MAGNAMED

Manual de Operacao

Oxymag Agile - Ventilador de Transporte e Emergéncia



MAGNAMED

E proibida a reproducéo total ou parcial desta obra através de qualquer forma ou meio,
sejam eles eletrénicos ou mecanicos, incluindo processos reprograficos, sem a

expressa autorizagao da empresa.

(Lei n®9.610/1.998)

Registro na ANVISA n° 80659160004

Este manual de operagao contempla o modelo de ventilador pulmonar de transporte e emergéncia
1603855-01: OxyMag Agile — Versao 1.n, desenvolvido e fabricado pela Magnamed Tecnologia Médica S/A.
Revisdo deste manual de operagdo: n2 29

Todos os direitos reservados pela

Magnamed Tecnologia Médica S/Au
Rua Santa Ménica 801/831 — Capuava
CEP: 0671-865 — Cotia — SP — Brasil
Tel/Fax: +55 (11) 4615-8500

Inscricdo Estadual: 149.579.528.111
CNPJ: 01.298.443/0002-54

E-mail: magnamed@magnamed.com.br
Website: www.magnamed.com.br

Responsavel Técnico: Toru Miyagi Kinjo
Inscrigdo CREA SP: 5061555031
Responsavel Legal: Wataru Ueda


mailto:magnamed@magnamed.com.br
http://www.magnamed.com.br/

MAGNAMED

Indice Analitico

A. DEFINIGOES ..............
B. ADVERTENCIA
C. ATENGAOD ..ueeeeeeeviiieeeeeeeeeteee e e e eeevaateeeeeeeeeeanans
D. OBSERVACAO

DESCRIGAO GERAL ....c.ceueerrreerrreeenrreeesseessnaenns 8
1.1 USOPRETENDIDO ..ccceeeerrrrreeeeeeernrrnreeesesesennnnnes 8

1.2 ITENS OPCIONAIS COMPATIVEIS COM OS PRODUTOS .. 9

2. DESEMBALANDO O OXYMAG AGILE ............. 10

2.1 VERIFICACOES INICIAIS ..veoveeeeeeeeeeveseeereseeeneeanns 10

2.2 PECAS E ACESSORIOS ....veveeeeeeeneeveseeereseeeeenens 11
2.2.1  ACESSORIOS OPCIONAIS QUE PODEM SER

ADQUIRIDOS PARA O MODELO OXYMAG AGILE ....vevveveeeeeeenens 12

2.3 COMPONENTES DO VENTILADOR DE TRANSPORTE ... 14

3. DESCRICAO DO DISPLAY..........coeeeeumrnrnecnnns 17
3.1 MODALIDADES .....uvvvrireeeeeeeienernreeeseeesinernneeeeens 17
3.2 ALARMES, MONITOR E STATUS.....cvvvrvrerernrnrnrnnnns 17
3.2.1 TRAVA DA TELA SENSIVEL AO TOQUE............... 17
3.2.2 MONITOR, MENUS E GRAFICOS ......cvvvvvvvvrnnnns 18
3.2.3 AJUSTES DOS PARAMETROS DA VENTILACAO...... 18
A. TECLA CONGELA.....evvieieteeeeeeeeeeeeteee et 18
B. TECLAMANUAL .ottt 18

4, PREPARACAO PARA O USO ......ccoveumrmrnenenns 19
4.1  MONTAGEM DO OXYMAG AGILE — VENTILADOR DE

TRANSPORTE ..uvvvveeeeeeeinirrreeeeeessssanrreeeessssssnsneneeesesssssnsnens 19
4.2  CONEXAO A REDE ELETRICA .cceevvrniririeeeeeeriianees 21
4.3 MONTAGEM DOS SUPORTES.....cereuurrreeeeeessanrnnnes 22
43.1 MONTAGEM DO SUPORTE DE AMBULANCIA ...... 22
4.3.2 MONTAGEM DO SUPORTE PARA TRANSPORTE

AEREO 23
4.4 VERIFICACOES ANTES DO USO ..uuunniierriviiiiieeeeenns 25
4.5  PROCEDIMENTOS INICIAIS ..cevvvvueeeeeeernnnnnneeeeenens 25
4.6 AJUSTES DO VENTILADOR ..eeverererennrnreeeseeesannnnnes 26
4.6.1 SEQUENCIA NORMAL DE INICIALIZAGAO ........... 27
4.6.2 SEQUENCIA DE TESTES ceveeeevvrireeeeeeernnvneeeeens 30
4.6.3 DIAGNOSTICO DE FALHA ...ccoeeeviirieeeeeeciiaes 31

5. DESCRICAO DAS MODALIDADES ...........ccu.... 33
5.1  VCV —VENTILACAO DE VOLUME CONTROLADO..... 33
5.2 PCV—VENTILAGAO DE PRESSAO CONTROLADA..... 35
5.3 PLV—VENTILAGAO DE PRESSAO LIMITADA........... 37

5.4  V-SIMV — VENTILAGAO SINCRONIZADA MANDATORIA

INTERMITENTE - CICLO VOLUME CONTROLADO ....cceveeererunnrnnees 39

5.5  P-SIMV — VENTILACAO MANDATORIA SINCRONIZADA

INTERMITENTE - CICLO DE PRESSAO CONTROLADA........uuunnennnene 41

5.6 CPAP/PSV - VENTILAGAO DE PRESSAO CONTINUA

COM PRESSAO DE SUPORTE ..vvvueneeeeerrrrrrnieeeeeererssnneeeeeseresnnnns 43

5.7 DUALPAP — VENTILAGAO EM DoIS NiVEIS DE PRESSAO

POSITIVA CONTINUA ...eeeeiite et et eeiree e sieee e e e e 45

5.8  APRV —VENTILAGAO POR ALIiVIO DE PRESSAO NAS

VIAS AEREAS (MODALIDADE OBTIDA COM A RELAGAO INVERTIDA DO

DUALPAP) 47

6. ALARMES DISPONIVEIS .......ccervererrereerueressenees 49
6.1  DESCRICAO DE CONTROLE DE ALARME ......cccvvvevenens
6.2 AJUSTE DOS ALARMES ...cvvevvereresreereeseesessessenas
6.3 VENTILAGAO MANUAL NO PACIENTE ...cveverenrenne.
6.4  TESTE DE ALARME .....ccververrerreetesreeseeseesessessenas
6.4.1 TESTE DE ALARMES AJUSTAVEIS ..cvvvnevivnneeernnnnes
6.4.1.1  ALARME DE PRESSAO.......coeveeerererecreenene.
6.4.1.2 ALARME DE PEEP
6.4.1.3  ALARME DE VOLUME MINUTO (VM)
6.4.1.4  ALARME DE FREQUENCIA RESPIRATORIA (FREQ) 57
6.4.1.5  ALARME DE VOLUME .....cccvvevrereerreierresiesrenne 57
6.4.1.6  ALARMEDE APNEIA.......cceevverrereereiesierienrennes 57
6.4.1.7 ALARMEDE FIO2.......cocveeeieeereeeeeee e 57
6.4.2 TESTE DE ALARMES CRITICOS ..vvvevvveneeivnneeennnnes 57
6.4.21 DESCONEXAO.....cicviereerrereereeeeeeereeseeseevenns 57
6.4.22 SEMREDEELETRICA ....ocvveveereeneeneereereeve v 57
6.4.2.3  BATERIABAIXA....c.eceiveeteerietreriereiesre e 58
6.4.2.4  OBSTRUGAO.....ceevvierrierreetreereenreenreereere s 58
6.4.2.5 PRESSAODE O2BAIXA......ccovervverreerenrennreene. 58
6.5  VENTILAGAO MANUAL NO PACIENTE .......ccvevveneee. 58

7.  LIMPEZA E ESTERILIZACAO........ccoeverrrrrvecnenne 59
7.1 LIMPEZA DO EQUIPAMENTO ......cvveveereeneennenn.
7.1.1 SUPERFICIES EXTERNAS DO VENTILADOR
712 CIRCUITO RESPIRATORIO AUTOCLAVAVEL E

VALVULA EXPIRATORIA......evevieteeeienrestesreeteeteeveeseessessesve e 59
713 LIMPEZA ..ottt 59
714 ENXAGUE......cceieieieiestecte et 59
715 SECAGEM ...ovieeeeeeieiesie et 60
7.2 DESINFECGAO....iciuiieiieecteeeteeere et ere e e erens 60
7.2.1 PARTES EXTERNAS .....vveoveereeereereesreereeneennes 60
7.2.2 CIRCUITO RESPIRATORIO E VALVULA EXPIRATORIA
60

7.3 ESTERILIZAGAO .ocveevieeieieiecteetecteeteeee e 60
7.4  METODOS DE PROCESSAMENTO.......cveverrerenrnne. 61

8. MANUTENGAO PREVENTIVA.......cccecvrurreraeneene 62

8.1 INDICAGAO DA NECESSIDADE DE MANUTENGAO

PERIODICA 62

8.2 VERIFICACOES DIARIAS E/OU ANTES DO USO.....

8.3  BATERIA INTERNADE LITIO .occooiiiiiieeeeeee,
8.4  SENSOR INTERNO DE CONCENTRACAO DE O2.........
8.5  SUBSTITUICAO DO FILTRO DE AR AMBIENTE............
8.6  ENCAMINHANDO O PRODUTO PARA SERVICO DE
REPARO 65
9. DESCARTE.......ccevveeniiiiniiinnnnnnsssssiinesssnsssssssnnnes 66
10. DESLIGANDO O EQUIPAMENTO..........cceeerneee 67
11. ESPECIFICAGAO TECNICA ......couverrereererrensennens 68



MAGNAMED

11.1 CLASSIFICAGAO ...vvvvvvvvrvererererererererensnnnnnnnnnnns 68
11.2 NORMAS ....ccitiiiieieieeettiicie e e eeeeeaaaes 68
11.3 ESPECIFICACOES.....cceieeeeieieieieeeeeeeceeeeeceeeeees 69
11.3.1 CARACTERISTICAS ELETRICAS.....cceeeeerenrnnes 70
11.3.2 CONEXAO A FONTE DE OXIGENIO................ 71
11.3.3 ESPECIFICAGOES FiSICAS E AMBIENTAIS......... 72
11.3.4 VOLUME INTERNO DOS COMPONENTES DO
CIRCUITO RESPIRATORIO ...vveeeeeeeenrirreeeeeeesnrrnneeessesssnnnneeeesens 72
11.3.5 CONDIGCOES EXTREMAS ....cvvvvveverevernrnennnnnns 73
11.3.6 MODALIDADES DE VENTILAGAO......ccceeunnen. 74
11.3.7 ESPECIFICACOES DE AJUSTES DOS PARAMETROS
DA VENTILACAO 74
11.3.8 ESPECIFICAGOES DA MONITORAGAO DOS
PARAMETROS DA VENTILAGAO .evvveeeeeieeiiireeeeeeescirerneeeeeeeenns 78
11.3.9 EXATIDAO DOS CONTROLES......c.uvvvrrereeeranens 79
11.3.10 ESPECIFICACOES DO SISTEMA DE ALARMES E
SEGURANCA 79
11.3.11 CURVA DE CONCENTRAGAO X PRESSAO NO
CIRCUITO RESPIRATORIO ..cieieieieeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 83
11.3.12 ESPECIFICACOES DE DESEMPENHO .............. 83
11.3.13 ESPECIFICAGOES DE MANUTENGAO E
CALIBRAGAO 84
11.3.14 MASCARA PARA VENTILACAO NAO INVASIVA . 85
11.3.15 CIRCUITO RESPIRATORIO
11.3.16 FILTROHME ..coeiiiiieeeeee e,

11.3.17 ESPECIFICACOES DE RESISTENCIA DO RAMO
INSPIRATORIO E EXPIRATORIO ...cccoeiiiiiiieeeeeecciireeeeeeeeeeienns 85

11.3.18 DIAGRAMA PNEUMATICO.......cccovrereeeeenne 87

11.3.19 DIAGRAMA EM BLOCOS DA ELETRONICA DE
CONTROLE 88

11.3.20 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA ........ 89

A) DIRETRIZES E DECLARAQAO DO FABRICANTE -
EMISSOES ELETROMAGNETICAS ....uvvieeireeeeeereeeeeereeeseneeeeens 89

B) DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE -
IMUNIDADE ELETROMAGNETICA. .....vvvieeirreeeeereeeeeeeeeesenveeeens 91

C) DISTANCIAS DE SEPARAGCAO RECOMENDADAS ENTRE O
EQUIPAMENTO DE COMUNICAGAOQ DE RF PORTATIL E/OU MOVEL E O
SISTEMA 93

D) SEGURANGA ELETRICA....c.veveevireeerrisieeeveveeenes 94

114 ESPECIFICACOES DA CELULA DE O2 GALVANICA .. 95
12, SIMBOLOS .....ceeeeererrrrereneesesssseseesessssssesesens 96
13. TERMOS E ABREVIAGOES.......cooeveruerveeerennens 100
14. DECLARAGAO DE BIOCOMPATIBILIDADE .....102
15.  GARANTIA ....coveecectrreeeeeessese e eeesasseasananns 103
16.  ASSISTENCIA TECNICA.....ccoeurrrreererrereraeennns 104
17.  TREINAMENTO ....coevurrreeerreresneneseensesssaeennns 105

Manual Oxymag Agile_Rev29



Anotacoes de Seguranca

a.

Definigoes

ADVERTENCIA

Informa ao usuario sobre possibilidade de lesdo, morte ou outra reagao adversa séria associada ao

uso ou mau uso do equipamento.

Informa ao usuario sobre a possibilidade de ocorrer falha do equipamento associado ao uso ou mau uso,
tais como mau funcionamento do equipamento, danos ao equipamento, ou danos a bens de terceiros, e

indiretamente, a lesdo de um paciente.

Observagoes

Informagdes Importantes.

b.

Adverténcia

ADVERTENCIA

Onde encontrar o A simbolo leia
o0 manual de instru¢cbes para maiores
detalhes, este manual deve ser lido na
integra, ATENTAMENTE, para utilizagdo
correta e segura do equipamento e para
proporcionar ~maxima  seguranga e
melhores recursos aos pacientes. Observe
todas as Adverténcias e Atencoes contidas
neste manual e na rotulagem do
equipamento.

Este equipamento deve ser utilizado
somente para o propdsito especificado em
1.1 Uso Pretendido em conjunto com a
monitorizagao apropriada;

Este equipamento deve ser operado
somente por profissionais qualificados da
area da saude com conhecimento em
ventilagdo mecénica qualificados e
treinados no seu uso, que deve manter
vigildncia durante seu uso. Inclusive em
ventilagoes limitados a volume;

Este equipamento e as partes devem
passar por um processo de limpeza toda
vez que for utilizado inclusive no primeiro
uso, conforme indicado em 9 Limpeza e
Esterilizagao;

Este equipamento deve passar pelos
“Procedimentos de verificagdo e ajustes
basicos” para garantir a eficacia do
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equipamento e a seguranga do operador e
do paciente, conforme indicado em 6
Verificages Antes do Uso;

Este equipamento deve permanecer
SEMPRE conectado a uma rede de energia
elétrica para que tenha carga suficiente
durante uma falta de energia elétrica.

Este equipamento deve emitir trés beeps
ao ser iniciado que demonstram o correto
funcionamento do sinal sonoro;

Este equipamento, partes e pegas devem
ser descartados conforme 11 Descarte;
Este equipamento deve ser desligado com
0 paciente desconectado, na chave
liga/desliga;

Este equipamento ndo deve ser utilizado
com dispositivos de transmissdo nas
proximidades do ventilador de transporte,
tais como telefones celulares, radio de
transmissdo ponto a ponto, telefones sem
fio, “pagers”, equipamentos cirdrgicos de
alta frequéncia, desfibriladores, terapias
com ondas curta, podem interromper o
funcionamento do ventilador.

Este equipamento ndo deve ser utilizado
dentro do ambiente de ressonancia
magnética nuclear (MTR, NMR, NMI), pois
podera sofrer interferéncias, podendo
causar efeitos adversos no paciente.

Este equipamento ndo deve ser utilizado
em areas que contenham substancias
nocivas, pois 0 mesmo aspira ar ambiente
para ventilar o paciente, uma vez
configurado para concentragées inferiores
a 100% de 0.

Este equipamento ndo deve ser utilizado
com agentes anestésicos inflamaveis
porque existe risco de explosao.

Este equipamento ndo deve ser utilizado
em camaras hiperbaricas, pois podera
afetar o funcionamento do equipamento e
causar efeitos adversos no paciente.

Apés uso prolongado do equipamento em
ambientes  com  particulados  em
suspensdo, substitua o filtro conforme
indicado em 10.5 Substitui¢ao do Filtro de
Ar Ambiente;

As partes aplicadas do ventilador de

transporte suportam a desfibrilagao;

Os Alarmes e Alertas devem ser
prontamente atendidos a fim de manter a
integridade  do  funcionamento  do
equipamento e a seguranga do paciente,
conforme indicado em 8 Alarmes
Disponiveis.

Nédo utilize mangueiras ou tubos
antiestaticos ou eletricamente condutivos.
Ap0s o inicio da ventilagao, verifique se os
parametros ventilatérios indicados pelo
display de monitoragao estao adequados;
Utilize somente partes, pecas e acessorios
especificados pela MAGNAMED listados
neste manual, os quais foram testados e
aprovados para uso em conjunto com este
equipamento, caso contrario pode-se
comprometer o funcionamento colocando
em risco o paciente ou usuario;

Ao ligar o ventilador informe o tipo de
paciente e este configurara a ventilagao
adequada.

O Oxymag Agile, suas partes e partes
aplicadas sao feitas de material atoxico,
isentos de latex, ndo provocam irritagoes
ou alergia ao paciente. Sido partes
aplicadas: circuito respiratorio do paciente
e valvula expiratoéria.

Utilize MASCARAS especificadas pela
MAGNAMED registrados na ANVISA;

Utilize MASCARA adequada para o tipo de
paciente.

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

Leve em conta os espagos mortos do
circuito respiratério ao efetuar o ajuste do
ventilador em especial para pequenos
volumes correntes.

Tenha a disposicdo um equipamento de
ventilagdo manual, para o caso de
descarga completa da bateria, falta de
gases para o funcionamento do aparelho
ou por falha geral do ventilador de
transporte.

A Sequéncia de Testes deve ser realizada
com o paciente desconectado.
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Néo exponha o produto a temperaturas e
pressoes extremas além do especificado
em 13.3.3 Especificagbes Fisicas e
Ambientais durante o seu wuso. O

desempenho do equipamento pode ser
afetado adversamente no caso da
temperatura e/ou pressdo de operagao
estarem além dos limites especificados.

C.

Atencao

O Oxymag Agle nd emite ondas
eletromagnéticas que interferem no funcionamento
de equipamentos na sua proximidade.

O Oxymag Agile deve passar por manutengdes
periddicas anuais ou conforme horas de uso
especificada, o que vencer primeiro.

e O Oxymag Agile deve ter o filtro de entrada de ar
ambiente substituido a cada 500 horas de uso ou,
a intervalos menores, se 0 ambiente no qual for
utilizado contiver muito particulado em suspensao.

e O Oxymag Agile devem ter suas manutengdes
realizadas somente por técnico habilitado, treinado
e devidamente autorizado pela MAGNAMED.

d.

Observagao

Observagoes

Ndo existem contraindicagdes adicionais,
além das que estdo especificadas nos itens
de Adverténcia pagina 5 do presente manual.
Fica sob a responsabilidade do operador
treinado a escolha e selegdo do modo
respiratorio adequado a cada paciente.

Unidades de pressao:

e As caracteristicas técnicas dos produtos
MAGNAMED estdo sujeitas a alteragbes
sem aviso prévio

o Todas as partes, pecas e acessorios do
ventilador que estiverem sujeitas a descarte,
devem obedecer as recomendagdes do
capitulo 11 Descarte

1 mar (milibar) = 1 hPa (hectoPascal) = 1,016 cmH,0 (centimetro de agua)
Na pratica estas unidades n&o sao diferenciadas e podem ser utilizadas como:

1 mbar = 1 hPa = 1 cmH.0

Manual Oxymag Agile_Rev29



1. Descricao Geral

Oxymag Agile

1.1 Uso Pretendido

O Oxymag Agile - Ventilador Eletrénico de Transporte e
Emergéncia da MAGNAMED - pertence a familia de
equipamentos para suporte ventilatério de pacientes com
insuficiéncia respiratéria, controlado a volume, a pressdo e
ciclado a tempo, que atende desde paciente neonatal, infantil,
adulto e adulto portadores de obesidade mérbida. O Oxymag
Agile interage com o paciente através de uma interface invasiva
ou nao invasiva que fornece o ar do ventilador para as vias

aéreas do paciente.

O Oxymag Agile fornece uma mistura de ar ambiente com
oxigénio em concentragdes ajustados pelo operador utilizando o
Sistema de obtengdo de concentragdes precisas de oxigénio com
uso do principio “venturi. A concentragdo de O2 é obtida através
de uma célula galvanica por contato indireto com o gas do
paciente, através da passagem de gas pelo sensor. Além disso,
realiza o controle de fluxos e pressdes no circuito respiratério
para prover as modalidades de ventilagdo adequadas para a

condigéo do paciente.

As modalidades de ventilagéo possiveis deste ventilador séo:

e VCV - \Ventilagho de Volume Controlado

(pode ser Assistido);

PCV - Ventilagdo de Pressdo Controlada

(pode ser Assistido);

PLV - Ventilagdo Limitada a Pressdo (pode ser

Assistido) — Disponivel Peso < 6,0Kg (Neonatal);

P-SIMV - Ventilagdo Mandatéria  Sincronizada

Intermitente com ciclo de Pressao Controlada;

V-SIMV - \Ventilagdo Mandatéria  Sincronizada

Intermitente com ciclo de Volume Controlado;

CPAP/PSV - Ventilagdo de Pressdo Continua com

Press&o de Suporte;

DualPAP - Ventilago em dois niveis de CPAP (com ou
sem Pressdo de Suporte). Através desta modalidade
podem-se realizar ajustes de maneira a obter a
modalidade APRV  (Airway Pressure Release
Ventilation) — Ventilagéo de Alivio da Press&o nas Vias

Aéreas;

Ventilagdo n&o invasiva (VNI ou NIV — Non Invasive
Ventilation) por mascara pode ser ativada em todas as
modalidades ventilatérias com compensagdo de

vazamentos.

Durante a ventilagdo em CPAP/PSV pode ser estabelecido uma ventilagio de retaguarda no caso de APNEIA, esta ventilagdo pode

ser escolhida entre VCV, PCV, PLV ou DESLIGADO (OFF).

ADVERTENCIA

« Estes aparelhos devem ser operado somente
por profissionais da 4rea da saude, com
conhecimento em ventilagdo  mecénica
qualificados e treinados no seu uso.

« Nas modalidades CPAP/PSV e DUALPAP para
desativar a pressdo de suporte deve-se

configurar APS = OFF e para desativar a
ventilagdo de retaguarda deve-se colocar
BACKUP em OFF. Atente que ao ajustar o
parametro BACKUP em OFF a ventilagdo de
retaguarda estara INATIVA durante APNEIA.

Manual Oxymag Agile_Rev29



Oxymag Agile

A ventilagao pulmonar pode ser realizada nas seguintes condigdes:

o Na medicina de urgéncia para atendimentos em campo, e Transporte intra-hospitalar. O paciente pode ser

assisténcia primaria, resgates no qual o paciente pode transportado internamente, de um departamento a

ser transportado por via terrestre ou aérea, incluindo outro;

helicopteros; e Transporte inter-hospitalar: O paciente pode ser
e No pbs-operatério, na sala de recuperacdo pds- transportado por via terrestre ou aérea.

anestésica (RPA);

1.2 Itens opcionais compativeis com os produtos

Este equipamento é compativel com o seguinte item:
e  Prongue nasal para CPAP neonatal e respectivo circuito respiratério ambos com registrado na ANVISA;
o  Circuitos respiratorios com traqueias cujas resisténcia sejam menores que 0,3 mbar/ (L.s") registradas pela ANVISA;
e Blender com fluxo de 120ml/min e pressao de saida de 60psi registrado na ANVISA,;
e  Mascaras Facial simples Adulto, Infantil e Neonatal registradas na ANVISA,;
o  Filtro HME registrado na ANVISA (utilizar de acordo com o paciente a ser ventilado);
o  (Cilindro de aluminio para oxigénio M9 para a maleta de transporte, ou seja:
o Diametro=11,13 cm;
o Altura=27,20 cm;
o Volume =1,7L;
o Capacidade de Oz = 255L.
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Oxymag Agile

2. Desembalando o Oxymag Agile

2.1 Verificagoes Iniciais

v Verifique se a embalagem esta integra observando se ha
amassados, furos ou outros danos; v Abra a embalagem com cuidado observando as indicagbes
v'  Se a embalagem se encontrar danificada comunique na caixa;
imediatamente & transportadora responsavel e a v

) Conferir o contetdo de acordo com a relagdo de
MAGNAMED e NAQ abra a embalagem;

componentes a seguir:

Tabela 1: Lista de componentes do Oxymag AGILE.

Relagao de Componentes do ventilador Oxymag AGILE

OXYMAG AGILE FONTE DE ALIMENTACAO
VENTILADOR DE TRANSPORTE NEO A ADU 12V/3,34A GRAU MEDICO
Cédigo 1603855

Quantidade: 1 unidade Codigo 2402568

Quantidade: 1 unidade

CABO DE REDE AC < CIRCUITO ADULTO
MONTADO 3VIAS 1,5 M ’ 1,2m AUTOCLAVAVEL
Codigo 2802612 Cddigo 1703218
Quantidade: 1 unidade - Quantidade: 1 unidade

GUIA RAPIDO
FAMILIA OXYMAG

VALVULA EXPIRATORIA
COM ANEL ESTABILIZADOR

Cdodigo 3804865
Quantidade: 1 unidade

Codigo 7006467
Quantidade: 1 unidade
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Oxymag Agile

DIAFRAGMA DA VALVULA ENVELOPE COM 3 FILTROS
EXPIRATORIA MAGNAMED AMBIENTE PARA OXYMAG

Cddigo 1702656

Codigo 3800248
Quantidade: 1 unidade

Quantidade: 1 unidade

MANUAL DE OPERACAO

Cdodigo 1603855-NE-20-RR
Quantidade: 1 unidade

2.2 Pecas e Acessorios

o Utilize sempre pecas e acessorios originais para garantir a seguranga e eficacia do equipamento.
o Partes e pecas indicadas neste manual podem ser utilizadas no ambiente do paciente.
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Oxymag Agile

2.2.1 Acessorios opcionais que podem ser adquiridos para o

modelo Oxymag Agile

Tabela 2: Lista de componentes opcionais para familia Oxymag.

Relagao de Acessérios Opcionais para o Oxymag AGILE

PEDESTAL COM RODIZIOS

B o OXYMAG BRACO ARTICULADO COM
SUPORTE PARA CIRCUITOS
RESPIRATORIOS

Codigo 3802668 Codigo 1708046

CIRCUITO RESPIRATORIO
INFANTIL E NEONATAL 1,2M
AUTOCLAVAVEL

SUPORTE VERTICAL PARA
AMBULANCIA OU HELICOPTERO
COM TRAVA DE SEGURANCA

Codigo 1702496
Cddigo 1702654

CABO DE FORCA DC 12V 4VIAS
COM PLUGUE AUTOMOTIVO

Cddigo 2802671

MALETA DE TRANSPORTE DO
OXYMAG SEM CILINDRO

Cddigo 1704784
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MALETA DE TRANSPORTE
PARA OXYMAG

Cédigo 1702875

KIT CIRCUITO RESPIRATORIO

DESCARTAVEL PED-NEO -

OXYMAG AGILE

e Circuito respiratorio
descartavel inf-neo 1,5m

e Valvula expiratoria 22m 15f
30m policarbonato

o CJ diafragma com disco

Cddigo 1709767

Oxymag Agile

KIT CIRCUITO RESPIRATORIO

DESCARTAVEL ADU - OXYMAG

AGILE

e Circuito respiratorio
descartavel 22 mm x 1,5m

e Valvula expiratoria 22m 15f
30m policarbonato

e CJ diafragma com disco

Cédigo 1709766

SUPORTE PARA AERONAVE DO

OXYMAG!

e 1 Kit Suporte para aeronave
(1710071)

e 1Kit Trilho (1710121)?

Cédigo 1710130

1 Acessorios ndo disponiveis para a Unido Europeia

2 Conforme I1SO 19054

13
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2.3 Componentes do ventilador de transporte

Figura 1: Painel Frontal do ventilador de transporte.

Tabela 3: Descrigdo de componentes presentes no painel frontal e teclado lateral do ventilador de transporte.Oxymag Agile

Componentes da Figura 1

1. Display de cristal liquido com touch screen
Apresentagao visual e grafica dos parametros de ajuste com tela
sensivel ao toque.

2. Botéo gira e confirma
Este botdo é utilizado para a maioria dos ajustes a ser realizado no
Ventilador de Transporte Oxymag Agile.
e Selecione o parametro a ser ajustado na tela do display tocando
diretamente no botdo correspondente;
e O botdo selecionado mudara de cor para AMARELO permitindo a
alteragéo de valores ou ajustes;
o Ajuste o valor desejado girando o botdo no sentido horéario ou anti-
horério;
o Para confirmar pressione o bot&o;
Quando o botéo retornar para a sua cor original o parametro ajustado
entrara em vigor.

14

3. LED VERDE - CONEXAO A REDE ELETRICA
O LED VERDE estara aceso quando a entrada de alimentagdo DC ou a
entrada 12Vc da fonte de alimentagdo estiverem conectados.

4. Alca
Esta algca permite transportar o ventilador durante as operagdes de resgate
e emergéncia. Na parte traseira do ventilador ha um suporte que pode ser
facilmente adaptado a maca de transporte de pacientes.

5. Luz indicador de alarme - vermelho
A luz indicadora de alarme pisca quando ocorre uma condi¢do de alarme
de alta prioridade. Quando em modo de siléncio este permanece acionado
indicando a condigdo de alarme.
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Figura 2: Vista lateral direita Figura 3: Vista Traseira @

Tabela 4. Descricdo de componentes da lateral direita e traseira do ventilador de transporte.

Descricédo de itens das Figuras 2 e 3

6. CONECTOR 22M/15F DO FLUXO INSPIRATORIO

Conexao padréo do fluxo inspiratério para o circuito respiratério do paciente th Bl gl SO

Esta etiqueta de rotulagem traz as informagdes da MAGNAMED,
Representante Autorizado Europeu, Nimero do registro na ANVISA, més e

7 VALVULA EXPIRATORIA o , -
ano de fabricagéo e niimero de séri

Conexao do ramo expiratério do circuito respiratério do paciente.

8. PLUGUE DA ALIMENTAGAO ELETRICA - BASE
Este plugue é utilizado em conjunto com a base de apoio do Oxymag Agile ~ 10. SELO INMETRO
com o sistema de alimentagdo elétrica. A entrada é +12Vpc. Note a Esta é o selo INMETRO de conformidade e seguranga.
indicagdo de polaridade e a tenséo DC de alimentag&o gravada.

Os parametros s@o monitorados com base em medigdes de pressao e pelas medi¢des de FiO: realizadas pelo monitor de oxigénio.

Tabela 5: Descrigdo de componentes presentes na vista lateral esquerda

Descricéo de itens da Figura 4

11. ENTRADA DE OXIGENIO
Conectar oxigénio. A pressao de entrada deve estar na faixa de 39 a 87 psi (270 a 600
kPa). Conexao padréo DISS (ABNT NBR-11906:1992).

12. CONEXAO SERIAL
Comunicagéo Serial — RS-232 — conector DB-9 fémea para atualizagéo de softwares e
exportagdo de dados para dispositivos externos.

13. ENTRADA +12Vpc - Fonte AC/DC Externo
Entrada de alimentacgéo elétrica +12Voc — Conexao de fonte AC/DC externo através de
plugue

14. Chave Liga/Desliga
Chave Liga/Desliga

15. Filtro de Entrada de Ar
Filtro de entrada de ar ambiente que é misturado ao oxigénio para prover
concentragbes de oxigénio inferior a 100%. A substituicdo do filtro deve ser feita de
acordo com descritivo do manual de operagdes em 10.5 Substituicdo do Filtro de Ar
Ambiente.

Figura 4: Vista lateral esquerda
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ADVERTENCIA

o Utilize somente fontes de alimentacdo, partes, pegas e acessorios especificados pela
MAGNAMED listados neste manual, os quais foram testados e aprovados para uso em
conjunto com este equipamento, caso contrario pode-se comprometer o funcionamento
colocando em risco o paciente ou usuario.

o Caso ndo haja a confirmagao através do pressionamento do botao, apés 10 segundos o valor do
parametro e o botdo retornardo para o estado anterior.

Observagoes

o Paraisolagéo elétrica dos circuitos do ventilador da fonte externa, apenas desconecte a fonte de
alimentag&o da entrada +12voc do equipamento.
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3. Descricao do Display

Oxymag Agile

3.1 Modalidades

No canto superior esquerdo da tela ha a indicag&o:

v

Tipo de paciente selecionado: ADU —> Adulto;
PED-> Pediatrico; NEO->Neonatal;

Modalidade Ativa;

Indicagdo de ativagdo do NIV, nesta havera

compensagao de vazamentos

3.2 Alarmes, Monitor e Status

17

Na parte superior da tela, ao lado da indicagéo de

modalidade, ha a tecla de
silenciamento de alarme por 2

minutos, conforme simbolo:

Quando ativado o silenciamento de alarme é

apresentada uma barra indicativa de tempo do

silenciamento

Na parte superior, ao centro, estd a area de
exibicdo de parametro sempre visivel, nela pode
ser exibido um dos parametros: MV - Volume
Minuto Monitorado, Vexe — Volume Expirado ou
Puax — Pressdo Méxima. Para alterar o parametro

exibido toque nesta posicdo da tela.

Na parte superior ao centro ha a tecla de STAND-
BY. Ao pressionar esta tecla por pelo menos 2
segundos o ventilador entra em modo de espera
suspendendo a ventilagdo mecéanica. A palavra
STAND-BY permanecera piscando enquanto o

equipamento estiver nesta condicdo. Ao ficar
pressionando a tecla a barra lateral ira se

preencher até que os 2 segundos se completem. A

tecla de stand-by esta demonstrada no simbolo ao

lado:
Na parte ~ superior a direita
da tela ha o0 status carga da

bateria. Conforme figura abaixo:

Na parte superior a direita da tela hd a area de
mensagens de alarmes e alertas;

No canto superior a direita da tela
aparecera um cadeado que indica que a

tela sensivel ao toque estara desabilitada.
Pressione a tecla LOCK, por pelo menos 2
segundos, e a tela sensivel ao toque estara
habilitada.

3.2.1 Trava da Tela Sensivel

ao Toque

Na lateral superior a direita ha uma tecla que

permite travar ou destravar a tela sensivel ao

a @&

toque. Quando os comandos no display estiverem
travados, pressione esta tecla por 2 segundos para
libera-los. Para travar basta pressionar uma vez
esta tecla ou aguarde 30 segundos sem tocar a

tela.
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3.2.2 Monitor, Menus e Graficos

e Na lateral a direita ha um “Bargraph” de pressao, grafico de barra que apresenta a pressdo instantanea no circuito
respiratério e o valor da presséo inspiratoria maxima na parte superior do Bargraph na cor amarela.

e No centro da tela ha a area de apresentagdo de menus, pardmetros da ventilagao numéricos e graficos

3.2.3 Ajustes dos parametros da ventilagao

e Na parte inferior da tela ha uma barra de ajustes dos pardmetros da ventilagao.

a. Tecla Congela

Congela o tragado do grafico para permitir a analise das curvas, mantendo ativa a monitorizagao. ;Hgﬁ

b. Tecla Manual

Esta tecla dispara um ciclo inspiratério de presséo de suporte. E esta ativa nas modalidades VCV, PCV, J\
V-SIMV, CPAP/PSV, P-SIMV, DUALPAP E PLV.
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4.Preparacao para o Uso

4.1 Montagem do Oxymag Agile — Ventilador de Transporte

A Tabela 6 descreve 0 passo a passo que deve ser seguido pelo operador (profissional da area da salde, devidamente treinado e
autorizado para o uso do equipamento) para a montagem e preparo do ventilador de transporte.

Tabela 6: Sequéncia de Montagem Oxymag Agile

. r_—_— 1

1. Inserir filtro de ar ambiente no compartimento
apropriado na lateral esquerda do ventilador,
conforme 10.5 Substituicao do Filtro de Ar
Ambiente.

|
2. Insira um diafragma na valvula expiratria,

depois insira 0 conjunto na base conforme
apresentado na figura e pressione firmemente e
gire no sentido horério para travar.

O
e  Para destravar a valvula,
pressione a trava e gire a vélvula
no sentido anti-horério.
| |
3. Prepare o circuito respiratério do paciente,
conectando firmemente o ramo inspiratério a
fonte de fluxo de mistura de gases. . N
|
4. O ramo expiratorio do circuito deve ser 0

conectado firmemente a valvula expiratéria.
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Sequéncia de montagem OK

Figura

Oxymag Agile

-~ >
5. Conecte a fonte de alimentagdo AC/DC ao y "
equipamento em seguida & rede elétrica. O r_S“J g
L
) -
6. Conecte a mangueira de oxigénio ao 9
ventilador de transporte. O ‘ f T
= -
Observagoes

Para isolacdo elétrica dos circuitos do ventilador da fonte externa, apenas desconecte a fonte de
alimentacdo da entrada +12VDC do equipamento.
N&o ha posi¢édo especifica para disposi¢do entre operador e paciente, desde que o circuito respiratério

esteja montado adequadamente.

ADVERTENCIA

Utilize FILTROS HME e mascaras
especificados pela MAGNAMED adequados
para cada tipo de paciente.

Posicione corretamente o diafragma e a
valvula expiratdria para evitar obstrugao do
ramo expiratorio;

Todas as conexbes devem ser realizadas
FIRMEMENTE para evitar vazamentos.
Utilize somente partes, pegas e acessorios
especificados pela MAGNAMED listados
neste manual, os quais foram testados e
aprovados para uso em conjunto com este
equipamento, caso contrario pode-se
comprometer o funcionamento colocando
em risco o paciente ou usuario;

Se no uso prolongado do Oxymag Agile em

bateria ocorrer o alarme cuja mensagem é
BATERIA FRACA, providencie IMEDIATA
conexdo da fonte de alimentagdo a rede
elétrica, caso ndo seja possivel
DESCONECTE o equipamento do paciente
e providencie meios adequados de suporte
ventilatorio.

Utilize o circuito respiratério adequado ao
paciente.

Ao utilizar um cilindro de oxigénio verifique
se a valvula redutora de pressdo esta
requlada para fornecer fluxo de oxigénio
com pressdo de acordo com o item 13.3.2
Conexdo a Fonte de Oxigénio
Pressbes superiores a especificadas
podem danificar o equipamento.

20
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4.2 Conexao a Rede Elétrica

O equipamento deve ser conectado a uma tomada elétrica
aterrada de trés pinos que atenda a norma ABNT NBR
13534 - “Instalagbes elétricas em estabelecimentos

assistenciais de saude - Requisitos de seguranga”.

A bateria interna ao equipamento deve estar sempre
carregada e pronta para o uso numa eventual falha da rede
elétrica ou para uso em operagdes externas, para isso deve-
se manter a sua fonte de alimentagdo conectada a rede

elétrica para realizar a carga da bateria mesmo que o

Oxymag Agile

equipamento permanega desligado.

Apds uso prolongado do equipamento, utilizando somente a
energia da bateria interna, é necessario fazer uma recarga
completa preparando o equipamento para uma proxima

utilizagéo.

Se o equipamento permanecer desconectado da rede
elétrica por um periodo superior a um més, deve-se fazer

uma recarga completa da bateria.

¢ Nao posicionar o equipamento de maneira que seja dificil operar o dispositivo de desconexéo da fonte.

Observagdes

o Apds a rede de alimentagéo elétrica ter sido interrompida e restaurada enquanto a bateria interna possui
carga com o equipamento em operagao, o desempenho do equipamento ndo sera afetado e as precisdes

serdo mantidas.

o Apos um periodo de longas interrupgbes a rede de alimentagdo, conectar o aparelho na rede elétrica, ligar
o0 aparelho e aguardar 30 min. Realizar calibragbes necessarias e auto teste.

21
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4.3 Montagem dos suportes

4.3.1 Montagem do suporte de ambulancia

O suporte (1702496) é um item opcional e pode ser utilizado
em ambulancias ou paredes de instalagdes de ambientes

hospitalares (emergéncia, recupera¢do pds-anestésica, UTI,

etc.). AN

A seguir é apresentado a sequéncia de montagem do
suporte na parede. AN

1. Instale o suporte fixo com alimentagdo DC de +12V

(3803835) na parede (sala, ambulancia, helicoptero,
etc.) através de 4 parafusos (3003446) item 1 da figura
ao lado e 4 buchas de fixacdo (3003447), se
necessario (item 2 da figura).

Figura 5: Instalagdo do suporte fixo

2. Para colocar o ventilador no suporte siga a sequéncia abaixo: c. Acionar a trava de seguranga do ventilador girando os

dois botbes excéntricos da parte superior até que as

Encostar o suporte da alga na parede, logo acima do
suporte fixo;
Deslizar o Oxymag Agile para baixo até que se

encaixe perfeitamente;

pintas vermelhas fiquem invisiveis;
Certificar-se de que 0 Oxymag Agile esté fixo no local;
Para retirar o Oxymag Agile realizar o procedimento

inverso.

Figura 6: Conexé&o do ventilador ao suporte fixo

A seguir é apresentado a sequéncia de montagem do suporte

na bancada:

Instale o suporte fixo com alimentagdo DC de +12V

na bancada através de 2 parafusos mostrados na

figura abaixo.
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Figura 7: Instalagdo do suporte fixo na bancada

2. Para colocar o ventilador no suporte siga a sequéncia

abaixo:

a. Encaixar o suporte da alga no suporte acima do
suporte fixo;
b. Deslizar o Oxymag Agile para baixo até que se

encaixe perfeitamente;

Oxymag Agile

Acionar a trava de seguranga do ventilador girando os
dois botdes excéntricos da parte superior até que as
pintas vermelhas fiquem invisiveis;

Certificar-se de que o0 Oxymag Agile esta fixo no local;

Para retirar 0 Oxymag Agile realizar o procedimento

inverso.

Figura 8: Conex&o do ventilador ao suporte

4.3.2 Montagem do suporte para transporte aéreo

O suporte para aeronaves (1710130) é opcional e pode ser utilizado em aeronaves de asa fixa e helicopteros. A seguir é
apresentado a sequéncia de montagem do suporte na fuselagem da aeronave.

1. Instale os trilhos na fuselagem da aeronave, fixando 4
parafusos em cada uma das 4 flanges e 4 parafusos em
cada um dos 2 trilhos:

2.

Puxe a trava central e encaixe 0 suporte nos trilhos.
Solte a trava para fixar.
1

23
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3. Substitua a alga do Oxymag. Desparafuse a alca.

Parafuse a alga alongada.

4. Posicione 0 Oxymag no suporte e desga para encaixar.

5. Gire as 4 travas de seguranga para prender na alga

24
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4.4 Verificag6es Antes do Uso

A finalidade desta rotina de inspegao é orientar o usuario na

realizagao de um procedimento simples e rapido de teste do

ADVERTENCIA

Oxymag Agile

equipamento antes de cada utilizag&o ou, no minimo, ao

inicio de cada periodo de trabalho.

Estes equipamentos devem passar pelos “Procedimentos de verificagdo e ajustes basicos” para

garantir a eficacia dos equipamentos e a seguranga do operador e do paciente.

4.5 Procedimentos iniciais

Estes equipamentos devem passar pelos “Procedimentos

de verificagdo e ajustes basicos” para garantir a eficacia

dos equipamentos e a seguranga do operador e do

paciente, conforme sequéncia a seguir:

Certifique-se que o equipamento esta desligado;
Realize uma inspec¢ao visual do equipamento e seus
componentes procurando identificar total integridade
dos mesmos;

Observe se todos os componentes do equipamento
estdo corretamente conectados e inseridos;

Verifique a presenga do filtro de entrada de ar
ambiente;

Assegure-se que a conexao da valvula expiratéria
esteja firme. E importante verificar a presenga do
diafragma;

Verifique a firme conexao da mangueira de oxigénio;
Verifigue a pressdo no mandmetro do cilindro,

quando aplicavel este devera estar dentro do

especificado no item 13.3.2 — Conexdo a Fonte de
Oxigénio

Verifique a firme conexdo da fonte de alimentagéo,
quando aplicavel. O Ventilador pode funcionar em
bateria, com duragéo de acordo com o especificado;

Ligue o ventilador e certifique-se de que trés beeps
foram emitidos e que a luz indicadora de alarme foi
acionada. Essa verificagdo garante o funcionamento
dos indicadores de alarme auditivos e visuais;

Selecione o tipo de paciente através das figuras
correspondentes  demonstradas no display. O

desejar colocar em estado de espera pressione a

tecla para coloca-lo em STAND-BY;

O ventilador estara pronto para uso imediatamente
apos ser ligado.

ADVERTENCIA

« Se nao ouvir o sinal de triplo “BEEP” ou néo visualizar o indicador luminoso de alarme piscando,
evite o uso do equipamento, pois nao havera indicagdo audivel ou visual de alarmes.
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4.6 Ajustes do Ventilador

O peso ideal do paciente é utilizado para calculo dos e Fluxo Inspiratério - calculado em fungdo do Tins
parémetros de ajuste do ventilador para prover a melhor obtido;

aproximagao para ventilar o paciente. Este valor é calculado
utilizando a altura do paciente considerando o indice de Massa Os outros parametros teréo o valor default de:

Corpodrea (IMC) de 22. Serao calculados em fungéo do peso: e Pressao Maxima — 30 hPa (cmH:0)

e Volume - calculado em fungo de 7 mL/kg; * PEEP-5hPa (cmHz0)
e  Pressdo de Platd — 30 % de Tins
e  Frequéncia — fung&o de calculo interno ao sistema;
e Fluxo — Quadrado
e Relagdo lE-1:2; A tabela seguinte apresenta as modalidades disponiveis para
cada tipo de paciente:

Tabela 7: Modalidades disponiveis para 0s tipos de paciente

Tipo de paciente Modalidades disponiveis ()
NEONATAL PLV, CPAP, DualPAP
PEDIATRICO VCV, V-SIMV, PCV, CPAP/PSV, P-SIMV,

DualPAP

VCV, V-SIMV, PCV, CPAP/ PSV, P-

ORI SIMV, DualPAP

(M VNI (Ventilagdo Nao Invasiva) pode ser ativada em todas as modalidades ventilatérias e quando ativado fara a compensagéo de vazamentos

Ao selecionar o tipo de paciente na inicializagdo do equipamento os valores de altura e peso ideal assumidos pelo equipamento.

Tabela 8: Relagdo do adotado pelo equipamento na seleg¢ao do paciente

e Tipo de Paciente Peso Ideal P [kg]

Inicializagao

NEONATAL 0,36 2,8
PEDIATRICO 0,95 19,8

[ ]
ADULTO 1,50 49,5

Apos a inicializacdo é possivel alterar o valor de altura dentro da faixa de ajuste do tipo de paciente configurado clicando na area de
gréafico e menu e selecionando o botdo Config (Aba Geral). O ajuste segue a tabela seguinte:
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Tabela 9: Relagéo da faixa de ajuste alfura e peso

Tipp de Ajuste de altura [m] Peso Ideal
NEONATAL 0,16 0,52 <6,0
PEDIATRICO 0,53 1,08 6,0<P<25

ADULTO 1,09 25 >25

O ajuste da altura do paciente ndo permanece ap6s o equipamento desligado. Somente é possivel alterar a altura dentro da faixa de

valores correspondente ao tipo do paciente selecionado.

Observagoes

A selecdo do tipo de paciente na inicializac&o realizara a configuragao inicial do ventilador de transporte e
liberara determinadas modalidades de ventilagao.
Calculo do Indice de Massa Corpérea:

Peso [kg]
[ O ———
(Altura [m])?

4.6.1 Sequéncia Normal de Inicializagao

Tela inicial do Oxymag Agile - Ligue o ventilador através da chave liga/desliga na lateral esquerda do equipamento. Ao
ligar observe que toca um triplo “beep” em conjunto com o indicador de alarme luminoso, significando que o alarme

audivel e o visivel estdo operacionais.

ADVERTENCIA

Se néo ouvir o sinal de triplo “BEEP” ou ndo visualizar o indicador luminoso de alarme piscando,
evite o uso do equipamento, pois nao havera indicagao audivel ou visual de alarmes.

27

Pressione a tecla correspondente ao tipo de paciente a ser ventilado. O ventilador sera inicializado na modalidade
indicada na Tabela 7; Modalidades disponiveis para os tipos de paciente.
Bot&o Ultimo Ajuste - Este botéo resgata os Gltimos parametros ajustados e salvos quando o equipamento foi desligado

pela Ultima vez. Este salvamento ocorre de forma automética (opcional).

Ao pressionar a tecla NEONATAL o ventilador iniciara a ventilagado com os seguintes parametros:
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5.

Tabela 10: Relagdo de parametros no modo Neonatal

PLV
Pinsp
Freq
Tinsp
PEEP
Fluxo
FiO2

Disparo Pressao

Ao pressionar a tecla PEDIATRICO o ventilador iniciara a ventilagéo com os seguintes parametros:

PCV

Pinsp

Freq

Relagéo I:E
PEEP

FiO2

Disparo Pressao

Tempo de Subida

Tabela 11: Relagdo de parametros no modo Pediatrico

Default

15 cmH20
40 min-t
0,5s

5 cmH20
6 L.min!
40%

OFF

Default

15 cmH20
22 min!
1:2
5cmH20
50%

OFF

0,1s

6. Ao pressionar a tecla ADULTO o ventilador iniciara a ventilagdo com os seguintes parametros:

28

vcv

Vit

Freq
Relac&o I:E
PEEP
Pmax

Pausa

Tabela 12: Relagdo de parametros no modo Adulto

Default

350 mL

17 min-!
1:2

5 cmH20
35 cmH20

30%

Oxymag Agile
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FiO2 50%
Disparo Pressao OFF
Tipo de Fluxo Quadrado

Depois da sequéncia de inicializac&o 0 equipamento apresentara a tela de graficos do ventilador. O alarme sonoro estara
desabilitado nos primeiros 2 minutos. Observe que a barra branca ao lado do simbolo de silenciamento do

alarme é reduzida no H m decorrer do tempo . Ap6s o periodo de 2 minutos o alarme sonoro sera ativado.

20U
Pressione o botdo de modalidade ventilatoria (AL para apresentar a seguinte tela de sele¢do de modalidade.
Pressione o botdo da modalidade desejada e apds confirmacdo dos paré@metros obrigatérios de ajuste da modalidade a
ventilagao iniciara imediatamente.

Para alteragdo de um parametro, pressione o botdo correspondente. O parametro se tornara AMARELO indicando que
esta selecionado, permitindo a alteragdo. Gire o botdo no sentido horario para aumentar o valor e no anti-horéario para
reduzir. Para confirmar a alteragdo, pressione o botdo gira e confirma ou toque no botdo do parametro que esta sendo

ajustado na tela para ativar o novo valor.

ALARM
Pressione o botdo ALARM A:L aparecera a tela de Ajuste de Alarme, as figuras abaixo seguem ordem das
condigdes descritas no item anterior. Toque no alarme a ser ajustado e use o botdo gira e confirma para ajustar o valor.
Quando o valor desejado estiver ajustado confirme pressionando o botéo gira e confirma.

Para retornar para a tela com o quadro de botbes para selegéo dos gréficos, dados, configuragdes e alarmes pressione o

botdo m Para ajustar automaticamente os valores de alarmes selecione o pardmetro “Automatico” e escolha o limite
automatico: OFF, 10%, 20% ou 30%. Os limites de alarmes dos parametros ventilatérios (Press&o, PEEP, MV,
Frequéncia e Volume) serdo automaticamente ajustados:

a) nos limites inferiores: para o valor do parametro medido atualmente menos a porcentagem selecionada no automatico;
b) Nos limites superiores: para o valor do parémetro medido atualmente mais a porcentagem selecionada no automatico;
c) Se selecionado OFF esses alarmes retornam aos valores padrdes de alarmes para o tipo de paciente configurado na
inicializagao;

Para habilitar o ajuste automatico é necessario que o ventilador ndo esteja em STAND-BY (modo de espera).

Pressionando o botdo CONFIG pode-se:
Alterar a altura do Paciente definindo assim o peso ideal deste (IMC 22), recalculando os pardmetros ventilatérios padrdes
deste paciente;

Ligar ou desligar o NIV (Non Invasive Ventilation) ou VNI (Ventilagdo Nao Invasiva) com o uso de mascara. Quando o NIV

estiver acionado havera compensagao de vazamentos, dependendo da configuragéo do ventilador;
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e Ligar ou desligar a compensagao do blender externo. Nesta condigdo o equipamento ndo permite o ajuste de FiO2 . O
ajuste de FiO2 passa a ser feito diretamente no blender.
e Ligar ou desligar a fungdo suspiro. Nesta condigdo sera realizado um suspiro a cada 100 ciclos nas modalidades

controladas.
e VCVe V-SIMV - o suspiro acrescenta 50% do volume ajustado

e  Selecionar o Idioma do equipamento;

e Pressione a aba O2 para realizar as calibrages do medidor de O2. Pressione o botdo “Calibrar FiO2* para calibrar o
sensor de oxigénio. A calibragdo pode ser realizada em um dos dois pontos de referéncia: 21% (ar ambiente) ou 100% de
oxigénio. O sistema conduzird automaticamente o processo, e as leituras devem ser confirmadas visualmente no display.
Caso ocorra qualquer falha no procedimento ou instabilidade na célula de oxigénio, o equipamento emitira uma
mensagem de falha, pois a calibragdo s6 € concluida quando os valores de concentracdo de O, sdo validados com
estabilidade, em 21% (ar ambiente) e/ou 100% (oxigénio), conforme o procedimento selecionado.

e Pressione a aba Ventilador para:

o Ajustar:

R K

e  Volume de audio - para ajustar o volume do audio do alarme. Use o botéo “gira e confirma” para realizar este ajuste. Este
parametro sempre inicia no nivel 5 (maximo);

¢ Unidade de presséo- Pressione a unidade de pressao desejada;

e Visualizar:

e Os dados do Ultimo teste realizado: vazamento, complacéncia e resisténcia do circuito respiratério utilizado nos testes
iniciais;

e Total de horas de uso do equipamento;

e Horas corridas desde a Ultima manutengao;

13. Pressione a tela na &rea de gréficos e menu. Sera apresentado um quadro de botdes para selegao dos gréficos, dados,

configuragdes e alarmes.

Observacao

o Nao é necessario descartar gases de calibragéo.

4.6.2 Sequéncia de Testes

Os testes s&o imprescindiveis para verificar se o equipamento esta funcionando dentro do esperado e ajusta-lo para o melhor

desempenho possivel. Lembre-se de realizar os testes iniciais antes de iniciar a ventilago.

ADVERTENCIA

e A Sequéncia de Testes deve ser realizada com o paciente desconectado.
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Tela inicial do Oxymag Agile. Pressione o botdo de Teste e a sequéncia de testes internos sera ativada. Siga as
instrucdes apresentadas na tela.

Ao entrar na tela inicial da sequéncia de testes deve-se ouvir uma sequéncia de “beeps” em conjunto com o acendimento
do indicador luminoso de alarmes). Se n&o ouvir o sinal audivel ou n&o visualizar o sinal luminoso logo acima do display
de cristal liquido pressione a tecla NAO, caso contrario pressione SIM para prosseguir para o préximo teste.

Ao pressionar a tecla "NAQ” sera apresentado a mensagem: "Aparelho Inoperante’- Contate a assisténcia Técnica. O

equipamento solicita a desobstrugéo do conector Y. Pressione Ok quando essa condi¢&o for realizada.

ADVERTENCIA

. Apdés uma ventilagdo, para alterar o tipo do paciente na sequéncia de testes, reinicie o
equipamento, selecione o tipo de paciente desejado e reinicie 0 equipamento novamente, s6 entdo
siga com a sequéncia de testes.

4.

Os testes sao realizados sequencialmente, apds cada item, ha um laudo de aprovagdo (mensagem OK) ou reprovagao

(mensagem Falha).

ADVERTENCIA

« Sealgum teste acusar realize o reparo necessario (ver 4.6.3-Diagnostico de Falha)

5.

OK

Sera solicitada a oclusdo do circuito respiratorio no “Y”. Pressione ao certificar-se de que o circuito esta

devidamente ocluido.

Observe se todos os itens do teste estdo APROVADOS e verifique se os dados de complacéncia, resisténcia do circuito

respiratério e o valor do vazamento estdo adequados para o uso do ventilador.

FIM

Pressione a tecla para concluir.
O sistema voltara automaticamente a tela inicial do ventilador. Deste ponto em diante prossiga com a inicializagdo normal

do ventilador.

4.6.3 Diagnostico de Falha

A Tabela 13: Indicagbes de diagnostico de falha apresenta as agdes que podem ser tomadas para sanar as falhas indicadas na

sequéncia de testes. A coluna de consequéncia indica o que podera ocorrer se equipamento for utilizado com falha.

ADVERTENCIA
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7

o No caso de ser indicado “Aparelho Inoperante” é expressamente proibido o uso do equipamento
com a presenga desta falha, deve-se entdo entrar em contato com a assisténcia técnica para
resolver o problema.

Observagéo

e Apos realizar os reparos deve-se reiniciar o equipamento e realizar a sequéncia de testes novamente,
caso a falha persista, entre em contato com a assisténcia técnica.

Tabela 13: Indicagbes de diagndstico de falha

m Acao Consequéncia

Assegurar que a pressao de entrada de oxigénio esta dentro

e es da especificada no item 13.3.2 Conex&o a Fonte de Oxigénio Pl G e, e o p2mila

Sensor Ca o Falha no controle de fluxo, uso ndo
Contate a Assisténcia Técnica "

Interno permitido

Fluxo Ar + O Assegurar que a pressao de entrada de oxigénio esta dentro Falta de fluxo, uso ndo permiido

da especificada no item 13.3.2 Conexao a Fonte de Oxigénio

Nao ha garantia na Medida de Oz,

Célulade O2  Contate a Assisténcia Técnica " "
uso nao permitido

Valvula Verifique o posicionamento da membrana da Valvula Falha no monitoramento e controle
Expiratoria Expiratoria da Presséo, uso nédo permitido

Sensor de \Verificar posicionamento de diafragma e da valvula Falha no controle de pressdo, uso
Presséo expirardria, verificar vazamento no circuito respiratério néo peritido
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5. Descricao das modalidades

5.1 VCV - Ventilagao de Volume Controlado

Descrigao: . . )
i ) ) ) Parametros Ajustados:
Nesta modalidade o ventilador controla o fluxo e cicla a tempo, ou seja, a
cada ciclo inspiratério o ventilador entrega um volume exato ao paciente,
A e VOLUME;
desde que a pressao ndo seja limitada. A forma de onda do fluxo pode .
. . e FREQUENCIA;
assumir, as formas quadrada, descendente, senoidal e ascendente. -
e RELACAO IE;
e PEEP;

Observagio e PRESSAO MAXIMA;

. G e o PAUSA INSP (%);
e Esta modalidade de ventilagdo n&o esta disponivel . FiO2

para pacientes NEONATAIS (peso < 6,0 kg). e DISPARO POR PRESSAO:
e FORMA DE ONDA DO FLUXO;

Volume Ajustado Volume MENOR
que o ajustado

Fluxo Fluxo Fluxo Fluxo
Quadrado Ascendente Descendenite Senoidal

L A

-~
PrriGeER

©o 66 & O 66 66 O

Figura 9: Curvas VCV

Assim que todos os parametros de ventilagéo forem recebidos pelo ventilador, este calcula o TINS, TEXP, TPAUSA, FINS em

fungdo da Relagdo |:E, Pausa e Frequéncia, desta maneira obtendo todos os tempos de controle da ventilagéo.

1. Ventilagdo sem Pausa Inspiratéria, apds o TINS o ventilador cicla para a expiragdo. A pressdo inspiratoria

atingida é consequéncia do volume entregue e da resisténcia e complacéncia do circuito respiratério do paciente.
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2. Ventilagdo com Pausa Inspiratoria, o tempo inspiratério (TINS ) € mantido, ap6s a entrega do volume ajustado o
ventilador mantém a pausa até completar TINS ap6s o qual o ventilador cicla para a expirag&o, a caracteristica é a

formacé&o de platd de presséo (o desnivel entre o pico e o platd depende da resisténcia das vias aéreas).

3. Se o disparo por presséo estiver ativado, entdo o ventilador procura sincronizar o inicio da préxima inspiragéo
com o esforco do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A informagéo de que tipo de disparo foi 0 que ativou o
ciclo inspiratério € informado na area de status e mensagens. A detecgdo do esforgo inspiratério do paciente, para

sincronizagao ocorre em qualquer momento do tempo expiratério.

Observagéo

Quando o paciente comega a demonstrar esforgo .
inspiratério e o ventilador estd com os disparos por
pressdo ativado, este passa a “assistir’ o paciente.

Numa ventilagdo assisto-controlada a frequéncia
respiratéria monitorada pode se apresentar maior que
a frequéncia respiratoria ajustada.

Esta situagdo é denominada de Ventilagdo Assisto-

Controlado.
4. Forma de onda ASCENDENTE (ou acelerada) de fluxo.
5. Forma de onda DESCENDENTE (ou desacelerada) de fluxo.
6. Forma de onda SENOIDAL de fluxo.
7. Representacdo da Limitac&o por Press&o. Nesta situa¢do o ventilador limita a pressdo no valor ajustado e como

consequéncia, o volume ajustado NAO E ENTREGUE e esta condigao é informada na area de status e mensagens
da tela (mensagem PRESSAO LIMITADA).

ADVERTENCIA

Ao atingir o limite de presséo definido no .

ajuste de Pressdo Maxima (Mensagem
PRESSAO LIMITADA) o Volume Ajustado
NAO E ENTREGUE.,

Os valores default sdo somente
referéncia inicial. Reajuste os pardmetros
da ventilagdo conforme a necessidade do
paciente.

Ventiladores limitados a volume néo
devem ser usados em pacientes sem
supervisao.

Nesta modalidade os valores de Fluxo
inspiratério dependem dos ajustes de Vi,
Freq e I:E. O valores de T.insp dependem
dos ajustes de Freq e I:E.
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5.2 PCV - Ventilagao de Pressao Controlada

Descrigéo:

Observagéo

Esta modalidade de ventilagdo ndo esta disponivel para
pacientes NEONATAIS (peso informado < 6,0 kg).

Nesta modalidade o ventilador controla a presséo e cicla a tempo, ou seja,
a cada ciclo inspiratério o ventilador atinge a pressdo ajustada e
permanece neste patamar até que tenha decorrido o tempo inspiratério
ajustado, o volume é consequéncia, portanto, da fisiologia do pulm&o do
paciente (complacéncia e resisténcia). Normalmente ao observar a curva
de fluxo vé-se um pico de fluxo que vai decrescendo a medida que o
tempo passa.

Tins

P

FTriGGER

Pinse Ajustado

L
L fL

\

Paréametros Ajustados:

PRESSAOQ INSP;

FREQUENCIA;

RELACAOQ I:E;

PEEP;

FiO2

DISPARO POR PRESSAQ;
TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME);

TsusiDa

__”‘_—/tl

Preer

®

—

PtriceER

®

Figura 10: Curvas PCV
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Assim que todos os parametros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, este calcula 0 Tis, Texp em fungéo de Frequéncia e

Relacéo I:E, desta maneira obtendo todos os tempos de controle da ventilag&o.

1. e 2. Ventilagao por Pressao Controlada - O ventilador procura atingir a press&o inspiratéria ajustada no menor tempo
possivel, e isto é realizado controlando-se o fluxo inspiratério. O Volume entregue ao paciente é consequéncia da
resisténcia e complacéncia de seu circuito respiratério. O ventilador permanece no nivel de pressao inspiratoria ajustada

durante Tins apds o qual cicla para a expiragéo, mantendo a presséo de PEEP ajustada.

3. e o disparo por pressao estiver ativado, entdo o ventilador procura sincronizar o inicio da préxima inspiragdo com o
esfor¢o do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A informagdo de que tipo de disparo foi 0 que ativou o ciclo
inspiratério € informado na area de status e mensagens da tela. A detecgdo do esforgo inspiratério do paciente, para

sincronizagao ocorre me qualquer momento do tempo expiratdrio.

Observagéo

e Quando o paciente comega a demonstrar esforgo inspiratorio e o ventilador esta com os disparo por resséo
ativado, este passa a “assistir’ o paciente. Esta situagéo é denominada de Ventilagao Assisto-Controlado.

¢ Numa ventilagdo Assisto-controlado a frequéncia respiratoria monitorada pode se apresentar maior que a
frequéncia respiratdria ajustada.

4. O tempo de subida da presséo pode ser ajustado por Tsusiba (Trise TMe), 0 pico de fluxo inicial, em geral, € menor do

que aquele em que o Tsuspa=0 (depende da resisténcia e complacéncia do circuito respiratério do paciente).

ADVERTENCIA

e Os valores default sdo somente referéncia inicial. Reajuste os parametros da ventilagao conforme
a necessidade do paciente.
o Nesta modalidade os valores de T insp. dependem dos ajustes Freq e I:E.
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5.3 PLV - Ventilagao de Pressao Limitada

Descrigéo:

Observagéo

o Esta modalidade de ventilagdo esta disponivel somente para
pacientes NEONATAIS (peso informado < 6,0 kg).

Nesta modalidade de fluxo continuo, o ventilador limita a press&o e cicla a tempo, ou
seja, a cada ciclo inspiratorio o ventilador atinge a pressao ajustada e permanece
neste patamar até que tenha decorrido o tempo inspiratério ajustado, o volume &
consequéncia, portanto, da fisiologia do pulmdo do paciente (complacéncia e
resisténcia). Normalmente ao observar a curva de fluxo vé-se um pico de fluxo que vai
decrescendo a medida que o tempo passa.

Tins  Texp

S

FrrigeER

Paréametros Ajustados:

e PRESSAO INSP;

e FREQUENCIA;

e TEMPO INSPIRATORIO:;

e PEEP;

e  FLUXO (V)

e FiO;

e DISPARO POR PRESSAQ;

Tsueipa

Preep PrtriceER

© & O

Figura 11: Curvas PLV
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Assim que todos os parametros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, este calcula Texr em funcéo de Frequéncia e o TiNs e

desta maneira obtém todos os tempos de controle da ventilag&o.

1 e 2 \Ventilagdo por Pressao Limitada - O ventilador procura atingir a pressao inspiratéria ajustada, e isto é realizado
através da oclusdo da valvula expiratoria. E importante notar que o tempo de subida da pressdo é dependente do fluxo
continuo ajustado. O Volume entregue ao paciente é consequéncia da resisténcia e complacéncia de seu circuito respiratorio.
O ventilador permanece no nivel de pressao inspiratéria ajustada durante TiNs ap6s 0 qual cicla para a expiragdo, mantendo a

pressao de PEEP ajustada.

3 Se o disparo por pressdo estiver ativado, entdo o ventilador procura sincronizar o inicio da proxima inspiragdo com o
esforco do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A informagao de que tipo de disparo foi 0 que ativou o ciclo inspiratério
é informado na area de mensagem e status da tela. A detecgdo do esforgo inspiratorio do paciente, para sincronizagéo, ocorre

em qualquer momento durante o tempo expiratério.

ADVERTENCIA

o Os valores default sdo somente referéncia inicial. Reajuste os pardmetros da ventilagao conforme a
necessidade do paciente.

Observagéo

e Quando o paciente comega a demonstrar esforgo inspiratério e o ventilador estd com os disparo por
pressao ativado, este passa a “assistir’ o paciente. Esta situacdo é denominada de Ventilagdo Assisto-
Controlado.

¢ Numa ventilagdo assisto-controlada a frequéncia respiratoria monitorada pode se apresentar maior que a
frequéncia respiratdria ajustada.

e Ha um FLUXO BASE n&o ajustavel que consiste em um fluxo existente durante a fase expiratéria para a
eliminagao do CO- do circuito respiratorio e reducdo da PEEP indesejavel.

e Nesta modalidade, os parametros de relacéo I:E dependem dos ajustes de T.Insp e Freq.
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5.4 V-SIMV - Ventilagao Sincronizada Mandatéria

Ciclo Volume Controlado
Descrigéo:
Nesta modalidade o paciente pode respirar espontaneamente entre os

ciclos controlados, com ou sem auxilio da pressao de suporte. Os ciclos
controlados s&o de VCV (Volume Controlado).

Observagéo

o Esta modalidade de ventilagdo ndo esta disponivel
para pacientes NEONATAIS (peso informado <6,0

kg).

Volume Ajustado

Intermitente -

Pardmetros Ajustados:

e VOLUME;

e  FREQUENCIA;

e TEMPO INSPIRATORIO;

e  PEEP;

e PRESSAO MAXIMA;

e PAUSA (%);

e FiO2

e APS (Press&o de Suporte — PEEP);
o  DISPARO POR PRESSAO;

e  FORMA DE ONDA DO FLUXO;

e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO);
e  TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME);

|g—— JANELA

I

Espontanea

PLwaire sem PS com PS5
Ayl b ____L_____
/’—.-‘h'\
// '--.\ _ | SRR AP -
/ \ ~ N
4|r e R \

\ 1 \ L T\
0____T__T___\____)'______T_- I U 7 = — == =~
N 7/ \ 7/

PEEP oy PiriGGER AASB ~ #

Figura 12: Curvas V-SIMV

Assim que todos os parémetros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, este calcula 0 Texr € Fins em fungdo do Tempo
Inspiratério, Pausa e Frequéncia, desta maneira obtendo todos os tempos de controle da ventilagéo.

1 Representa um ciclo de VCV (volume controlado) com pausa inspiratoria;
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2 Representa um ciclo de respiragdo espontanea do paciente SEM PRESSAO DE SUPORTE;
3 Representa um ciclo de VCV (volume controlado) decorrido o Periodo do SIMV;

4 e 5 Representa ciclo de respiragdo espontanea do paciente COM PRESSAO DE SUPORTE, cuja ciclagem ocorre por
fluxo, quando este atinge um valor pré ajustado do valor de pico lido. A porcentagem do fluxo de pico no qual ocorre a ciclagem
da fase inspiratoria para a fase expiratdria é programavel. O tempo de subida (Tsusipa ou Trise Tive) também se aplica a presséo
de suporte (vide PCV).

6 Se o paciente realiza esforgo inspiratorio, ao final do periodo do SIMV (Tsmv) hd uma janela para o sincronismo do ciclo
controlado de ventilagdo, que é ‘aberto’ a partir de 0,75 x Tsimv, ou seja, no ultimo quarto do Periodo do SIMV abre-se uma
janela de sincronismo do ciclo mandatério de ventilagdo. A informagdo de que tipo de disparo foi o que ativou o ciclo

inspiratério é informado na area de mensagem e status da tela.

Observagao

e A frequéncia respiratoria monitorada pode se apresentar maior que a frequéncia respiratéria ajustada, pois o
paciente pode respirar espontaneamente durante os ciclos de ventilagdo mandatérios;
e Apresséo de suporte (APS) é um valor acima da PEEP e pode ser ajustada entre 5 cmH20 e Puax-PEEP.

ADVERTENCIA

o Os valores default sdo somente referéncia inicial. Reajuste os pardmetros da ventilagdo conforme
a necessidade do paciente.
« Ventiladores limitados a volume nao devem ser usados em pacientes sem supervisao.
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5.5 P-SIMV - Ventilagao Mandatéria Sincronizada Intermitente - Ciclo
de Pressao Controlada

Descrigdo: Pardmetros Ajustados:

Nesta modalidade o paciente pode respirar espontaneamente entre o  PRESSAO INSP;
os ciclos controlados, com ou sem auxilio da pressao de suporte. Os *  FREQUENCIA )
ciclos controlados serdo de PCV (Pressao Controlada). *  TEMPOINSPIRATORIO;

o PEEP;
= e FiO2
Observagao e  APS (Presséo de Suporte — PEEP);
o  DISPARO POR PRESSAQ;

e FEsta modalidade de ventlagio ndo esta o CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO);
disponivel para pacientes NEONATAIS (peso *  TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME);
informado <6,0 kg).

AV

AN

: Clclaﬁeﬁ por Fluxo (25% a ?5%_21&_?&0) = JANELA
A - __!"__I!_ RS, PR

[

®©O ®© 6 6 6 O

Figura 13 - Curvas P-SIMV
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Assim que todos os parametros de ventilagao forem ajustados no ventilador, este calcula o Texr em fungdo do Tins e Frequéncia,

desta maneira obtendo todos os tempos de controle da ventilagéo.
1 Representa um ciclo de PCV (presséo controlada) durante Tins;
2 Representa um ciclo de respiragdo espontanea do paciente SEM PRESSAO DE SUPORTE;
3 Representa um ciclo de PCV (presséo controlada) decorrido o Periodo do SIMV;

4 e 5 Representa ciclo de respiragio espontanea do paciente COM PRESSAO DE SUPORTE, cuja ciclagem ocorre por
fluxo, quando este atinge um valor pré ajustado do valor de pico lido. A porcentagem do fluxo de pico no qual ocorre a
ciclagem da fase inspiratéria para a fase expiratoria € programavel. O tempo de subida (Tsusipa ou Trise TMe) também se
aplica a presséo de suporte (vide PCV).

6 Se o paciente realiza esforgo inspiratério, ao final do periodo do SIMV (Tsimv) ha uma janela para o sincronismo do ciclo
controlado de ventilagdo, que ¢ ‘aberto’ a partir de 0,75 x Tsmv, ou seja, no ultimo quarto do Periodo do SIMV abre-se uma
janela de sincronismo do ciclo mandatério de ventilagdo. A informacdo de que tipo de disparo foi 0 que ativou o ciclo

inspiratorio é informado na area de mensagem e status da tela.

ADVERTENCIA

e Os valores default sao somente referéncia inicial. Reajuste os pardmetros da ventilagao
conforme a necessidade do paciente.

Observagéo

e A frequéncia respiratdria monitorada pode se apresentar maior que a frequéncia respiratéria ajustada,
pois 0 paciente pode respirar espontaneamente durante os ciclos de ventilagdo mandatérios

e A presséo de suporte (APS) é um valor acima da PEEP e pode ser ajustada entre + 5 cmH20 e Pinsp-
PEEP.
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5.6 CPAP/PSV - Ventilagcao de Pressdao Continua com Pressao de

Suporte
Descrigéo:

Nesta modalidade o paciente respira espontaneamente sobre uma
pressdo positiva continua e é auxiliado na respiracdo por uma
Pressdo de Suporte (APS). Normalmente ao observar a curva de
fluxo vé-se um pico de fluxo que vai decrescendo a medida que o
tempo passa.

A ciclagem ocorre por fluxo, ajustavel uma porcentagem do pico de
fluxo inspiratério medido.

Se o valor da Presséo de Suporte (APS) for ajustado para 0 (ZERO)
ou o disparo do ciclo for desativado, sera ativada a modalidade
CPAP puro, ou seja, sem pressdo de suporte. Nesta condigdo o
parametro PEEP passara a ser exibido como CPAP.

((f’)(:\ j:\

Paréametros Ajustados:

PEEP ou CPAP;

APS (Presséo de Suporte — PEEP)';
DISPARO POR PRESSAQ;

CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)*;
FiO2

TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)!
MODALIDADE BACK-UP (VCV,PCV, PLV-
NEONATAL ou SEM BACK-UP)
FREQUENCIA (back-up VCV, PCV e PLV);
RELACAO I:E (back-up VCV e PCV);
PRESSAO MAXIMA(back-up VCV);
VVOLUME(back-up VCV);

PAUSA(back-up VCV);

FORMA DE ONDA DO FLUXO (back-up VCV);
PRESSAQ INSP (back-up PCV e PLV);
TEMPO INSPIRATORIO (back-up PLV);
FLUXO (¥ - back-up PLV);

1 Ajustes n&o disponiveis para paciente Neonatal.

I TaPNEIA i
/—\ [q ALARME

2

n_?

Ciclagem por Fluxo {25% a 75% de Frico

O ©® O

Figura 14: Curvas PSV (CPAP + AASB)
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1 e 2 Representam ciclos espontaneos com a presséo de suporte em ZERO.

3 , 4 e 5 Representam ciclos de respiragdo espontanea do paciente com pressdo de suporte diferente de zero. O

Tsusioa (Rise Time) da press&o de suporte pode ser ajustado para que o fluxo inicial seja suavizado.

6 Se o paciente entrar em apneia, apos Tapnen (S) 0 ventilador apresentara esta condigéo através de alarme em sua area de
mensagem e alarmes na tela e iniciara a ventilagdo de retaguarda (“back-up”) selecionada, conforme configuragbes e

pardmetros programado.

ADVERTENCIA

o 0 alarme de apneia devera ser ajustado para um valor seguro para o paciente. No entanto o alarme
de apneia podera ser ZERADO, nesta condi¢cao ndo havera nenhuma informagao ou alarme de
condigdo de apneia e ndo havera ventilagdo de retaguarda em acdo. O operador do equipamento
deve estar ciente da condigado de Alarme de Apneia DESATIVADO (OFF INDICATIVO NO DISPLAY).

o Se a ventilagdo de retaguarda selecionada for SEM BACK-UP, o operador do equipamento deve
estar ciente desta situagao (INDICATIVO NO DISPLAY).

e Os valores default sdo somente referéncia inicial. Reajuste os pardmetros da ventilagdo conforme a
necessidade do paciente.

Observacao

e A pressdo de suporte (APS) é um valor acima da PEEP e pode ser ajustada entre 5 cmH20 e Pyax-
PEEP.

e Para obter a modalidade CPAP com ventilagdo de retaguarda selecione a opgdo CPAP/PSV , ajuste
APS=0FF e selecione a ventilagéo de retaguarda (backup).
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5.7 DualPAP - Ventilagdo em Dois Niveis de Pressao Positiva Continua

Descrigéo:

Nesta modalidade o paciente respira espontaneamente sobre duas
pressdes positivas continuas e pode ser auxiliado na respiragdo por
uma Press&o de Suporte (APS). Normalmente ao observar a curva de
fluxo vé-se um pico de fluxo que vai decrescendo a medida que o
tempo passa.

A ciclagem ocorre por fluxo, ajustavel em relagdo do pico de fluxo
inspiratério medido. Dependendo dos realizados pode-se obter o
APRYV - Airway Pressure Release Ventilation

Parametros Ajustados:
e  P.SUPERIOR;

e T.SUPERIOR;

e P.INFERIOR;

e T.INFERIOR;

e  FiO2

e APS (Pressao de Suporte — PEEP)!;

e DISPARO POR PRESSAQ!;

e  CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)';

e  TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)'

e PRESSAO MAXIMA

e  FLUXO (V - somente para NEONATAL);

e  MODALIDADE BACK-UP (VCV,PCV, PLV-NEONATAL ou
SEM BACK-UP)

e  FREQUENCIA (back-up VCV, PCV e PLV);

e RELACAO I:E (back-up VCV e PCV);

e  VOLUME(back-up VCV);

e PAUSA(back-up VCV);

e  FORMA DE ONDA DO FLUXO(back-up VCV);

e PRESSAO INSP(back-up PCV e PLV);

e TEMPO INSPIRATORIO(back-up PLV);

e  FLUXO (V - back-up PLV);

e  PEEP (back-up VCV, PCV e PLV);

1 Ajustes n&o disponiveis para paciente Neonatal.

Espontanea
sem PS

L

o

TC PAP P.Inferior Pr
T.Inferior

© ® O

RIGGER PsupoaTe P.Superior, T.Superior

Mudangade Nivel

®

Figura 15 - Curvas DualPAP

Assim que todos os parametros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, o paciente respira espontaneamente determinando

os tempos de controle da ventilag&o.

1 Representa um ciclo espontaneo sem pressao de suporte na P.Inferior(Pressao Inferior Continua nas Vias Aéreas);
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2 Representa um ciclo de respiragdo com auxilio da Pressédo de Suporte (acima da P.Inferiror);

3 para 4 Representa uma transigdo sincronizada para a P.Superior (Press&o Superior Continua nas Vias Aéreas).

Durante a Press&o Superior pode-se respirar espontaneamente, tanto com pressao de suporte como sem.

5 Representa uma transi¢do da P.Superior para a P.Inferiror sincronizada;
As transi¢bes de niveis P.Inferior->P.Superior ou P.Superior-> P.Inferior ocorrem no quarto final de T.Inferior e T.Superior

respectivamente através da sincronizagdo com o esfor¢o do paciente. A informagao de que tipo de disparo foi 0 que ativou o ciclo
inspiratério é informado na area de mensagem e status da tela.

ADVERTENCIA

o Os valores default sdo somente referéncia inicial. Reajuste os pardmetros da ventilagao conforme
a necessidade do paciente.

Observagéo

o Afrequéncia respiratéria monitorada é resultado da respiragao espontanea do paciente.

e A pressdo de suporte (APS) é um valor acima da P.Superior ou P.Inferior e pode ser ajustado entre 5
cmH20 e Pwax-P.Superior.

e As mudangas de niveis de pressdo sao sincronizadas .
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5.8 APRV - Ventilagao por Alivio de Pressao nas Vias Aéreas
(modalidade obtida com a relagao invertida do DUALPAP)

Descrigdo:

Esta modalidade permite ciclos espontaneos em 2
niveis de pressao basal e pode ser obtido através de
ajustes adequados na modalidade DualPAP;

Para obter esta modalidade seleciona-se relagao
invertida no DUALPAP. Com esse ajuste realiza-se
um alivio de pressé@o nas vias aéreas obtendo-se o
APRV - Airway Pressure Release Ventilation

Espontanea
sem PS

P_.. ________________

Parametros Ajustados:

P. SUPERIOR,;

T. SUPERIOR;

P. INFERIOR;

T. INFERIOR;

FiOZ;

APS (Presséo de Suporte - PEEP)";
DISPARO POR PRESSAQ';

CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)';
TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)"
PRESSAO MAXIMA

FLUXO (V - somente para NEONATAL);
MODALIDADE BACK-UP (VCV,PCV, PLV-NEONATAL ou SEM BACK-
UP)

FREQUENCIA (back-up VCV, PCV e PLV);
RELACAO I:E (back-up VCV e PCV);
VOLUME(back-up VCV);

PAUSA(back-up VCV);

FORMA DE ONDA DO FLUXO(back-up VCV);
PRESSAQ INSP(back-up PCV e PLV);
TEMPO INSPIRATORIO(back-up PLVY);
FLUXO (V - back-up PLV);

PEEP (back-up VCV, PCV e PLV);

1 Ajustes n&o disponiveis para paciente Neonatal.

Alivio de Pressdo

® ©

Figura 16: Curvas APRV
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Assim que todos os paradmetros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, o paciente respira espontaneamente

determinando os tempos de controle da ventilag&o.

1 e 2 Representam ciclos espontaneos sem presséo de suporte na P.Superior (Press&o Superior Continua nas

Vias Aéreas);

3 Representa a transigdo da P.Superior para P.Inferior (Pressao Inferior Continua nas Vias Aéreas) de forma

sincronizada;

para 4 Representa o tempo T.Inferior no qual é realizado o alivio de pressdo nas vias aéreas. Representa a

transicéo de P.Inferior para P.Superior de forma sincronizada.

As transigbes de niveis P.Superior = P.Inferior ou P.Inferior->P.Superior ocorrem no quarto final de T.Superior e
T.Inferior respectivamente através da sincronizagdo com o esforgo do paciente. A informacdo de que tipo de disparo foi 0

que ativou o ciclo inspiratério é informado na area de mensagem e status da tela.

ADVERTENCIA

« Os valores default sdo somente referéncia inicial. Reajuste os pardmetros de ventilagdo
conforme a necessidade do paciente.

« Para obter a modalidade DUALPAP com ventilagao de retaguarda selecione a ventilagao de
retaguarda no pardmetro backup.

Observagao

o A frequéncia respiratéria monitorada é resultado da respira¢éo esponténea do paciente

e A pressédo de suporte (APS) é um valor acima da P.Superior ou P.Inferior € pode ser ajustado
entre PMax- P.Superior + 5 cmH,0 e Pwax - P.Superior.

o As mudangas de niveis de pressdo séo sincronizadas.
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6. Alarmes Disponiveis

Toda referéncia de ajuste de alarmes, encontra-se no capitulo 12 Especificagdo Técnica.

ADVERTENCIA

o Os alarmes e alertas devem ser prontamente atendidos afim de manter a integridade do
funcionamento do equipamento e a seguranga do paciente.

« Se o volume de audio estiver ajustado para um valor inferior ao nivel maximo (5), caso ocorra um
alarme, enquanto nao houver atendimento para que este cesse, o volume de audio sera
incrementado gradativamente a cada 15 segundos até atingir o seu limite maximo.

« Cessada a situagdo que levou a pausa do alarme sonoro, deve-se reativa-lo para seguranga do
paciente.

6.1 Descricao de controle de alarme

O sistema de alarmes do ventilador Oxymag Agile s&o classificados de acordo com o grau de prioridade (baixa, média e alta

prioridade) conforme tabela.

Tabela 14: Classificagédo dos alarmes de acordo com o grau de prioridade

ALTA
PRIORIDADE

Tempo de Alarme Descri¢do

E disparado quando a bateria interna estiver com a carga no final.

Bateria Baixa <1 segundo . . . S .
9 Providencie meios adequados de suporte ventilatorio ao paciente

E disparado quando o tempo decorrido desde a Ultima inspiragio é

Apneia <1 segundo i L
P 9 superior ao valor de alarme de apneia ajustado

Pressdo de O; E disparado quando a pressdo da rede de oxigénio é insuficiente para o

) <1 segundo . .
Baixa g funcionamento do equipamento.
~ . E disparado quando hd uma obstrugdo no circuito respiratério que
Obstrucdo < 2 ciclos . P d N . J 2 q
impede a completa expira¢ao do paciente
~ . E disparado quando houver uma desconexdo do circuito respiratério, o
Desconexdo <5 ciclos . . .
que impede de ventilar adequadamente o paciente
Pressdo Maxima <2 ciclos E disparado quando a pressdo da ventilagdo superou o valor de alarme
Alta ajustado como limite superior de pressao
Pressdo Maxima <2 ciclos E disparado quando a pressdo da ventilagio esta abaixo do valor de
Baixa alarme ajustado como limite inferior de pressdo

49 Manual Oxymag Agile_Rev29



Volume Alto

Volume Baixo

FiO2 menor que
18%

MEDIA
PRIORIDADE

< 3 ciclos

< 3 ciclos

< 3 ciclos

Tempo de Atraso

E disparado quando o volume medido superou o valor de alarme
ajustado como limite superior de volume

E disparado quando o volume medido superou o valor de alarme
ajustado como limite inferior de volume

E disparado qunado o FiO2 medido é menor que 18%

Descrigao

Volume Minuto
Alto

Volume Minuto
Baixo

Frequéncia Alta

Frequéncia Baixa

PEEP Alto

PEEP Baixo

Temperatura alta

Temperatura
baixa

FiO2 Alto

FiO2 Baixo

< 3 ciclos

< 3 ciclos

< 3 ciclos

< 3 ciclos

< 3 ciclos

< 3 ciclos

< 3 segundos

< 3 segundos

< 3 ciclos

< 3 ciclos

E disparado quando o volume minuto do paciente superou o valor do
alarme ajustado como limite superior de volume minuto

E disparado quando o volume minuto do paciente esta abaixo do valor de
alarme ajustado como limite inferior de volume minuto

E disparado quando a frequéncia respiratdria do paciente superou o valor
de alarme ajustado como limite superior de frequéncia respiratoria

E disparado quando a frequéncia respiratéria do paciente estd abaixo do
valor de alarme ajustado como limite inferior de frequéncia respiratéria

E disparado quando a pressdo no final da expiracdo (PEEP) superou o
valor de alarme ajustado como limite superior de PEEP

E disparado quando a pressdo no final da expiracdo (PEEP) esta abaixo do
valor de alarme ajustado como limite inferior de PEEP

E disparado caso a condigdo ambiental esteja acima de 50°C.
E disparado caso a condigdo ambiental esteja abaixo de -18°C.

E disparado quando o FiO2 medido superou o valor de alarme ajustado como
limite superior de FiO2

E disparado quando o FiO2 medido superou o valor de alarme ajustado como
limite inferior de FiO2
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E disparado quando o equipamento é desconectado da rede elétrica e a

SR R B < el alimentagéo é alternada para fonte de alimentagao interna.

Observagéo

¢ Quando na modalidade CPAP/PSV estiver configurada com presséo de suporte e ocorrer a condigéo de
apneia o alarme sonoro e visual serdo acionados, o alarme sonoro tocara somente duas sequéncias de
alarmes de alta prioridade, contudo o alarme visual continuara a identificar essa condigdo enquanto ela
existir.

Dentre as condi¢des de alarme existentes, encontram-se os alarmes de pardmetros ndo ajustaveis, estes apresentam

caracteristicas peculiares para sua ativagao, que serdo descritos nos topicos a seguir.Alarme de Bateria

Este alarme é disparado quando a bateria interna encontra-se com a carga no final. Nesta condi¢éo, o valor da tensdo
observada na bateria interna encontra-se abaixo do limite estabelecido como essencial para o correto funcionamento do
equipamento. Deve-se neste caso, providenciar uma fonte de energia alternativa imediatamente. O alarme sera interrompido

quando for conectada uma fonte de energia A.C. ou D.C. externa.

Observagéo

e O tempo restante real dependera da condicéo da bateria e dos paré@metros utilizados no ventilador.

a) Alarme de desconexao

O alarme de desconexéo é disparado quando ocorre qualquer tipo de desconex&o do circuito respiratério, de modo a impedir
a ventilagdo adequada ao paciente. Neste caso, existem dois critérios para verificagdo da desconexdo. O primeiro critério,
baseia-se nos valores medidos de press&o expiratdria final positiva (PEEP). Quando a pressdo das vias aéreas na fase
expiratoria estiver abaixo do valor da PEEP estabelecida, o ventilador registra os valores medidos e ao atingir um valor limite,
dispara o alarme de desconexdo. O segundo critério para este alarme baseia-se nos valores de complacéncia medidos,
neste caso, o alarme inicializa quando a complacéncia registra um valor acima do maximo permitido (200 mL/cmH20) ou
ndo identifica uma variac&o de pressé&o interna natural de ocorrer ao entregar-se um determinado volume de ar a um circuito

respiratorio.
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b) Alarme de obstrugdo

O alarme de obstrugéo é disparado quando ocorre alguma forma de obstrugdo no circuito respiratério que impede a completa
expiracdo do paciente. No modo PEDIATRICO e ADULTO, o critério para disparo deste alarme baseia-se na relagdo de
valores médios obtidos a partir da PEEP e a press&o limite (Pmax). Quando o valor da press&o estiver acima da média dos

parametros de referéncia (PEEP e Pmax), 0 alarme é acionado.

No modo NEONATAL, o alarme de obstrugdo é ativado quando a pressdo de vias aéreas estiver acima da PRESSAO
AJUSTADA + 5¢cmH20. Ao ocorrer uma oclusdo no circuito respiratério, o ventilador aciona um sistema de valvulas de

sobrepressédo que alivia a presséo no circuito de modo a preservar a integridade dos pulmdes do paciente.

c) Alarme de pressdo de O:

O alarme de pressao de O é disparado quando a press&o da rede de oxigénio esta abaixo de 30 psi (207 kPa).

Tabela 15: Mensagens de Alertas

PRESSAO E exibida quando a pressdo monitorada atinge a pressdo maxima ajustada. Neste

LIMITADA 1 ST caso 0 volume entregue pelo ventilador n&o atingira o volume ajustado
Assist. Pr. Trig <1 segundo E exibida na ocorréncia de um disparo assistido gerado por um trigger de pressao
Assist. Man. Trig <1 segundo E exibida na ocorréncia de um disparo assistido gerado por um trigger Manual
Spont. Pr. Trig <1 segundo FIieesxsité‘)i(;ja na ocorréncia de um disparo espontaneo gerado por um trigger de
Spont. Man. Trig <1 segundo E exibida na ocorréncia de um disparo espontaneo gerado por um trigger Manual

ADVERTENCIA

« O tempo de apneia pode ser “ZERADO”, nesta condigdo ndo havera nenhuma informagao de
condigao de apneia e ndo havera ventilagao de retaguarda em agao. O operador do equipamento
deve estar ciente da condicao de Alarme de Apneia DESATIVADO (INDICATIVO NO DISPLAY).

« Os valores padrées dos alarmes sdao somente uma referéncia inicial. Reajuste os limites de
alarme conforme a necessidade do paciente.

« O Ajuste automatico dos limites de alarmes ajusta os alarmes para uma porcentagem calculada
sobre o valor monitorado durante a ventilagdo, desta forma s6 podera ser ajustado quando
ventilador NAQ estiver no modo de espera (STAND-BY).

ADVERTENCIA

e O tempo de apneia pode ser “ZERADO”, nesta condi¢do ndao havera nenhuma informagdo de
condigdo de apneia e ndo havera ventilagao de retaguarda em agdo. O operador do equipamento
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deve estar ciente da condigdo de Alarme de Apneia DESATIVADO (INDICATIVO NO DISPLAY).
o Os valores padrées dos alarmes sdo somente uma referéncia inicial. Reajuste os limites de alarme
conforme a necessidade do paciente.
e 0 Ajuste automatico dos limites de alarmes ajusta os alarmes para uma porcentagem calculada
sobre o valor monitorado durante a ventilagdo, desta forma sé podera ser ajustado quando

ventilador NAQ estiver no modo de espera (STAND-BY).

o Nao utilize o equipamento se um problema nao puder ser resolvido.

Alarme de Ventilador
Inoperante

Alarme de Desconexao

Alarme de Pressao
Baixa

Alarme de Pressao Alta

Alarme de Bateria
Fraca
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Tabela 16: Solucionando Problemas

Causas Possiveis

Falha eletronica

1. Desconexao no circuito respiratorio;

2. Falta de Fluxo Inspiratorio;

3. Alteragao da Mecanica Respiratoria do Paciente;

4. Diafragma da valvula expiratéria montada
incorretamente ou danificada;

5. Falha no sistema eletrénico de controle de presséo;

6. Integridade do circuito

1. Alteragdo da Mecanica Respiratdria do Paciente;

2. Vazamento excessivo no circuito respiratério;

1. Alteragdo da Mecanica Respiratdria do Paciente;

2. Obstrugdo no ramo expiratério do circuito
respiratério ou da valvula expiratdria;

3. Obstrucéo da via aérea do paciente;

1. Final de carga da bateria interna apés utilizagéo

sem rede elétrica;

2. Falha no sistema de carga da bateria interna,
mesmo com presenca de energia elétrica;

Contatar Assisténcia Técnica/ Magnamed

1. Localize a desconexdo e conecte
firmemente;

2. Verifique a existéncia de fluxo inspiratério e
aumente caso seja necessario;

3. Estabeleca novos parametros para suporte
ventilatorio;

4. Recoloque o diafragma na posi¢éo correta
ou substitua o diafragma por um novo;

5. Contatar Assisténcia Técnica/ Magnamed

6. Verifique a integridade do circuito e troque o
circuito, caso necessario.

1. Estabeleca novos parametros para suporte
ventilatorio;

2. Localize o vazamento e corrija-o;
1. Estabeleca novos parametros para suporte
ventilatorio;
2. Desobstrua-o;
3. Desobstrua ou aspire a via aérea do
paciente;

1. Restabele¢a imediatamente a conexao do

equipamento a uma rede elétrica ou desligue o

equipamento e providencie meios de suporte
ventilatério ao paciente;

2. Contatar Assisténcia Técnica/ Magnamed;
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Problema Causas Possiveis Solugdes

Alarme Sem Rede
Elétrica

Alarme de Apneia

Alarme de Pressao de
02 Baixa

Alarme de Obstrugéo

Alarme de Pressao
Maxima Baixa

Alarme de Volume Alto

Alarme de Volume
Baixo

Alarme de FiO2 Alto

Alarme de FiO2 Baixo
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1. Desconexao do cabo de energia elétrica;

2. Falha na rede elétrica;

1. Respiragao espontanea do paciente interrompida

2. Tempo de apneia ajustado € maior que a frequéncia
respiratdria do paciente.

1. Pressao de rede de 02 ou do cilindro de O2 baixa
2. Mangueira de O2 ndo conectada no aparelho

3. Falha no sensor de presséo de rede de 02

1. Ramo inspiratério ou expiratério obstruido

2. Obstrugéo da via aérea do paciente

1. Vazamento no circuito do paciente

2. Presséo inspiratoria menor do que o limite de
alarme ajustado

1. Volume expirado € maior do que o limite de alarme
ajustado.

2. Sensor de fluxo esta descalibrado.

1. Volume expirado é menor do que o limite de alarme
ajustado.

2. Sensor de fluxo esta descalibrado.

1. FiO2 ajusta esta acima do limite de alarme;
2. Célula de O2 esta descalibrada;
3. Célula de 02 danificada.

1. FiO2 ajusta esta abaixo do limite de alarme;
2. Célula de 02 esta descalibrada;
3. Célula de 02 danificada.

1. Restabelega a conexao do equipamento a
uma rede elétrica ou utilize o equipamento com
a bateria interna para transporte;

2. Restabeleca a rede elétrica;

1. Trocar a modalidade ventilatéria de
espontanea para assisto-controlada.

2. Aumentar o tempo de apneia ajustado ou
diminuir a frequéncia respiratoria do paciente.

1. Aumentar a press&o de rede de O2 ou trocar
o cilindro de O2.

2. Conectar a mangueira de O2 no aparelho.

3. Contatar Assisténcia Técnica Magnamed.

1. Desobstrua-o;

2. Desobstrua ou aspire a via aérea do
paciente.

1. Localizar o vazamento e corrigir;

2. Aumentar o limite inferior do alarme de
pressao ou aumentar a pressao inspiratéria
ajustada.

1. Alterar os parametros ajustados no modo
ventilatrio ou ajustar o limite superior do
alarme de volume.

2. Realizar autoteste.

1. Alterar os parametros ajustados no modo
ventilatorio ou ajustar o limite inferior do alarme
de volume.

2. Realizar autoteste.

1. Alterar a FiO2 ajustada ou o limite superior
do alarme;

2. Calibrar célula de 02;

3. Contatar Assisténcia Técnica Magnamed.

1. Alterar a FiO2 ajustada ou o limite inferior do
alarme;

2. Calibrar célula de 02;

3. Contatar Assisténcia Técnica Magnamed.
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Alarme de FiO2 menor
que 18%

Alarme de Volume
Minuto Alto

Alarme de Volume
Minuto Baixo

Alarme de Frequéncia
Alta

Alarme de Frequéncia
Baixa

Alarme de PEEP Alto

Alarme de PEEP Baixo

Alarme de Temperatura
alta

Alarme de Temperatura
baixa

1. Concentragdo de O2 entregue para o paciente
interior a 18%.

2. Célila de O2 descalibrada.
3. Célula de 02 danificada.

1. A relacéo de volume e frequéncia respiratoria
entregue estdo acima do limite de alarme.

1. A relacdo de volume e frequéncia respiratoria
entregue estao abaixo do limite de alarme.

1. Frequéncia respiratéria do paciente esta acima do

limite de alarme.

2. Sensibilidade ajustada esta causando auto-disparo.

1. Frequéncia respiratoria do paciente esta abaixo do

limite de alarme.

2. Sensibilidade ajustada esté muito alta e o ventilador

néo reconhece esfor¢o do paciente.

1. A PEEP monitorada esta acima do limite de alarme.

2. Obstrucao no circuito respiratério do paciente.

1. A PEEP monitorada esta abaixo do limite de alarme.

2. VVazamento no circuito do paciente.

1. A temperatura ambiente esta acima de 50°C.

1. A temperatura ambiente esta abaixo de -18°C.

6.2 Ajuste dos Alarmes

Para entrar na tela de ajuste de alarmes pressione o botdo ALARM

tabela seguinte:

1. Verificar a rede ou cilindro de O2.
2. Calibrar célula de 02.

3. Contatar Assisténcia Técnica Magnamed.

1. Alterar os parametros ajustados do modo
ventilatdrio ou ajustar o limite superior do
alarme de volume minuto.

1. Alterar os pardmetros ajustados do modo
ventilatdrio ou ajustar o limite inferior do alarme
de volume minuto.

1. Alterar a frequéncia respiratoria ajustada ou
alterar o limite superior de alarme.

2. Alterar o ajuste de sensibilidade.

1. Alterar a frequéncia respiratéria ajustada ou
alterar o limite inferior de alarme.

2. Alterar o ajuste de sensibilidade.

1. Alterar a PEEP ajustada ou alterar o limite
superior de alarme.

2. Desobstrua-o.

1. Alterar a PEEP ajustada ou alterar o limite
inferior de alarme.

2. Localizar o vazamento e corrigir.

1. Operar o ventilador em condigdes
ambientais indicadas na especificagdo técnica.

1. Operar o ventilador em condigdes
ambientais indicadas na especificagdo técnica.

ZI na tela. Sera apresentada uma das telas da

1. Posicionamento dos ajustes de limites Inferior e superior da tela de alarmes:
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Ajuste do Limite Ajuste do Limite

Inferior do Alarme \ / Superior do Alarme

50
OFF

Para alterar os valores de alarmes basta tocar na area correspondente ao limite de alarme a ser ajustado. O pardmetro tocado
ficara selecionado indicando que é possivel realizar alteragdo, para isso utilize o botdo gira e confirma para ajustar o valor

desejado e confirme pressionando este botdo ou tocando novamente no parémetro ajustado.

6.3 Ventilagao Manual no Paciente

Para realizar ventilagdo manual a um paciente com dispositivo externo (Ambu), o ventilador deve estar em stand-by. Nesta
situagdo, se estd ligado ao circuito de respiragdo do paciente, a monitorizagdo da ventilagdo sera totalmente operacional,

incluindo o seu sistema de alarme.

ADVERTENCIA

o Durante a ventilagao manual, monitorar a pressao maxima;
o Durante a ventilagao manual, manter o sistema de alarme ativo.

6.4 Teste de Alarme

6.4.1 Teste de alarmes ajustaveis

Para realizar os testes de alarmes, é necessario um circuito respiratorio e um baldo simulador.

¢ Nunca realize o teste de alarmes com o paciente conectado ao equipamento.

6.4.1.1 Alarme de Pressio

Para testar o alarme de presséo alta, entrar na modalidade PCV, ajustar PEEP em zero, Pr insp em 5 e ajustar o limite
superior do alarme de Ppeak em 5. Montar o circuito completo, colocar o equipamento pra ventilar e pressionar o baldo
de teste de modo que a pressao monitorada seja maior que a pressao ajustada. Para testar o alarme de presséo baixa,
ajustar o limite inferior do alarme de presséo de forma que este seja maior que a pressdo monitorada no aparelho.

56 Manual Oxymag Agile_Rev29



6.4.1.2

6.4.1.3

6.4.1.4

6.4.1.5

6.4.1.6

6.4.1.7

6.4.21

6.4.2.2
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Alarme de PEEP

Para testar o alarme de PEEP alta, ajuste o limite superior de alarme de PEEP de forma que este seja menor que a
PEEP monitorada no aparelho. Para testar o alarme de PEEP baixa, ajuste o limite inferior do alarme de PEEP de forma
que este seja maior que a PEEP monitorada no aparelho.

Alarme de Volume Minuto (VM)

Para testar o funcionamento do alarme de volume minuto alto, ajuste o limite superior do alarme de volume minuto de
forma que este seja menor que o volume minuto monitorado no aparelho. Para testar o funcionamento do alarme de
volume minuto baixo, ajuste o limite inferior do alarme de volume minuto de forma que este seja maior que o volume
minuto monitorado no aparelho.

Alarme de Frequéncia Respiratéria (Freq)

Para testar o funcionamento do alarme de frequéncia respiratéria alta, ajuste o limite superior do alarme de frequéncia
respiratéria de forma que este seja menor que a frequéncia respiratoria monitorada no aparelho. Para testar o
funcionamento do alarme de frequéncia respiratéria baixa, ajuste o limite inferior do alarme de frequéncia respiratéria de
forma que este seja maior que a frequéncia respiratéria monitorada no aparelho.

Alarme de Volume

Para testar o alarme de volume alto, ajustar o limite superior do alarme de volume de forma que este seja menor que o
volume corrente ajustado no aparelho. Para testar o alarme de volume baixo, ajustar o limite inferior do alarme de
volume de forma que este seja maior que o volume inspiratério monitorado no aparelho.

Alarme de Apneia

Para testar o alarme de apneia, ajuste o tempo do alarme apneia em 3 segundos e no modo ventilatorio, uma frequéncia
respiratdria baixa. Coloque o ventilador em funcionamento normal e aguarde o tempo ajustado para a ocorréncia do
alarme.

Alarme de FiO2

Para testar o alarme de concentragéo de O2 alto, ajustar nos alarmes uma concentragdo maxima abaixo do ajustado na
modalidade. Para testar o alarme de concentragdo de O2 baixo, ajustar nos alarmes uma concentragdo minima acima
do ajustado na modalidade.

6.4.2 Teste de alarmes criticos

Desconexao

Para testar o alarme de desconexdo, selecione 0 paciente e ajuste a modalidade deseja. Inicie a ventilagdo e
desconecte algum ponto do circuito do paciente: ramo inspiratério, ramo expiratorio ou conector Y. O alarme de
desconexdo de prioridade alta devera ocorrer.

Sem rede elétrica

Para testar o alarme sem rede elétrica, coloque o ventilador em funcionamento normal e desconecte o aparelho da rede
elétrica. O alarme sem rede elétrica de prioridade baixa devera ocorrer.
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6.4.2.3 Bateria baixa

Para testar o alarme de bateria baixa, coloque o ventilador em funcionamento normal e desconecte o aparelho da rede
elétrica e inicie a ventilagdo. Aguarde até que o nivel de bateria atinja um nivel critico para ocorrer o alarme de bateria
baixa, prioridade alta.

6.4.2.4 Obstrucao

Para testar o alarme de obstrugdo, coloque o ventilador em funcionamento normal e pressione o ramos expiratério do
circuito do paciente de forma a simular a obstrucéo e observe a ativagao do alarme de pricridade alta.

6.4.2.5 Pressio de O; baixa

Para testar o alarme pressdo de 02 baixa, coloque o ventilador em funcionamento normal, desconecte a fonte de
oxigénio do ventilador e observe a ativagao do alarme de prioridade alta.

6.5 Ventilagao Manual no Paciente

Para realizar ventilagdo manual a um paciente com dispositivo externo (Ambu), o ventilador deve estar em stand-by. Nesta
situagéo, se esta ligado ao circuito de respira¢do do paciente, a monitorizagéo da ventilagdo seréa totalmente operacional,
incluindo o seu sistema de alarme

ADVERTENCIA

o Durante a ventilagdo manual, monitorar a pressao maxima

Durante a ventilagao manual, manter o sistema de alarme ativo

O Teste de Alarme deve ser realizado com o paciente desconectado.

Em caso de falha verifique a Descri¢do de controle de alarme.

Naéo utilize o equipamento caso o teste falhe.

Observacéo

o Utilize na entrada de géas pressdo recomendada.
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7.Limpeza e Esterilizacao

7.1 Limpeza do equipamento

7.1.1 Superficies externas do ventilador

Superficies externas do ventilador devem ser limpas com um pano limpo e macio umedecido com detergente enzimatico.

e Cuidado para que nenhum residuo se acumule nas conexdes do equipamento.
e Paralimpeza nao utilizar produtos ndo compativeis a polimeros.
e Paraalimpeza da tela touch screen:
o Utilize substancias limpa-vidros néo abrasivo e EVITE solugdes a base de vinagre.
o Usar panos limpos e manuseie a tela com cuidado.
e NAO utilizar para limpeza ou desinfecgao o fenol (>5%), cetonas, formaldeido, hipoclorito, hidrocarbonatos clorados,
hidrocarbonatos aromaticos, acidos inorganicos e compostos quaternarios de aménia.

7.1.2 Circuito respiratorio autoclavavel e valvula expiratoria

Os componentes que entram em contato diretamente com gases respiratérios devem ser periodicamente desmontados

a nivel de componente, conforme lista de acessérios, para limpeza, desinfecgéo e esterilizagao.

Circuitos e partes de silicone devem ser limpas seguindo 0s seguintes passos:

71.3 Limpeza
a) Sempre utilize dgua potavel para este procedimento;
b) Use um detergente neutro enzimatico. A diluigdo deve ser feita como o recomendado pelo fabricante.

c) Mergulhe o corpo da valvula expiratéria na solugio de detergente, mantendo a solu¢&o em contato direto com os
acessorios por pelo menos 3 minutos;

d) As partes externas dos acessérios devem ser limpas com um pano limpo, macio umedecido com o detergente
enzimatico. As partes internas devem ser limpas por imergao.

71.4 Enxague

a) Sempre utilize &gua potavel para enxague;
b) Enxague cuidadosamente a superficie externa dos acessérios com agua potavel.

c) Enxague a supercifie interna injetando &gua potavel sob presséo por pelo menos 5 vezes.
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e NAO utilizar para limpeza ou desinfecgdo o fenol (>5%), cetonas, formaldeido, hipoclorito, hidrocarbonatos clorados,
hidrocarbonatos aromaticos, acidos inorganicos e compostos quaternarios de aménia.

e Nunca utilize solugdes de salina, especialmente hipoclorito de sddio (dgua sanitaria) e solugdo salina, desinfetantes
ou peroxido de hidrogénio para limpeza ou enxague dos acessorios.

7.1.5 Secagem

A secagem das partes externas devem ser feitas com um pano limpo, macio e seco e a secagem de partes internas deve
ser feita por gravidade.

7.2 Desinfecgao

7.21 Partes externas
As partes externas devem ser desinfetadas usando um pano limpo umedecido com alcool 70°.
7.2.2 Circuito respiratorio e valvula expiratéria

Depois da limpeza, os acessorios devem ser desinfetados com alcool 70°. As partes externas devel ser desinfetadas
usando um pano limpo umedecido com alcool 70° e a parte interna por imers&o.

Depois da desinfecgao, as partes externas devem ser secas com um pano limpo, macio e seco e as partes internas por
gravidade.

7.3 Esterilizagao

e  Os componentes que entram em contato com os gases respiratorios devem ser desmontados a nivel de
componente, conforme lista de acessorios, para limpeza e esterilizagao;

o Nao utilizar agentes abrasivos para realizar a limpeza;

Né&o utilizar alcool para limpar as partes de plastico;

N&o mergulhar o Oxymag em nenhum liquido;

ADVERTENCIA

e Ao enviar o Ventilador Oxymag para servi¢os o  Este equipamento e as partes devem passar
de manutencdo ou reparo observar por um processo de limpeza toda vez que for
rigorosamente o processo de desinfecgéo. utilizado inclusive no primeiro uso.

e  Equipamentos visivelmente infectados por
fluidos de pacientes serdo devolvidos sem a
realizagdo de servico de manutengdo ou
reparo.
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Y orcid

o Os acessorios e componentes removiveis do Oxymag submetidos a seguidas operagdes de limpeza e
esterilizagdo podem sofrer processo de degradagéo e devem ser substituidos por novos.

7.4 Métodos de processamento

Método de processamento

Componente Autoclave a vapor desinfetante

A 0
135°C por 5 min antimicrobiano ez T

Superficie do ventilador
Tela sensivel ao toque

Circuito Respiratorio silicone
autoclavavel

Valvula expiratéria
Diafragma

Circuito Respiratorio
descartavel

o Na&o reutilize pegas descartaveis. A reutilizacdo de pegas descartaveis pode afetar as propriedades do
produto e causar dano ao paciente.
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8. Manutencao Preventiva

e O Oxymag Agile deve ter suas manutengdes realizadas somente por técnico habilitado, treinado e
devidamente autorizado pela MAGNAMED.

e A nao realizagdo da manutengéo podera afetar a seguranca e o desempenho do ventilador.

¢ Toda manutengéo deve ser feita com o paciente desconectado do equipamento.

8.1 Indicacao da necessidade de manutencgao periodica

0 equipamento exibe na tela inicial o simbolo de manutengao preventiva ® quando passado 5000 horas ou mais da Ultima

manutencgao.

8.2 Verificagoes diarias e/ou antes do uso

e Limpeza do equipamento; o Correta utilizagao da tela sensivel ao toque (touch
o Integridade do cabo de alimentag&o elétrica do screen);
conversor AC/DC; o  Bateria cheig;
o  Correto funcionamento do sistema de alarmes visual o Correto funcionamento das teclas do painel do
€ Sonoro; equipamento;
e Instalagéo e limpeza dos filtros; o  Correto funcionamento do botéo gira e confirma;
o  Correta exibigdo da tela; o  Correta instalagéo do circuito respiratorio (inclusive

existéncia do diafragma da vélvula expiratéria).

ADVERTENCIA

o A verificagdo diaria deve ser realizada com o paciente desconectado.

8.3 Bateria Interna de Litio

Esta bateria é responsavel pela alimentagdo do equipamento na auséncia de energia elétrica e sua duragdo em funcionamento

normal é o especificado em 12.3.1 Caracteristicas Elétricas.
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ADVERTENCIA

Este equipamento deve permanecer SEMPRE conectado a uma rede de energia elétrica para que

haja carga suficiente durante uma falta de energia elétrica.

A bateria deve ser substituida conforme indicado nas especificagdes técnicas para que a capacidade em

funcionamento normal seja de acordo com o especificado.

A substituicdo da bateria interna deve ser realizada somente por técnico habilitado, treinado e

devidamente autorizado pela MAGNAMED.

Bateria deve ser sempre verificada na manutenc¢&o periodica do equipamento.

8.4 Sensor Interno de Concentracao de O2

O sensor de concentragdo de oxigénio € uma célula que gera sinal elétrico proporcional a concentragdo de oxigénio na mistura

gasosa administrada ao paciente e a intensidade deste sinal elétrico é decorrente da reagao quimica.

A célula de 02 galvanica sofre
degradagéo de menos de 1% ao més na
exatidéo da medida.

A célula de medicdo de concentragéo de
oxigénio deve ser substituida conforme
indicado na Especificacdo  Técnica
(capitulo 13).

A substituicdo da célula de medicdo de
concentragdo de oxigénio deve ser
realizada somente por técnico habilitado,
treinado e devidamente autorizado pela
MAGNAMED.
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8.5 Substituicao do Filtro de Ar Ambiente

Para substituir o filtro de ar ambiente siga o procedimento a seguir:

Figura 17: Exemplo para troca de filtro de ar

Remova a tampa do filtro na lateral esquerda do
ventilador, item 2 da figura ao lado

Remova o filtro velho, item 1 da figura ao lado.
Limpe a area do assento do filtro com um algodao
embebido em solugdo de agua e sab&o neutro.

e N&o utilize ar comprimido para a limpeza,
pois podera introduzir p6 e sujeira no
sistema de mistura de gases.

(4)
(%)

Apés secar, introduza um novo filtro
Instale a tampa do filtro e verifique se o conjunto
ficou firmemente fechado

ADVERTENCIA

Utilize somente filtros, partes, pe¢as e
acessorios especificados pela MAGNAMED
listados neste manual, os quais foram
testados e aprovados para uso em
conjunto com este equipamento, caso
contrario  pode-se  comprometer 0
funcionamento colocando em risco o

paciente ou usuario;

Este filtro estando saturado gera um
aumento na resisténcia da entrada de ar
ambiente e pode fazer com que as
concentragées minimas (35% de O3 nao
sejam atingidas. Neste caso substitua o
filtro.

N&o opere 0 equipamento sem este filtro, pois podera danificar o sistema de controle de mistura

ar/oxigénio.
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8.6 Encaminhando o Produto para Servigo de Reparo

Os produtos antes de serem encaminhados para o servigo de reparo deverdo ser limpos e desinfetados conforme orientagdes
contidas em Limpeza e Esterilizagdo (capitulo 9). Os produtos que apresentarem sinais de potenciais contaminantes hospitalares

serdo devolvidos sem a execugao do servigo de reparo para que sejam desinfetados antes da realizagdo do servigo.

ADVERTENCIA

- Ao enviar o equipamento para servicos de manuten¢do ou reparo: observar rigorosamente o
processo de desinfecgao.

« Equipamentos visivelmente infectados por fluidos de pacientes serdao devolvidos sem a realizagao
de servigo de manutengao ou reparo.
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9. Descarte

O ventilador Oxymag Agile deve ser descartado como equipamento elétrico e eletronico. Os acessérios e os consumiveis devem
ser eliminados de acordo com o descrito na instrugdo de uso. Siga as recomendagdes governamentais locais para descarte

adequado.

e Quando houver a necessidade de descarte de partes do ventilador que possam estar potencialmente
contaminados indicar como lixo hospitalar potencialmente infectado.

o O descarte das baterias deve seguir a legislagao local.

o O descarte das células galvanicas deve seguir a legislacéo local.
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10. Desligando o Equipamento

O ventilador pulmonar Oxymag Agile é um equipamento de suporte a vida e deve OBRIGATORIAMENTE estar desconectado do

paciente para ser desligado. O equipamento deve ser desligado na chave liga/desliga, identificado na Figura 4.
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11.

Especificacao Técnica

11.1Classificacao

NBR - IEC - 60601

Equipamento Classe Il, energizado internamente, tipo BF para operagdo continua. Prote¢do contra ingresso de objetos

solidos estranhos com didmetro > 2,5mm e a prova de respingos — IP34.

RDC 751/22 — Regra de classificagéo 12

Classe lll - Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo humano ou a remover dele

medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias sdo classificados na classe Il, a menos que isto seja efetuado de

forma potencialmente perigosa, levando em conta a natureza das substéncias ou da parte do corpo envolvida e 0 modo de

aplicagéo, caso em que séo classificados na classe IIl.

11.2Normas

68

I1SO 5356-1 — Anesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part1: Cones and sockets

ABNT NBR 11906 - Conexdes roscadas e de engate rapido para postos de utilizagdo dos sistemas centralizados de
gases de uso medicinal sob baixa presséo

IEC 60601-1 Ed. 3.0 (2005) + Amd. 1 (2012) (EN 60601-1:2006 + A1: 2013) - Medical electrical equipment - Part 1:
General requirements for basic safety and essential performance

1SO 5359:2008/Amd 1:2011 (EN I1SO 5359:2008+A1:2011) - Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
IEC 60601-1-2 (2014) (EN 60601-1-2:2015) - Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

IEC 62304:2006 +AMD1:2015 (EN 62304:2006/2008) - Medical device software - Software life cycle processes

IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012+AMD2:2020 (EN IEC 60601-1-8:2006+AMD1:2012+AMD2:2020) - Medical electrical
equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: General
requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

IEC 60601-1-4: 1996/A1:1999 (EN 60601-1-4: 1996/A1: 1999) - Medical electrical equipment - Part 1-4: General

requirements for safety - Collateral standard: Programmable electrical medical systems

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020 (EN 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020) - Medical electrical equipment - Part 1-
6: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard: Usability

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:2013+AMD2:2020 (EN 60601-1-9:2007+AMD1:2013) - Medical electrical equipment - Part 1-
9: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for
environmentally conscious design

IEC 62366:2007 (EN 62366:2008) - Medical devices - Application of usability engineering to medical devices
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EN ISO 17665-1:2006 - Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices

EN ISO 17664:2004 - Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer for the processing
of resterilizable medical devices

EN 1041:2008 - Information supplied by the manufacturer of medical devices

ISO 15223-1:2016 (EN ISO 15223-1:2016) - Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied - Part 1: General requirements

I1SO 80601-2-61:2011 (EN 1SO 80601-2-61:2011) — Medical electrical equipment: Particular requirements for basic safety
and essential performance of pulse ox equipment

ISO 80601-2-55:2018 (EN 80601-2-55: 2018) - Medical electrical equipment -- Part 2-55: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of respiratory gas monitors

IEC 60601-1-12:2014+A1:2020 - Medical electrical equipment - Part 1-12: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems
intended for use in the emergency medical services environment

1SO 80601-2-84:2020 — Medical electrical equipment — Part 2-84: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of ventilators for the emergency medical services environment

RTCA DO-160G:2010 - Environmental Conditions and Test Procedures for Airborne Equipment(")

(1) Ensaios os seguintes itens da RTCA DO-160G:

Secdo | Descrigdo Categoria
g Vibrago em aeronaves de asa fixa S
Vibrac&o em helicopteros U
16.6 Flutuagdes de tensdo, ondulacdo de tenséo A
17 Picos de tenséo A
18.3.1 | Suscetibilidade a frequéncia de 4udio, entrada de energia DC B
20 Suscetibilidade a radiofrequéncia (irradiada e conduzida) R
21 Emissdo de energia de radiofrequéncia M
A

25 Descarga eletrostatica (ESD)

11.3Especificagoes

O ventilador pulmonar eletronico de transporte € composto dos seguintes componentes:

69

o  DISPLAY de cristal liquido LCD colorido de 320 a 240 pontos grafico com tela sensivel ao toque de 5,7;

e  Placa de Controle com:

o  Apresentacéo dos dados no display;

o Interface serial RS-232C para atualizagdo de softwares;

o Diagnoéstico e assisténcia remota a distancia Magnamed (ARM);
o Leitura da pressao no circuito respiratério;

o Leitura de presséo regulada;
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o  Carregador inteligente de bateria;
o Alto-falante para alarmes e alertas;
e LED VERMELHO de alto brilho para pronta identificagéo de alarmes;
e LED VERDE indicador de conexao a rede elétrica;
o Conexdo para Fonte Externa AC/DC (100-240 Vac — 50/60 Hz = +12 Vic);
e  Chave liga/desliga;
o Circuito respiratério autoclavavel Adulto;
e Circuito respiratorio Infantil e Neonatal autoclavaveis, opcionais;
o Circuito respiratdrio Adulto/ Infantil/ Neonatal descartaveis, opcionais;
e  Célula galvanica de Oz interna;
o  Fonte externa conversor AC/DC 100 — 240 Vac para +12 Vg,
o  Gabinete Plastico em ABS de alto impacto resistente a golpes;
e  Maleta de Transporte com Cilindro de Oxigénio, opcional.
o  Maleta de Transporte sem Cilindro de Oxigénio, opcional.
e Pedestal para Oxymag, opcional.
o Kitblender, opcional.
e  Valvula PEEP integrada ao equipamento.
o  Compensagdo automatica de pressao barométrica
e  Fusiveis de protecéo para suporte de fixagao e pedestal : Tenséo 250V; Corrente 3A; Velocidade de operagéo: Média;

Capacidade de Ruptura 100 A, Tamanho: 5mm x 20mm, Quantidade: 2.

11.3.1 Caracteristicas Elétricas

Tabela 17: Fonte conversor AC/DC — Externo (2402568 - FONTE ELETRICA 12V COM CONECTOR 4 VIAS)

Rede Elétrica (50/60Hz)* 100 a 240 +10%
2 Poténcia Consumida Méxima 40 +10% W
3 Saida 12Voc — 4 vias 12 +10% Ve
4 Corrente 3,34 A

*Conector 3 (trés) pinos, NBR-14136:2002, onde o pino central é o terra

Tabela 18: Bateria Interna de Li-lon

Especificagdo | Tolerancia Unidade
Parametro

Bateria Interna Li-lon 11,8Vpc 5200 +15%

Autonomia da Bateria Interna (com plena carga

e uso normal) @ 480 1 15% Min
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. Especificacdo | Tolerancia Unidade
Parametro

Tempo para recarga até a carga maxima

3 (médulo em standby) () 5,0 +15% H
Dimensbes Altura 37,8 mm
4 Largura 72,4 mm
Comprimento 56 mm
& Quantidade de ciclos de carga 500 ciclos

(" A carga da bateria deveré ser feita na temperatura ambiente de 5 a 35 °C.

(@ Condigao de uso:

Paciente adulto, Volume 500 mL, Freq. 10 min-!, I:E: 1:2, PEEP 10 cmH20, Resis 5 hps(l/s)-!, Compl. 50 ml hPa-1, O2 60%
Paciente infantil, Volume 150 mL, Freq. 20 min!, I:E: 1:2, PEEP 10 cmH20, Resis 20 hps(l/s)!, Compl. 20 ml hPa-!, 02 60%
Paciente neonatal, Volume 50 mL, Freq. 30 min!, I.E: 1:2, PEEP 10 cmH20, Resis 50 hps(l/s)!, Compl. 1 ml hPa"!, 02 60%

Compatibilidade Eletromagnética:
Imunidade: IEC 60601-1-2
Emissdo: CISPR11
Aprovagdes: OS/IEC 60601-1

o Classe de Protecéo dos Acessdrios de Respiracéo (Descartaveis ou Reutilizaveis): Tipo BF \ﬂ (Body Floating).
11.3.2 Conexao a Fonte de Oxigénio

o Entrada de Oxigénio — Rosca DISS macho 9/16” 18 fios, conforme ABNT NBR 11906
o OPCIONAL - Rosca NIST
e Presséo do gas: 39 e 87 psi (270 a 600 kPa) ()
e Mangueiras e Extensdes: Conforme EN ISO 5359:2008/A1:2011
e O cilindro de aluminio para oxigénio (1.7 LITROS) tem autonomia de 40 minutos com o equipamento configuragédo como

segue:

" Para pressoes de entrada a 39 psi (270 kPa), o fluxo maximo sera de 100 L/min.
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o Paciente adulto; o PEEP 5 cmH20;
o Modalidade VCV,

o Volume de 500ml;

o Pausade 30%;

o Fi02 de 100%

o Onda de fluxo quadrada.

o Frequéncia 12rpm;

o Relagéo 1:2;

Observagdes

. Todos os materiais que compbem o produto sdo compativeis com Oxigénio, Ar e Ar
Comprimido Medicinal.

11.3.3 Especificagdes Fisicas e Ambientais

Tabela 19: Especificacdes fisicas e ambientais

m Especmcagéo

Altura (com alga) 176 (231) +2 mm
Dimensdes (unidade
1 bésica) Largura 254 2 mm
Profundidade (com alga) 134 (185) +2 mm
2 Peso 2,70 +0,1 kg
Temperatura -18a 50 °C
~ Presséo Barométrica 600 a 1100 hPa
g Operagéo
Umidade Relativa donAr 15295 %
(s/condensagao)
Temperatura -25a75 °C
4 Armazenamento/ Presséo Barométrica 500 a 1200 hPa
Transporte
Umidade Relativa do~Ar 5295 %
(s/condensagao)
Consumo de Oxigénio do Cilindro nas condigdes:
o Vol. Corrente = 500 mL 0 min/Loz-
I e Frequéncia = 12 min! o =10% CILINDRO
o Concentragdo de 02 = 40%
6 Vida il 10 anos
7 Tempo para esquentar ou esfriar o equipamento armazenado 30 minutos

em temperaturas extremas para operar a 20 °C

11.3.4 Volume interno dos componentes do circuito respiratério
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Volume interno

TRAQUEIA 22MM X 1,20 M AUTOCLAVAVEL 22F+22F 407,8 mL
Y ADULTO 22MM AUTOCLAVAVEL COM TERMOMETRO

RETO 18,7 mL
TRAQUEIA 15MM X 1,20 M AUTOCLAVAVEL 15F+22F 179,5 mL
INTERMEDIARIO 15M+15M PARA CIRCUITO 36mL
RESPIRATORIO INFANTIL AUTOCLAVAVEL ’

Y INFANTIL 15MM AUTOCLAVAVEL SEM TERMOMETRO 16.9 mL
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11.3.5 Condi¢coes Extremas

ADVERTENCIA

Néo armazene o ventilador em ambientes fora da temperatura, umidade e pressao especificadas
em item 12.3.3. Especificagbes Fisicas e Ambientais. A exatidao das leituras do equipamento pode
ser efetada.

Alimentacéao elétrica da rede AC com valores de tensdo abaixo de 25% poderao resultar na
comutagdo de alimentagao para a bateria interna.

Alimentacdo acima de 15% do valor nominal pode resultar em falha na fonte AC/DC do
equipamento, porém o equipamento continuara a operar normalmente devido a comutagado para a
bateria interna.

Alimentacgéo elétrica da rede AC com valores de frequéncia 5% baixo ou §% do valor acima do
nominal pode resultar em comutagéao para a bateria interna, porém o equipamento mantera o seu
fucionamento normal.

O alarme de temperatura sera acionado caso a condigdo ambiental esteja abaixo de -10°C ou acima de
50°C (alarme de baixa/alta temperatura — média prioridade).

73
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11.3.6 Modalidades de Ventilagao

Modalidade("(2)C)

VeV

PCV

PLV

V-SIMV + PS

P-SIMV + PS

DualPAP®)

CPAP/PSV

Tabela 20: Modalidades de ventilagio

Descrigao

Ventilagdo de Volume Controlado

Ventilagdo de Press&o Controlada

Ventilag&o por Press&o Limitada Ciclado a Tempo para
ventilador em configuragéo neonatal (pode ter ciclos

assistidos)

Ventilagdo Mandatéria Intermitente Sincronizada de Volume
Controlado com Press&o de Suporte

Ventilagdo Mandatéria Intermitente Sincronizada de
Press&o Controlada com Pressao de Suporte

Press&o Positiva Continua nas Vias Aéreas em dois niveis
com Presséo de Suporte

Ventilagdo de Pressdo Positiva Continua com Pressao de
Suporte

Modalidade em Apneia
(BACKUP)&
AUTO

AUTO

AUTO

IMV - Ventilagdo Intermitente
Mandatdria de Volume Controlado

IMV - Ventilagdo Intermitente
Mandatdria de Pressao Controlada

VCV, PCV (adulto e pediatrico) /
PLV (neonatal), DESLIGADO.
Programavel pelo Operador

VCV, PCV (adulto e pediatrico) /
PLV (neonatal), DESLIGADO.
Programavel pelo Operador

() Ventilagao N&o Invasiva (VNI ou NIV — Non Invasive Ventilation) por Mascara pode ser ativada em todas as modalidades ventilatorias e neste caso ha

compensacéo de vazamentos.

(2 Compensagéo automatica da complacéncia e pequenos vazamentos no circuito respiratrio.
4 Quando o ventilador entrar em modo Neonatal (IBW < 6,0 Kg) estara disponivel somente as modalidades PLV, P-SIMV, CPAP/ PSV, DualPAP

(4) Para os modos em que o backup (resguardo) estiver determinado como “Auto”, sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido, o ventilador inicia um

ciclo ventilatorio, cuja configuragéo é baseada nos ajustes do modo ventilatério corrente.

6 A modalidade APRV (Ventilagao por Alivio da Pressao nas Vias Aéreas) pode ser obtida através da modalidade DualPAP com regulagem apropriada dos tempos e

pressoes.
11.3.7 Especificagoes de Ajustes dos Parametros da Ventilagao
Tabela 21: Especificacdes de ajustes dos parédmetros.
100 a 2500: 10
1 Volume 20 a 2500 mL
20a100: 5
2 Frequéncia Respiratoria 0a150@ 1 min-!
3 Tempo de Subida (Rise Time) 0a20 0,1 S
4 Pausa 0a70 10 %
5 Pressé&o Limite Maxima 0a60 1 cmH20
6 Presséo Inspiratdria 1a60 1 cmH20
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10
11

12

13

14

15

16
17
18

19

20

21

Delta de presséo de suporte

(APS) OFF; 5260
PEEP 0a40
Sensibilidade Assistida (Press&o) OFF;-0,2a-10
Fluxo Inspiratério Automatico®) 0a150
Fluxo Inspiratério (Neonatal) 4a20
Ciclagem por Fluxo em Press&o 5480
de Suporte
352100

Concentragdo de O
21 a 100 (com Blender)

Tempo Inspiratorio 0,1a 10
Quadrado,
Forma de Onda do Fluxo Desacelerado,
Inspiratério Acelerado,
Senoidal
CPAP®) 1a40
Pressao Superior 5a 55
Presséo Inferior 0a40
Tempo Superior 0,20 a 60,0
Tempo Inferior 0,20 a 60,0
Relagéo 1:4a4:10)

1
-0,2a-2,0:-0,2

-2a-10:-1
1
1

0,1a0,7:0,01

0,7 a 1:0,05

1a10:0,1

1
1
0,20 a 0,70:0,01

0,70 a 1,00:0,05

1,00 a2 10,0:0,10

10,00 a 60,0:1,0
0,20 a 0,70:0,01

0,70 a 1,00:0,05

1,00 2 10,0:0,10

10,00 a 60,0:1,0
1:0,1

cmH20

cmH20

cmH20

L.min-1

L.min-1

%

%

%

c¢mH20
cmH20
c¢mH20
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Backup OFF;PLV; PCV; VCV ®
23 Tempo de Apneia OFF; 5a60 1 S
24 Fluxo (fluxémetro) 0a15 1 L.min-!
25 Compensacao de Fluxo de Neonatal: 12 L.min-! L min-
Vazamento((®) Pediatrico/ Adulto: 100 L.min-! '
0,16 a 0,52:0,01
26 Altura® 0,16 a 2,50 0,53 a1,08:0,01 m

1,09 a 2,50:0,01

(MO Ajuste de Volume Corrente para valores menores que 20ml é feito através do ajuste da press@o, monitorando do volume corrente no visor do ventilador.
Este volume é o volume entregue na saida do ventilador, cabendo ao usuério a verificagdo da inexisténcia de vazamentos”.

(@Na modalidade CPAP/PSV ajustada sem pressao de suporte e sem backup a frequéncia respiratéria sera zero.

@) Fluxo inspiratdrio obtido automaticamente através do ajuste de Volume, Frequéncia, Relagéo I:E / Tempo inspiratério e Pausa

Exemplo (1): Volume = 70 mL; Frequéncia = 20 min-'; Relagdo= 1:2; Pausa = 30%
70 x 20 x (1+1/0,5)
Fluxo Inspiratorio = = 6,00 L/min
1000 x (1-30/100)
Exemplo (2): Volume = 2000 mL; Frequéncia = 12 min-'; Relagdo 1:2; Pausa = 30%
2000 x 12 x (1+1/0,5)
Fluxo Inspiratorio = =102,86 L/min

1000 x (1-30/100)

Exemplo (3):  Volume = 2200 mL; Frequéncia = 12 min-1; Relagdo 1:3; Pausa = 40%
2200 x 12 x (1+1/0,333)
Fluxo Inspiratério = =176,00 L/min
1000 x (1-40/100)

(4 Na modalidade CPAP/PSV, desabilitando a pressdo de suporte (APS igual a zero ou Sensibilidade de Presséo e Fluxo iguais a zero) sera
ajustado o pardmetro CPAP. Configurando os parametros CPAP/PEEP e DeltaPS em modo CPAP/PSV, pode ser obtida controle de presséo de 1
a 60 cmH20.

®)Em VCV o ajuste permitido € no intervalo entre 1:4 e 4.1

6) Opgdes de backup da modalidade CPAP/PSV, para a modalidade DUALPAP a opg&o de backup sdo: PLV para neonatal, PCV para adulto
ou OFF desligado. Configurando OFF a modalidade n&o entrara em backup quando atingido o tempo para alarme de apneia.

(NPara modalidades a volume controlado a compensagéo maxima é de 100% do fluxo ajustado automaticamente
(8 Para modalidades invasivas e ndo invasivas.
9 Dependendo do tipo paciente ajustado na inicializagdo o ventilador estara configurado para operar conforme tabela seguinte:

(Pacientes menores que 0,16m ou maiores que 2,5m podem ser ventilados neste equipamentos)
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Tabela 22: Relag&o Modalidade x tipo de paciente

Tipo de Modalidade Inicial Peso Ideal (IBW)
Paciente
NEONATAL PLV 2,8Kg 0,36
PEDIATRICO PCV 19,8Kg 0,95
ADULTO VCV 49,5Kg 1,50

0O peso ideal é calculado utilizando o IMC igual a 22 e a a altura do paciente que pode ser alterada conforme o tipo de paciente
definido na inicializagdo conforme tabela seguinte:

Tabela 23: Célculo do peso ideal x altura do paciente

Tipo de Paciente Ajuste de altura [m] Peso Ideal
NEONATAL 0,16 0,52 <6,0

PEDIATRICO 053 108 6,0<P<25
ADULTO 1,09 25 >25

e  Press&o Limite Minima: 5 cmH20

e  APressdo Maxima Ajustada tem a fungao de limitar a pressao no circuito respiratorio.

e EmVCV este sera o limite de presséo, a valvula expiratdria abre para o ambiente de manter este maximo durante o
ciclo inspiratério, excedendo este limite em 5 cmH20 o ventilador cicla para a fase expiratoria (ciclagem a press&o).

e EmPCV este sera o limite de controle de press&o.

e  Este ventilador NAO GERA PRESSOES NEGATIVAS NA EXPIRAGAO DO PACIENTE.

e Para o célculo dos parametros de ventilagdo, é utilizado o peso ideal do paciente, obtido de acordo com a altura.
Portanto, ndo ha uma indicag&o de massa corporea especifica para o uso do produto.
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11.3.8 Especificagcoes da Monitoragcao dos Parametros da
Ventilagao

Tabela 24: Pardmetros da ventilagéo

Pressdo Medida

+ (1 cmH20 ou

Instanténea ZUEH 2% da leitura) ot
Presséo Inspiratoria + (1 cmH20 ou
2 Méxima bty y 2% daleitura) 20
X nre + (1 cmH20 ou
3 Presséo Média 0a90 1 2% da leitura) cmH20
~ o + (1 cmH20 ou
4 Pressao de Platd 0a90 1 2% da leitura) cmH20
PEEP
5 - Press&o no final da -20a90 1 izﬁ) gm:—l?to ou cmH20
expirag&o(®) OECILINIC)
5 Volume Corrente 0,001 a 0,01a + (15% do valor mL
Inspirado®) 3000 3000:10 medido)
7 Tempo Inspiratério 0,05a60,0 0,01 +0,01s S
8 Tempo Expiratério 0,05a60,0 0,01 +0,01s S
. 1:100,0 a .
9 Relagao |:E 100,0:1 1:0,1 +2%
Frequéncia + (1min-' ou 1% g
L Respiratéria el y do valor medido) min
FiO2 (Concentragéo 1(1% em volume 0
i de Oxigénio) [l 0 ou 2% da leitura) %02
. £ (0,2L.min-1 ou Ao
12 Fluxo (fluxdmetro) 0a20 0,1 5% da leitura) L.min
13 Presséo Regulada 0-150 1 + 3,75 psi psi

(" Quando indicado duas tolerancias considerar a de maior valor.

@ 1 mbar (milibar) = 1 hPa (hectoPascal) = 1,016 cmH.0 (centimetro de &gua). Na pratica estas unidades ndo séo diferenciadas e podem ser utilizadas
como: 1 mbar =1 hPa=1 cmH.0

®  Pararesisténcias de vias aéreas superior a 150 cmHO/L/s 0 volume expirado monitorado tera tolerancia alterada para + 10%. Nesta condigdo, o volume inspirado
medido no sofre alteragéo.

@ Todos os dados monitorados s&o considerados a ATPD (Ambient, Temperature and Pressure Dry).

® O Ventilador ndo gera pressdes negativas na fase expiratoria.

©®  APEEP total é exibida no bargraph durante a pausa expiratoria, obtida pela soma da PEEP + iPEEP.
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ADVERTENCIA

o A ventilagdo com pressdo ciclica de o Reutilizagdo de acessoérios de
até 100 cmH20 pode adicionar erro de uso unico;
tolerdncia de até 2%. o Vazamento no circuito;

e A precisdo dos pardmetros podem ser o Célula de oxigénio ndo
afetadas nas seguintes condigées: calibrada.

11.3.9 Exatidao dos controles

A tabela a seguir apresenta o erro maximo entre o valor ajustado e o valor aplicado pelo ventilador.

Tabela 25 — Acurdrcia dos parametros

“

+ (4 mL +15% do

1 Volume liberado (Toda a faixa) .
volume ajustado)
A 1 (2 cmH20 + 4% da
2 Presséo inspiratoria .
pressdo ajustada)
1 (2cmH20 + 4% da
3 FEEY PEEP ajustada)

1 A exatiddo de volume e pressdo é preservada para circutos com resisténcia de até 1,9 cmH20 com fluxo de 15 LPM e
complacéncia de até 5 mL/cmH20.

As exatiddes de desempenho foram determinadas através de um sistema de ensaio com as incertezas de medi¢do
descritas na tabela abaixo:

Tabela 26 — Incerteza de parametros

“ Parametro Incerteza

1 Volume liberado £2,5%
2 Pressé&o inspiratoria 1 2,0%
3 PEEP £2,0%

11.3.10 Especificagoes do Sistema de Alarmes e Seguranga

o Valvula Antiasfixia para protegéo contra falha no fornecimento de gés;
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e Valvula de Alivio de Seguranga de 100 cmH20 — Norma basica de ventiladores para evitar sobrepressao no circuito
respiratério;
e Valvula de Sobrepressao ATIVA — ao detectar obstrugdes é ativada para reduzir a presséo no circuito do paciente.

ADVERTENCIA

Quando for reiniciado o ventilador ou for
trocado o tipo de paciente o alarmes
assumirao os valores padrées de acordo
com a tabela 29 conforme o tipo de
paciente. Nao é possivel alterar as
configuragées padrées de alarmme de
forma permanente.

Os valores padrboes dos alarmes sédo
somente uma referéncia inicial. Reajuste
os limites de alarme conforme a
necessidade do paciente.

O Tempo de Apneia pode ser “ZERADO”,

informagdo de condigao de apneia e ndo
havera ventilagao de retaguarda em agéao.
O operador do equipamento deve estar
ciente da condi¢cdo de Alarme de Apneia
DESATIVADO (INDICATIVO NO DISPLAY).
O Ajuste automatico dos limites de
alarmes (tabela 29) ajusta os alarmes
para uma porcentagem calculada sobre o
valor monitorado durante a ventilagao,
desta forma s6 podera ser ajustado
quando ventilador NAQ estiver no modo
de espera (STAND-BY).

nesta condigdo ndo havera nenhuma

A prioridade da condic&o de alarme é determinada pelo processo de gerenciamento de risco do equipamento e segue a descri¢éo
da tabela 27.

Tabela 27: Prioridade da condigao de alarme

Resultado potencial da falha de Inicio do dano potencial(?)

resposta a causa da condicéo de
alarme

Imediata® Pronta® Atrasadal®)
ALTA PRIORIDADE ALTA PRIORIDADE MEDIA PRIORIDADE
Leséo reparavel ALTA PRIORIDADE MEDIA PRIORIDADE -
Lesao leve ou desconforto MEDIA PRIORIDADE - -

(M Inicio do dano potencial refere-se a ocorréncia da lesdo e ndo a sua manifestagéo

(2 H4 potencial para que o evento se desenvolva em um periodo de tempo geralmente néo suficiente para agéo corretiva
manual.

3  Ha potencial para que o evento se desenvolva em um periodo de tempo geralmente suficiente para a agdo corretiva
manual.

4 Ha potencial para que o evento se desenvolva em um periodo nédo especificado maior do que o fornecido no “prompt”.

Neste sistema de alarmes ndo ha alteragdo da prioridade da condi¢do de alarme e na ocorréncia de mais de um alarme
simultaneamente:

e As mensagens de alarmes de alta prioridade seréo exibidas alternadamente, seguindo a prioridade descrita na
Tabela 14
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e Na auséncia de alarmes de alta prioridade, as mensagens de alarmes de média prioridade serao exibidas de
forma alternada.

As mensagens de alarmes sé@o exibidas assim que detectada a condi¢do de alarme, logo, ndo ha atraso na exibi¢do das

mensagens.

Tabela 28: Caracteristicas dos alarmes

Alta Prioridade Média Prioridade Baixa prioridade

Cor Vermelha Amarela Ciano
Frequéncia de intermiténcia 1,42 Hz 0,71 Hz Constante
NUmero de pulsos da salva 10 pulsos 3 pulsos 1 pulso
Intervalo entre salvas 50s 51s 594 s
Faixa de pressdo do som 63,5 dBA 62 dBA 56,5 dBA
Frequéncia de pulso 688 Hz 687 Hz 686 Hz

Observagoes

Recomenda-se que o operador respeite a distdncia maxima de 1m para a correta visualizagéo e
identificacdo dos alarmes visuais, contudo, os sinais de alarmes s&o perceptiveis até uma distancia de 4m
do equipamento.

Para a identificacdo da ocorréncia de um alarme, o operador deve estar preferencialmente a 1 metro da
parte frontal do equipamento a um angulo de 30° com o eixo horizontal no centro do plano de visualizagéo
do monitor.

Os niveis de pressdo sonora dos sinais de alarme auditivo que sdo menores que 0s niveis ambientes
podem impedir o reconhecimento pelo operador das condicdes de alarme.
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Tabela 29: Ajuste dos alarmes

Padrao do AIarme1

Alto

1 Pressdo Maxima OFF; 0a 80 cmH20
Baixo OFF OFF OFF
Alto 10 15 20

2 PEEP OFF; 0 a 40 cmH20

Baixo OFF OFF OFF
Alto 50mL  500mL  1.0L

3 Volume Total OFF; 0 a 3000 mL
Baixo OFF OFF OFF
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Padrao do Alarme’

Alto

4 Volume Minuto OFF;0a 99 Baixo ~ OFF  OFF  OFF L
Baixo ~ OFF  OFF  OFF

5 Tempo para OFF: 5260 Alto 10 10 15 s
Alarme de Apneia
- Alto 60 60 60
6 Frequencia OFF: 0 a 150 min

Respiratoria Baxo OFF  OFF  OFF

Ajuste Automatico  OFF, 10,20 e

el 30 OFF %

' Toda vez que o equipamento for inicializado ou houver uma troca do tipo de paciente ou acabar a alimentacao da bateria sem
que o ventilador esteja conectado a rede elétrica, os alarmes assumirdo os valores padrdes indicados para cada tipo de paciente.

2 Somente podera ser aplicado para os alarmes relacionados aos parémetros basicos de ventilagdo (Pressdo Méaxima, PEEP,
Volume Minuto e Frequéncia Respiratoria).

ADVERTENCIA

« Os valores padrées dos alarmes sdao somente uma referéncia inicial. Reajuste os limites de alarme
conforme a necessidade do paciente.

« Pode haver perigo se forem utilizados valores padrées de alarme diferentes para o mesmo
equipamento ou para equipamentos similares na mesma area.

« O ajuste do limite de alarme em seu valor extremo pode tornar o sistema de alarmes inadequado.
Ajuste os limites conforme a necessidade do paciente.

« As configuragées de alarme nao serao alteradas quando houver perda da alimentagao elétrica por
30 segundos ou menos. Neste caso, o equipamento passara a ser alimentado por bateria interna
ndo permutavel.

« A monitorizagdo de oxigénio é obtida com exatiddo em até 20 segundos apos a inicializagdo.

Segue descrigdo dos alarmes relacionados ao equipamento e a ventilagéo:

o Bateria Fraca

e Presséo de Rede Baixa

e  Desconexao do Circuito Respiratorio
e  Obstrugdo do Circuito Respiratorio

e Apneia

e Sem Rede Elétrica
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11.3.11 Curva de concentragdo x Pressdao no circuito

respiratério

% O O, X Fluxo

‘A
100

--- Pressdo 0,5 kPa
Pressdo 1,5 kPa
--- Pressdo 3,0 kPa

--- Pressdo 6,0 kPa

»
>

5 40 Fluxo [L/min]

Figura 18: Curva de concentragao em fung&o da pressdo no circuito respiratorio

11.3.12  Especificagoes de Desempenho

Tabela 30: Especificacdo de desempenho

Fluxo Maximo em Pressao de Suporte
ou em ciclos de presséo controlada

1 160 +10% L.min-!

9 Principio de Controle Ciclado a Tempo, Volume Constante e

Pressao Controlada
horas
3 MTBF (Mean Time Between Failure) 5.000 (Ligado)
(POH)
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0,5 E | 15 2
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—0,5 kpa 6,0 kpa

15kpa ——3,0kpa

Figura 19: Influéncia da pressao das vias aéras sobre o volume corrente®

() Para verificar a influéncia da press&o das vias aérea sobre 0 volume minuto, no grafico, deve-se multiplicar o valor do volume corrente aplicado pela
frequéncia respiratéria monitorada.

11.3.13  Especificacoes de Manutencao e Calibracao

e O tempo de processamento é apds estabilizar na temperatura e presséo especificada.
o Verificar a eficiéncia da esterilizagéo através de indicadores quimicos ou biologicos.

Tabela 31: Especificagdo de manutengéo e calibragio

50 ciclos de autoclave

- ciclos
1 Revisdo e SUBSTITUICAO DO a vapor
DIAFRAGMA (3800248)
10.000 h ou 2 anos + 500 Horas
Revisdo e SUBSTITUICAO DA
2 CELULA DE Oz (3902020) 10.000 h ou 2 anos + 500 Horas
Revisdo e SUBSTITUICAO DA Horas
9 BATERIA (2702236) ) e Enes anos
4 Vélvula Expiratoria (3200251)
50 ciclos de autoclave ciclos
5 Circuitos respiratorios Adulto avapor 1 Wiz Meses

(1703218), Infantil (1702654)
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6 1 Ano

Revisao +1 més
7 Calibragéo 500h(® +50 Horas
8 Filtro de entrada de ar 500h(" +50 Horas

(1 Se 0 ambiente no qual for utilizado contiver muito particulado em suspenséo trocar filtro de ar em intervalos menores

11.3.14 Mascara para ventilagao nao invasiva

Especificagao
Conex&o adulto/ pediatrico 22 mm
Conex&o neonatal 15 mm

11.3.15  Circuito respiratoério

Conex&o adulto/ pediatrico 22 mm
Conex&o neonatal 15 mm
Resisténcia < 0.3 mbar/L.s"

11.3.16  Filtro HME

Especificagao
Conexao adulto/ pediatrico 22 mm
Eficiéncia de filtragao bacteriana 99,999 %

11.3.17 Especificagées de Resisténcia do Ramo Inspiratério e
Expiratério

Tabela 32: Resisténcias Expiratérias em Fung&o do Circuito Respiratdrio e Acessorios Agregados
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Resisténcia Inspiratoria e Expiratoria (hPa

Circuito ou cmH20) *
Paciente
Respiratdrio
Circuito
Circuito + Filtro
HME
Neo Pediatrico/ Neo 5,0 0,8
Ped Pediatrico/ Neo 30,0 3,1 6,5
Adu Adulto 60,0 1,2 6,2

O operador deve se assegurar que 0s valores de resisténcias inspiratoria e expiratéria ndo serdo excedidos quando
adicionados acessorios ou outros componentes ou subconjuntos do sistema respiratério

Tabela 33: Especificagdes de complacéncia do circuito respiratorio

Circuito _ Complacéncia default * Complacéncia
o Presséo (cmH20) (mL/cmH20) maxima 2 (mL/cmH20)
Respiratorio
Pediatrico/ Neo 603 1 4
Adulto 60+3 2 5

1 Complacéncia default sera utilizada caso o autoteste ndo seja realizado ou ocorra falha no auto teste.

2 Complacéncia maxima para a qual as exatidGes sdo mantidas.
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11.3.18

Oxymag

Diagrama Pneumatico

01 Medic30 de pressdo requiada (Sensore de Pressdo)
02- Vabvila Reguiadora 0o pressdo

S ) D T—_ | q—— o, —— — S— .\ Y- - Yo | So——y . q— 03- Vabvula 2/2 vias (Valvula de sobrepressiio)
r 04 Viavula Proporcional 2/2 vias - 30Umin
| 05- Vahta Proporcional 2/2 vias — 200L/min
| 06- Tubo de Venturi
M H—D | 07- Vabauita unidrecional (Ant-Asfixia)
l o 08- Filtro
Vivus ploso 09- Pressdo na entrada 6o sensor diferencial
A scbrepreasdo | 10- S o ial de p 3
| 11- Pressdo na salda do sensor dderencial
| 12- Pressdo absoluta na salda
' " 13- Controle da expiracso - PEEP
Pressdo " 2
I o ot :;v a2 Pressso |
Vivula N C C I
m} y———— 20 Umin A A
gmu ! 1 | ' I
-37os! " Tubo de Vertus t - H |
02—} e — o) .
I o s \C'g" | 1
Sermor
I i ion Sodmtia Oderercaa | -~ & Paciente
| == =
08
l Fizo | L
o I
I orrduge |
Figura 20: Esquema Pneumético do ventilador de transporte
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11.3.19 Diagrama em Blocos da Eletrénica de Controle

Figura 21: Diagrama em Blocos Eletrénica
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11.3.20 Compatibilidade Eletromagnética

As alteragdes ou modificacdes efetuadas neste equipamento que ndo tenham a aprovagdo expressa da MAGNAMED podem

causar problemas de EMC com este equipamento ou outro. Entrar em contato com a MAGNAMED para receber auxilio técnico.

Este equipamento foi concebido e testado para obedecer as normas aplicaveis de EMC como descrito abaixo.

Este equipamento foi concebido e testado para atender os seguintes requisitos essenciais: entregar ventilagédo a porta de conexao

do paciente dentro dos limites de alarmes ou gerando uma condi¢ao de alarme; monitorar a concentragéo de oxigénio; gerar alarme

de PEEP acima ou abaixo do limite de alarme; gerar alarme de obstrugdo quando a pressdo de vias aéreas atingir o limite de

alarme de obstrucdo; gerar alarme quando houver falha na rede elétrica e quando a bateria estiver baixa; gerar alarme de alta

prioridade qunado a rede de oxigénio falhar.

ADVERTENCIA

A utilizacdo de telefones celulares ou outros equipamentos emissores de radiofrequéncia (RF)
proximo do sistema podera causar resultados inesperados ou adversos. Monitorizar o
funcionamento se houver fontes de emissao de radiofrequéncia nas imediagées.

A utilizagdo de outros equipamentos elétricos no sistema ou proximo dele podera causar
interferéncia. Antes da utilizagdo no paciente, devera verificar se o equipamento funciona
normalmente na configuragao definida.

O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operacgédo inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e o outro
equipamento sejam observados para se verifcar que estejam operando normalmente.

O uso de acessoérios, transdutores e cabos que ndo sejam os especifcados ou fornecidos pela
Magnamed podem resultar em emissoées eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética
reduzida deste equipamento e resultar em operagao inadequada.

Convém que os equipamentos portateis de comunicagao por RF (incluindo periféricos como cabos
de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do
Oxymag, incluindo cabos especifcados pela Magnamed. Caso contrario, pode ocorrer degradagao
do desempenho deste equipamento.

Se o desempenho essencial for pedido ou degradado devido a perturbagbes eletromagnéticas, o
ventilador podera parar de ventilar. Neste caso, o operador devera providenciar meios de
ventilagdo manual.

a) Diretrizes e declaragao do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

O sistema é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario
do sistema garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.
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Testes de Emissoes

Emissdes de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11

Emissdes de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11

Emissdes de harmonicos
IEC 61000-3-2

Emissdes devido a flutuagdo de
tensdo/cintilagéo
IEC 61000-3-3

Tabela 34: Especificagdo do ambiente eletromagnético de uso

Compatibilidade

Grupo 1

Classe B

Classe A

Conforme

Diretiva para Ambiente Eletromagnético

O sistema utiliza a energia de RF apenas para
suas funcdes internas. No entanto, suas emissées
de RF s&@o muito baixas e ndo & provavel que
causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos proximos.

O sistema pode emitir energia eletromagnética
para desempenhar suas fungdes destinadas.
Equipamentos eletronicos proximos podem ser
afetados.
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b) Diretrizes e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O Oxymag Agile é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou 0 usuério do Oxymag Agile
deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Imunidade

Tabela 35: Ambiente eletromagnético para o uso do sistema

Nivel de Teste da IEC-
60601-1-2

Conformidade

Diretiva para ambiente

[EC 61000-4-2 - Descarga
eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-4 -
Transitérios elétricos rapidos /
salvas

IEC 61000-4-5 - Surtos

IEC 61000-4-11 — Quedas de
tensao

IEC 61000-4-11 -
Interrupgdes de tensao

|EC 61000-4-8 —

Campo magnético  da
frequéncia de alimentacdo
(50/60 Hz)

£ 8 kV por contato
+ 15 kV pelo ar

+ 2 kV na interface de
entrada de alimentagéo
c.a.

+ 2 kV na interface de
entrada de alimentagéo
c.C.

+1 kV nas partes de
entrada/saida de sinal

£ 1 kV linha(s) a linha(s)

12 kV linha(s) a terra

0 % UT; 0,5 ciclo a 0°,

45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°
0 % UT, 1 ciclo

(monofasico: a 0°)

70 % UT; 25/30 ciclos
(monofasico: a 0°)

0 % UT; 250/300 ciclos

30 A/m

Nota: Ur € a tens&o de alimentag&o c.a. antes da aplicagéo do nivel de ensaio.
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+ 8 kV por contato
+ 15kV pelo ar

+ 2 kV na interface de
entrada de
alimentagdo c.a.

+ 2 kV na interface de
entrada de
alimentagéo c.c.

+1 kV nas partes de
entrada/saida de sinal

+ 1 kV linha(s) a
linha(s)

+2 kV linha(s) a terra

0 % UT; 0,5 ciclo a
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0 % UT;, 1 ciclo
(monofésico: a 0°)

70 % UT; 25/30 ciclos

(monofasico: a 0°)

0 %
ciclos

UT; 250/300

30 A/m

eletromagnético

Pisos deveriam ser de madeira, concreto
ou ceramica. Se os pisos forem cobertos
por material sintético, a umidade relativa
deveria ser de pelo menos 30%

Qualidade de fornecimento de energia
deveria ser aquela de um ambiente
hospitalar ou comercial tipico.

Qualidade de fornecimento de energia
deveria ser aquela de um ambiente
hospitalar ou comercial tipico.

Qualidade de fornecimento de energia
deveria ser aquela de um ambiente
hospitalar ou comercial tipico.

Qualidade de fornecimento de energia
deveria ser aquela de um ambiente
hospitalar ou comercial tipico.

Campos magnéticos na frequéncia da
alimentagdo deveriam estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em um
ambiente hospitalar ou comercial tipico
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Tabela 36: Imunidade Irradiada

O Oxymag Agile é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou usuario do Oxymag Agile garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade Nivel de ensaio da IEC- Nivel de
60601 Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

N&o convém que sejam utilizados equipamentos de
comunicagdo por RF mdveis ou portateis a distancias
menores em relagdo a qualquer parte do Oxymag, incluindo
cabos, do que a distancia de separagdo recomendada,
calculada pela equacdo aplicavel a freqiiéncia do
transmissor.

Distancia de separacdao recomendada

Perturbagdes conduzidas 3Vrms 3V d=1,2vP
induzidas por campos 0,15 MHz até 80 MHz
de RF@ fora das bandas de ISM
IEC 61000-4-6
10 Vrms 10V d=1,2vP
0,15 MHz até 80 MHz nas
bandas de ISM
Campos EM de RF 10V/m 10V/m d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz

Irradiada
IEC 61000-4-3

80 MHz a 2,7 GHz

d=2,3VP 800 MHz a 2,7 GHz

onde P é o nlvel maximo declarado da poténcia de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de separagdo recomendada em
metros (m).b

Convém que a intensidade de campo proveniente de
transmissores de RF, determinada por uma Vvistoria
eletromagnética do campo,c convém que

seja menor do que o nivel de conformidade para cada faixa
de freqiéncia.d

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos

equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

(@)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de freqliéncias é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

2 As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz 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 radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 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 a 54,0 MHz.

b Os niveis de conformidade nas bandas de freqiiéncia ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz e na faixa de freqiiéncia de 80 MHz a 2,7 GHz s3o definidos
com o objetivo de reduzir a possibilidade de equipamentos de comunicagdo por RF moveis/portéteis causarem interferéncia se forem
inadvertidamente trazidos para as areas destinadas aos pacientes. Por isso, um fator adicional de 10/3 foi incorporado as férmulas utilizadas no
calculo da distancia de separagdo recomendada para os transmissores nestas faixas de freqliéncias.

¢A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como esta¢Ges base de radio para telefones (celulares ou sem fio) e radios
méveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para
avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria eletromagnética do
campo. Se a intensidade de campo medida no local no qual o Oxymag sera utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF
definido acima, convém que O Oxymag seja observado para que se verifique se estd funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for
detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagdo ou realocagdo do Oxymag.

9 Acima da faixa de freqliéncia de 0,15 MHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3 V/m.
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c) Distancias de separa¢ao recomendadas entre o equipamento de comunicagao de RF

portatil e/ou mével e o sistema

O Oxymag Agile é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF radiadas s&o controladas. O
cliente ou usuario do Oxymag Agile pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o
equipamento de comunicagdo de RF (transmissores) portatil e mével e o Oxymag Agile como recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Tabela 37: Disténcia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Distancia de separagao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Nivel maximo 150 kHz a 80 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
declarado da MHz MHz MHz GHz
poténcia de saida do fora das bandas nas bandas ISM
transmissor ISM d=1,2vP d=2,3VP
(W) d=1,2vP
d=1,2vP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 3,8 7,3
100 12 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listado acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros
(m) pode ser determinada utilizando-se a equagdo aplicavel a freqiiéncia do transmissor. Onde P é a poténcia maxima declarada de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagdo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz 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 radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 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 a 54,0 MHz.

NOTA 3 Um fator adicional de 10/3 foi incorporado as férmulas utilizadas no calculo da distdncia de separagdo recomendada para os
transmissores nas bandas de freqiiéncia ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz e na faixa de freqiiéncia de 80 MHz a 2,7 GHz, com o objetivo de reduzir a
possibilidade de equipamentos de comunicagdo por RF méveis/portateis causarem interferéncia se forem inadvertidamente trazidos para as
areas destinadas aos pacientes..

NOTA 4 Essas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacGes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

Campos na proximidade de equipamentos de comunica¢ao sem fio por RF

A interface de gabinete do Oxymag foi ensaiada conforme especificado na tabela abaixo usando-se
os métodos de ensaio especificados na IEC 61000-4-3
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Modulagio
I 1 T I S N [V/m]

380a390 385
430 a 470 450
710
704 a 787 745
780
810
800 a 960 870
930
1.720
1.700 a 1.990 1.845
1.970
2.400a 2.570 2.450
5.240
5.100 a 5.800 5.500
5.785

d) Seguranca Elétrica

Pulse, 18 Hz 27
FM, 1 kH
K 28
Desvio de + 5kHz

Pulse, 217 Hz 9
Pulse, 18 Hz 28
Pulse, 217 Hz 28
Pulse, 217 Hz 28
Pulse, 217 Hz 9

A seguir, s&o apresentadas as precaucdes que deveréo ser observados ao se combinar estes itens (equipamento ndo médico) com

o sistema.

ADVERTENCIA

94

Os itens que ndo cumprem as exigéncias
da norma IEC 60601-1 ndo podem ser
colocados a menos de 1,5 m do paciente.
Todos 0s itens (equipamento
eletromédico ou ndao médico) ligados ao
sistema com cabo de sinal de
saida/entrada tém de receber alimentagdo
de uma fonte de corrente alternada que
usa transformador separado (de acordo
com a norma IEC 60989) ou dispor de
condutor de prote¢éo de terra adicional.
As tomadas multiplas portateis com
interruptor usadas nas fontes de
alimentagéo de corrente alternada tém de
cumprir com a IEC 60601-1-1 e ndo
podera ser instalado no piso. Nao usar
mais de uma tomada miltipla com
interruptor portatil.

Nédo ligar diretamente equipamento

elétrico nao médico a tomada de corrente
alternada na parede. Usar fonte de
alimentagdgo AC com transformador
proprio. Do contrario, a fuga de corrente
aumentara acima dos niveis aceitos pela
IEC 60601-1 sob condi¢ées normais e
condi¢bes de uma so6 falha. Isto podera
causar choque elétrico perigoso no
paciente ou no operador.

Depois de ligar qualquer equipamento
nestas tomadas, submeta o sistema a um
teste completo de corrente de fuga (de
acordo com a norma IEC 60601-1).

O operador do sistema eletromédico nao
devera tocar em equipamento elétrico
ndo médico e no  paciente
simultaneamente. Isto podera causar
choque elétrico perigoso no paciente ou
no operador.
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11.4Especificagoes da célula de O2 galvanica

Tabela 38 — Especificacbes da célula galvanica

Especificagoes gerais

Medir a concentracdo de O, entregue do

Uso pretendido . .
equipamento para o paciente

Faixa de medicao 0a 100%
Sinal de saida 9-13 mV
Tempo de resposta 90% 13s
Precisao *2%
Linearidade +2%

Taxa de fluxo recomendada 0.1-10 Ipm
Taxa de amostragem de dados 7 Hz

Média mével simples (MMS) de 64 posi¢oes

Método para calcular a leitura do nivel de gas ..
P & adquiridos a cada 140ms

A Frequéncia Respiratdria é mostrada a cada 3
Frequéncia Respiratéria respiragdes e o valor da média é atualizado a
cada respiragao.

Efeitos da interferéncia de gases e vapor

Gases ou Vapor Nivel do Gas
Resposta a 80% de NO <5%
Resposta a 7,5% Halotano <5%
Resposta a 7,5% Isoflurano <5%
Resposta a 7,5% Enflurano <5%
Resposta a 9% Sevoflurane <5%
Resposta a 20% Desflurano <5%
Resposta a 10% CO, <5%
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12. Simbolos

SYMBOLS /
UNIFIED TEXTS

PORTUGUES

ESPANOL ENGLISH

w PACIENTE

CORRENTE CONTINUA

CORRENTE ALTERNADA
(REDE)

ENERGIA ELETRICA

RECOLHIMENTO DE EQUIPAMENTO
ELETRICO/ELETRONICO FEITO DE
FORMA SEPARADA

ENTRADA DC

LIGA

O DESLIGA

PAUSA INSPIRATORIA/

INSP / EXP ,
HOLD EXPIRATORIA
MANUAL DISPARO MANUAL
0, 100% 100% OXIGENIO
[@][®] SERIAL

IDENTIFICAR OU ACONSELHAR
LIMPEZA OU TROCA DE FILTRO

96

PACIENTE PATIENT
CORRIENTE CONTINUA CONTINUOUS TIDAL
CORRIENTE ALTERNA ALTERNATING CURRENT
(RED) (POWER)
ENERGIA ELECTRICA ELECTRIC ENERGY

WASTE - ELECTRICAL AND ELECTRIC
EQUIPMENT SHALL BE COLLECTED
AND RECYCLED IN ACCORDANCE

RECOGIMIENTO DE EQUIPO
ELECTRICO ELECTRONICO HECHO

POR SEPARADO WITH DIRECTIVE 2002/96/EC
ENTRADA DC DC INPUT
ON ON
OFF OFF
PAUSA INSPIRATORIA/ INSPIRATORY/
ESPIRATORIA EXPIRATORY HOLD
GATILLO MANUAL MANUAL TRIGGER
100% OXIGENO OXYGEN 100%
SERIAL SERIAL
IDENTIFICAR O ASESORAR LA TO IDENTIFY OR ADVISE CLEANING

LIMPIEZA O EL CAMBIO DEL FILTRO OR CHANGING A FILTER

Manual Oxymag Agile_Rev29



SYMBOLS /
UNIFIED TEXTS

PORTUGUES

ESPANOL ENGLISH

P # @ w

%
W
AN

E £ [O>

EC REP

e 5 B

97

TRAVAR TECLADO

MANUTENGAO PERIODICA

CONGELA

ALARME AUDIO PAUSADO

ALARME

PROTEGIDO CONTRA
RESPINGOS DE AGUA E
ENTRADA DE PARTES SOLIDAS
MAIOR OU IGUAL A 2,5MM

PARTE APLICADA TIPO BF

EQUIPAMENTO CLASSE |I

DATA DE FABRICAGAO

FABRICANTE

REPRESENTANTE
EUROPEU

ATENGAO! CONSULTAR
DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

INSTRUGAO DE USO

FRAGIL

TRABAR TECLADO KEYBOARD LOCK
MANTENIMIENTO
PERIODICO PERIODIC MAINTENANCE
CONGELA FREEZE
ALARMA AUDIO PAUSADO AUDIO ALARM PAUSED
ALARMA ALARM
PROTEGIDO CONTRA PROTECTED AGAINST WATER
SALPICADURAS DE AGUA Y SPRAYS AND THE INGRESS OF
ENTRADA DE PARTES SOLIDAS SOLIID PARTS OF 2,5MM OR
MAYOR O IGUAL A 2,5MM BIGGER
PARTE APLICADA TIPO BF  TYPE BF OF APPLIED PART

EQUIPO CLASE I CLASS Il EQUIPMENT

FECHA DE FABRICACION MANUFACTURE DATE
FABRICANTE MANUFACTURE
REPRESENTANTE EUROPEAN
EUROPEO REPRESENTATIVE

ATENGION! CONSULTAR ATTENTION! SEE

DOCUMENTOS QUE ACOMPANAN ACCOMPANYING DOCUMENTS
MANUAL DE OPERATING
INSTRUCCIONES INSTRUCTIONS
FRAGIL FRAGILE
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SYMBOLS /

UNIFIED TEXTS

PORTUGUES

ESPANOL

ENGLISH

O2 INLET

0

£
0

EXP

NI

INMETRO

Rx

ONLY

-

98

FACE SUPERIOR NESTA
DIRECAO

PROTEGER CONTRA
UMIDADE

QUANTIDADE SEGURA DE
EMPILHAMENTO

LIMITES DE
TEMPERATURA

MANTENHA PROTEGIDO
DO SOL

ENTRADA DE 02

OXIGENIO

AJUSTE DE ALARME OFF

STAND BY

INSPIRATORIA

EXPIRATORIA

INMETRO

A LEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA

RESTRINGE A VENDA DESTE

DISPOSITIVO OU POR ORDEM DE

UM MEDICO

DATA DE VALIDADE

LADO SUPERIOR EN ESTA

DIRECCION

PROTEGER CONTRA LA

HUMIDAD

SOSTENIMIENTOS DE LA

CANTIDAD DE
AMONTANAR

LIMITES DE
TEMPERATURA

MANTENER PROTEGIDO
DEL SOL

ENTRADA DE O2

OXIGENO

AJUSTE DE ALARMA OFF

STAND BY

INSPIRATORIA

ESPIRATORIO

INMETRO

LA LEGISLACION FEDERAL DE LOS
ESTADOS UNIDOS RESTRINGE LA

VENTA DE ESTE

DISPOSITIVO O POR ORDEN DE

UN MEDICO

FECHA DE VALIDEZ

THIS SIDE UP

FEARS HUMIDITY

SAFE STACKING QUANTITY

TEMPERATURE LIMITS

KEEP AWAY FROM HEAT

O2 INLET

OXYGEN

ALARM SETTING OFF

STAND BY

INSPIRATORY

EXPIRATORY

INMETRO

US FEDERAL LAW RESTRICTS THIS
DEVICE TO SALE BY OR ON THE
ORDER OF A PHYSICIAN

USE BY DATE
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SYMBOLS /

UNIFIED TEXTS

O ®p>

X
m
“

92
=

—
@)
-

99

[ERRGRON RN

PORTUGUES

NAO ESTERIL

NAO USAR SE A EMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADA

O MANUAL DE INSTRUGOES
DEVE SER LIDO

NUMERO DO CATALOGO DO
FABRICANTE

NUMERO DE SERIE DO
FABRICANTE

CODIGO DE LOTE DO
FABRICANTE

Uso UNICO

SAIDA DE GAS

ENTRADA DE GAS MOTRIZ

EXAUSTAO

AFERICAO DA PRESSAO
Essa aferi¢do é uma técnica de
leitura de fluxo e volume. A
leitura de pressdo na vias aereas
é realizada internamente.
LIMITAGAO DE PRESSAO
ATMOSFERICA
Indica a faixa de pressdo
atmosférica a qual o
equipamento pode ser exposto
com seguranga.

LIMITACAO DA UMIDADE
Indica a faixa de umidade a qual
0 equipamento pode ser exposto

com seguranga.

ESPANOL

NO ESTERIL

NO UTILIZAR SI EL PAQUETE ESTA
DANADO

EL MANUAL DE INSTRUCCIONES
DEBE SER LIDO

NUMERO DE CATALOGO DEL
FABRICANTE

NUMERO DE SERIE DEL
FABRICANTE

CODIGO DE LOTE DEL
FABRICANTE

uso UNICO

SALIDA DE GAS

ENTRADA DE GAS CONDUCTOR

ESCAPE

MEDICION DE PRESION
Esta medicion es una técnica de
lectura de flujo y volumen. La
lectura de la presion de la via
aérea se realiza internamente.
LIMITACION DE PRESION
ATMOSFERICA
Indica el rango de presion
atmosférica a la que el
dispositivo médico puede
exponerse de manera segura.

LIMITACION DE HUMEDAD
Indica el rango de humedad a la
que el dispositivo médico puede

exponerse de manera segura..

ENGLISH

NON-STERILE

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

THE INSTRUCTION MANUAL
MUST BE READ

MANUFACTURER’S CATALOGUE
NUMBER

MANUFACTURER’S SERIAL
NUMBER

MANUFACTURER’S MATCH OR
LOT CODE

SINGLE USE

GAS OUTPUT

DRIVING GAS INPUT

EXAUSTION

PRESSURE GAUGE
This measurement is a flow and
volume reading technique.
Airway pressure reading is
performed internally.

HUMIDITY LIMITATION
Indicates the range of humidity
to which the medical device can

be safely exposed.

ATMOSPHERIC PRESSURE
LIMITATION
Indicates the range of
atmospheric pressure to which
the medical device can be safely
exposed.
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13. Termos e Abreviacoes

Tabela 39: Lista de termos e abreviagdes com suas respectivas descrigdes

Z%’r':‘?i: :éo Descrigio Zirr:?i:;o Descrigio
ADU Adulto IE Relagéo T.Insp por T.Exp
Backup Ajuste da Modalidade em Apneia IMC indice de Massa Corpérea
C.Dyn Complacéncia Dinamica INF Infantil
Man Trig Trigger Manual

et Complacéncia do Circuito MV Volume Minuto
Cons Oz Consumo de Oz NEO Neonatal
C.Stat Complacéncia Estatica NIV Ventilagdo N&o Invasiva
CPAP e e G e el e 02 100% Indicagéo do flash de Oz
Cycl. PS Porcentagem de Ciclagem Pause Pausa Inspiratdria
DualPAP Ventilagdo em dois niveis de CPAP PCV Ventilagéo de Pressao Controlada
FiO2 Fraco Inspirada de Oz PED Pediatrico
Freq Frequéncia Respiratéria Total PEEPi PEEP intrinseco
F.Base Fluxo Base P. Inferior Pressao Inferior da modalidade DualPAP
Fspn Frequéncia Espontanea P. Insp Ajuste da Pressao Inspiratoria
IEl'I-'rr ?g?ger Trigger (Sensibilidade) a Fluxo PLV Ventilagéo Limitada a Press&o
P Mean Presséo Média P.Max Presséo Méaxima nas Vias Aéreas
P.Plat Presséo Platd T. Inferior Tempo Inferior da modalidade DualPAP
Prede Presséo de Rede T. Superior Tempo Inferior da modalidade DualPAP
ErTT_rig Trigger (Sensibilidade) a Pressao Vélvula Exp Vélvula Expiratoria

.Trigger
Prox Proxima Pagina Vazamento Vazamento do Circuito
P-SIMV jontlacéo Mandatria Sincronizads 4 VOV Ventilagao de Volume Controlado
PSV Ventilag&o de Presséo Continua com VMspn Volume Minuto Espontaneo

Pressé&o de Suporte
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Termos e
Abreviagao

P. Superior

Res

Resisténcia

Rise Time

T.Exp

T.Insp

PED

101

Termos e
Abreviagao

Descrigao

Press&o Superior da modalidade DualPAP V-SIMV
Resisténcia das vias aéreas Vspn
Resisténcia do Circuito Vit
Tempo de Subida Vii

Vte
Tempo Expiratério APS
Tempo Inspiratorio V
Pediatrico FC

Descricao

Ventilagdo Mandatoria Sincronizada
Intermitente com ciclo de Volume Controlado

Volume Espontaneo
Volume Corrente Ajustado

Volume Corrente Inspirado

Volume Corrente Expirado

Valor a ser adicionado a presséo de PEEP para se
obter a Pressao de Suporte

Fluxo corrente

Frequéncia Cardiaca
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14. Declaracao de Biocompatibilidade

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados em partes aplicadas (conforme definicdo da
norma NBR IEC 60601-1) no Oxymag Agile, tém sido amplamente utilizados na area médica ao longo do tempo, sem efeitos

relacionados a toxicidade ou efeitos no tecido, garantindo assim sua biocompatibilidade.

E de acordo com a norma ISO-10993-1 Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing - clausula 4.2.1 - o
ventilador, suas partes e acessorios sao classificados como dispositivo sem contato direto ou indireto com o corpo do paciente,

desta forma o ventilador, suas partes e acessorios ndo sao incluidos no escopo desta norma.

ADVERTENCIA

o Os acessorios comuns adquiridos de terceiros DEVEM possuir registro na ANVISA.

102 Manual Oxymag Agile_Rev29



15. Garantia

Os produtos fabricados e comercializados pela MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A sdo garantidos contra defeitos de material

e fabricagdo, em todo territdrio brasileiro, conforme disposicdes abaixo.

O periodo de garantia do equipamento é de 12 meses. Para as baterias e-acessoérios o periodo de 3 meses, desde que mantidas
suas caracteristicas originais, prazos estes contados a partir da data de aquisi¢do do produto, constante na Nota Fiscal de Venda
da MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A.

A responsabilidade pela garantia limita-se a troca, reparo € mao-de-obra, para as partes que apresentem vicio ou ndo atendam as

especificagdes contidas no Manual de Operagdo do Produto.

A garantia ¢ limitada ao produto que seja utilizado sob condigbes normais e para os fins a que se destina, e cujas manutengdes
preventivas e substituicdes de pegas e consertos sejam realizadas de acordo com as instrugdes constantes no Manual de Operagao

do Produto, por pessoal autorizado pelo fabricante.

A garantia ndo cobre vicios causados por uso ou instalagdo inadequados, acidentes, esterilizagdo inadequada, servigo, instalagao,

operagao ou alteragéo realizados por pessoal ndo autorizado pelo fabricante.
O rompimento ou auséncia dos lacres ou selos de garantia por pessoal ndo autorizado resulta na perda da garantia do produto.

Pecas sujeitas a desgaste ou deterioragdo por uso normal, condi¢des de uso adversas, uso indevido ou acidentes ndo sdo cobertos
pela garantia. Nao estdo cobertos pela garantia eventuais despesas e riscos com o transporte do produto. N&o existe qualquer

garantia expressa ou implicita além das expostas acima.
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16. Assisténcia Técnica

Para manutenc&o contate nossa assisténcia técnica que Ihe indicara o servigo mais proximo de vocé ou consulte nosso site.
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17. Treinamento

Para solicitar treinamento, entre em contato com a equipe especialista de produto da Magnamed que Ihe indicara o representante

autorizado mais proximo de vocé.
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Website: www.magnamed.com.br
Email: magnamed@magnamed.com.br

MAGNAMED

Fabricante / Assisténcia Técnica / Atendimento ao Consumidor

Responsavel Técnico: Toru Miyagi Kinjo
Inscrigdo CREA SP: 5061555031
Responsavel Legal: Wataru Ueda
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u Magnamed Tecnologia Médica S/A

Rua Santa Monica, 801 - 831 - Bairro Capuava
CEP: 06715-865 — Cotia — SP — Brasil

Tel/Fax: +55 (11) 4615-8500

E-mail: magnamed@magnamed.com.br

Website: www.magnamed.com.br

CNPJ: 01.298.443/0002-54
Inscricdo Estadual: 149.579.528.111
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