisténcia: < 2 cmH,0 a 60 L/min

Tamanho da particula: captura particulas de 0,3 mm (microns) com eficiéncia >
99,99%

Espaco morto: < 80 mL

Filtro bacteriano

VAZAMENTO

Inferior a 200 mL/min a 50 cmH,0 (tubos respiratdrios para adultos)
Vazamento Inferior a 100 mL/min a 40 cmH,0 (tubos respiratdrios pediatricos)
Inferior a 50 mL/min a 20 cmH,0 (tubos respiratdrios neonatais)

Tabela B-5

B.6 Especificacoes do ventilador

PARAMETROS CONTROLADOS

Parametro Intervalo Etapa Unidade

0,% 21a100 1 Vol.% %
Adulto: 100 a 2000 (BTPS) Adulto: 10

VvC Pediatrico: 20 a 300 (BTPS) Pediatrico: 1 ml
Neonatal: 2 a 100 (BTPS) Neonatal: 0,5

¢ Adulto/Pediatrico: 1 a 100 1 rpm
Neonatal: 1a 150

fsimv 1a60 1 rpm

Tinsp 0,10a10,0 0,05 S

I:E 4:1a1:10 0,5 /

Tinclinagdo 0,00 a 2,00 0,05 S

Tpausa (%) DESLIGADO, 5 a 60 5 %

PEEP DESLIGADO, 1 a 50 1 cmH,0

s,

APsup 0a80 1 cmH,0

Tabela B-6
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Especificagdes do produto

Especificagoes do ventilador

Palta 0a80 1 c¢mH,0
Pbaixa 0a50 1 cmH,0
Adulto/Pediatrico: 0,2 a 30,0
Talto Neonatal: 0,1 a 30,0 01 s
Tbaixo 0,2a30,0 0,1 S
Adulto/Pediatrico: 0,5 a 20,0 01 Lmin
Sensibilidade Neonatal: 0,1 a 5,0 '
-20,0a-0,5 0,5 cmH,0
Assisténcia LIGADA/DESLIGADA / /
Aint.PEEP DESLIGADO, 1 a 50 1 c¢mH,0
Adulto/Pediatrico: 1251
Exp% Automadtico, 1a 85 54 8.5'5 %
Neonatal: 1a 85 ’
APapneia Fornece configuracdo de apneia de pressao. Consulte a especificacdo de APinsp.
f apneia Adulto/Pediatrico: 1 a 80 1 rom
P Neonatal: 1 a 150 P
Adulto: 100 a 2000 (BTPS) Adulto: 10
VCapneia Pediatrico: 20 a 300 (BTPS) Pediatrico: 1 ml
Neonatal: 2 a 100 (BTPS) Neonatal: 0,5
Tinsp de Apneia 0,10a 10,00 0,05 s
MV% 25a350 1 %
Adulto: 5,0a 12,0
1.D. tubo Pediatrico: 2,5a 8,0 0,5 mm
Neonatal: 2,5a 5,0
Compensar DESLIGADO, 1 a 100 1 %
Intervalo 20 sa 180 min 20 s.a >9s:1s . . /
1 min a 180 min:1 min
Ciclos de suspiro 1a20 1 /
Neg.Plimit -30a0 1 c¢mH,0
PARAMETROS CONTROLADOS (OXIGENOTERAPIA)
Fluxo continuo Adulto/Pediatrico: 2 a 80 1 L/min
Neonatal: 2 a 20
Concentragédo de O, 21a100 1 Vol.%
PESO
Pediatrico 3a35 0,1 kg
Adultos 10a200 1 kg
Neonatal 0,2a15kg 0,1 kg
PARAMETROS MONITORADOS
Parametro Intervalo Resolucao Unidade
Ppico
P platod -20a120 1 cmH,0
Pméd
PEEP 0a120 1 cmH,0
VCi Adulto/Pediatrico: 1
VCe 0.2 4000 (BTPS) Neonatal: ml
< 100:0,1
VCe espont = 100: 1
Tabela B-6
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Preciséo do ventilador Especificagées do produto

VM Adulto/pediatrico: Adulto/Pediatrico: 0,1
VMfuga 0,0 a 30,0 (BTPS) = 10,0:0,1
ftotal
fmand 0a 200 1 rpm
fespont
Rinsp 0a 600 1 cmH,0/(L/s)
Rexp 0a 600 1 cmH,0/(L/s)
Adulto/Pediatrico: 1
Cstat 02300 Neonatal mL/cm H,0
< 10:0.1
=10:1
Adulto/Pediatrico: 1
Cdin 02300 Neonatal mL/cm H,0
< 10:0.1
=10:1
IRRS 0a9999 1 1/( Lsmin)
TR 0,02100,0 ﬁ‘:z::t/ :fgl'gﬁ”m' 011 y/min
FIN -45,0a0,0 0,1 cmH,0
P0.1 -20,0a0,0 0,1 c¢mH,0
PEEPi 0,0a80,0 0,1 cmH,0
FiO, 15a 100 1 vol.%
el |,
VCe/IBW 0a50 0,1 mL/kg
Tinsp 0,00 a 60,00 0,01 S
IE 100:1a 1:150 0,1 /
% de vazamento 0a100 1 %
PARAMETROS MONITORADOS (OXIGENOTERAPIA)
Fluxo continuo 0a100 1 L/min
Concentragdo de O, 152100 1 vol.%
Tabela B-6
B.7 Precisao do ventilador
PRECISAO DE CONTROLE
0,% + (3 Vol.% +1% da configuragéo)
Ve Adulto/Pediatrico: + (10 mL +10% da configuracao) (BTPS)
Neonatal: £(2 mL + 10% da configuracéo) (BTPS)
¢ 1a 100/min: £1 bpm
Outro intervalo: £2% da configuracdo
fsimv +1rpm
Tinsp +0,1 s ou £10% da configuragéo, o que for maior
-E 2:1a 1:4:+10% da configuracdo
Outro intervalo: £15% da configuragao
Tabela B-7
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Especificagdes do produto

Precisdo do ventilador

Tinclinagéo + (0,2 s+20% da configuragéo)

PEEP + (2,0 cmH,0 + 5% da configuragao)

APinsp + (2,0 cmH,0 + 5% da configuragéo)

APsup + (2,0 cmH,0 + 5% da configuragao)

Palta + (2,0 cmH,0 + 5% da configuragao)

Pbaixa + (2,0 cmH,0 + 5% da configuragéo)

Talto + 0,2 s ou £10% da configuracéo, o que for maior

Tbaixo + 0,2 s ou £10% da configuragao, o que for maior
+ (1,0 cmH,0 + 10% da configuragéo)

Sensibilidade Adulto/Pediatrico: £ (1,0 L/min + 10% da configuracéo)
Neonatal: £ (0,2 L/min + 10% da configuracéo)

Aint.PEEP + (2,0 cmH,0 + 5% da configuragéo)

Exp% +10%

fapneia 1a 10(?/min: +1bpm . )
Outro intervalo: £2% da configuracao

APapneia + (2,0 cmH,0 + 5% da configuragao)

VCapneia Adulto/Pediatrico: + (10 mL +1 0.% da c~onfigura§éo) (BTPS)
Neonatal: £(2 mL + 10% da configuracéo) (BTPS)

Tinsp de Apneia +0,1 s ou +£10% da configuragao, o que for maior

Tpausa (%)

+ 5% (erro absoluto, indisponivel quando Tinsp é menor que 0,1 seg.)

MV%

+ 10% (erro absoluto) ou + 10% do valor definido, o que for maior.

Neg.Plimit

+ (2,0 cmH,0 + 5 % do valor definido)

PRECISAO DE CONTROLE (OXIGENOTERAPIA)

Fluxo continuo

+ (2 L/min+10% da configuracéo) (BTPS)

Concentragédo de O,

+ (3 Vol.% +1% da configuracédo)

PRECISAO DE MONITORAMENTO

Ppico

P plato
+(2 cmH,0 + 4% da leitura real)

Pméd

PEEP

Vci Adulto/pediatrico:

VCe 0mLa 100 mL: + (10 mL + 3% da leitura atual) (BTPS);
100 mL a 4000 mL: + (3 mL + 10% da leitura atual) (BTPS)

VCe/IBW Neonatal:

VCe espont + (2 mL + 8% da leitura real) (BTPS)

VM Adulto/pediatrico:

VM espont + (0,2 L/min + 10% da leitura real) (BTPS)
Neonatal:

VMfuga + (0,15 L/min + 8% da leitura real) (BTPS)

ftotal

fmand +5% da leitura ou £1 rpm, o que for maior

fespont

Rinsp 0 cmH,0/(L/s) a 20 cmH,0/(L/s): £ 10 cmH,0/(L/s)

Rexp Outro intervalo: + (50% da leitura atual)

Cstat
+ (2 mL/cmH,0 + 20% da leitura real)

Cdin

Tabela B-7
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Alarmes

Especificagées do produto

B.8

expiracao for inferior a 50 ms)

IRRS + (3 1/(L-min) + 15% da leitura atual)

TR + (1 J/min+15% da leitura real)

FIN +(2 cmH,0 + 4% da leitura real)

PO.1 +(2 cmH,0 + 4% da leitura real)

PEEPi Sem declaragéo

Rcexp + (0,2 s + 20% da leitura real)

FiO, + (2,5 vol. % + 2,5% da leitura real)

Tinsp +0,05s

LE + 6% (indisponivel quando o tempo de inspiracdo ou o tempo de

% de vazamento

+ 10% (erro absoluto)

MONITORAMENTO DA PRECISAO (OXIGENOTERAPIA)

Fluxo continuo

+ (2 L/min+ 10% da leitura real)(BTPS)

Concentragao de O,

+ (2,5 Vol. % + 2,5% da leitura real)

Tabela B-7

Alarmes

B.8.1 Alarmes Configuraveis
CONFIGURAGOES DE ALARME
Pardmetro Configuragéo do intervalo Limite automatico Observacodes
Limite 110 a 4000 mL, DESLIGADO (Adulto)
superior 25 a 600 mL, DESLIGADO (Pediatrico) | 1,5 x valor médio de VCe
e P 3 2200 mL, DESLIGADO (Neonato)
Limite 50 a 4000 mL, DESLIGADO (Adulto)
inferior 10 a 600 mL, DESLIGADO (Pediatrico) | 0,5 x valor médio de VCe
1 a 200 mL, DESLIGADO (Neonato)
Limite 0221000 L/rTun (Ad.LfIt(.)) 1,5 x MV valor O limite
) 0,2 a 60,0 L/min (Pediatrico) ) superior é
superior . monitorado p
VM 0,02 a 30,0 L/min (neonatal) maior que o
i limite inferior.
Limite 012500 L/mln (Adl.“,to.) 0,6 x MV valor
inferior 0,1a 30,0 L/min (Pediatrico) monitorado
0,01 a 15,0 L/min (Neonato)
Limite Oxigénio em baixa pressdo: o
FO superior 20 Vol.% a 100 Vol.% 100 vol%
10, — - - -
!_lmlt.e Oxigénio em baixa pressdo: 21 vol%
inferior 18 Vol.% a 98 Vol.%
Limite Pressdao média de pico +
Pva ) 10 a 85 cmH,0 10 cmH,0 ou 35 cmH,0, |/
superior !
o que for maior
- 1 a 150 bpm, DESLIGADO (Adulto/ 1,4 x valor ftotal
Limite o . -
ftotal superior Pediatrico) monitorado, no maximo /
P 1a 160 bpm, DESLIGADO (Neonato) | 160 bpm
5a 60 s, no modo de ventilagédo
Tapneia nCPAP, pode ser definido como 15s /
DESLIGADO.)
Tabela B-8
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Especificagdes do produto

Funcées Especiais

B.8.2

B.9

Alarmes internos

PARAMETRO CONDIGAO DE ALARME
Oxigénio em alta presséo:
Limite FiO, excede o limite de alarme por pelo menos 30 segundos.
superior Limite do alarme definido internamente: min (valor definido + max (7 vol.% ou valor
definido x 10%), 100 vol.%).
FiO, Oxigénio em alta pressao:
Limite FiO, é inferior ao limite de alarme por pelo menos 30 segundos.
. . Limite do alarme definido internamente: max. (18 Vol.%, valor definido - max. (7 Vol.%,
inferior .
valor definido x 10%)).
Limite inferior absoluto da FiO,: 18 Vol.%

Pressédo de vias
aéreas sustentada

Limite de alarme definido internamente: PEEP+15 cmH,0
O limite do alarme é excedido por 15s continuamente.

Tabela B-9

Funcoes Especiais

FUNGCAO

ESPECIFICACAO

Retencéo
inspiratéria

Aperte e segure a tecla Ret. Insp. Mantenha pressionado para ativar esta funcao.
A Retencao Inspiratéria permanece ativa por no maximo 30 s.

Retencéo
Expiratdria

Aperte e segure a tecla Ret. Exp. Mantenha pressionado para ativar esta fungéo.
A Retencao Expiratéria permanece ativa por no maximo 30s.

0, 1

0, 1 éfornecido constantemente por 2 minutos.

Durante 0 O, T, aconcentracéo de O, para pacientes adultos é de 100% e para
pacientes pediatricos é de 1,25 vezes a concentra¢do de O, definida no momento ou
100%, o que for menor.

Succao

Fase 1:0, 1 antes da succao. O fornecimento de 100% de O, dura no maximo 120ss.
A concentragdo de O, para pacientes adultos é de 100% e para pacientes pediatricos
é de 1,25 vezes a concentragao de O, definida no momento ou 100%, o que for
menor. Quando é detectada a desconexao do paciente, o sistema entra
automaticamente na fase seguinte.

Fase 2: sucgao. A succao dura no maximo 120 s. Quando é detectada a reconexdo do
paciente, o sistema entra automaticamente na fase seguinte.

Fase3:0, 1 apés a succdo. O fornecimento de 100% de O, dura no maximo 120s. A
concentragdo de O, para pacientes adultos é de 100% e para pacientes pediatricos é

de 1,25 vezes a concentragdo de O, definida no momento ou 100%, o que for menor.

Nebulizador

Suporta nebulizador de jato;
Suporta definigao do tempo do nebulizador, variando de 1 a 60 min.

Respiragdao Manual

Uma respiracdo é fornecida no estagio expiratorio.
A respiracao manual ndo sera respondida se uma respiragao for fornecida no estagio
inspiratério ou quando o estagio expiratorio nao for concluido.

A queda de pressdo nos primeiros 100 ms quando o paciente comeca a respiragao

P0.1 -
espontanea.
FIN FIN é a pressao negativa maxima gerada pela respiracdo espontanea do paciente em
um periodo.
A fungao de medigao de PEEPi é compativel com a medicao de dois parametros:
PEEPi PEEPi e Vtrap. PEEPi é a pressao positiva expiratoria final, gerada pelo gas

aprisionado, e Vobstr é o volume de gés aprisionado.

Loop PV estético

Ao desenhar o loop de pressdo-volume estatico, o Loop PVestatico é o método para
determinar a PEEP ideal, com base nos pontos caracteristicos do loop PV estatico.

Tabela B-10
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Especificagoes do médulo de CO2 Especificagées do produto

FUNGCAO ESPECIFICAGCAO

ATRC representa a funcdo de compensagao automatica da resisténcia do tubo. Ao
selecionar o tubo endotraqueal (ET) ou o tubo de traqueostomia de diferentes
didametros adequado ao usudrio, o ventilador pode ajustar automaticamente a
pressao de fornecimento de gas.

ATRC

A funcgéo de suspiro é usada para abrir areas colapsadas do pulmao ou para manter o
pulméo aberto.

A funcdo de suspiro pode ser ativada em todos os modos de ventilagao, exceto nos
modos CPAP/PSV, Binivel e APRV.

Suspiro Cada vez que a fungéo de suspiro é ativada, a ventilagdo é controlada com base nos
ciclos de ventilagdo por suspiro, definidos pelo usudrio, e no valor configurado de
Aint.PEEP. O PEEP do ciclo de ventilagdo por suspiro aumenta o nivel de Aint.PEEP.
Em seguida, o suspiro é automaticamente desativado até o préximo intervalo de
tempo de suspiro.

Evita que as configuragdes do ventilador e os valores exibidos sejam alterados por

Bloqueio de Tela . .
um toque inadvertido em uma tecla.

Aplicagao de fluxo continuo, com concentragéo e fluxo de O, ajustéveis, aos

Oxigenoterapia . S . s
pacientes com respiracdo independente e que fazem uso de mascaras de oxigénio.

A funcéo de recrutamento pulmonar é uma estratégia de ventilagdo para proteger os
pulmdes. Administre uma pressao mais alta do que a média regular nas vias aéreas
durante a ventilagdo mecanica e mantenha por um periodo de tempo especificado,
que pode reabrir os alvéolos pulmonares mais fechados e evitar a atelectasia
pulmonar secundaria ao volume corrente baixo.

Ferramenta de
recrutamento

Tabela B-10

B.10 Especificacoes do moédulo de CO,

B.10.1 Médulo de CO, por fluxo lateral

MODULO DE CO,
Intervalo de medigao Precisao
Intervalo e precisdo de 0a40 mmHg +2 mmHg
medicao 41 a76 mmHg + 5% da leitura real
77 a 99 mmHg + 10% da leitura real
Desvio de precisdo da De acordo com o método de teste da norma ISO 80601-2-55, o médulo
medida cumpre os requisitos de precisao da medicao nesta tabela.
Resolucédo 1 mmHg

Dreno adulto:

< 400 ms a 70 mL/min
< 330 msa 100 mL/min
< 300 msa 120 mL/min
< 240 msa 150 mL/min
Dreno neonatal:

< 400 ms a 70 mL/min
< 330 msa 100 mL/min

Usando dreno neonatal, linha de amostragem neonatal:
< 7,5s5a100 mL/min

< 8sa70 mL/min

Tempo de resposta total do Usando dreno adulto, linha de amostragem adulta:
sistema < 7,5s5a 150 mL/min

< 8sa 120 mL/min

< 8,5s5a 100 mL/min

< 9,5s5a70mL/min

Tempo de elevacao

Tabela B-11
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Especificagdes do produto

Especificacées do médulo de CO2

B.10.2

Frequéncia da bomba

o que for maior.

Adulto: 70 mL/min, 100 mL/min, 120 mL/min e 150 mL/min opcional.
Pediatrico/Neonatal: 70 mL/min e 100 mL/min opcional.
A precisao de controle de fluxo é £15% do valor definido ou 15 mL/min,

Tempo de limpeza do dreno

Dreno adulto:

= 24ha 150 mL/min
= 48 ha 70 mL/min
Dreno neonatal:

= 24 ha 100 mL/min
= 48 ha 70 mL/min

Tabela B-11
LIMITES DO ALARME DE CO, POR
FLUXO LATERAL INTERVALO ETAPA
Limite superior de EtCO, 2299 mmHg
1 mmHg
Limite inferior de EtCO, 0a97 mmHg

Tabela B-12

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS DE CO, POR FLUXO LATERAL

Umidade relativa

Pressao barométrica

(]
Item Temperatura (°C) (sem condensacgio) | (kPa)
Operagéo 5a40 102 95% 702106
Armazenamento e -2023 460 10 a2 95% 50a 106
transporte
Tabela B-13

Médulo de CO, por fluxo principal

MODULO DE CO,

Intervalo e precisdo de
medicdo

Intervalo de medicao Precisédo
0a40 mmHg +2 mmHg
41 a70 mmHg + 5% da leitura real

71a 100 mmHg

+ 8% da leitura real

101 a 150 mmHg

+ 10% da leitura real

Desvio de precisao da
medida

De acordo com o método de teste da norma I1SO 80601-2-55, o médulo
cumpre os requisitos de precisdo da medicdo nesta tabela.

Resolugao

1 mmHg

Tabela B-14
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Especificagées do Mdédulo de SpO2

Especificagées do produto

B.11

Parametros Intervalo Resolucao
inclinacdoCO2 0a999% /L 0,01% /L
Vtalv 0a9999 mL 1mL
Valv 0L/mina20Lmin | %01 L/minpara <1 L/min
0,1 L/min para = 1 L/min
Parametros monitorados ') 02 9999 mL/min 1 mL/min
VDaw 02999 mL 1mL
VDaw/VCe 0a 100% 1%
VeCO2 0a999 mL 1TmL
ViCcO2 0a999 mL 1mL
T'empo de resposta total do <20s
sistema
Tabela B-14
LIMITES DO ALARME DE CO, POR
FLUXO PRINCIPAL INTERVALO ETAPA
Limite superior de EtCO, 2 a 150 mmHg
1 mmHg
Limite inferior de EtCO, 0a 148 mmHg

Tabela B-15

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS DE CO, POR FLUXO PRINCIPAL

Item Temperatura (°C) Umidade relativa Pressao barométrica
P (sem condensacao) (kPa)
Operagao 10a40 10 a 90% 62a106
Armazenamento e ~10a+55 102 90% 502106
transporte
Tabela B-16

Especificacoes do Médulo de SpO,

MODULO DE SPO,

*Verificagdo da precisao de medicdo: a precisdo de SpO, foi comprovada em experimentos com seres
humanos, comparando com referéncia de amostra de sangue arterial medida com um co-oximetro. As
medi¢des da oximetria de pulso sdo estatisticamente distribuidas e espera-se que aproximadamente dois
tergos apresentem o intervalo de precisao especificado, em comparagao com as medi¢des do CO-oximetro.

Intervalo de medicao

0a 100%

Resolucao 1%

Precisao

70% a 100%:
Adulto/pediatrico: £2% (medida sem movimento no modo adulto/
pediatrico)
Neonatal: +3% (medida sem movimento no modo neonatal)

0% a 69%: nao especificada

Periodo de atualizagdo dos
dados

< 30s

Tabela B-17
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Especificagdes do produto

Especificagées do Mdédulo de SpO2

*Foram conduzidos estudos para validar a precisao da oximetria de pulso com sensores de SpO,, em
contraste com um CO-oximetro. A analise estatistica dos dados desse estudo mostra que a precisao
(Bragos) esta dentro da especificagdo de precisao declarada. Veja a tabela a seguir.

TIPO DE SENSOR TOTAL DADOS BRACOS
512|f.(aldulto, tipo dedo, 10 (4 r.‘n.asculmos& 200 pares 101 %
reutilizavel) 6 femininos)
51 2IT|.(pled|atr|co, tipodedo, | 10 (0 m.aéculmo & 200 pares 1,05%
reutilizavel) 10 femininos)
) IDADE ESTADO
COR DA PELE SEXO NUMERO (ANOS) DE SAUDE
Masculino 1
Preto
Feminino 1
26+3,14 Saudavel
Masculino 3
Amarelo
Feminino 9
FP
Intervalo de medicao 20 a 254 1/min
Resolugao 1 1/min
Preciséo +3 1/min
Periodo de atualizacdo dos -
dados = 30s
Pl
Intervalo de medicao 0,05%~20 %
~ 0,05 a9,99%:0,01%
Resolucao
10,0 ~ 20,0 %: 0,1 %
Tabela B-17
LIMITES DE ALARME DE
SPO, INTERVALO ETAPA
Limite superior de SpO, 2a100%
Limite inferior de SpO, 0a98 % 1%
Desativar limite 0a98%
Tabela B-18
LIMITE DO ALARME DE FP | INTERVALO ETAPA
Limite superior de FP 17 2300 1/min
1 1/min
Limite inferior de FP 152298 1/min

Tabela B-19
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Especificagcdes do sensor de 02

Especificagées do produto

B.12

Especificacoes do sensor de O,

SENSOR DE O,

Saida 9al13mVa210hPaO,
Intervalo 0a 1500 hPa O,
Desvio do sinal de O, a 100% 100+ 1%

Resolugao 1 hPadeO,

Vida util esperada

1,5x 10%% para medida (20 °C)
0,8 x 10%% para medida (40 °C)

Tempo de resposta (21% de ar para 100%
de O,)

<15s

Linearidade

0-100 % de O, linear

Intervalo de temperatura de
funcionamento

-20°Ca+50°C

Compensacédo de temperatura

+2% de flutuacdo entre 0 e 40 °C

Intervalo de pressao

50 a 200 KPa

Umidade relativa

0a99%%

Desvio da saida de concentragdo de O, a
100%

Mais de um ano de valor tipico <5%

Material

ABS branco

Embalagem

Embalagem selada

EFEITO DE GASES INTERFERENTES

GAS EM TESTE ERRO (% DE O,)
50% de He/50% de O, <1%
80% de N,0/20% de O, 1%a1,5%

4% de halotano/28,8% de O, /67,2% de N,O

1,5%a2%

5% de sevoflurano/28,5% de O, / 66,5% de
N,O

1%al15%

5% de enflurano/28,5% de O, /66,5% de N,O

12%a18%

5% de isoflurano/28,5% de O, /66,5% de N,O

1,2%a1,8%

5% de CO, / 28,5% de O, /66,5% de N,O

<1%

Tabela B-20
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Especificacées do produto Especificagées do sensor de 02

TEORIA DE OPERACAO

O sensor de O, monitora a taxa de FiO, do paciente. O sensor de O, é do tipo autoalimentado, com limite
de difusao, com bateria tipo metal-ar que inclui um anodo, eletrdlito, barreira de difusdo e um catodo de ar,
como indicado abaixo:

Suprimento de ar

membrans solida > [T S e vl ¢
F ¥ FFF
+ 4 Catodo +
+
= 3

-l-+-l-+-l-+-l-_

"UI’ Resistor de carga | - Eletrélito |
— | — |
— . o o =
= — — —— |
a —
I
. — —
— | — |
¢ - eas s = 1
— | — |

O oxigénio é reduzido a ions hidroxila no cdtodo, de acordo com a equacéo:

0, +2H,0+4e” — 40H"

Por sua vez, os ions de hidroxila oxidam o anodo de metal da seguinte forma:

2Pb+40H™ = 2PbO+2H,0+4e”

De modo geral, a reagao da célula pode ser representada por:
2Pb+0, — 2PbO

O sensor de O, é um gerador de corrente e essa corrente é proporcional a taxa de consumo de oxigénio
(Lei de Faraday). Essa corrente pode ser medida conectando-se um resistor aos terminais de saida para
produzir um sinal de tensdo. Se a passagem de oxigénio para o sensor é limitada puramente por difusdo
pela barreira de membrana sdlida, esse sinal é uma representa¢ao da pressao parcial do oxigénio.

Tabela B-20
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Especificagcdes do sensor de 02 Especificagées do produto

ESTABILIDADE DE SINAL

O sensor de O, tem rendimentos altamente estaveis durante seu tempo de funcionamento. As taxas de
desvio normais do sensor sdo de menos de 1% por més, quando o sensor de O, é exposto ao gas em
aplicagdes normais. Portanto, um sensor com sinal inicial de 12 mV em 210 mBar de oxigénio normalmente
terd um sinal maior do que 10 mV ao final de sua vida util.

EFEITOS DE UMIDADE

Em condi¢des onde pode ocorrer condensacéo de liquido, é necessario ter cuidado para que as entradas
de gases ndo sejam bloqueadas. Se houver formacéo de liquido na regido da entrada de gases, o fluxo de
gas para o sensor sera restringido. A restricdo do acesso do gés resultara em um sinal baixo. Se um sensor
aparentar estar sendo afetado pela condensacéo, o funcionamento normal pode ser restaurado secando o
sensor com um pano macio. Os sensores ndo podem ser aquecidos para secar, sob nenhuma circunstancia.
Mudangas nos niveis de umidade que afetam a presséo parcial do O, alterardo o sinal de saida do sensor da
mesma forma.

EFEITOS DE PRESSAO

Como o sensor mede a pressao parcial do O,, a saida aumentara e diminuira devido as mudangas de
pressdo, que afetam a pressao parcial do O,. Portanto, um aumento de 10% da presséo na entrada do
sensor acarretara em um aumento de 10% na saida do sinal. Oxido nitroso é altamente soltvel em solucées
neutras e alcalinas. Quando um sensor é exposto a altos niveis de 6xido nitroso, a solubilidade desse gas
pode causar um aumento na pressao interna a ponto de haver uma falha nas vedagdes. O sensor de O,
inclui um sistema de alivio de pressao patenteado, na parte traseira, que limita o aumento da pressao
interna ao dissolver N,O no eletrdlito a um valor dentro da capacidade do sistema de vedagéo. Testes
mostram que os sensores nao séo afetados quando operam por meses a 100% de N,O. Testes de
interferéncia cruzada com 10% de CO, (equilibrio de O,) ndo mostram praticamente nenhuma
interferéncia do CO,.

DEPENDENCIA DE TEMPERATURA

O projeto resistente do sensor de O, faz com que ele resista a danos causados por temperaturas
extremamente altas ou baixas. Mesmo assim, o sensor nunca deve ser exposto a temperaturas em que o
eletrolito congele (aprox. -25 °C) ou temperaturas que prejudiquem os componentes do sensor, ou seja, 0
plastico ou as vedagdes (>70 °C). A vida util do sensor depende da massa de chumbo disponivel para reagir
com o oxigénio e da frequéncia de consumo. Pressao parcial de oxigénio alta e temperatura alta
aumentam a corrente de saida do sensor, diminuindo seu tempo de funcionamento.

300

250

Vida util = 1.192/exp (2+0,0239* Temperatura)

200

150

100

Vida util (% do Numero a 20 °C)

50 R

-20 0 20 40 60
Temperatura (°C)

Tabela B-20

B-18 Manual do Operador do ventilador



co  EMC

Manual do Operador do ventilador



EMC

SV300 estd de acordo com a norma IEC 60601-1-2:2020 para EMC.

Ambientes pretendidos: AMBIENTE DE ASSISTENCIA MEDICA PROFISSIONAL (exceto para
EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE ALTA FREQUENCIA quase ativos e para sala protegidas contra RF de
um SISTEMA ME para ressonancia magnética).

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

AVISO:

O uso de acessorios nao aprovados pode reduzir o desempenho do
sistema.

O uso de componentes, acessorios, sondas e cabos diferentes dos
especificados podera resultar em aumento nas emissoes ou reducao na
imunidade do sistema.

SV300 necessita de prevencao especial e deve ser instalado e operado
de acordo com as informagdes de EMC fornecidas abaixo.

0 uso deste equipamento adjacente ou empilhado em outros
equipamentos deve ser evitado, pois pode resultar em operacao
indevida. Se tal uso for necessario, estes equipamentos devem ser
observados para verificar se estao funcionando normalmente.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles
especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode
resultar em aumento de emissao eletromagnética ou redugao da
imunidade eletromagnética deste equipamento, causando operacao
indevida.

Equipamentos de comunicacao por RF portateis (incluindo periféricos,
como cabos de antena e antenas externas) devem ser usados com
distancia minima de 30 cm (12 pol.) de qualquer parte do SV300,
incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario,
podera ocorrer degradagdao do desempenho deste equipamento.

Outros dispositivos podem causar interferéncia nesse equipamento,
mesmo que eles atendam as exigéncias da CISPR.

Quando o sinal de entrada estiver abaixo da amplitude minima fornecida
nas especificagdes técnicas, podera ocorrer erro nas medigoes.

0 uso de dispositivos de comunica¢ao portateis ou moveis degradara o
desempenho do SV300.

Se SV300 for operado dentro do ambiente eletromagnético listado nas TABELAS EMC-2, EMC-3 e
EMC-4, o SV300 permanecera seguro e forneceré os seguintes desempenhos bésicos: preciséo de
monitoramento de VCi, precisdo de monitoramento de CO,, preciséo de monitoramento de O,
precisao de controle de PEEP, precisdo de monitoramento de PEEP e precisdo de monitoramento de

Sp02

DIRETRIZES E DECLARAGAO DE EMISSOES ELETROMAGNETICAS DA MINDRAY

SV300 foi projetado para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usuario do sistema deve assegurar que este seja usado nesse tipo de ambiente.

TESTE DE EMISSOES CONFORMIDADE | AMBIENTE ELETROMAGNETICO — ORIENTAGCOES

Emissoes de RF
CISPR 11

Grupo 1 SV300 usa energia de RF somente para sua fungdo interna.
Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
provavelmente ndo causam nenhuma interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.

Tabela C-1 EMC-1
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IEC 61000-3-2

Emissdes de RF Classe B
CISPR 11
Emissdes harménicas Classe A

IEC 61000-3-3

Flutuagoes de tensdao/
emissdes de cintilacao

Conformidade

SV300 é adequado para o uso em qualquer ambiente,
incluindo aqueles residenciais e diretamente conectados a
rede publica de energia elétrica de baixa voltagem que
abastece edificios para fins residenciais.

Tabela C-1 EMC-1

DIRETRIZES E DECLARAGAO DE IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DA MINDRAY

SV300 foi projetado para utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usudrio do sistema deve assegurar que este seja usado nesse tipo de ambiente.

TESTE DE
IMUNIDADE

NIVEL DE TESTE
IEC 60601

NiVEL DE
CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO —
ORIENTACOES

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

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

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

O piso deve ser de madeira,
concreto ou azulejo de ceramica.
Se o chao for coberto por material
sintético, a umidade relativa deve
ser, no minimo, 30%.

Transientes
elétricos rapidos /
salvas

IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de
alimentacéo;

+1kV para linhas de
entrada/saida

+2 kV para linhas de
alimentacéo;

+1kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da energia principal
deve ser a de um tipico ambiente
comercial ou hospitalar.

Surto
IEC 61000-4-5

Linha(s) de £0,5 kV,
+1 kV para linha(s);
Linha(s) de +0,5 kV,
+1kV, £2 kV para terra

Linha(s) de £0,5 kV,
+1 kV para linha(s);
Linha(s) de +0,5 kV,
+1kV, £2 kV para terra

A qualidade da energia principal
deve ser a de um tipico ambiente
comercial ou hospitalar.

Quedas de
voltagem,
interrupgoes
curtas e variagoes
de tensdo na
voltagem de
entrada de
alimentagao de
energia
IEC61000-4-11

0% Uq; 0,5 ciclo
A 0°,45°,90° 135°,
180°,225° 270° e 315°

0% Uq; 1 ciclo
70% Uy por 25/30
ciclosa 0°

0% Uq; 250/300 ciclos

0 % Uy; 0,5 ciclo
A 0° 45°,90° 135°,180°,
225°,270°e 315°

0 % Uy; 1 ciclo
70% Uy por 25/30
ciclos a 0°

0% Uy; 250/300 ciclos

A qualidade da energia principal
deve ser a de um tipico ambiente
comercial ou hospitalar. Se for
necessario continuar operando
durante as interrupgdes da rede
principal de alimentacéo, é
recomendado que o produto seja
alimentado por uma fonte
ininterrupta de energia (Non-
Break) ou uma bateria.

Frequéncia da
alimentacao
(50/60 HZ) campo
magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de poténcia devem ter
niveis caracteristicos de um local
tipico em um ambiente comercial
ou hospitalar.

teste.

Observacdo: Ut representa a tenséo da rede elétrica de corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de

Tabela C-2 EMC-2
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DIRETRIZES E DECLARAGCAO DE IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DA MINDRAY

SV300 foi projetado para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usuario do sistema deve assegurar que este seja usado nesse tipo de ambiente.

TESTE DE
IMUNIDADE

NIVEL DE TESTE
IEC 60601

NiVEL DE
CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO —
ORIENTACOES

IEC 61000-4-6
RF conduzida

3Vrms
0,15MHz - 80MHz

3Vrms
0,15MHz - 80MHz

6 Vrms nas bandas

ISM? entre
0,15 MHz e 80 MHz

6 Vrms nas bandas

ISM?@ entre
0,15 MHz e 80 MHz

de ventilagao)

RF irradiada 3V/m 3V/m
IEC61000-4-3 | 80 MHza 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
(para fungao

de SPO,)

RF irradiada 10V/m 10V/m
IEC61000-4-3 | 80MHz - 2,7GHz 80MHz - 2,7GHz
(para fungao

Os equipamentos de comunicagao portateis
ou moveis de RF ndo devem ser usados mais
préximos a nenhuma parte do sistema,
incluindo os cabos, do que a distancia de
separacao recomendada, calculada a partir
da equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor. Distancia de separacao
recomendada:

d=1,2x VP das bandas ISM entre 0,15 MHz
e 80 MHz

d=2x JP nas bandas ISM entre 0,15 MHz e
80 MHz

d=1,2x VP 80 MHz a 800 MHz

d=23x VP 800 MHza 2,7 GHz

Onde P é a faixa maxima da alimentagédo de
saida do transmissor, em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor, e d
é adistancia de separagdo recomendada, em
metros (m).

As poténcias de campo de transmissores de
RF fixos, conforme determinado por um
estudo eletromagnético Iocalb, devem ser
menores que o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia®“.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades
dos equipamentos marcados com simbolo a
seqguir.

@

Tabela C-3 EMC-3
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OBSERVACAO: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a faixa maxima de frequéncia.

OBSERVAGAO: Essas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagées. A

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

As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz sdo 6.765 MHz a 6.795 MHz;
13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz e 40.66 MHz a 40.70 MHz. As bandas de radio
amador entre 0,15 MHz e 80 MHz séo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz,

7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a
21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz to 54,0 MHz.

Teoricamente, nao é possivel prever com precisdo as intensidades dos campos de transmissores

a3V/m.

fixos, como telefones via estagdes de base ou radio (celulares, sem fio), servicos terrestres de
radio, radioamador, redes AM e FM de radio e redes de televisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético originado pelos transmissores fixos de RF, deve-se analisar a possibilidade de
executar um estudo eletromagnético local. Se a intensidade de campo medida no local em que o
dispositivo for usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o dispositivo
devera ser observado para verificagdo da operacdo normal. Se for observado um desempenho
anormal, medidas adicionais poderdo ser necessérias, como reorienta¢do ou realocacao do
dispositivo.

c. Acima das faixas de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores

Tabela C-3 EMC-3

DIRETRIZES E DECLARAGAO DE IMUNIDADE ELETROMAGNETICA DA MINDRAY

SV300 foi projetado para utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
usuario do sistema deve assegurar que este seja usado nesse tipo de ambiente.

IEC 61000-4-39

Modulagéo de pulso
2,1 kHz

Modulagéo de pulso
2,1 kHz

7,5A/m

13,56 MHz
Modulagéo de pulso
50 kHz

7,5A/m

13,56 MHz
Modulagéo de pulso
50 kHz

AMBIENTE
TESTE DE IEC 60601 CONFORMIDADE ELETROMAGNETICO -
IMUNIDADE NIVEL DE TESTE NIVEL DIRETRIZES
Campos magnéticos | 65 A/m 65 A/m /
de proximidade 134,4 kHz 134,4 kHz

Tabela C-4 EMC-4
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DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICACOES
PORTATEIS E MOVEIS DE FREQUENCIA DE RADIO E O VENTILADOR

SV300 foi projetado para uso em ambientes eletromagnéticos nos quais as interferéncias de emissdes de
RF sao controladas. O cliente ou o usuario do ventilador pode auxiliar na prevencéo de interferéncias
eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacao por RF,
portéteis e moveis (transmissores) e o ventilador, conforme recomendado a seguir, de acordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdo. Ndo utilize equipamentos de comunicagao
de radio portéteis e moveis (por exemplo, radio bidirecional, telefones celulares/sem fio e equipamentos
similares) a uma distancia inferior a qualquer componente deste sistema, incluindo os cabos. A distancia é
determinada de acordo com o seguinte método:

Frequéncia Faixa (MHz) Servico Modulacao Poténcia Distanci | Nivel de
de teste maxima a(m) teste de
(MHz) (W) imunidade
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagéo de 1,8 0,3 27
pulso
18 Hz
450 430-470 GMRS 460 FRS FM +5 kHz 2 0,3 28
460 desvio de 1 kHz
senoidal
710 704 -787 Banda LTE 13,17 | Modulagdo de 0,2 0,3 9
745 pulso
217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Modulagdode | 2 03 28
870 .tetra 800, pulso
iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700 -1990 GSM 1800, Modulagdode | 2 0,3 28
1845 CDMA 1900, pulso
GSM 1900, 217 Hz
1970 DECT,
Banda LTE 1,
3,4,25,UMTS
2450 2400 -2570 Bluetooth, Modulagéo de 2 0,3 28
WLAN, pulso
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
banda LTE 7
5240 5100 -5800 WLAN, Modulagéo de 0,2 0,3 9
5500 802.11 a/n pulso
217 Hz
5785

Tabela C-5 EMC-5
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DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE O DISPOSITIVO DE COMUNICAGAO POR RF
PORTATIL E MOVEL E SV300

SV300 foi projetado para uso em ambientes eletromagnéticos nos quais as interferéncias de emissoes de RF
sao controladas. O cliente ou usuario do sistema pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacdo portatil e mével de RF
(transmissores) e o sistema como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de emissao do
equipamento de comunicagéo.

DISTANCIA DE SEPARAGAO DE ACORDO COM A FREQUENCIA DO
TRANSMISSOR (M)

POTENCIA DE SAIDA | 150kHz - 80MHz 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,7 GHz

ggn':'lII\NAANLSnch:\S)gAAI? Das bandas ISM nas bandas ISM d=12 VP d=23 P

(w) d=12 P d=2 P

0,01 0,12 0,2 0,12 0,23

0,1 0,38 0,64 0,38 0,73

1 1,2 2 1,2 23

10 38 6,4 3,8 7,3

100 12 20 12 23

No caso de transmissores com poténcia maxima de saida néo listada acima, a distancia de separacdo
recomendada em metros (m) pode ser determinada usando a equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é o valor nominal maximo de poténcia de saida do transmissor em Watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a faixa maxima de frequéncia.

OBSERVACAO: Essas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacées.

A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao
em estruturas, objetos e pessoas.

Tabela C-6 EMC-6

Ne Nome Comprimento do | Com ou sem Observagoes
cabo (m) protecdo

1 Entrada de energia 3,5 N /

2 Cabo do sensor de SPO, | 2,8 Y /

Tabela C-7 EMC-7
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Mensagens de alarmes fisiolégicos

Mensagens de Alarme

D.1

Este capitulo apresenta mensagens de alarmes técnicos e fisioldgicos.

Observe que neste capitulo:

+ A coluna P se destina ao nivel de alarme padrao: H para alto, M para médio e L para baixo.

» Paracada mensagem de alarme sdo dadas as a¢des que instruem sobre a solu¢do do problema.
Se o problema persistir, entre em contato com o Servico de atendimento ao cliente.

Mensagens de alarmes fisiologicos

FONTE

MENSAGEM DE
ALARME

CAUSA EACAO

Parametros do
ventilador

PVA muito alta

H

A PVA excede o limite superior do alarme de pressao definido.

1. Verifique o paciente.

2. Verifique as configuragoes dos parametros de ventilagao.
3. Verifique os limites de alarme.

4, Verifique a ocorréncia de obstrugdo nos tubos do paciente.

PVA muito baixa

H

A configuragdo de pressdo das vias aéreas é menor que o limite
inferior do alarme de pressao.

1. Verifique o paciente.

2. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagdo.
3. Verifique os limites de alarme.

4, Verifique se o tubo do paciente esta vazando ou
desconectado.

FiO, muito alto

H

A concentragdo de O, inspirado é maior que o limite superior do
alarme de FiO, por pelo menos 30 segundos.

1. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagéo.
2. Verifique os limites de alarme.

3. Verifique a ocorréncia de obstrucéo no filtro HEPA.

4. Calibre o sensor de O,.

FiO, muito baixo

H

A concentragao de O, inspirado é menor que o limite baixo do
alarme de FiO,, por pelo menos 30 segundos, ou é inferior a
18%.

1. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagdo.
2. Verifique os limites de alarme.

3. Verifique a fonte de O,.

4. Calibre o sensor de O,.

0,% muito alto

H

Durante a oxigenoterapia, a concentragao de O, é maior que o
limite superior do alarme de 0,%, por pelo menos 30s.

1. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagao.
2. Verifique os limites de alarme.

3. Verifique a fonte de O,.

4. Calibre o sensor de O,.

% de O, muito
baixa

Durante a oxigenoterapia, a concentragéo de O, é menor que o
limite inferior do alarme de O,%, por pelo menos 30 segundos,
ou é inferior a 18%.

1. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagao.
2. Verifique a fonte de O,.
3. Calibre o sensor de O,.

VCe muito alto

O valor monitorado de VCe é maior que o limite superior do
alarme de VCe por 3 ciclos continuos de ventilagdo mecanica.

1. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagdo.
2. Verifique os limites de alarme.

Tabela D-1
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Mensagens de alarmes fisioldgicos

VCe Muito Baixo

O valor monitorado de VCe é menor que o limite baixo do
alarme de VCe por 3 ciclos continuos de ventilagdo mecanica.

1. Verifique o paciente.

2. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagéo.

3. Verifique os limites de alarme.

4. Verifique a ocorréncia de vazamento ou obstru¢ao nos tubos
do paciente.

5. Execute uma verificagdo do sistema para testar a existéncia de
vazamentos.

VM muito alto

O VM é maior do que o limite superior do alarme de VM.

1. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagdo.
2. Verifique os limites de alarme.

VM muito baixo

O VM é menor do que o limite baixo do alarme de VM.

1. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagéo.

2. Verifique os limites de alarme.

3. Verifique a ocorréncia de vazamento ou obstru¢ao nos tubos
do paciente.

4. Execute uma verificacdo do sistema para testar a existéncia de
vazamentos.

Apneia

O tempo para a ndo deteccdo de respiracao excede T apneia.

1. Verifique o paciente.

2. Respiracdo manual.

3. Verifique a configuragao do tempo de apneia.

4. Verifique se os tubos do paciente estdo desconectados.

Ventilagdo de
apneia

O tempo para a ndo deteccdo de respiracdo excede T apneia.
Inicie o modo de ventilacao de apneia.

Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagao de
apneia.

ftotal muito alto

ftotal é maior do que o limite superior do alarme de ftotal.

1. Verifique o paciente.
2. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagao.
3. Verifique os limites de alarme.

ftotal muito
baixo

ftotal é menor que o limite de alarme baixo de ftotal.

1. Verifique o paciente.
2. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagao.
3. Verifique os limites de alarme.

Placa principal
de controle

Ventilagdo de
apneia finalizada

Esse alarme é acionado quando a ventilagao de apneia é
finalizada. Nao é necessério processar esse alarme.

Médulo de CO,

EtCO, muito alto

O valor do parametro monitorado excede o limite do alarme.

1. Verifique o tipo do paciente.
2. Verifique os limites de alarme.

O valor do parametro monitorado excede o limite do alarme.

EtCO, muito

baixo 1. Verifique o tipo do paciente.
2. Verifique os limites de alarme.
O tempo para a ndo detecgdo de respiragdo pelo médulo de CO,
excede o Tinsp de apneia.

Apneia CO, 1. Verifique o paciente.

2. Verifique a configuracao do tempo de apneia.
3. Verifique as conexdes do dispositivo de amostragem do
modulo de CO,.

Tabela D-1
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O valor do parametro monitorado excede o limite do alarme.

M Verifique as condigoes fisioldgicas do paciente. Verifique se o
tipo do paciente e as configuragdes de limite do alarme estdo
corretos.

SpO , muito alto

O valor do parametro monitorado excede o limite do alarme.

SpO ; muito M | Verifique as condigdes fisiolégicas do paciente. Verifique se o
baixo tipo do paciente e as configuragdes de limite do alarme estdo
corretos.

O valor de SpO, cai abaixo do limite do alarme de dessaturacéo.

Dessaturagao — — - - -
5p02 H Verifique as condi¢es do paciente e se as configuracoes de
limite do alarme estdo corretas.

Médulo de - - -
Spo, O valor do parametro monitorado excede o limite do alarme.

FP muito alta M Verifique as condicbes fisioldgicas do paciente. Verifique se o
tipo do paciente e as configuragdes de limite do alarme estdo
corretos.

O valor do parametro monitorado excede o limite do alarme.

FP muito baixa M Verifique as condicbes fisioldgicas do paciente. Verifique se o
tipo do paciente e as configuragdes de limite do alarme estdo
corretos.

O sinal de pulso é tao fraco que o monitor nao pode realizar a
analise de pulso.

Sem Pulso H
Verifique as condigdes do paciente, o sensor de SpO, e o local da

medicéo.

Tabela D-1
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Mensagens de Alarme Mensagens de Alarme Técnico

D.2 Mensagens de Alarme Técnico

MENSAGEM DE 5
FONTE ALARME P CAUSAEACAO
. A temperatura da bateria 1 esta mais alta do que o esperado.
Bateria 1 Falha 01 H ——
Contate a assisténcia.
. Falha na Carga da Bateria 1
Bateria 1 Falha 02 H —
Contate a assisténcia.
. Envelhecimento da Bateria 1
Bateria 1 Falha 03 H —
Contate a assisténcia.
. Erro de Comunicagéo com a Bateria 1
Bateria 1 Falha 04 H —
Contate a assisténcia.
. Falha na Bateria 1
Bateria 1 Falha 05 H —
Contate a assisténcia.
. A temperatura da bateria 2 estad mais alta do que o esperado.
Bateria 2 Falha 01 H ——
Contate a assisténcia.
. Falha na Carga da Bateria 2
Bateria 2 Falha 02 H —
Contate a assisténcia.
. Envelhecimento da Bateria 2
Bateria 2 Falha 03 H —
Contate a assisténcia.
. Erro de Comunicagao com a Bateria 2
Bateria 2 Falha 04 H —
Contate a assisténcia.
Placa de Bateria 2 Falha 05 H Falha na Bateria 2
i ateria 2 Falha
CSig Contate a assisténcia.
Temp. da Bateria Alta. A temperatura da bateria estd um pouco elevada durante a
Conecte a fonte de M | descarga.
alimentagdo externa. Conecte a alimentacao externa
. A temperatura da bateria esta excessivamente elevada
T'emp da baten{a aIta. Os H durante a descarga. O sistema podera desligar.
sistema podera desligar — —
Conecte a alimentagéo externa
O sistema atual é alimentado por bateria. Conecte a
Bateria em uso N alimentacdo externa
Conecte a alimentacdo externa
Bateria Fraca. Conect. M A energia restante da bateria esta abaixo do limite.
Ext Energia Conecte a alimentagéo externa
) A energia da bateria estd esgotada. O sistema ira desligar em
Sistema DESLIGAI?O. H pOUCOSs MiNutos.
Conect. Ext Energia — - - -
Conecte a alimentagao externa imediatamente.
Interrupgédo da A comunicagdo com a placa de alimentacéo foi interrompida.
Comunicagdo com a H T
Placa de Energia Contate a assisténcia.
o A bateria ndo esta disponivel nesse sistema.
Bateria Ndo Detectada | H —
Contate a assisténcia.

Tabela D-2
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Mensagens de Alarme

Redefina Data e Hora

Existe uma bateria do tipo botdo no sistema. Mas o relégio
estd desligado e zerado.

Redefina a data e a hora.

Ventilagdo de apneia
finalizada

Esse alarme é acionado quando a ventilacdo de apneia é
finalizada. Nao é necessario processar esse alarme.

Erro de Chave

A chave ou o codificador giratoério é pressionado
continuamente por mais de 35s.

Contate a assisténcia.

Erro Técnico 01

Comunicagao c/ Teclado Interrompida As teclas ndo
funcionam.

Contate a assisténcia.

Erro Técnico 02

Erro do Autoteste do Teclado

Contate a assisténcia.

Falha do Dispositivo 04

Ctrl Module Init Error

Contate a assisténcia.

Placa
principal
de

Falha do Dispositivo 05

Interrupcdo da comunicagdo com o médulo de controle

Contate a assisténcia.

controle

Falha do Dispositivo 19

Interrupcéo da comunicagdo com a placa de energia

Contate a assisténcia.

Falha do Dispositivo 20

Interrupgéo da Comunicagdo com o médulo de SpO,.

Reinicie o ventilador ou entre em contato com o servico de
atendimento ao cliente.

Falha do Dispositivo 21

Erro no Ponto Zero do Sensor de Pressao.

Contate a assisténcia.

Rede desconectada

O ventilador foi desconectado do sistema de monitoramento
central (CMS), eGateway ou monitor.

1. Verifique se o modo de conexao de rede (por exemplo,
rede com/sem fio ou ponto de acesso do monitor) do
ventilador esté correto.

2. Verifique se o cabo de rede entre o ventilador e o sistema
de monitoramento central (CMS), eGateway ou monitor esta
conectado, e se o roteador de Wi-Fi esta funcionando
corretamente.

3. Verifique a configuracao da rede (IP, gateway, etc.).

Tabela D-2
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Mensagens de Alarme Técnico

Placa do
Monitor

Erro Técnico 03

Falha no Sensor de Temperatura da Turbina do Soprador.

Contate a assisténcia.

Erro Técnico 04

Falha da campainha.

Contate a assisténcia.

Erro Técnico 05

Falha no Sensor de Pressao Atmosférica

Contate a assisténcia.

Erro Técnico 06

Falha no Sensor de Pressao HEPA.

Contate a assisténcia.

Erro Técnico 07

Falha na Valvula Trifasica.

Contate a assisténcia.

Erro Técnico 08

Falha na Valvula do Nebulizador

Contate a assisténcia.

Erro Técnico 09

Insp. Falha no Sensor de Temperatura.

Contate a assisténcia.

Falha do Dispositivo 01

Erro na Tensdo de Alimentacédo

Contate a assisténcia.

Falha do Dispositivo 02

Erro na Memoria

Contate a assisténcia.

Falha do Dispositivo 03

Erro no Autoteste da Placa de Energia.

Contate a assisténcia.

Tabela D-2
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Erro no Autoteste do Médulo de Controle

Falha do Dispositivo 06 | H —
Contate a assisténcia.

Insp. Méd Controle Interrompido

Falha do Dispositivo 07 | H —
Contate a assisténcia.

Erro no Méd Controle Interrompido

Falha do Dispositivo 08 | H - -
Contate a assisténcia.

Falha no Sensor de Pressao.

Falha do Dispositivo 09 | H —
Contate a assisténcia.

. . Falha na Valvula de Seguranca
Falha do Dispositivo 10 | H

Contate a assisténcia.

Insp. Falha no brago
Falha do Dispositivo 12 | H

Contate a assisténcia.

Falha no Brago de O,.
Falha do Dispositivo 13 | H

Contate a assisténcia.

. . Falha na turbina do soprador.
Falha do Dispositivo 14 | H

Contate a assisténcia.

Temperatura da Turbina do Soprador Muito Alta.
Falha do Dispositivo 15 | H

Contate a assisténcia.

Insp. Vélvula Desconectada.
Falha do Dispositivo 16 | H

Contate a assisténcia.

. » Insp. Falha no Médulo de Autoteste.
Falha do Dispositivo 17 | H

Contate a assisténcia.

Exp. Falha no Médulo de Autoteste.
Falha do Dispositivo 18 | H

Contate a assisténcia.

Erro no Ponto Zero do Sensor de Pressao.
Falha do Dispositivo 21 | H

Contate a assisténcia.

A PEEP monitorada excede a PEEP+5 cmH,0 (PEEP+10
cmH,0 para o modo APRV) em qualquer ciclo de ventilacao
PEEP Muito Alta H totalmente mecanico.

1. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagdo.
2. Verifique a ocorréncia de obstrucao nos tubos do paciente.

A PEEP do paciente esta até certo ponto inferior ao valor
definido.

PEEP Muito Baixa M | 1. Verifique a ocorréncia de vazamento nos tubos do paciente.
2. Execute uma verificacdo do sistema para testar a existéncia
de vazamentos.

O tubo esta obstruido.

Via aérea obstruida? H | 1. Verifique e limpe os tubos do paciente.
2. Verifique e limpe a valvula de expiracéo.

A PVA medida por qualquer sensor de pressao é maior ou
igual a PEEP+15 cmH,0 definida, por 15 segundos

Pressdo de vias aéreas continuamente.

sustentada 1. Verifique o paciente.

2. Verifique as configuracées dos parametros de ventilagao.
3. Verifique a ocorréncia de obstrucdo nos tubos do paciente.

O tubo apresenta vazamento.

Vazamento de via N 1. Verifique a ocorréncia de vazamento nos tubos do paciente.
aérea? 2. Execute uma verificagao do sistema para testar a existéncia
de vazamentos
Tabela D-2

D-8 Manual do Operador do ventilador
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Mensagens de Alarme Técnico

Tubo Desconectado?

O tubo esta desconectado.

Reconecte o tubo do paciente.

Insp. Brago Inspiratério
Obstruido?

O tubo do paciente est4 dobrado ou obstruido no caso de
oxigenoterapia.

Verifique se o tubo do paciente esta obstruido ou dobrado.
Em caso positivo, desobstrua-o ou desdobre-o.

Limitado por Pressao

Em modo de volume ou de pressao quando a funcao ATRC
estd ativada, a pressdo atinge o limite superior do alarme de
PVA de 5.

1. Verifique o paciente.
2. Verifique as configuracées dos parametros de ventilagao.
3. Verifique o limite superior do alarme de pressao.

Limitado por Volume

No modo de presséo, o volume de gas fornecido excede o
limite superior de VC definido.

1. Verifique o paciente.
2. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagéo.
3. Verifique os limites de alarme.

Pinsp nao alcangado

O Pinsp é inferior ao valor definido de pressao em 3 cmH,0
ou 1/3 do valor definido de presséo, o que for menor.

1. Verifique o paciente.

2. Verifique os limites de alarme de VC.

3. Verifique a fonte de O,.

4. Verifique a ocorréncia de vazamento nos tubos do
paciente.

5. Verifique a ocorréncia de obstrucao no filtro HEPA.

VC néo alcancada

TVI é menor que o valor de configuracéo da TV por um
periodo de tempo.

1. Verifique o paciente.

2. Verifique o limite superior do alarme de pressao.

3. Verifique a ocorréncia de obstrucdo no filtro HEPA.

4. Verifique a fonte de O,.

5. Verifique a ocorréncia de vazamento ou obstru¢éo nos
tubos do paciente.

Presséo Limitada no
Ciclo de Suspiro

A pressao atinge o limite superior do alarme de PVA de 5 no
ciclo de suspiro.

1. Verifique o paciente.

2. Verifique o limite superior do alarme de pressao.

3. Verifique a ocorréncia de obstrucao nos tubos do paciente.
4. Cogite desligar o suspiro.

Falha no suprimento de
0,

A presséo de O, esta baixa ou 0 O, de alta pressdo néo esta
conectado.

1. Verifique a conexdo com o suprimento de O,.
2. Verifique a presséo de suprimento de O,.

Tinsp Muito Longo

No modo PSV, Tinsp excede 4 s para pacientes adultose 1,5 s
para pacientes pediatricos, por 3 ciclos continuos. Esse
alarme néo é disparado novamente depois da falha no sensor
de pressao ou no sensor de fluxo.

1. Verifique o paciente.

2. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagéo.
3. Verifique a ocorréncia de vazamento nos tubos do
paciente.
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Mensagens de Alarme

Verifique o Sensor
Sensor de fluxo

Falha na instalacdo do sensor de fluxo expiratério.

Contate a assisténcia.

Insp. Temperatura do
Gas Muito Elevada

A temperatura do gés excede 45°C. Reinicie a maquina.

1. Desconecte o paciente.
2. Remova o filtro de poeira do ventilador.
3. Reinicie o ventilador.

Substituir Filtro HEPA

A resisténcia do filtro HEPA se torna intensa.

Contate a assisténcia.

Falha do ventilador

Erro na velocidade do ventilador. Reinicie a méquina se o erro
ndo puder ser corrigido.

Contate a assisténcia.

Erro do Tipo de Sensor
de Fluxo

Erro de instalacéo do sensor do fluxo de ar ou do sensor de
fluxo de O,.

Contate a assisténcia.

Temperatura Alta do
Soprador

A temperatura da turbina do soprador excede o limite.

1. Verifique se a temperatura ambiente de operagao da
maquina excede a temperatura maxima de operacao
especificada pelo fabricante.

2. Verifique se a entrada e a saida do ventilador estao
obstruidas. Em caso positivo, remova a substancia estranha e
a poeira.

3. Verifique a rotagao do ventilador. Se ele funcionar de forma
anormal (como um som ou velocidade de rotacdo anormal).

AMV: Néo é possivel
atingir o alvo

N&o é possivel atingir a % de VM estabelecida

1. Verifique as configuragdes dos parametros de ventilagdo.
2. Verifique a configuracdo dos limites de alarme.

Sensor de O,
desconectado

O sensor de O, nao esta conectado.

Conecte o sensor de O,.

Substitua o sensor de
02.

O sensor de O, chegou ao fim da vida util.

Substitua o sensor de O,.

Calibre o sensor de O,

Calibre o sensor de O,.

Calibrar a concentragdo de O,

Execute a calibragdo da
pressao.

Calibre o sensor de pressao.

Contate a assisténcia.

Execute a calibracdo do
fluxo.

Calibre o sensor de fluxo.

Calibre o fluxo.
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Mensagens de Alarme Técnico

Médulo
de C02

Falha 01 do Médulo de
CO,

Falha na zeragem do médulo de CO, por fluxo lateral. A
diferenca de ganho do sinal de entrada esté excessivamente
grande, excedendo o intervalo ajustéavel.

Contate a assisténcia.

Falha 02 do Médulo de
COo,

Erro inic. CO,. Ocorreu um erro no médulo de CO, durante a
inicializacdo.

Contate a assisténcia.

Falha 03 do Médulo de
COo,

Erro no autoteste de CO,. Ocorreu um erro no médulo de CO,
durante o autoteste.

Contate a assisténcia.

Falha 04 do Médulo de
CO,

Erro de hardware CO,.

Contate a assisténcia.

Falha 05 do Médulo de
CO,

Interrupgdo na Comunicagao de CO,, Falha no Médulo de
CO,, Erro ou Falha de Comunicagao de CO, chega a 10
segundos.

Contate a assisténcia.

Falha 06 do Médulo de
CO,

Falha na zeragem do médulo de CO, por fluxo principal.

Contate a assisténcia.

Temp. do Sensor de CO,
Alta

A temperatura do conjunto do sensor esta excessivamente
alta (acima de 63 °C).

Contate a assisténcia.

Linha de amostragem
de CO, obstruida

A linha de amostragem apresenta falhas ou esta obstruida.

1. Verifique a ocorréncia de obstrucdo na linha de
amostragem.

2. Substitua a linha de amostragem.

3. Substitua o dreno.

CO, sem dreno

O dreno estéd desconectado ou ndo esta conectado
adequadamente. Verifique o dreno.

Reinstale o dreno.

EtCO, fora do limite

Os valores medidos do pardametro excedem o intervalo de
medicéo (intervalo de erro incluido).

1. Execute a zeragem do médulo de CO,.
2. Contate a assisténcia.

Substitua o sensor de
CO,

O sensor do médulo de CO, por fluxo principal apresenta
defeito.

Contate a assisténcia.

Sem sensor de CO,

O sensor do médulo de CO, por fluxo principal ndo esta
conectado.

Conecte o sensor de CO2.
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Mensagens de Alarme

Médulo
de SpO,

Sensor de SpO,
Desligado

O sensor de SpO, conectado foi desconectado da tubulagao
do paciente (por ex., desconexdo de fios ou curto circuito).

1. Verifique o local de aplicagdo do sensor e o tipo de sensor e
verifique se ele esta danificado.
2. Reconecte 0 sensor ou use um Novo Sensor.

Substitua o sensor de
Sp0,

Falha no sensor de SpO, (por exemplo, desconexao do fio ou
curto-circuito).

1. Verifique o local de aplicagéo do sensor e o tipo de sensor e
verifique se ele esta danificado.
2. Reconecte 0 sensor ou use um NOVO SeNsor.

Sem sensor de SpO,

O cabo de extensao de SpO, esté desconectado do médulo,
ou o sensor de SpO, esta desconectado do cabo de extensao
do moédulo.

1. Verifique o local de aplicagéo do sensor e o tipo de sensor e
verifique se ele esta danificado.
2. Reconecte 0 sensor ou use um NOVO SeNsor.

SpO, excessivamente
leve

A luz no ambiente de uso do sensor estd excessivamente
forte. A extremidade de detecgao fotoelétrica do sensor
absorve luz ambiente.

Mova o sensor para um local com um nivel mais baixo de luz
ambiente ou cubra-o para minimizar a luz ambiente.

SpO, nédo pulsatil

O sensor de SpO, ndo conseguiu obter sinal de pulso (ou
sinal incompleto).

Verifique a condicdo do paciente e mude o local de aplicacdo
do sensor. Se o problema persistir, substitua o sensor.

Erro no médulo de
Sp0,

Falha no médulo de SpO,.

Substitua o médulo de SpO,.

SpO, fora do limite

O valor medido excede o intervalo de medicéo.

1. Verifique se o método de medicéo esta correto.
2. Substitua o médulo de SpO,.

FP fora do limite

O valor medido excede o intervalo de medicéo.

1. Verifique se o método de medicéo esta correto.
2. Substitua o médulo de SpO,.

Sensor
de fluxo
neonatal

Inverta o sensor de
fluxo neonatal.

Sensor de fluxo neonatal conectado invertido.

Inverta o sensor de fluxo neonatal.

Médulo fora do limite

O intervalo do sensor do fluxo neonatal ultrapassa 32 L/min.

1. Verifique a condicdo do paciente e do ventilador
2. Se necessario, altere o tipo de paciente.

Falha no Sensor de
Fluxo Neonatal.

Falha no sensor do fluxo neonatal.

1. Substitua o sensor de fluxo neonatal.
2. Contate a assisténcia.

Nenhum sensor de
fluxo Sensor de fluxo

O cabo do sensor de fluxo proximal ndo esta conectado ou o
sensor neonatal ndo esta conectado ao tubo do paciente.

1. Verifique se o cabo do sensor de fluxo proximal esta
conectado.
2. Verifique a conexao do sensor de fluxo e do tubo do paciente.

Limpar Sensor de fluxo
neonatal

O sensor de fluxo neonatal esta contaminado.

Limpe o sensor de fluxo neonatal.

Monitoramento do
Sensor de Fluxo
Desligado

Monitoramento do sensor do fluxo neonatal desligado no
modo volume.

Monitoramento do sensor do fluxo neonatal ligado.

Tabela D-2

Manual do Operador do ventilador




Padroes de fabrica

Configuragao E-2
Definicdo da E-2
Maodulo de CO2 E-2
Médulo de SpO2 E-3
Modo de ventilagao E-3
Alarme E-9
Dados do histérico E-10
Fungoes Especiais E-10
Oxigenoterapia E-10
Manutencéo por Parte do Usuério E-10
Outro E-11

Manual do Operador do ventilador



Configuragdo

Padrées de fabrica

E.1

E.2

E.3

Este capitulo lista as principais configuragées padrao de fabrica que ndo podem ser ajustadas pelo
usudrio. Quando necessario, vocé pode restaurar as configuracdes padréo de fabrica.

(] ~
Configuracao
DE TELA CONFIGURAGOES PADRAO DE FABRICA
Configuracdo-Configuracdo de tela- 3
Contagem de formas de onda
Configuracdo-Configuracdo de tela- Curva
Desenhar onda
Configuracdo-Configuracdo de tela- 9

Contagem de valores

Tabela E-1

Definicao da

CONFIGURAGAO CONFIGURAGOES PADRAO DE FABRICA
Brilho/Volume-Volume da tecla 2

Brilho/Volume-Brilho da tela LCD 5

Sistema-Tinsp/I:E Tinsp

Sistema - Altura/IBW Altura

Sistema — Configuracéo Binivel Talto

Sistema - Modo de Apneia por VI

Controle de pressao

Sistema - VC/IBW 7 mL/kg
Sistema - Comp. de vazamento LIGADO
i:rszilr:; - Comp. de conformidade do LIGADO
Sensor-Neo. Médulo - Monitoramento LIGADO
Sensor - O, - Monitoramento LIGADO
Hora/Data 2012.01.01
Hora/Hora 00:00:00
Formato hora-data AAAA-MM-DD
Formato hora-hora 24h

Tabela E-2

Mddulo de CO,
MODULO DE CO, CONFIGURAGOES PADRAO DE FABRICA
Monitoramento LIGADO
Frequéncia da bomba 100 mL/min
Compensacdo de BTPS DESLIGADO
Retencdo maxima 10s
Nulo para 30 s a partir da zeragem LIGADO

Tabela E-3
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Padrées de fdbrica Médulo de Sp02
E.4 Mddulo de SpO,
MODULO DE SPO, CONFIGURAGOES PADRAO DE FABRICA
Monitoramento LIGADO
Sensibilidade Média
Volume de batimento 1
Velocidade de varredura 25 mm/s
Tabela E-4
E.5 Modo de ventilacao
PARAMETRO DE
CONFIGURACAO DO MODO . ; )
DE VENTILACAO CONFIGURACOES PADRAO DE FABRICA
MODO VCV
Adulto: 490 mL (BTPS)
VC pedidtrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
Calibragdo da % de O, (HPO) | 21 %
Adulto: 15 rpm
f pediétrico: 20 rpm
Neonatal: 40 bpm
PEEP 3cmH,0
Aint.PEEP 5cmH,0
Suspiro DESLIGADO
Intervalo 1 min
Ciclos de suspiro 3
Tinsp Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Tpausa (%) DESLIGADO
LE Adulto/pediatrico: 1:2
Neonatal: 1:2,5
Assisténcia LIGADO
F-trig Adulto: 2,0 L/min; pediatrico: 1,0 L/min; neonatal: 0,5 L/min
ATRC-Tipo de tubo Desativar ATRC
ATRC-D.I. do tubo Adulto: 8,0 mm; pediatrico: 5,0 mm; neonatal: 3,5 mm
ATRC-Compensacgao 80 %
IntelliCycle LIGADO
MODO PCV
0,% 21%
Adulto: 15 rpm
f pediatrico: 20 rpm
Neonatal: 40 bpm
PEEP 3cmH,0
APinsp 15 cmH,0
Tinsp Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Tabela E-5
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Modo de ventilagdo Padrées de fdbrica
LE Adulto/pediatrico: 1:2
Neonatal: 1:2,5
Tinclinagéo 0,20 s
Assisténcia LIGADO
F-trig Adulto: 2,0 L/min; pediatrico: 1,0 L/min; neonatal: 0,5 L/min
Aint.PEEP 5cmH,0
Suspiro DESLIGADO
Intervalo 1 min
Ciclos de suspiro 3
ATRC-Tipo de tubo Desativar ATRC
ATRC-D.I. do tubo Adulto: 8,0 mm; pediatrico: 5,0 mm; neonatal: 3,5 mm
ATRC-Compensacgao 80 %
IntelliCycle LIGADO
MODO CPAP/PSV
0,% 21%
PEEP 3 cmH,0
APsup Modo CPAP: 0 cmH,0
Modo PSV: 15 cmH,0
Tinclinagdo 0,20 s
F-trig Adulto: 2,0 L/min; pediatrico: 1,0 L/min; neonatal: 0,5 L/min
Exp% 25 %
APapneia 15 cmH,0
Adulto: 490 mL (BTPS)
VCapneia pediatrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
Adulto: 15 rpm
f apneia pediatrico: 20 rpm
Neonatal: 40 bpm
Tinsp de Apneia Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Ti max. Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
ATRC-Tipo de tubo Desativar ATRC
ATRC-D.l. do tubo Adulto: 8,0 mm; pediatrico: 5,0 mm; neonatal: 3,5 mm
ATRC-Compensacao 80 %
IntelliCycle LIGADO
MODO SIMV-VC
Adulto: 490 mL (BTPS)
VC pediatrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
0,% 21%
fsimv Adulto: 5 rpm; pediatrico: 20 rpm; neonatal: 30 rpm
PEEP 3cmH,0
APsup 0.cmH,0
Tpausa (%) DESLIGADO
Tinsp Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Tinclinagéo 0,20 s
Tabela E-5
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Padrées de fabrica

Modo de ventilagGo

F-trig Adulto: 2,0 L/min; pediatrico: 1,0 L/min; neonatal: 0,5 L/min
Exp% 25%
APapneia 15 cmH,0
Adulto: 15 rpm
fapneia pediatrico: 20 rpm
Neonatal: 40 bpm
Tinsp de Apneia Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Adulto: 490 mL (BTPS)
VCapneia pediatrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
Vent apneia LIGADO
Aint.PEEP 5cmH,0
Suspiro DESLIGADO
Intervalo 1 min
Ciclos de suspiro 3
ATRC-Tipo de tubo Desativar ATRC

ATRC-D.l. do tubo

Adulto: 8,0 mm; pediatrico: 5,0 mm; neonatal: 3,5 mm

ATRC-Compensacgao

80 %

IntelliCycle LIGADO
MODO SIMV-PC
0,% 21%
fsimv Adulto: 5 rpm; pediatrico: 20 rpm; neonatal: 30 rpm
PEEP 3 cmH,0
APinsp 15 cmH,0
APsup 0 cmH,0
Tinsp Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Tinclinagéo 0,20 s
F-trig Adulto: 2,0 L/min; pediatrico: 1,0 L/min; neonatal: 0,5 L/min
Exp% 25 %
APapneia 15 cmH,0
Adulto: 15 rpm
fapneia pediatrico: 20 rpm
Neonatal: 40 bpm
Tinsp de Apneia Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Adulto: 490 mL (BTPS)
VCapneia pediatrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
Vent apneia LIGADO
Aint.PEEP 5 cmH,0
Suspiro DESLIGADO
Intervalo 1 min
Ciclos de suspiro 3
ATRC-Tipo de tubo Desativar ATRC

ATRC-D.l. do tubo

Adulto: 8,0 mm; pediatrico: 5,0 mm; neonatal: 3,5 mm

ATRC-Compensacéao

80 %

IntelliCycle

LIGADO

Tabela E-5
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Modo de ventilagdo Padrées de fdbrica
MODO PSV-S/T
Adulto: 15 rpm
f pediatrico: 20 rpm
Neonatal: 40 bpm
0,% 21%
APsup 15 cmH,0
PEEP 3cmH,0
F-trig Adulto: 2,0 L/min; pediatrico: 1,0 L/min; neonatal: 0,5 L/min
Exp% 25 %
Tinclinagdo 0,20 s
Tinsp Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Ti max. Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
IntelliCycle LIGADO
MODO PRVC
Adulto: 490 mL (BTPS)
VC pediatrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
Adulto: 15 rpm
f pediatrico: 20 rpm
Neonatal: 40 bpm
0,% 21%
PEEP 3cmH,0
Tinsp Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
LE Adulto/pediatrico: 1:2
Neonatal: 1:2,5
Tinclinagéo 0,20 s
Assisténcia LIGADO
F-trig Adulto: 2,0 L/min; pediatrico: 1,0 L/min; neonatal: 0,5 L/min
Aint.PEEP 5cmH,0
Suspiro DESLIGADO
Intervalo 1 min
Ciclos de suspiro 3
ATRC-Tipo de tubo Desativar ATRC
ATRC-D.I. do tubo Adulto: 8,0 mm; pediatrico: 5,0 mm; neonatal: 3,5 mm
ATRC-Compensacgao 80 %
IntelliCycle LIGADO
MODO PRVC-SIMV
Adulto: 490 mL (BTPS)
VC pediatrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
0,% 21%
fsimv Adulto: 5 rpm; pediatrico: 20 rpm; neonatal: 30 rpm
PEEP 3 cmH,0
APsup 0cmH,0
Tinsp Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Tabela E-5
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Padrées de fabrica

Modo de ventilagGo

Tinclinagéo 0,20 s
F-trig Adulto: 2,0 L/min; pediatrico: 1,0 L/min; neonatal: 0,5 L/min
Exp% 25 %
APapneia 15 cmH,0
Adulto: 15 rpm
f apneia pediatrico: 20 rpm
Neonatal: 40 bpm
Tinsp de Apneia Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Adulto: 490 mL (BTPS)
VCapneia pediatrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
Vent apneia LIGADO
Aint.PEEP 5cmH,0
Suspiro DESLIGADO
Intervalo 1 min
Ciclos de suspiro 3
ATRC-Tipo de tubo Desativar ATRC

ATRC-D.I. do tubo

Adulto: 8,0 mm; pediatrico: 5,0 mm; neonatal: 3,5 mm

ATRC-Compensacao

80 %

IntelliCycle LIGADO
MODO BINIVEL
0,% 21%
APsup 0cmH,0
Tinclinagéo 0,20 s
Palta 15 cmH,0
Pbaixa 3 cmH,0
Talto Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Tbaixo Adulto: 2,7 s; pediatrico: 2,0 s; neonatal: 1,1 s
F-trig Adulto: 2,0 L/min; pediatrico: 1,0 L/min; neonatal: 0,5 L/min
Exp% 25 %
APapneia 15 cmH,0
Adulto: 15 rpm
fapneia pediétrico: 20 rpm
Neonatal: 40 bpm
Tinsp de Apneia Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Adulto: 490 mL (BTPS)
VCapneia pediatrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
ATRC-Tipo de tubo Desativar ATRC

ATRC-D.I. do tubo

Adulto: 8,0 mm; pediatrico: 5,0 mm; neonatal: 3,5 mm

ATRC-Compensacao

80 %

IntelliCycle LIGADO

MODO APRV

0,% 21%

Tinclinagéo 0,20 s
Tabela E-5
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Modo de ventilagéo Padroes de fdbrica
Palta 15 cmH,0
Pbaixa 3 cmH,0
Talto Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Tbaixo Adulto: 2,7 s; pediatrico: 2,0 s; neonatal: 1,1 s
F-trig Adulto: 2,0 L/min; pedidtrico: 1,0 L/min; neonatal: 0,5 L/min
APapneia 15 cmH,0
Adulto: 15 rpm
fapneia pediatrico: 20 rpm
Neonatal: 40 bpm
Tinsp de Apneia Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Adulto: 490 mL (BTPS)
VCapneia pediatrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
ATRC-Tipo de tubo Desativar ATRC
ATRC-D.l. do tubo Adulto: 8,0 mm; pediatrico: 5,0 mm; neonatal: 3,5 mm
ATRC-Compensacao 80 %
MODO VS
Adulto: 490 mL (BTPS)
VC pediatrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
0,% 21%
PEEP 3cmH,0
F-trig Adulto: 2,0 L/min; pediatrico: 1,0 L/min; neonatal: 0,5 L/min
Exp% 25 %
Tinclinagéo 0,20 s
APapneia 15 cmH,0
Adulto: 15 rpm
f apneia pediatrico: 20 rpm
Neonatal: 40 bpm
Tinsp de Apneia Adulto: 1,3 s; pediatrico: 1,0 s; neonatal: 0,4 s
Adulto: 490 mL (BTPS)
VCapneia pediatrico: 106 mL (BTPS)
Neonatal: 20 mL (BTPS)
ATRC-Tipo de tubo Desativar ATRC
ATRC-D.I. do tubo Adulto: 8,0 mm; pediatrico: 5,0 mm; neonatal: 3,5 mm
ATRC-Compensacao 80 %
IntelliCycle LIGADO
MODO AMV
0,% 21%
MV% 100 %
PEEP 15 cmH,0
F-trig Adulto: 2,0 L/min; pediatrico: 1,0 L/min
Exp% 25 %
Tinclinagéo 0,20 s
IntelliCycle LIGADO
Tabela E-5
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Padrées de fdbrica Alarme
MODO CPRV
vC 490 mL (BTPS)
f 10 rpm
0,% 100 %
PEEP DESLIGADO cmH,0
Tinsp 13s
IE 1:2
Tpausa (%) DESLIGADO
Solicitagdo de compresséo LIGADO
Comp. f 100 rpm
e-ITD LIGADO
Neg.Plimit -15cmH,0
MODO NCPAP
0,% 21%
PEEP 3 cmH,0
APmanlnsp 15 cmH,0
Tmanlnsp 0,40s
Tabela E-5
E.6 Alarme
ALARME CONFIGURAGCOES PADRAO DE FABRICA
Limite superior do alarme de PVA | 50 cmH,0, it is 60 cmH,0 no modo CPRV.
Limite superior do alarme de VM Adulto: 11,0 L/min; pediatrico: 3,2 L/min; neonatal: 1,2 L/min
Limite inferior de alarme de VM Adulto: 4,4 L/min; pediatrico: 1,3 L/min; neonatal: 0,5 L/min
Limite superior do alarme de VCe | Adulto: 980 mL; pediatrico: 210 mL; neonatal: 40 mL
Limite inferior de alarme de VCe Adulto: 245 mL; pediatrico: 55 mL; neonatal: 10 mL
Limite superior do alarme de FiO, | 100 %
Limite inferior do alarme de FiO, 21 %
Limite inferior do alarme de EtCO2 | Adulto: 15 mmHg; pediétrico: 20 mmHg, neonatal: 30 mmHg
Limite superior do alarme de EtCO, | Adulto: 50 mmHg; pediatrico: 50 mmHg, neonatal: 45 mmHg
Limite superior do alarme de SpO2 | 100 %
Limite inferior do alarme de SpO, | 90%
Desativar limite de alarme 80 %
Limite superior do alarme de FP Adulto: 120 1/min; pediatrico: 160 1/min; neonatal: 200 1/min
Limite inferior de alarme de FP Adulto: 50 1/min; pediatrico: 75 1/min; neonatal: 100 1/min
Limite superior do alarme de f DESLIGADO
Tapneia Adulto/ pedidtrico: 15 s
Neonatal: 10 s, DESLIGADO no modo nCPAP.
Volume do alarme 5
Tabela E-6
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Dados do histdrico

Padrées de fabrica

E.7

E.8

E.9

E.10

Dados do historico

REGISTRO DE TENDENCIAS

CONFIGURAGOES PADRAO DE FABRICA

Tendéncia grafica-Grupo de exibicao Todos
Tendéncia gréfica-Zoom 10 min
Tendéncia tabular-Grupo de exibicao Todos
Tendéncia tabular-Intervalo 1 min

Registro de Eventos-Filtro

Todos os eventos

Tabela E-7

Funcoes Especiais

estatico-Vlimite

FUNCAO ESPECIAL CONFIGURAGOES PADRAO DE FABRICA
Tempo do nebulizador 30 min

Ferta.ment.as. - Avancado - Loop PV 3 cmH,0

estatico-Pinicial

Fertarnentas’- Avangado - Loop PV 15 cmH,0

estatico-Pmaxima

Fertarnentas - Avancado - Loop PV 6 L/min

estatico-Fluxo

Ferramentas - Avancado - Loop PV 770 mL

Ferramentas - Avancado - Sl - Reten. da
pres.

Adulto: 35 cmH20; pediatrico: 20 cmH20

Ferramentas - Avancado - SI - Tempo de
reten.

Adulto: 30 s; pediatrico: 15 s

Tabela E-8
L] L]
Oxigenoterapia
OXIGENOTERAPIA CONFIGURACOES PADRAO DE FABRICA
0,% 21%
Fluxo Adulto/pediatrico: 25 L/min; Neonatal: 4 L/min
Tabela E-9

Manutencao por Parte do Usuario

USUARIO VALOR PADRAO DE FABRICA
Configuragao - Idioma Chinés
Configuragao - Fornecimento de gas - HPO
Tipo de fornecimento de O,
Configuracéo - Unidade - Unidade de

mmHg
Co,
Configuracéo - Unidade - Unidade de
PVA cmH,0
Configuracéo - Unidade - Unidade de K
peso 9

Tabela E-10
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Padrées de fdbrica Outro
Configuracao de interface - Chamada de LIGADO
enfermagem - Interruptor
Configuracao de interface - Chamada de .
. . Continuo
enfermagem - Tipo de sinal
Configuracao de interface - Chamada de
) Normalmente aberto
enfermagem - Tipo de contato
Configuracao de interface - Chamada de R _—
X Alarme fisiol6gico, alarme técnico
enfermagem - Tipo de alarme
Configuragao derlnterface - Chamada de Alto, Médio
enfermagem - Nivel de alarme
Configuragao de interface - Tipo de rede | LAN
Configuragéo de interface - Configuracao DHCP
de LAN - Configuracéo de IP
Configuracdo de interface - Configuracéo
da estacéo central - Alarme de DESLIGADO
desconexao de rede
Conﬂgurflgao de |nterface. - Configuracao DESLIGADO
da estacao central - Selecionar CMS
Configuracao de interface - Seguranca
das informacdes - Tipo de conexéo de Somente criptografia privada
criptografia
Configuragao de interface - Serial - MR-WATO
Protocolo
Manutencgéo de CO, - % de CO, 3%
Tabela E-10
E.11 Outro
PACIENTE CONFIGURAGCOES PADRAO DE FABRICA
Peso Adulto: 70kg; pediatrico: 15,1kg; neonatal: 3,0kg
Sexo Masculino
Altura Adulto: 174 cm; pedidtrico: 99cm
Tipo de Ventilagdo Invasiva
Tabela E-11
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Outro Padrées de fabrica
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fo Simbolos e Abreviacao

Unidade

Simbolos

Abreviacoes
Referéncia cruzada

F-2
F3
F-3
F-5
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Unidade

Simbolos e Abreviagdo

F.1

Unidade

A ampeére
Ah ampére hora
rpm respiragdes por minuto
°C graus centigrados
cc centimetro cubico
cm centimetro
cmH,0 centimetros de dgua
dB decibéis
oF fahrenheit
g grama
hr hora
Hz Hertz
hPa hectoPascal
polegadas polegadas
J joule
k quilo-
kg quilograma
kPa quilo pascal
N litro
Ib libra
m metro
mAh miliampére hora
mbar milibares
mg miligrama
min minuto
ml mililitro
mm milimetro
mmHg milimetro de mercurio
ms milissegundos
mV milivolt
mWwW miliwatt
nm nanémetro
ppm parte por milhao
S segundo
Vv voltagem
VA volt ampere
Q ohm
HA microampére
uv microvolt
w watt
Tabela F-1
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Simbolos e Abreviagdo Simbolos
F.2 Simbolos

- menos

% por cento

/ por; dividido; ou

~ para

A energia

+ mais

= igual a

< menor que/ menos de

> maior que/ mais de

< menor ou igual a

> maior ou igual a

+ mais ou menos

* multiplicar

© copyright

Tabela F-2
F.3 Abreviacgoes

AMV Ventilagdo minuto adaptativo

APRV Ventilagdo de Liberacdo de Pressdo das Vias Aéreas
ATPD Temperatura Ambiente e Pressao Seca

BTPS Temperatura do Corpo e Pressdo Saturada
Cdin Complacéncia Dinamica

PSV/CPAP Pressao das Vias Aéreas Positiva Continua/Ventilagdo com Suporte de Pressao
Cstat Complacéncia Estatica

Binivel Ventilagdo Binivel

Et CO, Dioxido de carbono no final da expiracédo

FiO, Concentracdo de Oxigénio Inspirado

Fluxo Fluxo
f Frequéncia Respiratoria
f apneia Frequéncia de ventilacdo de apneia
fmand Frequéncia Mandatéria
fespont Frequéncia Espontanea
fsimv Frequéncia de SIMV
ftotal Frequéncia Respiratoria Total

IE Relagdo Tempo Inspiratério:Tempo Expiratério
VM Volume por minuto
MV% Porcentagem do volume minuto
VM espont Volume Minuto Espontaneo
VMfuga Volume Minuto de Fuga
FIN Forca Inspiratéria Negativa
VNI Ventilagdo Nao Invasiva
Tabela F-3
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Abreviacées Simbolos e Abreviagdo

0, Oxigénio
P0.1 Pressao de Ocluséo de 100 ms
PCV Ventilagdo Assistida/Controlada por Pressao
Pva Pressao das vias aéreas
PEEP Pressao positiva expiratoria final
PEEPi PEEP Intrinseca
APinsp Presséo Inspiratéria
Pméd Presséo média
Ppico Pressdo de PICO
P plato Pressao de plato
FP Frequéncia de Pulso
PRVC Ventilagdo com Controle de Volume Regulado por Pressao
PRVSIMV Volume controlado regulado por pressao - Ventilacdo obrigatéria intermitente
sincronizada
SIMV-PC Ventilagdo Mandatéria Intermitente Sincronizada por Pressao
int.PEEP Pressdo positiva expiratéria final intermitente
Papneia Pressao de ventilacao de apneia
Psup Nivel de suporte de pressao
Aint.PEEP Pressdo positiva expiratéria final intermitente (relativa a PEEP)
APapneia Pressdo de ventilagcdo de apneia (relativa a PEEP/Pbaixa)
APsup Nivel de suporte de pressao (relativo a PEEP/Pbaixa)
APinsp Nivel de controle de pressao da inspiracao (relativo a PEEP/Pbaixa)
Ri Resisténcia inspiratéria
Re Resisténcia Expiratoria
Suspiro Suspiro
SIMV Ventilagdo Mandatoéria Intermitente Sincronizada
inclinacaoCO, Inclinagdo do aumento de CO,.
SpO, Saturagao do oxigénio arterial da oximetria de pulso
STPD Temperatura ambiente e pressao seca
Texp Tempo de expiracdo
Talto Tempo de Alta Pressao
Tinsp Tempo de inspiracdo
Thaixo Tempo de Baixa Pressao
Tpausa (%) Percentual do Tempo de Pausa Inspiratoria
Tpausa (s) Tempo de Pausa
Tplat Tempo de Platd no Periodo Inspiratério
Tinclinagdo Tempo de Aumento de Pressao
vC Volume Corrente
VCe Volume corrente expiratdrio
VCe espont Volume Corrente Expirado Espontaneo
VCi Volume Corrente Inspiratério
VC/IBW Volume corrente por peso corporal ideal
Controle de Volume de gas
V obstr Volume de Gas Preso
Tabela F-3
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Simbolos e Abreviagéo

Referéncia cruzada

VCV

Ventilagdo Assistida/Controlada por Volume

SIMV-VC

Ventilagdo Mandatéria Intermitente Sincronizada por Volume

IRRS

indice de Respiracdo Réapida Superficial

TR

Trabalho de Respiracéo

VDaw

Espaco morto das vias aéreas.

VDaw/VCe

Razao entre espaco morto das vias aéreas e volume corrente.

VeCO,

Volume de CO, expirado.

Vico,

Volume de CO, inspirado.

Vtalv

Ventilagdo alveolar corrente.

V'alv

Ventilagdo alveolar minuto.

V'CO,

Eliminagao de CO,.

Tabela F-3

F.4 Referéncia cruzada

Nomenclatura especifica do fabricante para os Esquema de codificagao sistematica do modo de

modos de ventilacao do ventilador ventilagao (ISO 19223 Ventiladores pulmonares
e equipamentos relacionados - Vocabulério e
semantica)

\ay V-vC

PCv A/C-PC

SIMV-VC SIMV(VC) + PS

SIMV-PC SIMV(PC) + PS

PSV/CPAP CPAP/CSV-PS

PSV-S/T S/T-PS/PC

PRVC A/C-vtPC

PRVSIMV SIMV-vtPC/PS

Binivel /

APRV IMV-PC

VS CSV-vtPS

AMV /

nCPAP CPAP

Tabela F-4
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Referéncia cruzada Simbolos e Abreviagdo
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VENTILADOR PULMONAR PRESSOMETRICO E VOLUMETRICO O EQUIPAMENTO DEVE SER ACOMPANHADO NO

MINIMO DOS SEGUINTES ACESSORIOS E
CARACTERISTICAS:

ITEM

DESCRITIVO TECNICO

Pagina do Manual do

Equipamento Registrado na

ANVISA e/ou Relatério
Técnico entregue na
ANVISA que comprova o
atendimento do requisito

. I p. 2-2
1 1. Finalidade de Utilizagao
1.1. Equipamento destinado a ventilagdo pulmonar invasiva e ndo invasiva, [p- 2-2, 6-5
aplicavel a pacientes adultos, pedidtricos e neonatais (quando especificado),
2 | com controle por pressao (pressiométrico) e por volume (volumétrico);
1.2. Indicado para uso em unidades de terapia intensiva, centro cirdrgico, [p.2-2
3 |unidades de emergéncia e transporte intra-hospitalar.
. 6-5
4 2. Modos de Ventilagao Minimos P
- p- 6-5
5 2.1. Modos volumétricos:
S s p. 6-5
5 2.1.2 VCV (Ventilagdo com Volume Controlado)
2.1.3 SIMV-VC (Ventilagdo Mandatodria Intermitente Sincronizada com Volume p. 6-5
7 | Controlado)
S p. 6-5
8 2.2. Modos pressiométricos:
L . p. 6-5
9 2.2.1PCV (Ventilagdo com Pressdao Controlada)
2.2.2 SIMV-PC (Ventilagdo Mandatéria Intermitente Sincronizada com Pressdo |p. 6-5
10 |Controlada)
. p. 6-5
11 2.2.3 PSV (Suporte de Pressdo)
A . p. 6-5
12 2.3. Modos espontaneos e hibridos:
x - ] o p. 6-5
13 2.3.1 CPAP (Pressdo Positiva Continua nas Vias Aéreas)
- . « « o : p. 6-5
14 2.3.2 APRV (Ventilacdo com Liberacdo de Pressdo nas Vias Aéreas) (opcional)
- p. 6-5
15 2.3.3 Automatico ou manual (Spont/Manual)
p. 6-32, 10-2
16 2.3.4 Modo standby ou pausa

17

3. Recursos Funcionais e Operacionais




3.1. Interface com tela colorida (LCD/TFT), sensivel ao toque ou com botdes de

.B-4,4-2

18 | navegacao;
3.2. Apresentagdo simultdnea de minimo 3 curvas (pressado, volume e fluxo) em p. 4-3
19 |tempo real;
3.3. Alarmes audiovisuais para todos os parametros criticos com priorizacdo |p. 11-3
20 | (alto, médio, baixo);
. , e .B-7, B-8
21 3.4. Monitoramento continuo e exibi¢ao de:
.B-7
2 3.4.1 Volume corrente (Vt)
A . e .B-8
23 3.4.2 Frequéncia respiratoria (FR)
~ . - .B-7
o4 3.4.3 Pressao de pico e média (Ppeak, Pmean)
3.4.4 Relaggo I:E B8
.4.4 Relagdo I:
25 ¢
. .B-8
%6 3.4.5 Volume minuto (VM)
x . , N . B-7
o7 3.4.6 Pressao positiva ao final da expiragao (PEEP)
3.4.7 FIO; (%) B8
28 4. 2 \/0
~ - N . 5-6
29 3.4.8 Compensacdo automatica de circuitos e volumes compressiveis;
. - . 6-2, 6-3
30 3.5. Capacidade de auto-teste automatico ao ligar;
(i e -4-11
31 3.6. Memodria interna para armazenamento de eventos e graficos;
3.7. Alarmes de: desconexdo de circuito, pressdo alta/baixa, apneia, bateria |p. D-1 até D-12
32 |fraca, volume baixo, falha no fornecimento de gas.
R e . B-6, B-7
33 4. Parametros Ajustaveis Minimos
o .B-6
34 4.1 Volume corrente: 20 a 1500 mL (adulto), 5 a 300 mL (pediatrico)
A . .B-6
35 4.2 Frequéncia respiratoéria: 1 a 80 rpm
. o .B-6
36 4.3 Relacdo I:E: ajustavel entre 1:1 a 1:5
.B-6
4.4 PEEP: 0 a 30 cmH,0
37
.B-6

38

4.5 Pressado inspiratdria: até 60 cmH,0




4.6 Tempo inspiratdrio: 0,3 a 3 segundos

39
. p. B-6
40 4.7 FiOz: de 21% a 100%
. N p- B-5
41 5. Alimentacdo de Gases
~ L p- B-5
42 5.1 Conexdo para gases medicinais:
5.1.2 Ar comprimido (medicinal) e oxigénio (O;), com pressdo de entrada: 280a . B-5
43 | 600 kPa (2,8 a 6 bar);
5.2. Funcionamento garantido em caso de falha de um dos gases, com alarme  p. A-4, A-5
44 | correspondente.
: . X Clte: p. B-3
45 6. Sistema de Alimentagao Elétrica
. ~ s - p. B-3
46 6.1. Fonte de alimentacdo bivolt automatico (100-240 V, 50/60 Hz);
6.2. Bateria interna recarregavel, com autonomia minima de 30 minutos em uso [p. B-3
47 | continuo;
, , p. 13-9
48 6.3. Alarme visual/sonoro de bateria fraca;
. N N p. B-3
49 6.4. Cabo de alimentag¢dao no padrao ABNT NBR 14136.
~ - p. 3-2 até 3-20
50 7. Construcdo e Mobilidade
. . A p- 2-3
51 7.1. Gabinete compacto, mével, com rodizios giratérios com travas;
. s . . p. 12-1 até 12-11
59 7.2. Material de facil limpeza e desinfeccdo;
o . p. B-4
53 7.3. Peso total inferior a 25 kg (ou conforme portabilidade);
, _ , p. 3-18,3-2
54 7.4. Deve possuir alca ou suporte para transporte intra-hospitalar.
L. . Conforme proposta
55 8. Acessorios Inclusos (por unidade)
o . o Conforme proposta
56 01 circuito paciente reutilizavel adulto
L . e o ., Conforme proposta
57 01 circuito paciente reutilizavel pediatrico (se aplicavel)
. . . Conforme proposta
58 01 sensor de fluxo proximal (se requerido pelo sistema)

59

01 umidificador passivo ou aquecido (se compativel)

Conforme proposta




01 tubo de coleta de dgua condensada

Conforme proposta

60
Conforme proposta
01 cabo de forga
61
L. ) . Conforme proposta
62 01 manual técnico e operacional em portugués
e p. C-2 até C-7
63 9. Normas e CertificagGes
. . Conforme proposta
64 9.1. Registro ativo na ANVISA;
) p. C-2
65 9.2. Conformidade com normas:
p. C-2
66 9.2.1 ABNT NBR IEC 60601-1 e 60601-1-2
. . p. B-2
57 9.2.2 ABNT NBR IEC 60601-2-12 (Ventiladores de uso hospitalar)

68

9.4 Assisténcia técnica no Brasil.

Conforme proposta
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MINDRAY DO BRASIL COMERCIO E DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA.

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

09.058.456/0001-87

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.09.436-1

Nome do Dispositivo Médico

VENTILADOR

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Ventilador Pressao e Volume

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80943610134
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351667214202063

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD
- CHINA, REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C005866 - Endereco:
MINDRAY BUILDING, KEJI 12TH ROAD SOUTH HIGH-TECH INDUSTRIAL
PARK, NANSHAN, SHENZHEN 518057

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

28/12/2020

Data de Vencimento da Notificac&o
ou do Registro do Dispositivo
Médico

28/12/2030

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual do Usuario_Ventilador SV350

Pro_046-027361-00(1.0).pdf 0080082246 - 22/01/2024 14:37:13

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual do Usuério Ventilador

SV300_046-027358-00(1.0).pdf 0080082246 - 22/01/2024 14:37:12

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual do Usuario_Ventilador SV300

Pro_046-027359-00(L.0).pdf 0080082246 - 22/01/2024 14:37:11

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual do Usuario_Ventilador

SV350, 046-027360:00(1.0)pdf | 0080082246 - 22/01/2024 14:37:10

Modelo Produto Médico

SV300

SV350

SV350 Pro

SV300 Pro

Impresso dia 05 de janeiro de 2026 as 15h26 em "“http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351667214202063"




16/01/2026, 15:26 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Ultima atualizagdo da base de dados: 16/01/2026 as 00:00:00

Dados da Empresa Nacional

Razédo Social CNPJ
HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA 05.743.288/0001-08

Nome Fantasia

HOSPCOM

Endereco na Internet SAC

Endere¢co Completo Cidade/UF

r. 104 n74 - s.sul CEP: 74.083-300 GOIANIA/GO

Responsavel Técnico Responsavel Legal
EMERSON CESAR ALVES DE MEIRELLES FILHO WEVERTON LUIZ COELHO

DENY REYNER DE OLIVEIRA SOUSA

Dados do Cadastro

N° da Autorizagao Data da Autorizagao Situagao
8.09178-0 (P9354X63L6H1) 22/04/2013
N° do Processo Autorizagao

25351.333845/2012-37 Dispositivos Médicos

Atividades / Classes

Armazenar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)
Distribuir

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

Exportar

¢ Produtos para saude (dispositivos médicos)
Importar

e Produtos para saude (dispositivos meédicos)

Transportar

e Produtos para saude (dispositivos médicos)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351333845201237/?cnpj=05743288000108 12



mindray

S3o0 Paulo/SP, 09 de setembro de 2025

CARTA DE EXCLUSIVIDADE N2 CAAM-090/2025

Neste ato, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS Co. LTD. (MINDRAY), empresa
estabelecida a Keji 12nd Road South, Hi-Tech Industrial Park, Shenzhen 518057, Rep. Pop. da China,
NANJING MINDRAY Blo-MEDICAL ELECTRONICS CO. LTD., empresa estabelecida a 666# ZhengFangMiddle
Road, lJiangning District, Nanjing, Jiangsu 211111, Rep. Pop. da China, e MR GLoBAL (HK) LimITED,
empresa estabelecida a Unit Nos.1115-6, bloco 1 11F, Grand Century Place,193 Prince Edward Road
West, Mongkok, Kowloon, Hong Kong, todas representadas por sua subsididria em territério
brasileiro, MINDRAY Do Brasi. Com. Dist. DE Equip. MEDICOS LTDA., inscrita sob o CNPJ
09.058.456/0001-87, localizada a Av. Pompéia, 634, conjunto 406, Vila Pompéia - Sdo Paulo/SP — CEP
05022-000, vem pela presente informar V.Sas e a quem mais possa interessar, certificamos que a
empresa HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA., CNPJ: 05.743.288/0001-08, Rua 104,
74, Setor Sul - Goiadnia/GO — CEP: 74083-300, é um DISTRIBUIDOR, nos termos do Contrato de
Distribuicdo, firmado entre as partes, se encontra cadastrado e autorizado, de forma exclusiva, a
comercializar os produtos Mindray, das nossas linhas de negécios de “MIONITORACAO DE PACIENTES
E DE SUPORTE A VIDA — PMLS” e “SURGICAL”, de uso humano, dentro do territério nacional, nos

estados:

1) GOIAS/GO, DISTRITO FEDERAL/DF, MATO GROSSO/MT, MATO GROSSO DO
SUL/MS e TOCANTINS/TO; e,

2) SAO PAULO/SP, conforme ANEXO I;

Estando autorizado, de forma exclusiva, a importar, comercializar e prestar assisténcia técnica
e cientifica, proceder com manutencdo corretiva/preventiva, comercializar partes e pecas, e ainda
prestar treinamento de nossos produtos, assim como, participar em todas as modalidades de
licitagOes, incluindo os processos de Inexigibilidade de Licitacdo previstos no artigo 74 inciso | da

Lei n2 14.133/21, dentro desses territorios.

Mindray Brasil - Equipamentos Médicos

Av. Pompéia, 634, Cj 406 - Vila Pompéia - Sdo Paulo/ SP, CEP 05022-000

Escritério: Av. Engenheiro Luiz Carlos Berrini, 1747 - 72 Andar - Itaim Bibi - Sdo Paulo/ SP, CEP 04571-011
Tel/Fax.: 55+ (11) 3124-8026

www.mindray.com

SAC 0800 8789 911 / sac.br@mindray.com



mindray

A Mindray reserva o direito de suspender, suprimir ou restringir esta autorizagdao de

exclusividade mediante notificacdo ou alteracdo no respectivo Contrato de Distribuicao.
Em caso de rescisdo contratual, esta autorizagdo sera suspensa automaticamente.

Esta carta tera validade de 180 (cento e oitenta) dias a contar da sua emissao.

Atenciosamente,

Assinado de forma digital

FENG por FENG XU:07979484819
XUZO797948481 9 Dados: 2025.09.09 14:32:40
-03'00'

MINDRAY DO BRASIL — COM. E DISTR.
DE EQUIP. MEDICOS LTDA
CNPJ 09.058.456/0001-87

Mindray Brasil - Equipamentos Médicos
Av. Pompéia, 634, Cj 406 - Vila Pompéia - Sdo Paulo/ SP, CEP 05022-000

Escritério: Av. Engenheiro Luiz Carlos Berrini, 1747 - 72 Andar - Itaim Bibi - Sdo Paulo/ SP, CEP 04571-011
Tel/Fax.: 55+ (11) 3124-8026

www.mindray.com
SAC 0800 8789 911 / sac.br@mindray.com



mindray

ANEXO |

Cidades no Interior do Estado de S3o Paulo

(Cidades com atendimento exclusivo HOSPCOM):

CIDADE CIDADE CIDADE
Aguai Indaiatuba Rio Das Pedras
Aguas da Prata Iperd Saltinho
Aguas de Lindéia Ipedna Salto
Aguas de S3o Pedro Iracemapolis Salto

Aluminio Itapira Salto de Pirapora
Americana Itirapina Santa Barbara d'Oeste
Amparo Itobi Santa Cruz da Conceigdo
Aragariguama Itu Santa Cruz das Palmeiras
Aracoiaba da Serra Jaguariuna Santa Gertrudes

Araras Jumirim Santa Maria da Serra
Artur Nogueira Leme Santo Antdnio de Posse
Brotas Limeira Santo Antdnio do Jardim
Cabrelva Mairinque Sao Jodo da Boa Vista
Caconde Mococa Sdo José do Rio Pardo
Campinas Mogi Guagu Sdo Pedro

Capela do Alto Mogi mirim Sao Roque

Capivari Mombuca Sdo Sebastido da Grama

Casa Branca

Monte Alegre do Sul

Sarapui

Charqueada Monte Mor Serra Negra
Conchal Nova Odessa Socorro
Cordeirdpolis Paulinia Sorocaba
Corumbatai Pedra Bela Sumaré
Cosmépolis Pedreira Tambau
Divinolandia Pinhalzinho Tapiratiba
Elias Fausto Piracicaba Tieté
Engenheiro Coelho Pirassununga Torrinha
Espirito Santo do Pinhal Porto Feliz Valinhos

Estiva Gerbi

Porto Ferreira

Vargem Grande do Sul

Holambra

Rafard

Vinhedo

Hortolandia

Rio Claro

Votorantim

Mindray Brasil - Equipamentos Médicos

Av. Pompéia, 634, Cj 406 - Vila Pompéia - Sdo Paulo/ SP, CEP 05022-000

Escritério: Av. Engenheiro Luiz Carlos Berrini, 1747 - 72 Andar - Itaim Bibi - Sdo Paulo/ SP, CEP 04571-011
Tel/Fax.: 55+ (11) 3124-8026

www.mindray.com

SAC 0800 8789 911 / sac.br@mindray.com



Hospcom Equipamentos Hospitalares LTDA
CNPJ: 05.743.288/0001-08. Inscricdo Estadual: 10.366.017-8. Inscrigdao Municipal: 199210-4
Enderego: Rua 104 n° 74 Setor Sul Goiénia, Goias CEP: 74083-300 Telefone: (62) 3241.5555

Porque a vida exige preciséo. www.hospcom.net

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGIA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL-IGESDF
EDITAL 01/2026

O Licitante HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, devidamente inscrita no

CNPJ sob o n° 05.743.288/0001-08, com endereco na Rua 104, n° 74, Setor Sul, na cidade de Goidnia/Goias, por
intermédio de seu representante legal Sra. Ana Paula Gongalves Fagundes, inscrita no RG CPF n°
, DECLARA QUE, o fabricante dos equipamentos por nds ofertados da marca MINDRAY no estado no

DF nfo possui uma rede de Assisténcia Técnica e sim uma empresa que possui sede no Distrito Federal no enderego listado
abaixo, com técnico qualificado e habilitado conforme padrdes do fabricante e que conforme carta em anexo ird prestar todo
atendimento necessario em todas as unidades onde os equipamentos serdo instalados. A Manutengdo serd prestada nos locais da
instalacdo dos equipamentos, ¢ caso haja necessidade, os equipamentos serdo enviados para nossa sede ou a propria fabrica
sem Onus para o 6rgdo.Declaramos ainda que prestaremos suporte e a comercializagdo de pecas por 10(dez )

anos apoés o recebimento definitivo do equipamento

Sua Assisténcia Técnica serd prestada pela empresa:
HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA (com filial em Brasilia)
CNPJ N2 05.743.288/0003-70
SIG Quadra 06 Lote 1245, SIG Ed. Grupo TCA, Brasilia - DF, 70610-460 Telefone: (62) 3241-5555

Eng. Responsdvel: EMERSON CESAR ALVES MEIRELLES FILHC

Por ser verdade firmamos o presente.

Goiania 30 de janeiro de 2026

[\ no . roulda C} A &VM o/
HOSPCOM EQUIPAMENTOé HOSPITALARES LTDA
ANA PAULA GONCALVES FAGUNDES
REPRESENTANTE LEGAL
RG.
CPF:

\

licitacao(@hospcom.net

(62) 3241-5555




Hospcom Equipamentos Hospitalares LTDA
CNPJ: 05.743.288/0001-08. Inscricdo Estadual: 10.366.017-8. Inscrigao Municipal: 199210-4
Enderego: Rua 104 n° 74 Setor Sul Goiénia, Goias CEP: 74083-300 Telefone: (62) 3241.5555

Porque a vida exige preciséo. www.hospcom.net

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGIA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL-IGESDF
EDITAL 01/2026

DECLARACAO MANUTENCAO GARANTIA E TREINAMENTO

O Licitante HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, devidamente
inscrita no CNPJ sob o n® 05.743.288/0001-08, com endere¢co na Rua 104, n° 74, Setor Sul, na cidade de
Goiania/Goias, por intermédio de seu representante legal Sra. Ana Paula Gongalves Fagundes, inscrita no RG n°

, CPF n° , Declara sob as penas da lei:

Que serdo efetuados instalacdo ensaio de seguranga elétrica, calibragdo e treinamento
do pessoal que ira operar/manejar os equipamentos, onde estes deverdo serdo feitas em loco, no local indicado
no termo de referéncia de acordo com INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGIA DE SAUDE DO DISTRITO
FEDERAL- IGESDF, nas respectivas se¢des que irdo receber os mesmos. O treinamento, assim como todo suporte
técnico e de instalagio dos equipamentos, serd ofertados por conta da HOSPCOM E NAO irdo onerar o érgio em

qualquer aspecto, sendo este de total responsabilidade da empresa HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES

Ofertar, prazo de garantia minima de 12 meses a partir da data da instalaco, incluidas partes,
pegas, acessorios, bem como os servigos de manutengao preventiva e corretiva que ocorrerem no periodo e ainda assisténcia
técnica sempre que solicitado pelo 6rgdo de acordo com o tr do edital, sem quaisquer 6nus para o contratante sempre
atendendo o chamado de no prazo méaximo de 24 horas e caso necessario substituicdo das pegas conforme edital,
com manutengdo preventiva e corretiva conforme solicitado em edital, juntamente com calibragdo,

testes de seguranca eletrica conforme escopo.
Por ser verdade firmamos o presente.

Goiénia 30 de janeiro de 2026

[U oo toudoe G- Jaoundies
\ H/OSPCOM EQUIPAMENTOé HOSPITALARES LTDA
ANA PAULA GONCALVES FAGUNDES
REPRESENTANTE LEGAL
RG:
CPF:

licitacao(@hospcom.net

(62) 3241-5555




Hospcom Equipamentos Hospitalares LTDA
CNPJ: 05.743.288/0001-08. Inscri¢do Estadual: 10.366.017-8. Inscrigao Municipal: 199210-4
Endereco: Rua 104 n° 74 Setor Sul Goiénia, Goids CEP: 74083-300 Telefone: (62) 3241.5555

Porque a vida exige precisdo. www.hospcom.net

Goiania - GO, 30 de janeiro de 2026.

INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITRO FEDERAL
EDITAL N° 01/2026

TERMO DE VISITA TECNICA

O Licitante HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, devidamente inscrita no
CNPJ sob 0n°05.743.288/0001-08, com endereco na Rua 104, n° 74, Setor Sul, na cidade de Goiania/Goias,
por intermédio de seu representante legal Sra. Ana Paula Gongalves Fagundes, inscrita no RG n°

., CPFn° , DECLARA sob as sangdes administrativas cabiveis e sob as penas da lei:

Nao visitou as areas da Unidade solicitante do IGESDF a fim de inspecionar as instalacdes e
realizar vistoria técnica das areas prediais e local destinado a instalagdo do objeto deste elemento técnico,
assumindo, nestes termos, total responsabilidade comprometendo-se a nao utilizar eventual
desconhecimento técnico ou ambiental como justificativa para descumprimento contratual ou pleito de

reequilibrio economico-financeiro do elemento técnico e dos demais anexos que compdem o processo n°

72/2025

o uwidor - Saneiedus
HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
ANA PAULA GONCALVES FAGUNDES

REPRESENTANTE LEGAL lo5 743.288/
/43, 0001-
RG: HOSPCOM EQUIPAMENTOogs,

HOSPITALARES LTDA
Rua104, ne 74 I
St. Sul CEp 74.083-300

GOIANIA-Go _J

CPF:
licitacao@hospcom.net

(62) 3241-5555




Hospcom Equipamentos Hospitalares LTDA
CNPJ: 05.743.288/0001-08. Inscricdo Estadual: 10.366.017-8. Inscrigao Municipal: 199210-4
Enderego: Rua 104 n° 74 Setor Sul Goiénia, Goias CEP: 74083-300 Telefone: (62) 3241.5555

Porque a vida exige preciséo. www.hospcom.net

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL )
INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGIA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL-IGESDF
EDITAL 001/2026

ANEXO IT AO EDITAL - DECLARACAO DE CONHECIMENTO

O Licitante HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA, devidamente inscrita
no CNPJ sob o n° 05.743.288/0001-08, com endereco na Rua 104, n°® 74, Setor Sul, na cidade de
Goiania/Goias, por intermédio de seu representante legal Sra. Ana Paula Gongalves Fagundes, inscrita no
RGn , CPF n* _Declara para fins de comprovagdo junto ao Instituto de
Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF, que tem pleno conhecimento deste Edital e
seus Anexos, bem como que recebeu todos os documentos e¢ informagdes necessarias para a correta
elaboragdo de sua proposta comercial e que aceita ¢ se submete a todas as condi¢des estabelecidas no

instrumento convocatorio.

Por fim, a empresa declara para os fins de cumprimento ao disposto no item 1.7 DAS
CONDICOES PARA CONTRATACAO do Edital, que em seu quadro de funcionarios nio ha
empregados e/ ou soécios que se enquadram nas vedagdes previstas nas referidas condigdes para

participacao.
Por ser verdade firmamos o presente.

Goiénia 30 de janeiro de 2026

{5' NnoL V( ullow C} " fi‘(fv i eA
éOSPCOM EQUIPAMENTOSJ HOSPITALARES LTDA
ANA PAULA GONCALVES FAGUNDES
REPRESENTANTE LEGAL
RG:
CPF:

\

licitacao@hospcom.net

(62) 3241-5555
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DE GOIANIA
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ALVARA DE LOCALIZAGCAO E FUNCIONAMENTO Ne. 15009/2025
VALIDADE ATE: 31/08/2026

Gerado em: 12/08/2025 11:31:53
Pedido: 64634

A Secretaria Municipal de Desenvolvimento e Economia Criativa - SEDEC concede o presente
Alvard de Localizagdo e Funcionamento a este estabelecimento de acordo com as caracteristicas
essenciais do pedido: 64634, exarado no requerimento preenchido sob responsabilidade do
contribuinte, termo de fiscalizacdo anexo aos autos e analise de comprova¢do do cumprimento das
exigéncias.

Em cumprimento a Lei Complementar N2 368, de 15 de dezembro de 2023, de Goiania, que versa
sobre o Cadigo de Posturas do Municipio, no art. 87.

Razao HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA

Social

Nome HOSPCOM

Fantasia

CPF/CNPJ 05743288000108 Inscricdo Municipal 1992104

Endereco R 104 N. 74 QD- F-21 LT- 10 SET SUL

Atividade(s) Comercial, Inscri¢do Cadastro Imobiliario 20105029820018

CNAE(s) 773909900 - Aluguel de outras maquinas e equipamentos comerciais e industriais nao especificados

anteriormente, sem operador

464940100 - Comercio atacadista de equipamentos eletricos de uso pessoal e domestico
464510100 - Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e
de laboratorios

466560000 - Comercio atacadista de maquinas e equipamentos para uso comercial; partes e pecas
466480000 - Comercio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-medico-
hospitalar; partes e pecas

464510300 - Comercio atacadista de produtos odontologicos

477330000 - Comercio varejista de artigos medicos e ortopedicos

475120100 - Comércio varejista especializado em equipamentos e suprimentos de informatica
332100000 - Instalacao de maquinas e equipamentos industriais

432230200 - Instalacao e manutencao de sistemas centrais de ar condicionado, de ventilacao e
refrigeracao

331210300 - Manutencao e reparacao de aparelhos eletromedicos e eletroterapeuticos e
equipamentos de irradiacao

461840200 - Representantes comerciais e agentes do comercio de instrumentos e materiais odonto-
medico-hospitalares

493020200 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudancas, intermunicipal,
interestadual e internacional (Escritério)
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Area Total Ocupada para Atividade (em m?): 371.09|

Pardmetros Urbanisticos (Lei Complementar n2: 10.845 de 04/11/2022 e Instrucio
Normativa/SEPLANH N2 08 de 01/10/2023):

Area de Carga e Descarga: 25 m?
Quantidade de Vagas de Estacionamento: 2 vagas.

Documentos Exigidos para Validade desta declaragao, conforme informagao do documento de Uso
do Solo:

- Certificado de Conformidade do Corpo de Bombeiros n2: 249861077;

- Licenca Ambiental n2: 234/2024;

Observagdes Importantes para a Validade desta Declaragao:

Fica condicionado ao atendimento as regras previstas em Leis Municipais concernentes a
acessibilidade e uso adequado aos portadores de deficiéncia (Lei Complementar n2: 368/2023, art.
94).

Os documentos elencados acima deverdao estar dentro do prazo de validade, sendo que a ndo
renovacao acarretard na nulidade deste Alvard,além de que devem ser mantidos no
estabelecimento.

A taxa do exercicio anual da atividade (Taxa de Licenca de localizagdo e funcionamento), devera
estar paga, conforme (Art. 86, § 12 da LC n2. 368/2023).

Este Alvara deverd permanecer no estabelecimento em local visivel e tera validade de 1 ano a partir
da data de emissdo, desde que ndo ocorra mudanga de ramo e alteragGes nas caracteristicas
essenciais que comp&em este documento. (Lei Complementar n2. 368/2023, art. 86 §11 e 93, §19).
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Cédigo de Verificagdo: Vocé pode conferir a autenticidade do documento em
https://www10.goiania.go.gov.br/CadastroWeb/Validacao.aspx com o cddigo de verificagio:
VYAozP1M
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ALVARA SANITARIO N2 387408

VALIDADE ATE : 31/12/2026

A Diretoria de Vigilancia Sanitdria e Ambiental da Secretaria Municipal de Saide de acordo com a legislagdo vigente e, tendo em vista a

regularizagdo funcional da empresa:

Razdo Social HOSPCOM EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA
Denomina¢ao HOSPCOM
CPF/CNPJ 05743288000108 Inscricao Municipal 1992104
Enderego R 104 N. 74 QD- F-21 LT- 10 SET SUL
Atividade(s) 4773300 - 1- COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS PARA SAUDE,
4664800 - 1 - DISTRIBUIR PRODUTOS PARA SAUDE,
4645101 - 1 - DISTRIBUIR PRODUTOS PARA SAUDE,
4645103 - 1 - DISTRIBUIR PRODUTOS PARA SAUDE,
4645101 - 4 - EXPORTAR PRODUTOS PARA SAUDE,
4645101 - 2 - IMPORTAR PRODUTOS PARA SAUDE,
4645101 - 3 - TRANSPORTAR PRODUTOS PARA SAUDE,
4645103 - 2 - TRANSPORTAR PRODUTOS PARA SAUDE,
4664800 - 2 - TRANSPORTAR PRODUTOS PARA SAUDE,

Sob a responsabilidade técnica de:
DENY REYNER DE OLIVEIRA SOUSA - Responsdvel - CREA-GO - 1007171553
Tendo como representante legal :
WEVERTON LUIZ COELHO
Concede alvara de autorizagdo sanitaria para o exercicio de 2026.
Goiania, 3 de janeiro de 2026.
Observagdes
Este documento devera ser fixado em local visivel e publico.

Este documento poderd ser cassado a qualquer momento, se CONSTATADAS IRREGULARIDADES N
ESTABELECIMENTO.

Cédigo de Verificagdo: GPNghgRZ Pedido : 190719 0S: 1615393

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
AV DO CERRADO, Nr. 999, Qd. AREA, LOT PARK LOZANDES, GOIANIA - GO
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
AV DO CERRADO, Nr. 999, Qd. AREA, LOT PARK LOZANDES, GOIANIA - GO




MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR,ICACAO E
CONTROLE DE PRODUTOS PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999 e a publicacao no Didrio Oficial da Unido por meio
da Resolug¢ao RE n° 1.569 na data de 28/04/2025 certifico que a empresa, a seguir
descrita, cumpre com a legislagdo sanitaria vigente, quanto as Boas Praticas de
Fabricacao de produtos para saude exigidas pela autoridade sanitaria brasileira,
estando sujeita a inspegdes periodicas.

Fabricante: Shenzhen Mindray Biomedical Electronics Co., Ltd

Endereco: 1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, Shenzhen, Guangdong
Province, 518106 - China

Solicitante: Mindray do Brasil Comércio e Distribuigdo de Equipamentos Médicos
Ltda CNPJ: 09.058.456/0001-87

Autorizagdo de Funcionamento: 8.09.436-1 Expediente: 1441759/24-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico das classes Ill e V.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informacdes provenientes de
autoridades regulatorias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela
Anvisa.

Validade até: 28/04/2029

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio
— Miranda de Araujo, Gerente-Geral de Inspecao e
il -] Fiscalizacao Sanitaria, em 29/04/2025, as 15:27, conforme



SHE 75 | horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39 do art. 42
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.
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