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1 Anotacoes de Seguranca

1.1 Definicoes

<) ADVERTENCIA

e Informa ao usudrio sobre a possibilidade de lesdo, morte ou outra reagdo adversa séria,

associada ao uso ou mau uso do equipamento.

<) ATENCAO

e Informa ao usudrio sobre a possibilidade de falhas do equipamento associadas ao uso ou
mau uso, tais como: mau funcionamento, danos ao proprio equipamento, danos a bens de

terceiros e indiretamente, lesao do paciente.

@ Observacgoes

e Informagbes importantes a serem observadas.




1.2 Adverténcia

<)) ADVERTENCIA

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

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

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

e O equipamento deve ser operado por profissionais treinados e qualificados, que devem
manter vigilancia durante o uso, inclusive em ventilagées limitadas a volume, para que em
caso de falha ou mal funcionamento, ajuda esteja disponivel imediatamente.

e Risco de explosao: Este equipamento ndo é aprovado para o uso com agentes anestésicos
inflamaveis.

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

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

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

e Ao ligar o equipamento, realize os procedimentos de verificagao e ajustes bdsicos. Siga as
instrugdes indicadas no capitulo 5.

e Os ALARMES e ALERTAS devem ser prontamente atendidos, a fim de manter a integridade
do funcionamento do equipamento e a seguranga do paciente.

o Né&o utilize mangueiras ou tubos antiestaticos eletricamente condutivos no sistema
respiratério do ventilador.

o Verifique sempre se o equipamento esta corretamente ajustado antes de utiliza-lo.

e Apds oinicio da ventilagao, verifique através da monitorizagdo se os pardmetros ventilatérios
estao adequados.

e Nao adicione qualquer conexdo ou acessorio ao ventilador que contrarie as instrugées de
uso do ventilador ou acessorio, pois o ventilador pode ndo funcionar corretamente, levando
ao risco de morte do paciente ou grave deterioracdo da saude.

e Durante o uso prolongado do equipamento em pacientes com excesso de secre¢dao e/ou




utilizando umidificador aquecido, deve-se verificar frequentemente a condi¢do do sensor de
fluxo, procurando drenar fluidos acumulados no circuito respiratério sempre que necessario.
Os equipamentos possuem fonte de alimentacdo elétrica independente e possuem seu
proprio sistema de “backup” (bateria).

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

Apos a utilizagao do equipamento ou apés longo periodo estocado, fagca a recarga completa
das baterias.

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

Realize a recarga das baterias antes da préxima utilizagcdo, pois caso contrario, qualquer
queda de energia elétrica podera interromper o funcionamento do ventilador.

Verifique sempre se ndo ha obstrucées, pois é extremamente importante para uma correta
monitorizagdo dos parametros ventilatérios, que o circuito respiratorio esteja totalmente
desobstruido.

Jamais obstrua as tomadas de pressoes. As pressées medidas nestes pontos sao utilizadas
pelo sistema de monitoragdo do paciente.

Apobs o uso, os componentes do circuito respiratorio, quando forem reutilizaveis, DEVEM
passar por processo de desinfeccdo de alto nivel, antes de sua préxima utilizagao.

Todas as partes do equipamento que tiverem contato com fluidos provenientes do paciente,
DEVEM antes de serem descartadas, sofrer um processo de desinfec¢cdo de alto nivel ou
esterilizacdo, ou entao, serem descartadas como lixo hospitalar potencialmente infectado.
Todas as partes do ventilador OxyMag Max que estdao no caminho de passagem do gas,
incluindo acessorios e partes aplicadas, sdo feitas de material atéxico, isentas de latex e
ftalatos e ndo provocam irritagées ou alergia ao paciente, incluindo gravidas e criangas.
Acessorios de uso comum, nao exclusivos do OxyMag Max, tais como mdscaras, circuitos,
nebulizadores, umidificadores, filtros HME, dentre outros, devem possuir registro na ANVISA.
Nao utilize o equipamento se um problema nao puder ser resolvido.

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 ainda por falha generalizada
do ventilador. A falta de ventilacdo manual nestes casos, pode resultar em morte do paciente.
Sempre utilize cilindros de oxigénio aprovados oficialmente e valvulas redutoras de pressao
que atendam aos requisitos governamentais locais.

Para uma ventilagdo apropriada, ao efetuar o ajuste do ventilador, leve em consideragdo os
espagos mortos do circuito respiratério, em especial para volumes correntes baixos.

O ventilador nao deve ser coberto ou posicionado de tal modo que a operacdo ou
desempenho do ventilador sejam afetadas.

Quando adicionados componentes do circuito respiratério ou outros componentes ou
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subconjuntos para o sistema respiratorio do ventilador, o gradiente de pressédo através do
sistema respiratorio do ventilador, medido em relagao a porta de conexao do paciente, pode
aumentar, afetando adversamente a performance do ventilador.

A nebulizacdo ou a umidificacdo podem aumentar a resisténcia dos filtros do sistema
respiratério. O operador deve monitorar frequentemente o aumento da resisténcia e bloqueio
do filtro do sistema respiratoério.

A precisao do ventilador pode ser afetada pelo gds adicionado pela utilizagdo do nebulizador.
O ventilador ndo pode ser utilizado em cadmara hiperbarica.

O ventilador ndo deve ser usado com gases de entrada, que ndo sao especificados para uso
(por exemplo, hélio ou misturas com hélio). Tal uso pode fazer com que o ventilador ndo
funcione corretamente, causando a morte do paciente ou grave deterioracdo da saude.

O ventilador ndo deve ser usado com 6xido nitrico. Tal uso pode fazer com que o ventilador
nao funcione corretamente, causando a morte do paciente ou grave deterioragdo da saude.
O ramo expiratorio pode tornar-se contaminado com fluidos corpéreos ou gases expirados
durante o uso do equipamento em condi¢gées normais e sob uma s6 falha.

O adaptador de vias aéreas, filtros HME e HEPA sao de uso unico e devem ser descartados
apos o uso. A reutilizagao pode resultar em contaminagao cruzada.

O OxyMag Max ndo gera pressées subatmosféricas durante a fase expiratodria.

Use apenas partes, pecas e acessorios especificados pela MAGNAMED listados neste
manual, que foram testados e aprovados para uso em conjunto com este equipamento; caso
contrdrio, pode prejudicar a operagdo colocando em perigo o paciente ou usuadrio.

E responsabilidade da organizagdo responsdvel garantir que a fonte de oxigénio seja
compativel com a faixa nominal de presséo, fluxo e concentracdo de oxigénio, conforme
marcado no ventilador e indicado nas instrugées de uso, pois isso pode afetar o desempenho
do ventilador e pode consequentemente, resultar na morte do paciente ou grave deterioragcao
da saude.

Ao usar nebulizacao ou filtros do sistema respiratério, bem como os trocadores de calor e
umidade, podem exigir substituicao mais frequente para evitar maior resisténcia e bloqueio.
A precisdo do ventilador pode ser afetada pelo gdas adicionado ao sistema respiratério do
ventilador pelo uso de um nebulizador pneumatico.

Nao cubra o ventilador nem o coloque em uma posi¢cao que afete a operagcao adequada.
Certifique-se de ter disponivel um equipamento de ventilagdo manual, para o caso de
descarga completa da bateria, falta de gases para o funcionamento do dispositivo ou
qualquer falha geral do ventilador de transporte. A falta de um meio alternativo de ventilagao,
como um ressuscitador autoinflavel, alimentado manualmente com madscara, pode resultar
na morte do PACIENTE se o VENTILADOR falhar.

Nao use o ventilador em ambientes explosivos. Tal uso pode causar uma explosao

O ventilador deve ser continuamente atendido por um operador. A nao proximidade deste
ventilador pode contribuir para a morte do paciente ou ferimentos graves.

O ramo expiratorio pode ficar contaminado com fluidos corporais ou gases expirados
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durante o uso do equipamento em condigées normais e sob uma unica falha.

O ventilador nao deve ser usado com éxido nitrico. Tal uso pode causar mau funcionamento
do ventilador, causando a morte do paciente ou grave deterioragdo da saude.

O ventilador nao deve ser usado com gases de entrada que ndo sejam especificados para
uso (por exemplo, hélio ou misturas de hélio). Tal uso pode causar mau funcionamento do
ventilador, causando a morte do paciente ou grave deterioracdo da satde.

Nio obstrua a PORTA DE ENTRADA DE GAS.

Quando o volume for ajustado para 50 ml, o ventilador deve ser equipado com um sensor de
CO2 para medir a concentragao expiratoria de diéxido de carbono antes de ser colocado em
servigo.

A selecao do tipo de paciente na inicializagdo executara os calculos iniciais do ventilador de
transporte e exibira determinados modos de ventilagao como opgées.

N&o use filtros HEPA e HME ao mesmo tempo. A utilizagdo de dois filtros aumentara a
resisténcia do circuito respiratério. Se quiser usar o filtro HME, remova o filtro HEPA do
circuito respiratorio e conecte o filtro HVIE.

A organizagdo responsavel precisa garantir a compatibilidade do equipamento e todas as
pecas e acessorios destinados a serem usados para conectar ao paciente antes do uso.
Para evitar a deterioracao prematura das pecas, use apenas solugées de limpeza e
desinfecgdao registradas e aprovadas conforme recomendado pelo fabricante no capitulo 8.
Ao descartar os componentes do ventilador, trate os componentes que possam ter sido
contaminados como lixo com risco biolégico.

Apoés cada uso do paciente ou conforme a necessidade, o circuito respiratério deve ser
desmontado e descartado, e o ventilador deve ser limpo e depois desinfetado usando os
métodos de limpeza e solugcées especificas indicadas no capitulo 10.

Nao permita que sangue ou fluidos corporais sequem no equipamento por mais de 1 hora.
Para evitar contaminagcdo cruzada, use um filtro HEPA seguindo as especificagcées do
capitulo 10.27, com registro local.

O uso do filtro HME é obrigatdrio para evitar contaminag¢ao cruzada. Siga as especificagoes
do filtro HME descritas no capitulo 10.26, com registro local.

Caso ndo haja imagem no display ao ligar, evite utilizar o equipamento, pois nao havera
indicacéo visual. Se durante o uso ndo houver imagem no display, o ajuste de ventilagao sera
mantido, o equipamento devera ser trocado o mais rapido possivel.

Antes de utilizar os equipamentos e acessorios, abra cuidadosamente as embalagens e retire
os itens de suas embalagens.

Tenha sempre acesso imediato a um meio alternativo de ventilacdo, que esteja pronto para
uso, a fim de reduzir a possibilidade de morte do paciente ou deterioragao adicional da saude.
N&Go adicione nenhum anexo ou acessoério ao ventilador que nao esteja listado como
destinado ao uso em combinagdo com o ventilador nas instrugées de uso do ventilador ou
acessorio, pois o ventilador pode nao funcionar corretamente, levando ao risco de morte do

paciente ou deterioragdo grave adicional da saude.
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¢ Recarregue totalmente as baterias apés um longo periodo de armazenamento.

e Nao reutilize o circuito respiratdrio de uso unico. A reutilizagdo pode causar contaminagao
cruzada.

e Se ocorrer algum incidente grave em relagao ao dispositivo, o usudrio e/ou paciente deve
informar o fabricante e a autoridade competente do Estado Membro em que o usuario e/ou
paciente esta estabelecido.

e O circuito respiratério de uso unico com os acessorios ndo é recomendado para uso por
mais de 24 horas por paciente.

e Nao use o umidificador ativo com Oxymag Max.

e Substitua o filtro HME em 24 horas ou menos se o filtro estiver saturado. Caso conftrario, a
umidade pode atingir o ramo expiratério do circuito respiratorio.

e O Equipamento NAO é destinado para uso em ambientes ricos em Oxigénio.

1.3 Atencao

<) ATENGAO

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

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

e Todo servigco, modificacdo ou manutencgao no ventilador s6 podera ser realizado por técnico
habilitado, treinado e devidamente autorizado pela MAGNAMED.

e SO utilize pecas, partes, cabos, sensores, filtros e circuitos respiratorios especificados pela
MAGNAMED e compativeis ao sistema. Para aquisi¢ao, informe os codigos apresentados no
capitulo correspondente.

1.4 Observacgoes

& QObservacgoes

e As caracteristicas técnicas dos produtos MAGNAMED estao sujeitas a alteragbes sem aviso prévio.
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2 Caracteristicas

2.1 Uso Pretendido

O Oxymag Max é um ventilador de transporte e emergéncia projetado para fornecer suporte ventilatério
invasivo e ndo invasivo para pacientes de neonatos, com um volume corrente maior que 2mL, a adultos que estejam

com as fungbes respiratérias comprometidas e necessitem de cuidados em emergéncia ou transporte.
O Oxymag Max é destinado para ser usado em:

e Atendimento Médico Primario de Emergéncia e Resgate em campo;
e Transporte intra-hospitalar;

e Transporte inter-hospitalar em ambulancias rodoviarias;

¢ Durante o transporte aéreo (aeronaves de asa fixa, helicopteros);

e Cuidados intermediarios;

e Salas de emergéncia.

2.2 Principio de Funcionamento

O Oxymag Max 300 fornece uma mistura de ar ambiente e oxigénio em concentragdes ajustadas pelo
operador usando o Sistema Flowair de concentragdo de oxigénio preciso. Além disso, realiza o controle de fluxos e
pressdes no circuito respiratdrio para fornecer controle de volume, pressao e modo de ventilagdo ciclado em tempo
adequado as condigbes do paciente.

O Oxymag Max 300 conta com uma valvula proporcional de oxigénio e o sistema FlowAir, composto por
uma turbina para controlar eletronicamente o fluxo de ar e obter concentragbes de oxigénio a partir de 21%.

A concentragdo de O2 é mensurada através de uma célula galvanica por contato indireto com o gas do
paciente, através da passagem de gas pelo sensor. Além disso, o ventilador realiza o controle de fluxos e pressdes

no circuito respiratério para prover as modalidades de ventilagdo adequadas para a condigdo do paciente.

@ Observacgoes

e Partes e pecgas indicadas neste manual podem ser utilizadas no ambiente do paciente.

2.3 Caracteristicas Gerais

e Integragdo de todo o sistema num Unico médulo pneumatico eletrdnico de baixo volume e peso;
o Sistema de controle eletrdnico de fluxo para o paciente, com utilizagdo de tecnologia digital;

o Sistema inteligente e integrado de alarmes com todos os sistemas de segurancga exigidos em
normas nacionais e internacionais;
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o Sistema de “backup” de energia elétrica;
e Possibilidade de utilizar o ajuste dos parametros realizado antes do desligamento do equipamento;

e Armazenamento volatil (enquanto o equipamento nao for desligado), de todos os parametros, para
cada modo ventilatério, permitindo um rapido retorno aos ajustes utilizados anteriormente (ex.
desmame);

o Equipamento totalmente ajustavel tanto através da tela sensivel ao toque, quanto pelo botao gira-
confirma;

¢ Compensacao ajustavel da resisténcia dos tubos, tanto os endotraqueais como em traqueostomias;
e Compensacgao de volume/complacéncia conforme o circuito respiratorio;
e Compensagao automatica de altitude;
e Compensacao automatica de pressdo barométrica.
e Compensacgao de vazamento;
e Graficos de tendéncia, com memorizagédo das ultimas 240 horas de ventilagao;
e Pausas inspiratdria e expiratéria com tempo variavel, determinado pelo operador;
¢ Congelamento e salvamento de até 3 loops (PxV e VxF) simultaneos;
e Monitorizagdo completa;
¢ Monitor adicional com dados relativos a mecénica respiratéria do paciente;
e Opcao de ajuste de suspiro em modos ventilatérios controlados a volume;
e Opcao de ajuste do tempo de silenciamento de alarmes;
e Opcao de ajuste do tempo e concentragdo de O: para aspiragao;
¢ Monitor com graficos completos de ventilag&o:
= Curva de Pressao x Tempo
= Curva de Fluxo x Tempo
=  Curva de Volume x Tempo
= Loop de Pressao x Volume
= Loop de Volume x Fluxo
= Loop de Presséao x Fluxo

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

<) ATENCAO

e [Estes equipamentos devem ser operados somente por profissionais qualificados e

devidamente treinados para o seu uso.

2.4 Caracteristicas Técnicas

o Display colorido de cristal liquido (LCD TFT) de 7”, com resolu¢ao de 1024 x 600 pixels, sensivel
ao toque;

e Tela configuravel para modo noturno;
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e Placas de Controle com:
= Apresentagdo dos dados no display;
= Processador IMX6 SOM-IMXG6;
e Teclas de acesso rapido para:
= STAND BY (modo de espera)
= SILENCIO DE ALARMES (2 min)
= O2 + (flush de oxigénio)
=  MANUAL (disparo manual)
= PAUSA (inspiratdria ou expiratoria)
= FREEZE (congelamento de graficos)
= LOCK (trancamento do teclado)
=  MODO (modos ventilatérios)
» MENU (exibe mais opgdes)
» EVENTOS (exibe alarmes ativos e histérico)
» PACIENTE (ajusta dados do paciente)
= BATERIA (exibe informagdes avancadas da bateria)
e Leitura da presséao no circuito respiratério;
e Leitura de presséao regulada;
e Leitura de pressao de rede;
o Leitura de pressao auxiliar;
e Leitura de pressédo barométrica;
e Leitura da concentragao de O2 na mistura de gas administrado;
e Alto-falante para alarmes e alertas;
e LED de alto brilho para pronta identificacdo de alarmes com visibilidade a 360 graus;

e LED VERDE indicador de conexdo a rede elétrica, sendo ligado quando o equipamento estiver
conectado e desligado, quando o equipamento estiver sendo alimentado somente pela bateria;

e Sensor de fluxo universal autoclavavel para todos os tipos de paciente, podendo ser utilizado na
posicao distal ou proximal.

e Sensor de fluxo interno para todos os tipos de paciente;

e Entrada externa 100-240 VAC — 50 — 60 Hz;

e Chave liga/desliga;

e (Célula de Oz galvanica;

e Nebulizador ou TGl;

e Compensacao de volume, pressao e concentragdo quando utilizado com nebulizador;

e Pedestal com rodizios com trava nos rodizios frontais 5”, encaixe para umidificador aquecido;

e Sensor de oximetria ou capnografia;

e Sistema FlowAir composto por turbina de alto fluxo de alto desempenho e sistema anti-ruido;

e Terapia de alto fluxo (modo fluxémetro);

e Atualizagado de software via USB;
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e Modo engenharia;

¢ Modo manutengao para assisténcia técnica;

e Entrada de O de baixa presséo;

o Conector padrdo Ethernet que possibilita comunicagao por protocolo HL7;
e Interface serial RS-232C;

e Circuito respiratério adulto, pediatrico e neonato;

2.5 Caracteristicas de Segurancga

e Valvula antiasfixia para protegao contra falha no fornecimento de gas.
e Valvula de alivio de 100 hPa, em atendimento a norma basica de ventiladores, evitando possivel
sobrepressao no circuito respiratorio.

e Sistema de alarmes e alertas com altofalante e led RGB.
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3 Desembalando o Produto

3.1 Verificacoes Iniciais

@ Observacgoes

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

responsavel e 8 Magnamed.

Tabela 1 — Verificagbes iniciais

Etapa

Procedimento

Verifique se a embalagem esta integra, observando se nao

ha amassados, furos ou outros danos.

Abra a embalagem com cuidado, observando as indicagoes

apresentadas na caixa.

Confira o conteudo da embalagem.

3.2 Relagao de Componentes

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

Tabela 2 - Componentes que acompanham o Oxymag Max

Item Cadigo Descrigao Quant UMi
OXYMAG MAX 300 - VENTILADOR
1 1603020 DE TRANSPORTE E 01 PC
EMERGENCIA
2 3902647 EXTENSAO DE O2 DISS X2 3M 01 PC
VALVULA EXPIRATORIA COM
3 3804865 ANEL ESTABILIZADOR 01 PC
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Item Cadigo Descricao Quant UMl
4 3800248 CJ DIAFRAGMA COM DISCO 01 PC
ENVELOPE COM 3 FILTROS
5 1708763 s 01 PC
CIRCUITO RESPIRATORIO
6 1703218 ADULTO 1.2 M AUTOCLAVAVEL 01 PC
LINHA DE SILICONE PARA
7 3802058 SENSOR PROXIMAL 01 PC
SENSOR DE FLUXO UNIVERSAL
8 3807340 AUTOCLAVAVEL 01 PC
LINHA DE SILICONE PARA
9 3807411 N 01 PC
CABO DE REDE AC MONTADO 2
10 2809416 VIAS 3M 2,5MM2 - NBR 14136 01 PC
11 1603020-NE-20-RR MANUAL DE OPERACAO 01 PC
12 7009307 GUIA RAPIDO 01 PC
FONTE DE ALIMENTACAO
13 2709415 100~240VAC 50/60HZ 2,0-1,0A 01 PC

15V/9.6A 144W
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3.3 Pecas e Acessorios Opcionais

<) ATENGAO

Utilize sempre pecas e acessoérios originais para garantir a seguranca e eficacia do
equipamento.

As instrucées de uso identificam os equipamentos necessdrios para o uso pretendido do

umidificador
Tabela 3 — Pecas e acessorios OPCIONAIS
Item Cédigo Descricao Quant UMI
CIRCUITO RESPIRATORIO
1 1702654 | |\\FANTIL 1.2M AUTOCLAVAVEL 01 PC
CIRCUITO RESPIRATORIO
2 1702655 | NEONATAL 1,20 M AUTOCLAVAVEL 01 PC
OXIMETRO DE PULSO ADULTO /
3 | 1704409 daspitoad 01 PC
4 1704410 | OXIMETRO DE PULSO NEONATAL 01 PC
BRACO ARTICULADO COM
5 1707302 SUPORTE PARA CIRCUITOS 01 PC
6 | 1708533 SUPORTE PARA AMBULANCIA 01 PC
7 | 2805611 | CABO PARA ALIMENTACAO 15V 01 PC
SENSOR DE VIAS AEREAS IRMA 0
8 1704396 CO2 COM CONECTOR 5 VIAS PC
, 01
ADAPTADOR PARA CAPNOGRAFO
9 1704395 ADULTO / PEDIATRICO PC
, 01
ADAPTADOR PARA CAPNOGRAFO
10 | 1704304 N oAt PC
01
11 | 1705142 FILTRO HME PC
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Item

Cddigo

Descrigao

Quant

uMi

12

3905085

FILTRO HEPA

01

PC

13

1708577

MALETA OXYMAG MAX COM
CILINDRO

01

PC

14

1709306

MALETA OXYMAG MAX SEM
CILINDRO

01

PC

15

1709739

PEDESTAL COM RODIZIO PARA
OXYMAG MAX

01

PC

16

1709318

PEDESTAL COM RODIZIO PARA
OXYMAG MAX SEM DISPLAY

01

PC

17

1707816

KIT CIRCUITO RESPIRATORIO
DESCARTAVEL ADUL/PED

Circuito Respiratorio Descartavel
ADUL/PED 1,5M

Filtro HME Adulto

Kit acessorios descartaveis
ADUL/PED

01

PC

18

1710211

KIT CIRCUITO RESPIRATORIO
DESCARTAVEL INF/NEO

Circuito Respiratorio Descartavel
INF/NEO 1,5 M

Filtro HME Adulto

Kit acessorios descartaveis
INF/NEO

01

PC
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4 Ildentificacao dos Componentes

4.1 Vista frontal

4.1.6

417

41.8

41.9

4.1.1 Alga de transporte

4.1.2 Led indicador de alarme

4.1.3 Monitor com tela de cristal liquido, colorida e sensivel ao toque
4.1.4 Valvula expiratoria

4.1.5 Botao gira e confirma com led indicador de rede de alimentacao
4.1.6 Conector padrédo Ethernet RJ-45

4.1.7 Conectores padrao USB

4.1.8 Conector padrdo RS-232

4.1.9 Conector padrdo HDMI
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4.2 Vista Traseira

4.2.5

4.2.6

4.2.7

428

4.2.1 Alga de transporte

4.2.2 Entrada de gas oxigénio

4.2.3 Etiqueta de rotulagem

4.2.4 Saida de ar para resfriamento

4.2.5 Conexao do ramo inspiratorio

4.2.6 Conexao para sensor de capnografia ou oximetria
4.2.7 Conexao da linha do sensor de fluxo

4.2.8 Valvula expiratoria

4.2.1

422

423

424
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4.3 Vista lateral esquerda — Oxymag Max 300

4.3.7

4.31

4.3.8

4.3.9

4.3.2

4.3.10

433

4.3.11

434

4.3.12

4.3.5

4.3.6

4.3.1 Led indicador de alarme

4.3.2 Conector padrao Ethernet RJ-45
4.3.3 Conectores padrao USB

4.3.4 Conector padrdo RS-232

4.3.5 Conector padrdo HDMI

4.3.6 Botéo gira-confirma

4.3.7 Alga de transporte

4.3.8 Entrada de O2 de baixa pressao
4.3.9 Entrada de gas oxigénio

4.3.10 Chave liga/desliga

4.3.11 Saida de ar para resfriamento
4.3.12 Porta-fusiveis
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4.4 Vista lateral direita

4.3.6

437

4.4.1 Alga de transporte

4.4.2 Conexao do ramo inspiratorio

4.4.3 Conexao para sensor de capnografia ou oximetria
4.4 .4 Conexao da linha de sensor de fluxo

4.4.5 Valvula expiratoria

4.4.6 Led indicador de alarme

4.4.7 Botao gira-confirma

441

442

443

444

4.4.5
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5 Preparacao para o Uso

5.1 Montagem

OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

Posicione o diafragma no ramo
expiratorio da valvula expiratoria
na posic¢ao indicada na figura ao

lado.

Encaixe a valvula expiratdria no

painel traseiro.

| -
<)\ ATENCAO
e Para retirar a valvula
expiratoria, pressione a
valvula e gire no sentido
anti-horario.
Conecte o circuito do paciente no
conico inspiratorio do ventilador e
D 2

na valvula expiratéria conforme

imagem ao lado.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

Conecte o sensor de fluxo.

A. Sensor universal na

posicao proximal:
Conecte a linha do sensor
universal conforme
indicado na figura ao lado.
Conecte o sensor de fluxo
no circuito respiratério do
paciente, apos o Y.
Conecte a outra
extremidade da linha do
sensor universal no sensor
de fluxo na posicao

indicada na figura ao lado.

<)\ ATENCAO

Os conectores do sensor
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

de fluxo devem estar
voltados para cima a fim
de evitar condensacao e
acumulo de secregao

nos pontos de medigéo.

B. Sensor universal na

posicao distal:

Conecte o sensor de fluxo
universal na valvula

expiratoria.

Conecte uma extremidade linha
de 0,2 m no sensor de fluxo
universal e a outra extremidade

no equipamento.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

Caso deseje utilizar o sensor
IRMA COg2, conecte o adaptador
de vias aéreas ao sensor IRMA
CO:a.

Conecte o sensor IRMA COz2 logo
apos o sensor de fluxo proximal,
caso esteja utilizando este
sensor, ou diretamente no

conector Y.

Conecte o cabo em um
dos conectores de
sensores externos no

painel frontal.

Se for utilizar o circuito
respiratorio com o sensor IRMA
CO2 e com o filtro HME (Heat and
Moisture Exchange) faca a
montagem conforme a imagem

ao lado.

<) ATENCAO

e Utilize somente filtros

especificados pela
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

MAGNAMED.

Se for utilizar o circuito
respiratorio para VENTILACAO
NAO INVASIVA (VNI ou NIV —
Noninvasive Ventilation) com uso
de mascara, além do filtro e
sensor IRMA COg2, siga a

sequéncia da imagem ao lado.

<) ATENGAO

o Utilize somente
MASCARAS
especificadas pela
MAGNAMED.

o Utilize MASCARA
adequada para o tipo de

paciente.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

Se for utilizar o circuito
respiratorio para VENTILACAO
NAO INVASIVA (VNI ou NIV —
Non Invasive Ventilation) com
uso da mascara e sem o filtro,

faca a montagem ao lado.

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

filtro.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

10

Se for utilizar o circuito
respiratorio para VENTILACAO
NAO INVASIVA (VNI ou NIV)
com mascara e filtro HME, entdo

faca a montagem ao lado.

11

Se for utilizar filtro HEPA, encaixe
o filtro entre o ramo expiratério da
valvula expiratoria e o ramo
expiratorio do circuito do

paciente.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

12

Caso deseje utilizar o sensor de
oximetria, conecte o cabo do
sensor no conector de sensores

externos do painel frontal.

Posicione o sensor de oximetria

no dedo do paciente.

O sensor de oximetria deve ser
removido e o local inspecionado
pelo menos a cada 4 horas ou
antes e, se indicado pela condicéo
circulatoria ou pela integridade da
pele, reaplicado em um local de

monitoramento diferente.

13

Conecte o cabo de alimentagao

ao equipamento e a rede elétrica.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

14

Conecte a mangueira de Oz

conforme indicado.

<) ATENCAO

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

e As mangueiras devem
atender aos requisitos da
ISO 5359:2014

e A rede de gases
conectada ao
equipamento deve
atender aos requisitos da
ABNT NBR 12188:2012.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

15

Pedestal:

Encaixe o ventilador no local

indicado na figura ao lado.

Gire os parafusos para fixar.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Encaixe o brago articulado na
alca de transporte e gire a

manopla para fixar.

Posicione o circuito respiratério

do paciente no brago articulado.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

16

Circuito para Terapia de Oz:

Desconecte a valvula expiratoria

do equipamento.

Conecte o circuito e o
umidificador para High Flow

como indicado na figura ao lado.

Conecte a prong adequada para

o tipo de paciente.

A

RSt s e
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OK | Item Sequéncia de Montagem

Suporte de parede:

O suporte de parede € um item

ambulancias ou paredes de

instagcdes de ambientes

de buchas, quando necessario.

Encoste o suporte da alga do
Oxymag Max logo acima do

D 17 suporte de parede e deslize o

se encaixe perfeitamente.

azuis e deslize as travas para

frente.

Para retirar o Oxymag Max,

realize o procedimento inverso.

opcional e pode ser utilizado em

hospitalares. Para instalar, fixe os

4 parafusos na parede com o uso

Oxymag Max para baixo até que

Para travar, pressione os botdes

Y
\:.
d
4
b

5.2 Conexao a Rede Elétrica

O equipamento deve ser conectado a uma rede de alimentagéo elétrica aterrada e que atenda a norma

ABNT NBR 13534:2008 — “Instalagbes elétricas de baixa tensdo — Requisitos especificos para instalagdo em

estabelecimentos assistenciais de saude”.
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As baterias internas do equipamento devem estar sempre carregadas e prontas para o uso numa eventual
falha da rede elétrica ou para uso em operagdes externas. Para tanto, deve-se manter a sua fonte de alimentagao

conectada a rede elétrica para realizar a carga das baterias, mesmo que o equipamento permaneca desligado.

Apbs uso prolongado do equipamento somente com a energia da bateria interna é necessario fazer uma
recarga completa da mesma, preparando o equipamento para uma préxima utilizacdo. Durante a recarga das

baterias internas, o desempenho do equipamento nao é afetado.

Se o0 equipamento permanecer desconectado da rede elétrica por um periodo superior a um més, deve-se

fazer uma recarga completa das baterias.

Na comutagdo da rede elétrica para bateria, o desempenho do equipamento ndo é afetado. E acionado o
alarme de baixa prioridade “Sem rede elétrica” e é exibido o icone de bateria. Se o equipamento permanecer fora
da rede elétrica, quando a carga da bateria estiver menor que 50%, sera exibido o alarme de média prioridade
“Bateria baixa” e, pelo menos 5 minutos antes de acabar a bateria, sera exibido o alarme de alta prioridade “Bateria

baixa”.

Em caso de perda de energia, o sistema de registro de alarmes nao sera afetado e mantera o histérico bem

como notificara que ocorreu através de um alarme relacionado a esta perda.

<)) ADVERTENCIA

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

@ Observacoes

o Apds a rede de alimentagéo elétrica ter sido interrompida e restaurada enquanto a bateria interna possui carga
com o equipamento em operagdo, o desempenho do equipamento néo sera afetado e as precisbes serdo
mantidas.

o Apds um periodo de longas interrupgbes a rede de alimentagéo, conectar o aparelho na rede elétrica, ligar o

aparelho e aguardar 30 min. Realizar calibragbes necessarias e auto teste.

Na comutacdo da bateria para rede elétrica, 0 desempenho do equipamento ndo é afetado. Alarmes

relacionados a bateria sdo cessados é exibido o icone de bateria carregando.
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icone Descrigio Alarme

W ﬂ Equipamento operando em Baixa prioridade “Sem rede

—— g

I
[ | e
+

Equipamento carregado e

N - Sem ocorréncia de alarme
conectado a rede elétrica

bateria, com carga acima de 50% | elétrica”

Equipamento operando em

bateria com carga entre 50 & 20% Média prioridade “Bateria Baixa”

Equipamento operando em

bateria com carga abaixo de 20% Alta prioridade “Bateria baixa™

Sem ocorréncia de alarme

Equipamento conectado a rede
elétrica e bateria carregando

5.3 Verificagao Antes do Uso

A finalidade desta verificacdo € garantir maior seguranca, através de alguns procedimentos simples e

rapidos, que devem ser realizados antes de cada utilizagdo ou no minimo, no inicio de cada periodo de trabalho.

Tabela 4 — Verificagdo antes do uso

Item Procedimento

1 Verifique se o equipamento esta desligado.

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

3 Verifique se todos os componentes estdo corretamente conectados ou
inseridos.

4 Verifique se a valvula expiratoria estd montada corretamente e encaixada com
firmeza. Observe também as condi¢des do diafragma.

5 Se utilizar o sensor na posicao distal, verifique a firme conex&o do sensor de
fluxo a valvula expiratoria.

6 Verifique se o circuito respiratério esta firmemente conectado e é adequado ao
paciente.

7 Se utilizar o sensor na posic¢ao proximal, verifique a firme conexado do sensor
de fluxoao Y.

8 Verifique a firme conexao da mangueira de gas oxigénio.
Verifique se a pressao de entrada encontra-se na faixa especificada.

9
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Item Procedimento
<) ATENCAO
e Pressoes de entrada superiores ao limite especificado podem
danificar o equipamento.
e Para pressées de entrada menores que 250 kPa, o fluxo
maximo sera de 120 L/min.
Verifique a firme conexao do cabo de alimentagao, quando aplicavel.
O ventilador pode ser utilizado em bateria por até 390 minutos continuamente,
sob condi¢des usuais de ventilagao.
<) ADVERTENCIA
10 e Se ocorrer alarme de BATERIA FRACA, conecte
IMEDIATAMENTE o ventilador a rede elétrica. Caso ndo seja
possivel, providencie outro meio adequado de suporte
ventilatério e entado DESCONECTE o equipamento do
paciente.
Se todos os itens estiverem OK, entdo o equipamento esta pronto para a
utilizagao.
11
O equipamento estara pronto para uso imediatamente apds ser ligado.

<VADVERTENCIA

Realize todos os procedimentos dessa verificagdo antes de cada utilizagéo.
Caso seja identificado algum problema, corrija-o ANTES DE UTILIZAR O APARELHO.
Se néo for possivel resolver o problema imediatamente, providencie assisténcia técnica

autorizada.
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5.4 Procedimento de desligamento

O ventilador pulmonar Oxymag Max & um equipamento de suporte a vida e deve ser obrigatoriamente
desconectado do paciente para ser desligado. O equipamento devera ser desligado na chave liga/desliga,
identificada em 4.3 Vista lateral esquerda (item 4.3.10). Quando o equipamento for desligado, sera produzido um
sinal de audio continuo indicando que o equipamento foi desligado. Por fim, pressione o botdo de confirmagéo de

giro, identificado em 4.1 Vista frontal (item 4.1.5).
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6 Instrucoes de Uso

6.1 Sequéncia inicial
Ligue o ventilador através do push button liga/desliga localizada na parte lateral do equipamento.
Sera apresentada a tela inicial que contempla as op¢des de paciente e os servigcos disponiveis.

Em 12s sera apresentado uma tela inicial, selecione o tipo de paciente tocando sobre o icone

correspondente.

Uma vez identificado o tipo de paciente, sera exibida a tela de ajuste de sensor de fluxo, umidificador e o

operador tera a opgao de realizar o autoteste ou iniciar a ventilagéo.

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

proximal).

<) ATENGAO

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

e Sera testado apenas um tipo de sensor de fluxo externo, distal ou proximal. Caso tenha
cometido um engano ao seleciona-lo, reinicie o equipamento e refaga o autoteste.

e Caso opte por utilizar o sensor de fluxo distal, nao utilize sistemas de suc¢ao na saida de

exaustao de gases.

Caso deseje realizar o autoteste, certifique-se de realizar os passos abaixo:

e O ventilador deve estar desconectado do paciente.

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

e O ventilador deve receber alimentacdo O2 dentro da faixa de pressdo recomendada.

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

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

e UM CIRCUITO RESPIRATORIO ADEQUADO AO TIPO DE PACIENTE DEVE ESTAR MONTADO.
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<) ADVERTENCIA

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

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

0 equipamento ser reiniciado.

Para iniciar o autoteste, pressione o botao de confirmagéao ou, se desejar iniciar a ventilagao imediatamente,

pressione o botédo ventilagéo.

<) ADVERTENCIA

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

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

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

Pressao regulada de oxigénio
Valvula proporcional de oxigénio
Sistema Flow Air

Sensores de fluxo

Valvula expiratoria

Célula de O2

Vazamento e complacéncia
Resisténcia

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

realizacao do teste de resisténcia e quando for o caso, do sensor de fluxo proximal.

<)\ ATENGCAO

e Nao esqueca de liberar a saida do circuito antes do teste de resisténcia.

<) ATENGAO

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

equipamento até que o problema esteja resolvido.
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O autoteste pode ser cancelado a qualquer momento por decisdo do operador. Para realizar apenas alguns

dos testes, € necessario entrar no menu RESTRITO.

<) ATENCAO

e O menu RESTRITO é acessivel apenas com senha.

Uma vez terminado o processo de autoteste, pressione VENTILACAO para ir 4 tela de ventilac&o.

<)\ ATENGCAO

e Posicione o paciente préximo ao Oxymag Max de forma que o circuito respiratério nao fique
tensionado.
e Quando utilizado o circuito respiratério com water traps, mantenha-os em um nivel mais

baixo para garantir o correto funcionamento dos coletores.

6.2 Menu restrito

6.2.9

6.2.4 6.2.5
6.2.1 6.2.8

6.2.2 6.2.3 6.2.6 6.2.7

Este menu é acessivel apenas com senha e permite realizar ajustes avangados, calibragdes e autoteste,

além de permitir a visualizagéo de informagdes do sistema, bateria e status.
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6.2.1 Paciente

Ao clicar neste botao, retornara para a tela de pacientes.

6.2.2 Autoteste — AT fechado

Neste menu, é possivel realizar os testes de circuito fechado, cancelar e visualizar os resultados
individualmente. Neste menu ainda sao exibidas informagées de presséo de rede de ar e Oz, data e horario do uttimo

teste realizado.

6.2.3 Autoteste — AT aberto

Neste menu, é possivel realizar os testes de circuito aberto, cancelar e visualizar os resultados
individualmente. Neste menu ainda sao exibidas informacgdes de pressao de rede de ar e Oz, data e horario do uttimo

teste realizado.

6.2.4 Calibragao

Neste menu, é possivel realizar a calibragao do sensor de fluxo na posig¢ao distal, valvula expiratéria e célula
de oxigénio. Neste menu ainda sao exibidas informagdes de pressdo de rede de ar e Oz, data e horario do uttimo

teste realizado.

Para realizar as calibragdes, oclua o circuito respiratorio, selecione os itens que deseja calibrar e pressione

o botao calibrar.

Recomenda-se a calibragédo de alguns componentes antes do uso, nas seguintes situacdes:

6.2.4.1 Valvula expiratoria

e Substituicdo da valvula expiratodria;
e Substituigdo do diafragma;
e Controle incorreto da PEEP;

e Vazamento excessivo.

6.2.4.2 Célula Oz (somente célula galvanica)

e Substituicao da célula;
e Os valores de concentragao monitorados (FiO2) ndo parecem corretos;
e Os limites inferior e superior ndo atingem 21 e 100% de Oz, respectivamente;

¢ Mudancga de paciente.
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6.2.5 Status

Neste menu sado exibidas informagdes de tempo total de uso do ventialdor, tempo desde a Uultima
manutengao, pressao de rede de ar e 02, data e hora, data e hora do ultimo teste realizado e data e hora da ultima

calibragao realizada.

6.2.6 Bateria

Neste menu séo exibidas informagdes de porcentagem e estado da bateria.

6.2.7 Sistema

Neste menu é possivel configurar data, hora, idioma, brilho, modo dia ou noite e volume do audio. Também
€ possivel verificar o IP se o ventilador esta conectado a internet e é possivel acessar o modo Restrito, que da
acesso ao modo engenharia através de senha. Neste modo, também por meio de senha, é possivel exportar dados,

como tendéncias, caixas pretas e capturas de tela para um pendrive, além de consultar versdo de software.

< ATENGAO

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

que o equipamento ficara do corpo clinico.

6.2.8 Avancado

Neste menu é possivel ajustar tempo e concentragdo de O2+, tempo de pausa inspiratéria e expiratoria,
tempo de bloqueio do teclado, tempo de siléncio do alarme, tipo de ajuste de volume controlado, tipo de sensor de

fluxo, unidade de pressao e ajustes do oximetro, quando utilizado.

6.2.9 Ventilagao

Este menu da acesso a tela principal de ventilagao do paciente.

O ventilador iniciara ventilando. Para entrar em modo de espera (stand by), pressione e segure o botdo

Standby por 2 (dois) ou pressione e confirme a mensagem na tela.
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6.3 Tela Principal

6.3.17 6.3.1
6.3.16 6.3.2
6.3.15 > | Y v vlv < 6.3.3
A A

6.3.14 » 6.3.4
6.3.13 'S 6.3.5
«< 6.3.6

6.3.12 > <
6.3.7

A A A

6.3.8
6.3.11 6.3.10 6.3.9

6.3.1 Area de informacdes do paciente

Neste menu séo configuradas as informagbes de paciente, tais como ID, nome, iniciais, sobrenome, sexo,

altura e volume / peso.

6.3.1.1 Definicao do volume x peso do paciente

Assim que um paciente é selecionado, o ventilador automaticamente estima um volume corrente
adequado. Entretanto, para obtengao do melhor volume corrente € importante que se conhega o peso ideal

para cada paciente.

E possivel obter o peso ideal para pacientes adultos e pediatricos (IBW) conforme o sexo e a altura.
Para tanto, basta selecionar o sexo do paciente e entdo ajustar o valor da altura, para que o equipamento
calcule o seu peso ideal. O ajuste do parametro volume por peso (mL por quilograma) complementa as

informagdes necessarias para o melhor ajuste do volume corrente.

Para paciente neonatal, o ventilador calcula os parametros ventilatérios de acordo com o peso

corporal do paciente. Para isto, basta selecionar o sexo do paciente e ajustar o valor de peso corporal.

& Observacao

e Para reduzir o risco de lesdo pulmonar, o ventilador utiliza o peso ideal como referéncia de ajuste dos

parémetros ventilatérios. Caso o usuério deseje alterar os pardmetros ajustados pelo ventilador, basta
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selecionar o parametro e altera-lo.

6.3.2 Area de status da bateria

Neste menu séo exibidas informagdes de porcentagem e estado da bateria.

6.3.3 Area de ajuste de modo ventilatério
Ao pressionar este botéo, sao exibidas as op¢des de modos ventilatérios disponiveis.
6.3.3.1 Modos ventilatérios disponiveis

Tabela 5 - Modos ventilatorios

Cadigo Modo de Backup!"
sistematico de
Modo Backup
acordo com a ISO
19223 Neo Ped e Adu
CMV-vVC
VCV A/C-VC v - Auto
CMV-PC
PCV A/C-PC v Auto Auto
CMV-vtPC
PRVC A/C-ViPC v - Auto
CMV-PC
PLV A/C-PC v Auto -
V-SIMV + PS SIMV-VC\PS v - Auto
P-SIMV + PS SIMV-PC\PS v Auto Auto
PRVC+SIMV|  gimvatreies | v Auto
+ PS —
. . VCV e PCV
CSV-PS PLV Ajustavel P
CPAP/PS CPAP v + Auto Ajus;;\t/gls +
. , VCV e PCV
SIMV- PLV Ajustavel e e
DualPAP 1 pcisppsxe) | v + Auto Ajustaveis +
. . VCV e PCV
SIMV- PLV Ajustavel e e .
APRV PC(SIPS(2) | Vv + Auto Ajustéveis +
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Cédigo Modo de Backup!"
sistematico de
Modo Backup
acordo com a ISO
19223 Neo Ped e Adu
CSV-PS v e
CPAP nasal PLV AA:f;avel * -
CPAP
v VCV e PCV
VNI CSV-PS - Ajustaveis +
Auto
v VCV e PCV
MMV SIMV-VC\PS - Ajustaveis +
Auto
PRVC Ajustavel
VS CSV-vtPS v - + Auto
CMV-vtPC v
VG Auto -
A/C-vtPC
RCP — X - -
Terapia de _
02 X - -

D Observacgoes

e 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 ventilatério, cuja configuragédo é baseada
nos ajustes do modo ventilatorio corrente.

e Quando o equipamento entra em modo backup, é necessario que o paciente gere um esforgo para

retornar para o modo ventilatério ajustado.

6.3.3.2 Ajuste dos modos ventilatérios

Para alterar ou reconfigurar um modo ventilatério, basta tocar sobre o botao que indica o modo ativo, no canto

superior direito da tela e a tela de ajuste de modos ventilatérios sera carregada.

& QObservacgoes

e Os modos ventilatérios disponiveis serdo determinados conforme o paciente selecionado (vide
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Tabela 5).

Para selecionar um modo ventilatério, basta tocar sobre a aba com a sigla do modo desejado. Na sequéncia,
serdo exibidos os principais ajustes do modo. Para acessar todos os parametros disponiveis para o modo, é

necessario confirmar o modo escolhido e posteriormente realizar os ajustes na barra inferior de ajuste de paradmetros.

& Observacoes

e O agjuste dos parédmetros da ventilagdo de backup (resguardo) sé esta disponivel nos modos
ventilatérios espontaneos. Nos demais, a ventilagdo de backup é automatica e considera os
parametros ajustados para o proprio modo ventilatorio.

e Quando o operador ajustar uma sensibilidade a pressao ou a fluxo, as modalidades controladas
(VCV, PCV, PRVC e PLV) passardo a ser assisto-controladas. Neste caso, sera exibida tal

informagé&o no botdo do modo ativo.

Apdés o ajuste dos parametros, para que estes sejam ativados, € necessario pressionar o botédo
CONFIRMAR.

Para cancelar os ajustes realizados e permanecer com os ajustes anteriores, inclusive o modo ventilatério,
basta pressionar o botdo CANCELAR. Desta forma o ventilador ignorara os ajustes realizados nesta tela e retornara
a tela principal.

<) ATENGAO

e Caso o novo valor nao seja confirmado, sera descartado apés o tempo de bloqueio da tela.

6.3.4 Congela grafico

Ao pressionar este botdo, os graficos sdo congelados.

6.3.5 Captura de tela

Ao clicar neste botao, sera feita a captura da tela, que podera ser exportada via pendrive.

6.3.6 Area de graficos

Nesta area é exibido o layout de graficos ajustado. Os graficos disponiveis sao:

51



* Curva de Pressdo x Tempo
* Curva de Fluxo x Tempo
*  Curva de Volume x Tempo
* Loop de Pressao x Volume
* Loop de Volume x Fluxo
* Loop de Presséao x Fluxo
* Loop de Volume x CO2
* Loop de Volume x FCO2
« Curva de CO2 x Tempo("
« Curva de SpO2 x Tempo("
+ Bargraph de presséo instantdnea com indicador numérico da pressao de pico, platd ou
instantanea
(1) Essa opcgao de grafico s6 estara disponivel quando um sensor externo (oximetro ou capnoégrafo) estiver

conectado.

Ainda esta disponivel a opcao de exibicdo de paradmetros monitorados, onde sdo exibidos até 18 dos 54

parametros monitorados.

6.3.7 Area de bargraph e parametros monitorados

De acordo com o layout de grafico, sera exibida a bargraph de pressao ou bargraph e 3 pardmetros

monitorados.

6.3.8 Botao stand by

Ao pressionar este botdo, ativa ou desativa o modo de espera. Em modo de espera, os alarmes sao
interrompidos e a ventilagao é pausada. Por uma questao de seguranga, para ativar ou desativar o modo de espera,

€ necessario pressionar o botdo por 2 segundos ou confirmar a mensagem exibida na tela.

6.3.9 Botao bloqueio da tela

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

Para travar novamente, simplesmente pressione uma vez esta tecla ou aguarde o tempo ajustado na
configuracao geral sem tocar a tela.

O travamento por tempo pode ser desligado no menu avangado.

6.3.10 Area de configuragio de parametros do modo ventilatério

Nesta area sdo exibidos todos os parametros para ajuste do modo ventilatério vigente. Para alterar um

parametro, basta pressionar o botdo correspondente, e utilizar os botdes de incremento e decremento via
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touchscreen ou botédo gira-confirma. Para confirmar um pardmetro, basta pressionar o botdo de confirmagao ou

pressionar o botéo gira-confirma (ENTER).

6.3.11 Area de acesso ao menu

Ao pressionar este botdo, sdo exibidos os seguintes menus: Layout, Recursos, Tendéncia, Avancgado,

Sistema, Calibragéo e Status.

6.3.11.1 Layout

Ao pressionar este botdo, sdo exibidos os layouts de graficos disponiveis: 2 curvas, numeros grandes,

monitor, 3 curvas, pulmao e 2 loops.

2 curvas 3 curvas

e

Legenda:
A - Gréaficos: SpO2, CO2, CO2(%), Fluxo, Volume, Pressao
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B — Parametros Monitorados: Pressdo de Pico (Ppeak), Pressao Positiva no Final da Expiragdo (PEEP),
PEEP intrinseca (iPEEP), Pressdo Média (Pmed), Pressdo Platd (Pplat), Pressdo de Distens&o (Driving
Pressure), Volume Corrente Expiratério (Vte), Volume Corrente Inspiratério (Vii), Volume Corrente
Expiratorio Espontaneo (Vte sp), Volume Minuto (MV), Volume Minuto Espontaneo (VM sp), Consumo de
02 (Consumo de O32), Concentragcédo de Oz (O2), Frequéncia Respiratéria (Freq), Frequéncia Respiratéria
Espontanea (FR sp), Relagéo I:E (I:E), Tempo inspiratério (Ti), Tempo expiratério (Te), Constante de tempo
(Tc), Tempo Inspiratério por Tempo Total (Ti/Ttot), Resisténcia inspiratéria (RI), Resisténcia expiratéria (RE),
Complacéncia dindminca (C dyn), Complacéncia estatica (C stat), Elastadncia (E), Vazamento por
porcentagem (Leakage %), Vazamento por fluxo (Leakage F), indice de Tobin (RSBi), indice de Trabalho
Respiratério (WOBI), Satuagao de Oxigénio (SpO2), Frequéncia Cardiaca (Pulso), Perfusdo (Perf), indice de
Variabilidade do Fotopletismégrafo (PVI), Pressdo Parcial de CO:z no final da expiragao (EtCOz), Presséo
Parcial de CO: no final da inspiragéo (iCO.), indice de Estresse (indice de Stress), C20/C, Volume/Peso
inspiratoério (Vol/ Peso insp), Volume/Peso expiratério (Vol/ peso exp), Pico de fluxo inspiratério (Fluxo Pico
Insp), Pico de fluxo expiratério (Fluxo Pico Exp), Ventilagdo Anaténica do Espago Morto (VDaw), Ventilagao
Anaténica do Espago Morto por Volume Corrente Expirado (VDaw/VTE), Volume Corrente Alveolar (Vtalv),
Volume Minuto Alveolar (V'alv), Volume de CO2 Expirado (VeCOz), Volume de COz Expirado por respiragao
(VCO2), Volume de CO2 eliminado por minuto (V'COz2), Pressao Parcial Alveolar média de CO2 (PACO2),
Pressdo Parcial de CO2 no Gas Exalado (PETCOz), Fragdo de CO: expirado (FECO:), Concentragdo
fracionaria de CO2 no gas exalado (FetCOz2), Inclinagdo de CO2 (InclinCO2)

C - Bargraph

D — Pulméo

E - Loops: PxV, PxF, VxF, VxCOz2, VxFCO:2

6.3.11.1.1 Layout Pulméao

Visando otimizar, proteger e individualizar a ventilagdo pulmonar, com foco no paciente e sua patologia, foi
desenvolvido este layout para a monitorizagéo protetora, permitindo que o operador tenha acesso a uma avaliagdo

continua para definir a melhor estratégia de ventilacao.
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A
N

Neste layout, o operador pode definir os limites para a ventilagdo protetora. Para isso, o operador deve
ajustar o volume/peso minimos (1) e maximos (3). Em (1) é exibido o volume minimo calculado de acordo com o

volume/ peso minimo ajustado e em (3) o volume maximo calculado de acordo com o volume/ peso maximo ajustado.

Em (2) é exibido o volume monitorado e o volume/ peso calculado baseado no peso ajustado do paciente e

no volume monitorado.

Em (4) é exibido o pulmdo, que alterna a tonalidade para representar quatro estados: vazio (A), volume
insuficiente (B), volume ideal (C) e volume excessivo (D), permitindo que o operador visualize se a ventilagao esta
ideal ou ndo para o paciente de acordo com os volumes minimos e maximos calculados em (1) e (3). Se o volume
monitorado ficar abaixo do volume minimo calculado em (1), o pulmao sera representado em tonalidade de cinza,
indicando volume insuficiente (B). Se o volume monitorado ficar entre os limites minimos (1) e maximos (3), o pulméao
sera representado totalmente preenchido em branco, indicando volume ideal (C). Se o volume monitorado
ultrapassar o volume maximo calculado em (3), o pulmado sera representado totalmente preenchido e um
extravasamento piscando em branco, indicando volume excessivo (D). Durante a expiragdo, o pulmao sera

representado em preto, indicando estado vazio (A).

A B

Executando uma pausa inspiratoria, € calculada a complacéncia estatica (6) e a resisténcia inspiratoria (5),

permitindo que o operador visualize a evolugao do quadro clinico do paciente.
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6.3.11.2 Recursos

Ao pressionar este botdo, sdo exibidos os seguintes recursos: VNI, pressédo externa auxiliar, compensacao

de tubo, suspiro, nebulizador-TGI e umidificador.

6.3.11.2.1 Ventilagcao néao invasiva (VNI)

A ventilagdo nao invasiva (VNI) se refere a aplicagdo de suporte ventilatério sem métodos invasivos das vias
aéreas, como entubagao orotraqueal ou traqueostomia. As mascaras nasais ou oronasais sao as interfaces mais

frequentemente utilizadas para a aplicagdo da VNI em ambiente hospitalar.

Na aplicagdo da VNI em modos controlados a pressao, o valor de pressao nao deve ser ajustado em 0

(ZERO) e o disparo do ciclo por queda de pressao deve estar ativo. O disparo por fluxo permanece desativado.

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

volume minuto alto, volume corrente alto e verificagdo do sensor de fluxo.

A VNI encontra-se disponivel para todos os modos ventilatérios.

<) ADVERTENCIA

e Os valores default sdo somente uma referéncia inicial.

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

o Utilize a mascara adequada para cada tipo de paciente a fim de evitar vazamento excessivo.

e O volume exalado do PACIENTE pode diferir do volume exalado medido devido a vazamentos
na mdscara.

e Em ventilagdo ndo invasiva, utilize meios de medi¢bées de concentracdo de diéxido de
carbono expiratério de acordo com a ISO 80601-2-55 (Ver Cap 11 — Sensor IRMA CO2
(opcional)).

@ Observacgoes

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

o A pressdo controlada ou de suporte (APS) é um valor acima da PEEP e pode ser ajustada entre + 5 cmH,0 e
Puax.

o O fluxo continuo, que aparentemente ‘vaza’ pela valvula expiratéria é normal e serve para reduzir o tempo de

resposta do sistema de controle da ventilagdo do paciente.
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6.3.11.2.2 Compensacao de tubo

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

<)) ADVERTENCIA

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

Na janela de compensacgéao de tubo ATC, selecione o modo de intubagao e entéo ajuste o didmetro do tudo

endotraqueal e a porcentagem de compensagao.

Apos certificar que o ajuste € adequado ao paciente, feche a janela de configuragéo e ative a compensacgao
de tubo.

Ao ativar essa opgéao, sera tragada uma nova curva de pressao estimada do paciente, com seus valores

instantaneos.

Este valor de pressao é estimado com base em algoritmos que levam em conta o didmetro do tubo e a

porcentagem de compensacgéo.

A curva de presséao do paciente, lida pelo equipamento, permanece sendo tragada e normalmente, tende a

ser maior que a pressao estimada.
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6.3.11.3 Tendéncia

Ao pressionar este botdo, serdo exibidos os registros das ultimas horas de ventilacdo. Navegando pelas
paginas (6.3.10.3.5), é possivel visualizar até 240 horas de registros (até 432000 eventos). Quando atingir a
capacidade maxima, os dados mais antigos sdo sobrescritos. Todos os registros sao mantidos quando o
equipamento é desligado e os eventos de ligado/ desligado séo registrados, mesmo quando houver perda total de

alimentagéao elétrica. A tendéncia é apresentada no seguinte layout:

6.3.11.3.1 6.3.11.3.2 6.3.11.3.3

Stand-by

Alarmes

Ajustes

Monitor

500

Monitor 3: 20
mL

Monitor 4: 19

Alarmes e Mensagens Ajustados — MODO (1/2)
ALARME 1 Ajustado 1: 500 Ajustado 5: 50
Ajustado 2: 19 Ajustado 6: 100
ALARME 2
Ajustado 3: 20 Ajustado 7: 0.3
Ajustado 4: 5 Ajustado 8: 1,0

PAGINA

PAGINA

6.3.11.3.7 6.3.11.3.6

6.3.11.3.5

{ 6.3.11.3.8 6.3.11.34 |~

Neste exemplo, na posicdo em que a linha do tempo esta, o ventilador estava ciclando com os ajustes
exibidos em 6.3. 10.3.6, com a ocorréncia de trés alarmes simultaneamente e uma mensagem exibidos em 6.3.
10.3.7, sendo dois alarmes de alta prioridade, um alarme de média prioridade e uma mensagem e a monitorizagao
daquele instante exibida em 6.3.10.3.4 € 6.3.10.3.8.
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6.3.11.3.1 Configurar tendéncia

Este menu permite configurar o intervalo de exibigao de dados da tendéncia, ajustavel de 2 segundos

a 16 minutos.
6.3.11.3.2 Cursor

Este cursor permite a navegacao pela linha do tempo exibida na pagina atual, navegavel via fouch
screen ou via botao gira-confirma. Para navegar pela tendéncia, oriente-se pela data e hora exibidas na parte

superior.
6.3.11.3.3 Eventos

Nesta area sdo exibidos os eventos de stand-by, alarmes e ajustes na linha do tempo. A ocorréncia
de eventos é representada pela mudanga de posig¢ao da linha, onde linha no nivel 0 indica sem ocorréncia de

eventos e linha no nivel 1 indica ocorréncia de eventos, conforme exemplificado abaixo:

0 Stand-by
1 1 1 1 Al
0 I 0 10 [ 0 [ Alarmes
0 11 0 1 0 Ajustes

No exemplo acima, 1 indica ocorréncia de eventos e 0 indica sem ocorréncia de eventos. Na linha
Stand-by, 1 indica que o ventilador esta em stand-by e 0 indica que esta ciclando (ndo esta em stand-by). Na
linha alarmes, 0 indica sem ocorréncia e 1 indica ocorréncia de alarmes ou mensagens. Na linha ajustes, 0

indica sem ajustes e 1 indica que algum parametro foi ajustado.

Portanto, na linha do tempo (tracejado), o ventilador esta ciclando, esta ocorrendo alarme e nenhum

parametro foi alterado naquele instante.
6.3.11.3.4 Monitorados

Neste menu é possivel configurar 1 parametro monitorado para ser exibido na linha do tempo. Ao

percorrer a linha do tempo pelo cursor, é possivel observar a variagdo do parametro monitorado.
6.3.11.3.5 Pagina

Através destes botbes, é possivel é avancar e voltar no tempo ao longo de todas as paginas de
tendéncia. A orientagdo de avango e recuo no tempo deve ser baseada na data e hora exibidas na parte

superior da tendéncia.
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6.3.11.3.6 Ajustados

Nesta area é possivel visualizar o ajuste do modo no instante em que a linha do tempo esta
posicionada. Alguns modos possuem mais que uma pagina de ajustes. Nestes modos, para visualizar as

demais paginas, clique sobre a area dos ajustados para ir para a préxima pagina.
6.3.11.3.7 Alarmes e mensagens

Nesta area € possivel visualizar os alarmes e mensagens no instante em que a linha do tempo esta
posicionada. Quando tiver a ocorréncia de mais de um alarme no instante em que a linha do tempo esta

posicionada, todos os alarmes serao exibidos nesta area.
6.3.11.3.8 Monitor

Nesta area é possivel visualizar todos os pardmetros monitorados no instante em que a linha do
tempo esta posicionada. Para visualizar todos os parametros monitorados, clique sobre a area monitor para

ir para a pagina seguinte.

6.3.11.4 Avancgado

Ao pressionar este botdo, sdo exibidas as seguintes configuragoes: flush de O2, pausa ins e exp,
bloqueio do teclado, siléncio de alarme, ajuste de volume controlado, sensor de fluxo, unidade de presséo e

Masimo preferéncias.

6.3.11.5 Sistema

Neste menu sdo exibidas as configuragbes de sistema: data e hora, idioma, rede, ajuste de brilho,
modo dia/ noite e volume do audio. Este menu ainda tem disponivel o modo restrito, acessado por senha para

realizar manuten¢des ou exportar tendéncia, caixa preta e print screen.

6.3.11.6 Calibragao

Ao pressionar este botdo, sdo exibidas as calibracdes disponiveis: 02, CO2 e touch screen. Para

realizar a calibragéo, coloque o equipamento em modo StandBy e selecione o item que deseja calibrar.

Recomenda-se a calibragédo de alguns componentes antes do uso, nas seguintes situagdes:

6.3.11.6.1 Célula O:

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

¢ Mudanca de paciente.
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& Observacoes

e Para acessar a tela de calibragéo, pressione o botdo CALIBRACAO em MENU.

e Na&o é necessario descartar gases de calibragéao.

6.3.11.7 Status

Neste menu séo exibidas informacdes de status, como tempo total de uso do equipamento, tempo
desde a ultima manutencéo, pressao de rede de gases, data e hora do ultimo teste realizado, data e hora da

ultima calibragao realizada e data e hora atual.

6.3.12 Botao flush de O2 (O2+)

Ao pressionar este botao, é realizado um flush de O2 com a concentragao e tempo ajustados no menu
AVANCADO. Durante esse tempo, convenientemente, o alarme de FiOz2 alto ficara inibido. Este recurso pode
ser utilizado para procedimentos de pré e pds-aspiracdo da secreg¢ao nas vias aéreas e esta disponivel em
todos os modos ventilatérios. A utilizacdo com um catéter de aspiragao pode ser realizada em qualquer

modalidade e ndo requer um ajuste especifico.

6.3.13 Botao pausa (insp ou exp)

Ao pressionar este botdo, é realizada uma pausa inspiratéria ou expiratéria, de acordo com o
momento do ciclo em que o botao for pressionado. A pausa sera realizada pelo tempo ajustado pelo operador
no menu AVANCADO. Durante a execucdo desta manobra, o alarme de apneia ndo é exibido. E exibida

apenas uma mensagem informativa “Pausa inspiratoria” ou “Pausa expiratéria”.

6.3.14 Botao ciclo manual

Dispara manualmente um ciclo inspiratério, conforme o modo ventilatério selecionado.

6.3.15 Botao siléncio de alarme

Ao pressionar este botédo, os alarmes s&o silenciados pelo tempo ajustado no menu AVANCADO. Se
ocorrer um novo alarme enquanto o botao siléncio estiver ativo, o siléncio é desabilitado e o alarme sonoro

ocorrera.

6.3.16 Area de ajuste de alarmes

Para cada um dos alarmes relacionados diretamente ao processo de ventilagdo, existem um ou dois
limites (valor alto e valor baixo) para serem ajustados. Esses limites sao configurados diretamente no menu
ALARME.
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Para proceder esses ajustes, toque sobre o botdo correspondente ao alarme a ser ajustado. Para
ajustar, utilize os botdes de incremento e decremento via touchscreen ou botéo gira-confirma. Para confirmar
o valor ajustado, pressione o botdo de confirmagéo via touchscreen ou pressione o botdo gira e confirma
(ENTER).

Nesse menu também é possivel ajustar o tempo maximo permitido de apneia do paciente, o que
determinara a entrada da ventilagdo de backup (resguardo).

Ha ainda a opcgdo do ajuste automatico dos alarmes, para habilita-lo € necessario que o esteja
ciclando e preferencialmente, a ventilagao esteja estabilizada, visando maior seguranga do paciente.

6.3.17 Area histérico de eventos

Neste menu é exibido o histérico de eventos relacionados a alarmes, ventilagdo, manobra,

configuragdes, bateria, calibragéo, agdes e testes.

6.4 Compensacao automatica do circuito respiratério

Para os volumes e pressodes, entregues e monitorados, sempre sao consideradas as perdas devido

ao efeito da complacéncia e resisténcia do circuito.

Em caso de falha no autoteste de complacéncia e resisténcia, a eficiéncia das compensacgdes é
mantida desde que o circuito utilizado seja compativel com os valores definidos na Tabela 31 - Especificagbes
de resisténcia do ramo expiratério e inspiratério e Tabela 32 — Especificagdes de complacéncia circuito

respiratério.
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7 Solucionando Problemas

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

Ocorréncia

Possiveis causas

Solugao proposta

Alarme de bateria baixa

Esgotamento da carga da bateria
interna.

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

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

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Alarme de desconexao

Desconexao no circuito respiratorio.

Localize o ponto de desconexao e
conecte firmemente todas as partes do
circuito respiratorio.

Falta de fluxo inspiratério.

Verifique a existéncia de fluxo inspiratério
e aumente-o caso seja hecessario.

Alteracdo da mecanica respiratéria
do paciente.

Estabeleca parametros adequados para
0 suporte ventilatério.

Diafragma da valvula expiratéria
colocado incorretamente ou
danificado.

Substitua ou recoloque o diafragma na
posigao correta.

Falha no sistema eletrénico de
controle de pressao.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Alarme de falha de comunicacgéo

Falha eletrbnica.

Solicite servico de assisténcia técnica.

Alarme de pressao alta

Alteracdo da mecéanica respiratéria
do paciente.

Estabeleca parametros adequados para
0 suporte ventilatério.

Obstrucdo no ramo expiratério do
circuito respiratério ou na valvula
expiratoria.

Desobstrua o circuito ou reposicione o
diafragma da valvula expiratoria.

Obstrucao das vias aéreas do
paciente.

Desobstrua ou aspire as vias aéreas do
paciente.

Pressao inspiratdria monitorada esta
maior que a esperada.

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

A compensacéao do tubo esta ligada.

Desligue ou reconfigure a compensacéo
automatica do tubo.

Alarme de pressao baixa

Alteragdo da mecanica respiratéria
do paciente.

Estabelegca parametros adequados para
0 suporte ventilatorio.

Vazamento excessivo no circuito
respiratério.

Localize o vazamento e corrija.

Alarme de rede elétrica

Desconexao do cabo de forga.

Conecte corretamente o cabo de forca
ao equipamento ou em caso de
transporte intra-hospitalar, verifique se ha
carga suficiente de bateria.

Falha na rede elétrica.

Procure reestabelecer a rede elétrica.

Alarmes inoperantes

Falha eletronica.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

63




Ocorréncia

Possiveis causas

Solucgao proposta

Controle incorreto da PEEP

Calibragao da valvula expiratoria.

Reinicie o equipamento e calibre a
valvula expiratoria.

Curvas e/ou loops de ventilagao
aparecem com escalas ou
velocidade de tragado
inadequadas.

Ajuste automatico das escalas ou da
velocidade do gréfico desligado.

Toque sobre a tela grafica e selecione o
ajuste automatico na janela
correspondente.

Curvas e valores de tendéncia
nao aparecem ou estao
incorretos.

Falha no ajuste do relégio do
sistema.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Equipamento n&o inicia a
ventilacao

Equipamento em modo de espera
(STAND BY).

Pressione o botdo STAND BY durante 2
segundos para retirar o ventilador do
modo de espera.

Falha nos testes da valvula

Pressao da rede de oxigénio do

Verifique e reajuste a presséo de rede

proporcional. limite minimo. para que atinja a faixa especificada.
Falha no teste do sensor de A saida do circuito respiratério ndo Reinicie o ventilador e refaca o autoteste
fluxo distal. foi ocluida. com o circuito respiratério fechado.

Falha no teste do sensor de
fluxo proximal e resisténcia.

A saida do circuito respiratério nao
foi liberada.

Reinicie o ventilador e refaga o autoteste
lembrando de abrir o circuito respiratério
quando solicitado.

Falha no teste da valvula
expiratoria

A saida do circuito respiratério nao
foi ocluida.

Reinicie o ventilador e refaga o autoteste
com o circuito respiratério fechado.

O diafragma da valvula expiratéria

Reposicione o diafragma da valvula
expiratdria, reinicie o equipamento e e
refacga o autoteste.

Nao é possivel ativar o ajuste
automatico de alarmes.

Equipamento em modo de espera
(STAND BY).

O ajuste automatico de alarmes s6 pode
ser calculado com o ventilador ciclando.

Pressione o botdo STAND BY durante 2
segundos para retirar o ventilador do
modo de espera, aguarde a estabilizagdo
da ventilagédo e so entdo ative o ajuste
automatico.

Nao é possivel consultar os
eventos ocorridos.

Ainda ndo ha uma curva de
tendéncia carregada.

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

O ajuste dos parametros retorna
ao valor anterior.

Ajuste nao foi confirmado.

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

Pausas inspiratéria ou
expiratéria ndo terminam logo
que o respectivo botao é
liberado.

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

Pressione o botdo MENU - AVANCADO
e reajuste o tempo minimo de pausa.

Som do alarme inoperante

Tempo de siléncio de alarme
ativado.

Desative o siléncio de alarme.

Falha eletrénica.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Ventilagdo de backup
(resguardo) ndo é ativada.

Alarme de tempo de apneia
desligado.

Ajuste um intervalo para o alarme de
apneia.

ADVERTENCIA

)

o Jamais utilize o equipamento se um problema nao puder ser resolvido.
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8 Limp

eza, Desinfeccao e Esterilizacao

Este capitulo fornece informagdes sobre os procedimentos de manutengéo do ventilador, bem como

instrugdées de li

mpeza, desinfecgdo e esterilizagdo. Todos os procedimentos neste capitulo devem ser

executados pelo operador.

) ADVERTENCIA

Antes do uso, realize todos os procedimentos de limpeza, esterilizagao e desinfecgao
especificados neste manual.
Apoés a limpeza e descontaminacao das pecas, certifique-se de realizar todos os testes

necessarios conforme descrito nos capitulos 5 e 6.

8.1 Limpeza do equipamento

& Observacoes

Certifique-se que o equipamento esteja desligado para realizar o procedimento de limpeza do
display.
Cuidado para que nenhum residuo se acumule nas conexbes do equipamento.

Para limpeza, nao utilizar produtos ndo compativeis a polimeros.

O circuito respiratorio de uso unico (1707816 ou 1710211) deve ser desmontado e descartado apos

cada uso do paciente ou conforme a necessidade.

As superficies externas do ventilador do Oxymag Max, mangueira, tela sensivel ao toque, fonte de

alimentagao e

cabos de alimentacdo devem ser limpas com um pano limpo e macio umedecido com

detergentes enzimaticos (por exemplo, Empower), apds cada uso do paciente ou conforme necessario.

Para limpar as peg¢as do equipamento:

1. Desmonte todas as pecgas destacaveis:

a.

b
c.
d.
e

Desconecte a valvula expiratoria e diafragma do ramo expiratério.
Desconecte o ramo inspiratério

Desconecte a linha do sensor de fluxo

Desconecte todas as pegas do circuito respiratério

Desconecte a mangueira de oxigénio
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f. Desconecte a fonte de alimentagdao AC/DC

2. Prepare uma solugdo com detergente enzimatico e dgua morna. Verifique as concentragées nas
recomendacgoes do fabricante.
Umedeca um pano sem fiapos.

4. Limpe as areas das superficies do produto e das pecas e remova as impurezas externas
esfregando cuidadosamente as ranhuras dos parafusos, o orificio do conector de fluxo inspiratério
e o conector de fluxo expiratério com um pano macio. Repita o processo de limpeza se ainda houver
impurezas visiveis.
Inspecione todas as areas e substitua se estiver danificado ou se houver evidéncia de corrosao.
Continue com o procedimento de desinfeccdo. Exemplos de produtos de limpeza aceitaveis:

Empower, Fabricante: Metrex Research

<) ADVERTENCIA

e O circuito respiratério de uso unico ndo deve ser reutilizado. A reutilizagdo pode causar
contaminagdo cruzada.

e Né&o permita que sangue ou fluidos corporais sequem no equipamento por mais de 1
hora.

8.2 Desinfeccao

As superficies externas do ventilador Oxymag, a mangueira, a fonte de alimentagao, a tela sensivel ao
toque e os cabos de alimentagédo devem ser desinfetadas com um pano limpo e macio umedecido com alcool
etilico (70%) registrado e aprovado pela legislagdo do governo local ou desinfetante em spray, apés cada

uso em paciente ou conforme necessario. Todo o processo pode levar aproximadamente 20 minutos.
Para desinfectar o equipamento:

1. Primeiro, execute o processo de limpeza.
N&o remonte as pecas soltas
Use alcool etilico (70%) ou desinfetante em spray e umedega um pano sem fiapos, ou use
lencos desinfetantes prontos para uso.
Desinfete as areas das superficies do equipamento e das pegas.
Inspecione todas as areas e substitua se estiverem danificadas/corroidas.

Remonte, prepare e realize todos os testes necessarios descritos nos Capitulos 4 e 5.
Exemplos de produtos desinfetantes aceitaveis:

e Caviwipes 1, Fabricante: Metrex Research EPA Reg. No. 46781-13
e MetriGuard, Fabricante: Metrex Research EPA Reg. No. 46781-6
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Esses agentes de limpeza e desinfecgéo foram testados de acordo com as diretrizes dos fabricantes.
Se vocé tiver alguma duvida sobre o uso de um determinado agente de limpeza ou desinfecgéo, entre em

contato com o fabricante do agente de limpeza.

<) ATENGAO

e Certifique-se de que nenhum residuo se acumule nas conexées do equipamento.

e Nio limpe/desinfete o interior do ventilador para evitar danos aos componentes
internos.

e Certifique-se de limpar apenas ao redor das portas de conexao, nao dentro delas.

e Para a limpeza da tela sensivel ao toque, evite usar um pano aspero.

e NAO limpe/desinfete o interior do ventilador.

e Certifique-se de que o equipamento esteja desligado antes de limpar o display.

<) ADVERTENCIA

o Nao reutilize acessoérios descartaveis. A reutilizagao de acessorios de uso tnico pode afetar
as propriedades do produto e causar lesées ao paciente.

e Para evitar a deterioragdo prematura das pegas, use apenas solugcbes de limpeza e
desinfeccdao registradas e aprovadas pela legislagio do governo local, conforme
recomendado pelo fabricante no capitulo 8.

o Nao utilizar para limpeza ou desinfecgdo o fenol (>5%), cetonas, formaldeido, hipoclorito,
hidrocarbonatos clorados, hidrocarbonatos aromaticos, acidos inorgdnicos e compostos
quaternarios de aménia.

e Nunca utilize solugées salinas, especialmente hipoclorito de sédio (alvejante) e salina,
desinfetantes, peroxido de hidrogénio para limpeza ou enxague dos acessorios e partes.

8.3 Esterilizacao

Depois da limpeza e desinfeccdo, os acessorios do circuito respiratério reutilizavel devem ser

esterilizados em autoclave (135°C por 5 minutos).

Tabela 6 — Acessorios autoclavaveis

Descricao Ciclos autoclave (vida util)
Circuito respiratério reutilizavel 50
Sensor de fluxo universal reutilizavel 50
50

Linhas de silicone reutilizavel
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Descricao Ciclos autoclave (vida util)

Valvula expiratéria 50

Diafragma da valvula expiratoria 50

8.4 Sensor de capnografia (EtCO2)

Para limpar o sensor de capnografia, siga as instrugdes abaixo:

1. Remova o Adaptador de Vias Aéreas.
2. Limpe as superficies externas até que estejam livres de qualquer residuo visivel, usando uma das
seguintes solugdes:
a. Um pano umedecido com alcool isopropilico 70%
b. Uma solugéo de solugao de cloreto de ambnio quaternario (por exemplo, CaviWipes™)
. Observagéo: preste atencao especial as fendas e areas de dificil acesso do
equipamento.
c. Use uma escova de cerdas macias para remover suavemente qualquer residuo visivel das
fendas, conforme necessario.
1. Repita a etapa de limpeza acima usando um pano limpo ou lengco umedecido.

2. Deixe o sensor de capnografia secar completamente antes de usa-lo novamente.

As superficies do sensor de capnografia foram testadas para serem quimicamente resistentes aos seguintes
desinfetantes/solugdes:

e Alcool isopropilico 70%

e Alcool etilico 70%

e Solugéo de cloreto de aménio quaternario

e Cidex Plus (3,4% de glutaraldeido)

e Hipoclorito de sédio a 0,5% (solugéo de agua sanitaria 1:10)
e Perdxido de hidrogénio acelerado

Sempre limpe os residuos de solugdes de desinfecgdo com um pano Umido apos a exposi¢ao.

e Nao mergulhe o sensor de capnografia em nenhum liquido.

e Nao aplique pressao excessiva nas janelas IR.
e Nunca sature completamente o sensor de capnografia com qualquer solugdo
desinfetante.
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<) ADVERTENCIA

o Os Adaptadores de Vias Aéreas IRMA nao devem ser limpos.

e Os Adaptadores de Vias Aéreas IRMA destinam-se ao uso em um unico paciente. S4o
descartaveis e ndo devem ser reutilizados. A reutilizagcdo de adaptadores para uso em
um unico paciente pode causar infecg¢do cruzada.

e Os Adaptadores de Vias Aéreas IRMA devem ser descartados de acordo com os

regulamentos locais para residuos com risco biolégico.

8.5 Sensor de oximetria (oximetro)

Os sensores e cabos reutilizaveis da Masimo sao fornecidos ndo estéreis e ndo sao esterilizaveis.
Para limpar o sensor do oximetro, siga as instru¢des abaixo:

Remova o sensor do paciente e desconecte o cabo equipamento.

2. Umedega um pano ou gaze com uma solugao de limpeza* aprovada pela Masimo e limpe todas as
superficies do sensor e do cabo.

3. Se estiver usando élcool isopropilico a 70% como solu¢gdo de limpeza, deixe o sensor secar
completamente antes de coloca-lo em um paciente.

4. Se estiver usando uma solugéo de limpeza diferente de alcool isopropilico a 70%, sature outro pano
ou gaze com agua estéril ou destilada e limpe todas as superficies do sensor e do cabo. Em seguida,

seque O sensor e o cabo com um pano Iimpo Ou gaze seca.

Para cabos:

1. Remova o cabo do equipamento e remova quaisquer sensores ou adaptadores conectados.

2. Siga as etapas 2 a 4 acima para limpar todas as superficies do cabo.

Solugdes de limpeza aprovadas pela Masimo:

e Alcool isopropilico 70%

e Solugao de agua sanitaria/agua 1:10 (solugdo de hipoclorito de sodio 0,5% - 0,55%)

e Lenco umedecido preparados contendo até 0,55% de hipoclorito de sddio, como Clorox
Healthcare® Bleach Germicida Wipes

e Solucao de até 2,5% de glutaraldeido, como Metrex MetriCide™ 28

e Solugdes com até 55% de alcool/0,5% de cloreto de amdnio, como lengo umedecido Germicida

Ecolab Asepti-Wipe Il e lengo umedecido Germicida PDI Super Sani-Cloth®
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) ATENGAO

e Nao use alvejante nao diluido (5% - 5,25% de hipoclorito de sédio).
e Na&o mergulhe o sensor ou os conectores em nenhuma solugéo liquida.

e Nao tente esterilizar por nenhum método.

<) ADVERTENCIA

e A Masimo nao testou solugées de limpeza e lencos contendo produtos quimicos além
dos listados acima e ndo pode garantir que outras solugées de limpeza contendo
diferentes produtos quimicos sejam seguras para uso em todos os produtos Masimo.

Nao use outros produtos quimicos de limpeza.

8.6 Métodos de processamento

Método de processamento
Componente Detergente ) Autoclave a
neutro Alcool 70% vapor 135°C
enzimatico por 5 min

Superficie do ventilador v v X

Tela sensivel ao toque v v X

Circuito Respiratério silicone v v v
reutilizavel

Linha de presséo de silicone v v v
reutilizavel

Valvula expiratéria v v v

Diafragma v v v

Sensor de Fluxo Universal v v v
reutilizavel

Sensor de SpO2 X v X

Sensor de EtCO2 X v X

Circuito respiratério de uso X X X

Unico

Sensor de fluxo universal de X X X
uso Unico

Linha de presséo de uso Unico X X X
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9 Manutencao Preventiva

<) ADVERTENCIA

e O simbolo > ﬁ\’/ exibido na tela do ventilador, indica que o equipamento entrou no
periodo de manutengao preventiva. Para os equipamentos de UTI esse periodo é de
5.000 horas ou 12 meses, o0 que ocorrer primeiro.

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

e A manutencao deve ser realizada conforme indicado pelo fabricante e apenas por
servigo técnico autorizado. O descumprimento acarretara em perda de garantia e de
obrigacgdes do fabricante relacionadas ao ventilador.

e Agende a manutengcdo preventiva somente junto ao servigo técnico autorizado
Magnamed.

e Antes de enviar o equipamento para o servico técnico, observe RIGOROSAMENTE o
processo de limpeza e desinfecgao.

e Qualquer servico, modificagdo ou manuteng¢do no ventilador sé pode ser realizado por

um técnico qualificado, treinado e devidamente autorizado pela MAGNAMED.

9.1 Verificagcoes

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

¢ Integridade do cabo de alimentacéo elétrica do conversor AC/DC;

e Funcionamento do sistema de alarmes, inclusive audio;

e Filtros Ar/O: instalados e desobstruidos;

e Display de cristal liquido;

e Baterias carregadas;

e Tela sensivel a toque (touchscreen);

e Botao gira e confirma;

e Correta instalagéo do circuito respiratdrio (inclusive do diafragma da valvula expiratéria);

e Filtro de malha instalado.

ADVERTENCIA

e A verificagao diaria deve ser realizada com o ventilador desconectado do paciente.

e O Oxymag Max, suas partes e acessoOrios ndo devem passar por manutengao durante
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a utilizagéao.

9.2 Cronograma de Manutencgao Preventiva

A Magnamed recomenda executar a manutengéo preventiva dos ventiladores de com sua rede
autorizada distribuida pelo pais.

Abaixo planilha com o cronograma de manutengdes e trocas de pegas preventivas. Caso necessite

de mais detalhes, entre em contato com o MagnaService (Assisténcia Técnica Magnamed).

Tabela 7 — Cronograma de manuteng¢do preventiva

Periodo
ITEM 5000 h | 10000 h | 15000 h | 20000 h | 25000 h | 30000 h | 35000 h | 40000 h | 45000 h | 50000 h
ou1 ou 2 ou3 ou4 oub ou 6 ou7 ou8 ou9 ou 10
ano anos anos anos anos anos anos anos anos anos
Avaliagao de acordo
com os procedimentos X X X X X X X X X
Magnamed
Avaliacao da troca de
7 . X X X X X X X X X
materiais consumiveis
Bateira LI-ION X X X
Célula de O2
Flowair X
Descarte do .
equipamento

9.3 Itens consumiveis

Tabela 8 — Substituicdo de itens consumiveis

ITEM Periodo
Linha de silicone reutilizavel 2 anos ou apos 50 ciclos de esterilizagéo
Diafragma 2 anos ou apés 50 ciclos de esterilizagédo
Sensor de fluxo universal . . S
ol 2 anos ou apos 50 ciclos de esterilizagéao
reutilizavel
Circuito resp Iratorio 2 anos ou apos 50 ciclos de esterilizagao
reutilizavel
Filtro de malha 500 h de uso
Filtro de entrada de ar/O2 Substituir se estiver obstruido
Linha de silicone de uso unico 24 horas
Sensor de fluxo de uso unico 24 horas
Circuito res'plratorlo de uso 24 horas
Unico
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9.4 Baterias Internas

Essas baterias sdo responsaveis pela manutengdo do funcionamento do equipamento mesmo na

auséncia de energia elétrica e sua duragdo em funcionamento normal, esta especificada no capitulo 10.

<)) ADVERTENCIA

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

<) ATENGAO

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

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

9.5 Filtro de Malha

<) ATENGAO

e O filtro de malha é utilizado para protecdo do equipamento. Para proteger o paciente
contra contaminagdo por bactérias e virus, utilize um filtro HEPA como especificado
no capitulo 10.27 Filtro HEPA.

O filtro de malha é utilizado para proteger o equipamento contra material particulado em suspenséo no

ambiente. Para realizar a substituicdo do filtro, considere as instru¢des a seguir:
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Instrucao

Gire o filtro para o lado esquerdo para
remover.

Encaixe o novo filtro e gire para o lado direito
para travar.

9.6 Célula de Concentracao de O-

Este ventilador esta equipado com meios de monitoragdo de O2 para as medicdes de concentragido
de oxigénio inspiratério que obedece a ISO 80601-2-55. Este equipamento possui medigdo da concentragcéo
de oxigénio através da célula galvanica, a qual gera um sinal elétrico proporcional a concentragdo de oxigénio
na mistura gasosa administrada ao paciente e a intensidade deste sinal elétrico € decorrente da reagao
quimica. Este meio de medigdo é consumivel, e a vida util da célula, conforme especificagdo do fabricante
original é de 10.000 horas a 100% Oz2, ou seja, superior a um ano de uso continuo. Porém, recomendamos a

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

<) ATENCAO

o A célula galvanica para medigdo de concentragdo de oxigénio devera ser substituida
conforme indicado no capitulo 10.19.

e Sua substituicao devera ser realizada por pessoal treinado e qualificado.

o A célula de O: galvénica sofre degradagcdo de menos de 1% ao més na exatidao da
medida.
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10 Especificacoes Técnicas

10.1 Classificacao

10.1.1 Equipamento Classe Il

De acordo com NBR — IEC — 60601, energizado internamente, tipo BF para operagédo continua.

Equipamento protegido contra poeira e a prova de respingos IP34.

10.1.2 Classe de protecao das partes aplicadas

Circuito paciente, sensor de fluxo, sensor de oximetria e sensor de capnografia sdo do tipo BF.

10.1.3 ANVISA - Classe lll

De acordo com RDC 751/22 — Regra de classificagdo 12 — Todos os dispositivos médicos ativos
destinados a administrar no corpo humano ou a remover dele medicamentos, fluidos corporais ou outras
substancias sao classificados na classe Il, a menos que isto seja efetuado de forma potencialmente perigosa,
levando em conta a natureza das substancias ou da parte do corpo envolvida e o0 modo de aplicagdo, caso

em que sao classificados na classe lll.

10.2 Normas Aplicaveis

e |EC 60601-1:2005/A1:2012 (EN 60601-1:2006 + A1:2013) / ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +
EM1:2016 + EM2:2022 - Medical electrical equipment - Part 1. General requirements for basic
safety and essential performance

e 1ISO 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

e IS0 5359:2014/Amd 1:2017 - Low-pressure hose assemblies for use with medical gases

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + EM1:2022 / IEC 60601-1-2(2014) / (EN IEC 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

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

e |EC 60601-1-8 Ed. 2.0 (2006)/A1:2012/ A2:2020 (EN 60601-1-8:2007/A11:2017) / ABNT NBR
IEC 60601-1-8:2010 + EM1:2014 + EM2:2022 - 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
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IEC 60601-1-6: 2010 + AMD1:2013 + AMD2:2020 (EN 60601-1-6:2010 + AMD1:2013 +
AMD2:2020) / ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + EM1:2020 + EM2:2022 - Medical electrical
equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
standard: Usability

IEC 62366: 2007 (EN 62366:2008) - Medical devices - Application of usability engineering to
medical devices

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

1ISO 15223-1: 2021 (EN ISO 15223-1:2021) - Medical devices - Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements

ISO 80601-2-55:2018 (EN 80601-2-55: 2018) /| ABNT NBR ISO 80601-2-55:2020 - Medical
electrical equipment -- Part 2-55: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of respiratory gas monitors

1ISO 80601-2-61:2011 / ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015: Medical electrical equipment — Part 2-
61: Particular requirements for basic safety and essential performance of pulse oximeter
equipment

IEC 60601-1-9:2007 + AMD1:2013 + AMD2: 2020 / ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + EM1:2014
+ EM2:2022 (clausulas 4.1, 4.5.2 e 4.5.3) - Medical electrical equipment - Part 1-9: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Requirements for
environmentally conscious design

IEC 60601-1-12:2014 / ABNT NBR IEC 60601-1-12:2020: 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

10.3 Especificagoes Fisicas e Ambientais

Tabela 9 - Especificagdes fisicas e ambientais

Parametro Especificacao | Tolerancia| Unidade

Dimensoes e peso — com alga (unidade basica)

Altura 210 +5 mm
Largura 287 +5 mm
Profundidade (com alga) 224 +5 mm
Peso 5,2 +0,15 kg
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Parametro Especificacao | Tolerancia| Unidade

Operagao '
a. Temperatura -18 a 50 - °C
b. Pressdo barométrica 600 a 1100 - hPa
c Umidade re~lat|va do ar (sem 15395 i o
condensagao)
Armazenamento '
a. Temperatura -25a70 - °C
b. Pressao barométrica 500 a 1200 - hPa
c. Umidade re~lat|va do ar (sem 5395 . %
condensagao)
Vida util
Oxymag Max 300 10 - anos

Tempo para o equipamento atingir a temperatura de operacao

Tempo para esquentar ou esfriar o equipamento
armazenado em temperaturas extremas para 30 - minutos
operar a 20 °C

' Condigbes de operagdo e armazenamento permissiveis para todo o sistema eletromédico.

<) ADVERTENCIA

e Nao exponha o produto a temperaturas extremas além do especificado em 10.3
durante o uso. O desempenho do equipamento pode ser adversamente afetado se
a temperatura de operacdo estiver fora dos limites especificados.

10.4 Especificagoes Elétricas

10.4.1 Rede elétrica

Item Especificagdo | Tolerancia | Unidade
Rede Elétrica (50/60Hz) 100 a 240 +10% Vac
Poténcia maxima consumida 80 +10% VA
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Item Especificagdo | Tolerancia | Unidade

Conector (lado do equipamento): De acordo com a IEC |
60320, tipo C13

Cabo AC Plug: De acordo com a legislagéao local

Requisitos elétricos: Compativel com as especificacdes
de alimentacgéo elétrica de cada equipamento (Tensao e
Corrente). Verifique a marcagdo no equipamento.

10.4.2 Baterias

Item Especificacao Tolerancia Unidade
Baterias internas Li-fon 14,8 Voc 4000 +15% mAh
Autonomia das baterias internas (com plena 390 +15% min

carga e uso normal)®

Tempo médio para recarga até a carga 240

- . ~ + 159 i
maxima (modulo em operagao)™ +15% min

(1) A carga da bateria devera ser feita na temperatura ambiente de 5 a 35 °C
(2) Paciente adulto em modalidade VCV e pardmetros default.

10.4.3 Fonte de energia externa DC

Item Especificacao Tolerancia

Tensdo: 12 a 15 Voc
Fonte de energia(" +10%
Corrente: 11.5 A

(1) Fonte de energia externa OPCIONAL

<) ATENCAO

e Né&o é possivel recarregar as baterias internas do equipamento através da fonte de
energia externa DC.

e O unico proposito dessa entrada é permitir que o equipamento seja alimentado
temporariamente por uma fonte de energia externa compativel, quando nao houver
outras alternativas.

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

carga suficiente nas baterias internas ou conecte o equipamento a rede elétrica.
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10.4.4 Conectores

Tabela 10 - Conectores

Conector

Especificacao

Rede de alimentagéo externa

Conector 3 (trés) pinos, pino central terra.Conforme ABNT NBR
14136:2012

Fonte de alimentacgao externa

Entrada de alimentacdo externa auxiliar de 12 a 15V.
Conector alojamento 3.96mm — 4 pinos 180° fémea
Cor - Verde

Sensor externo: capnografo()

Conector Redel — receptaculo 5 pinos fémea
Cor - Azul

Sensor externo: oximetrot"

Conector Redel — receptaculo 5 pinos fémea
Cor - Azul

Conector padrdo RS-232 (EIA RS-232C)

Tipo DB9 fémea (na parte superior)

Utilzado para servigos de manutencgao e transferéncia de dados
através do ARM (Assiténcia Remota Magnamed), apenas por
pessoas autorizadas e treinadas pela Magnamed.

Conector de saida de dados (rede)

Conector padrao Ethernet RJ-45

Utilizado para enviar dados para um registrador de saude
eletrénico

Utilize uma categoria de cabo CAT 5E conforme norma
ANSI/TIA/EIA-568 ou superior com comprimento maximo de 3
metros para conectar a porta de rede do ventilador.

Conector padrdao USB

Usado para transferir capturas de tela, tendéncia, registros e
gravacoes a um dispositivo de armazenamento de memoria
USB externo ("flash drive"). Também pode ser utilizada para
atualizacdo de software, apenas por pessoas treinadas e
autorizadas pela Magnamed.

Certifique de usar apenas dispositivos USB conhecidos e
confiaveis. Nao utilizar parar fins diferentes descrito nesse
paragrafo.

(1) Opcional

<) ATENCAO

e Os dispositivos conectados devem ser dispositivos médicos aprovados em

conformidade com a norma IEC 60601-1.

o Utilize apenas cabos certificados nos conectores do equipamento.

A conexdao do ventilador a uma rede de Tl pode resultar em riscos ao paciente, operador
ou terceiros, que ndo foram identificados anteriormente. A organizagdo responsavel
deve identificar, analisar, avaliar e controlar esses riscos.

Mudancas subsequentes a rede de Tl podem introduzir novos riscos e requerer analise
adicional por parte da organizagao responsavel. Mudangas na rede de TI incluem:
mudangas na configuragdo, conexdo de itens adicionais, desconexdo de itens,
atualizacdo de equipamento conectado a rede de Tl e melhoria de equipamento

conectado a porta de comunicagado de dados.
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o A falha na implementagao do protocolo de comunicagao ira resultar na falha do envio

de dados para outros equipamentos.

10.4.4.1 Protocolo utilizado para comunicagao de dados com dispositivos externos

A porta Ethernet pode ser utilizada para compartilhar dados do ventilador, como paradmetros ajustados,
parédmetros monitorados, formas de onda e log de alarmes para registradores de saude eletrénicos. Os dados
possuem em média um atraso de 8 segundos entre o instante de geragdo do dado até o conector de saida

de dados.

Para enviar dados a registradores de saude eletronicos, a rede de Tl deve ser escalavel, com alta

disponibilidade e baixo atraso na propagacgéo de dados.

As configuragdes de rede requeridas incluem um servidor de rede com DHCP (Dynamic Host
Configuration Protocol) ativado, para que o SEMP receba um IP (Internet Protocol) valido. A comunicagéo é
realizada através do protocolo TCP na rede de TI. Para comunicagdo com o registrador de saude eletrénico,
um protocolo de comunicag&o apropriado deve ser implementado. Para obten¢do do guia de implementacao

do protocolo de comunicagéo, contate o MagnaService.

As informagéos transitam da sequinte forma: o Oxymag Max envia os dados para o registrador de
saude eletrénico que responde que recebeu. O registrador de saude eletrdnico pode realizar perguntas ou

solicitagdo de dados para o Oxymag Max que imediatamente responde ou confirma a solicitagao.

<) ATENGAO

e Para obtencao do guia de implementagdao do protocolo de comunicagdo, contate o
MagnaService.

o Esta implementagédo deve ser realizada em uma rede com as caracteristicas descritas
em 10.4.4.1 por um especialista de TI.

e Falhas da rede de Tl para fornecer as caracteristicas requeridas pode gerar atrasos na
comunicacao de dados ou transmissao de dados incorretos, incompletos ou

corrompidos, resultando em informagao incorreta para o usudrio.

10.4.5 Conexdes de entrada de gases

Tabela 11 — Conexdes de entrada de gases

Item Especificagao
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Conexoes Conforme ABNT NBR 11906:2011

Mangueira e extensao Conforme 1SO 5359:2014/Amd 1:2017
Presséao de entrada de oxigénio 200 a 600 kPa (29 a 87 psi)
Circuito Respiratério Conforme I1SO 5367:2014

<) ATENGCAO

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

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

& Observacoes

e Todos os materiais que compdem o produto sdo compativeis com gas oxigénio, ar ambiente

e ar comprimido medicinal.
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10.5.1 Esquema pneumatico

10.5.1.1 Oxymag Max 300

Pneumatic diagram

10.5 Especificagcoes Pneumaticas
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Filtro de malha

Filtro da entrada de ar

Sensor de alta pressao
Valvula reguladora de pressao
Sensor de alta pressao
Valvula proporcional de 30 Ipm
Flow Air

Valvula de retencgéo

Ponto de medicédo da célula de O2
Ponto de medig¢éo (Sensor de fluxo interno)
Sensor de fluxo interno

Patient

12
13
14
15
16
17
18
19

20
21
22

18

Valvula de sobrepressao

Ponto de medigéo (presséo inspiratdria)
Umidificador (opcional)

Capnoégrafo (opcional)

Filtro HME ou HEPA (opcional)

Sensor de fluxo universal

Ponto de medigao (pressao diferencial proximal)
Valvula de zeramento de offset x-1 / valvula
solenoide de 6 psi

Valvula expiratéria

Atuador linear

Valvula solenoide x-5 100 psi (Neb/TGl)
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10.6 Especificagdes do Transdutor de Fluxo Interno

Tabela 12 — Transdutor de fluxo interno — Especificacdes gerais

Especificagdes gerais

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Faixa de leitura Ar: 02 300 SLPM
02: 0 a 300 SLPM
Tolerancia especificada Ar: 2.0% ou 0.05 SLPM (o que for maior)
P 02: 2.0% ou 0.05 SLPM (o que for maior)
Resisténcia < 2.5mbar
Faixa de temperatura do gas 5a46°C
Faixa de umidade Gas seco (< 10% UR)
Pressao de operagao Pressao atmosférica
Alimentacéo 5V £10% sensor e 2.7V — 5.5V Eeprom
Tempo de resposta <2.5ms
Pressao de ruptura acima de 100 psi
Peso 21g
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10.7 Especificagoes do Sensor de Fluxo Universal

Tabela 13 — Sensor de fluxo universal— Especificagdes gerais

Especificagdes gerais

Uso pretendido Medir o fluxo inspirado e expirado pelo paciente
Principio de funcionamento Diferencial de pressao

Faixa de leitura -180 a 180 SLPM

Tolerancia +10%

Material PSU

10.8 Especificacoes do Sensor de Pressao

Tabela 14 — Sensor de pressao — Especificagdes gerais

Especificagdes gerais

Uso pretendido Medir a pressao inspirada pelo paciente
Principio de funcionamento Diferencial de pressao

Faixa de leitura -60 a 120 cmH20

Tolerancia +5% (0 a 85°C)

Sensibilidade 90mV/kPa

Tempo de resposta <1ms

10.9 Especificagoes da célula de O, galvanica

Especificagdes gerais

Uso pretendido :\)/Iaer:iroapgzinecr?tgtragéo de Oz entregue do equipamento
Faixa de medigao 0 a 100%

Sinal de saida 9-13mV

Tempo de resposta 90% 13s

Precisao 2%

Linearidade 2%

Taxa de fluxo recomendada 0.1 -10Ipm

Taxa de amostragem de dados 7 Hz
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Especificagdes gerais

Método para calcular a leitura do nivel de gas

Média mével simples (MMS) de 64 posi¢coes adquiridos a

cada 140ms

Frequéncia Respiratéria

A Frequéncia Respiratéria € mostrada a cada 3
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%

<5%

Resposta a 10% CO2

85




10.10 Especificagcoes dos Modos Ventilatérios

10.10.1 VCV

VCV - Ventilagao mandatéria com volume controlado

Descricao:

Neste modo, fixa-se a frequéncia
respiratéria, o volume corrente e o fluxo
inspiratério (ou a relacdo ou o tempo
inspiratoério).

O inicio da inspiragéo (disparo) ocorre de
acordo com a freqliéncia respiratéria pré-
estabelecida. 0] disparo ocorre
exclusivamente por tempo, caso o ajuste
da sensibilidade esteja desativado.

A transicdo entre a inspiragdo e a
expiragdo (ciclagem) ocorre apds a
liberagdo do volume corrente preé-
estabelecido em velocidade determinada
através do fluxo (ou relagdo ou tempo
inspiratério).

Parametros Ajustados:

VOLUME
FREQUENCIA

FLUXO ou RELACAO ou TEMPO INS
PEEP

CONCENTRACAO DE O

PRESSAO LIMITE

PAUSA INSP (% ou s)

DISPARO POR PRESSAO

DISPARO POR FLUXO

FORMA DE ONDA DO FLUXO

Obs.: Backup automatico("

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

baseada nos ajustes do modo corrente.

Volume Ajustado

—
FTRIGGER

Fluxo
Quadrado

Wolume MENOR
que o ajustado

Fluxo Fluxo
Ascendente Descendente

© o 0O

Assim que todos os parametros de ventilagdo forem recebidos pelo ventilador, este calcula o Tins,

Texp, Trausa € Relagao |:E, em fungéo do Fluxo, Pausa, Onda e Frequéncia ajustados, obtendo desta maneira,

todos os tempos de controle da ventilagéo.
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Ventilagdo sem Pausa Inspiratéria, apds o Tins 0 ventilador cicla para a expiragédo. A pressao
inspiratéria atingida € consequéncia do volume entregue e da resisténcia e complacéncia do
circuito respiratério do paciente.

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

Se o disparo por pressao ou fluxo estiver ativado, entdo o ventilador procura sincronizar o inicio
da préxima inspiragdo com o esforgo do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A
informacgao de que tipo de disparo foi o que ativou o ciclo inspiratério € informado na area de
status e mensagens. A detecg¢ao do esforgo inspiratério do paciente, para sincronizagéo ocorre

em qualquer momento do tempo expiratdrio.

& Observacoes

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

respiratéria monitorada pode ser significativamente maior que a ajustada.

N o o M

Forma de onda ASCENDENTE (ou acelerada) de fluxo.

Forma de onda DESCENDENTE (ou desacelerada) de fluxo.

Forma de onda SENOIDAL de fluxo.

Representacao da Limitagdo por Presséo. Nesta situagao o ventilador limita a presséo no valor
ajustado e como consequéncia de fatores como complacéncia pulmonar do paciente e limite de
press&o imposto, o volume ajustado NAO E ENTREGUE e esta condigéo & informada na area
de alarmes da tela (mensagem PRESSAO LIMITADA).

<)) ADVERTENCIA

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

e Reajuste os pardmetros da ventilacao conforme a necessidade do paciente.
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10.10.2 PCV

PCV - Ventilagao mandatéria com pressao controlada

Descrigéo: Parémetros Ajustados:

Neste modo ventilatério, fixa-se a frequéncia PRESSAO INSPIRATORIA
respiratoria, o tempo inspiratorio e o limite de FREQUENCIA ]
pressao inspiratéria. O inicio da inspiragéo TEMPO INSPIRATORIO
(disparo) ocorre de acordo com a freqiiéncia PEEP

respiratéria pré-estabelecida. O disparo, caso
o ajuste da sensibilidade esteja desativado, é
determinado exclusivamente de acordo com a
frequéncia respiratéria. Ciclagem (término da
inspiragéo e inicio da expiragdo) acontece de
acordo com o tempo inspiratério.

CONCENTRAGAO DE Oz
TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
DISPARO POR PRESSAO
DISPARO POR FLUXO

FLUXO (V - NEONATAL)

Obs.: Backup automaticot"

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

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

Tins  Texe

—

FrriceER

Tsusipa

—
Preep PrriceER

o 6 6 O

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

Texe € a Relagao |:E em fungao de Tins € Frequéncia, obtendo desta maneira, todos os tempos de controle

da ventilacéo.

1. Ventilagdo por Pressdo Controlada — O ventilador procura atingir a pressao inspiratéria ajustada
no menor tempo possivel, e isto é realizado controlando-se o fluxo inspiratério.

2. O Volume entregue ao paciente € consequéncia da resisténcia e complacéncia de seu circuito
respiratério. O ventilador permanece no nivel de pressao inspiratéria ajustada durante Tins apés

o qual cicla para a expira¢do, mantendo a pressdo de PEEP ajustada.
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3. Se o disparo por pressao ou fluxo estiver ativado, entdo o ventilador procura sincronizar o inicio
da préxima inspiragéo com o esforgo do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A informagao
de que tipo de disparo foi o que ativou o ciclo inspiratério € informado na area de status e
mensagens da tela. A detecgao do esforgo inspiratério do paciente, para sincronizagdo ocorre em

qualquer momento do tempo expiratorio.

& Observacoes

e Se 0 paciente realizar esforgos inspiratérios e as sensibilidades estiverem adequadamente
ajustadas, o modo ventilatério passa a ser assistido-controlado. Nessa situagéo, a frequéncia

respiratéria monitorada pode ser significativamente maior que a ajustada.

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

do circuito respiratério do paciente).

<)) ADVERTENCIA

e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

e Reajuste os parametros da ventilacgdo conforme a necessidade do paciente.
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10.10.3 PLV

PLV - Ventilagao por pressao limitada

Descrigao:

Neste modo ventilatério de fluxo continuo, fixa-se
a frequéncia respiratéria, o tempo inspiratério e o
limite de pressédo inspiratéria. O inicio da
inspiragdo (disparo) ocorre de acordo com a
freqliéncia respiratéria pré-estabelecida. O
disparo, caso o ajuste da sensibilidade esteja
desativado, é determinado exclusivamente de
acordo com a frequéncia respiratéria, porém a
ciclagem (termino da inspiracdo e inicio da
expiragdo) acontece de acordo com o tempo
inspiratorio.

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

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

Parédmetros Ajustados:

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

PRESSAO INSPIRATORIA
FREQUENCIA

TEMPO INSPIRATORIO
PEEP

CONCENTRAGAO DE O2

FLuxo (V)
DISPARO POR PRESSAO
DISPARO POR FLUXO

Backup automatico(

Tins  Texp

TsusiDA

Preer

@

— -

PTriGeER

®

Assim que todos os parametros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, este calcula Texr em

funcao de Frequéncia e o Tins , obtendo desta maneira, todos os tempos de controle da ventilagao.
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1. Ventilagédo por Presséao Limitada — O ventilador procura atingir a pressao inspiratéria ajustada, e
isto é realizado através da oclusdo da valvula expiratéria. E importante notar que o tempo de
subida da presséo é dependente do fluxo continuo ajustado.

2. O Volume entregue ao paciente € consequéncia da resisténcia e complacéncia de seu circuito
respiratorio. O ventilador permanece no nivel de pressao inspiratdria ajustada durante Tins apds
o qual cicla para a expiragdo, mantendo a pressao de PEEP ajustada.

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

qualquer momento durante o tempo expiratorio.

<) ADVERTENCIA

e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

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

e O operador deve levar em conta o tempo inspiratério e a mecanica respiratéria do
paciente para definir o ajuste de fluxo continuo. Caso o fluxo ndo seja suficiente, a

pressao das vias aéreas pode nao atingir o valor ajustado.

& Observacoes

e Se 0 paciente realizar esforgos inspiratérios e as sensibilidades estiverem adequadamente
ajustadas, o modo ventilatério passa a ser assistido-controlado. Nessa situagéo, a frequéncia

respiratéria monitorada pode ser significativamente maior que a ajustada.
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10.10.4 PRVC

PRVC - Volume controlado com pressao regulada

Descrigéo: Parémetros Ajustados:

Modo ventilatério ciclado a tempo e limitado & VOLUME

pressdo que utiliza o volume corrente como PRESSAO LIMITE

feedback para ajustar continuamente o limite FREQUENCIA

de pressao. TEMPO INSPIRATORIO
PEEP

CONCENTRAGAO DE 02
TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
DISPARO POR PRESSAO
DISPARO POR FLUXO

Os trés primeiros ciclos respiratérios s&o no
modo volume controlado, permitindo ao
ventilador calcular a mecanica respiratoria.
Nos préximos ciclos a ventilagao é distribuida
com limite de presséao e ciclada a tempo para
alcangar 60 % do volume ajustado. O inicio da | Obs.: Backup automatico("

(ciclagem) acontece de acordo com o tempo
inspiratério ajustado.

A cada ciclo o ventilador ajusta o limite de
pressdo (5 cmH20 para cima) conforme o
volume corrente distribuido no ciclo prévio, até
alcancar o volume corrente indicado pelo
operador.

O limite de pressdao maximo é 5 cmH20 abaixo
do limite de presséo indicado pelo operador.

inspiragéo (disparo) ocorre de acordo com a | 1 — Sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido,
freqiiéncia respiratéria pré-estabelecida. O | o ventilador dispara um ciclo ventilatério, cuja
término da inspiragdo e inicio da expirag&o | configuracéo é baseada nos ajustes do modo corrente.

AV

Tins  Texp

0,3 x Voss
Vmen

b T L

~—
PTRIGGER

o & & O 6 6 O

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

fungdo de Frequéncia e Tinsp , obtendo desta maneira, todos os tempos de controle da ventilagéo.
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1,2,3. Fase de avaliagdo da complacéncia do pulmao. Apds obter o valor da complacéncia o ventilador
automaticamente ajusta um valor de pressdo para alcangar 60 % do volume ajustado, e entdo o

ventilador ajusta a pressao automaticamente a cada trés ciclos de PCV.
4,5. Inicio do controle automatico da pressao para alcangar o volume definido.

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

7. Volume atingido.

<) ADVERTENCIA

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

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

@ Observacoes

e Se 0 paciente realizar esforgos inspiratérios e as sensibilidades estiverem adequadamente
ajustadas, o modo ventilatério passa a ser assistido-controlado. Nessa situagéo, a frequéncia
respiratéria monitorada pode ser significativamente maior que a ajustada.

e O controle automatico de pressao ocorre com PEEP + 5¢cmH20 e PLimite
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10.10.5 V-SIMV

V-SIMV - Ventilagao mandatéria intermitente sincronizada com volume
controlado

Descrigao:

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

Este modo permite que o ventilador aplique os
ciclos mandatérios pré-determinados em
sincronia com o esforgo inspiratdrio do paciente.

Os ciclos mandatérios ocorrem na janela de
tempo pré-determinada (o inicio da inspiragcao
ocorre de acordo com a freqtiéncia respiratéria
pré-estabelecida), porém sincronizados com o
disparo do paciente.

Se houver apneia, o préximo ciclo sera
disparado por tempo até que retornem as
incursoes inspiratoérias do paciente.

A transigéo entre a inspiragao e a expiragao no
ciclos mandatorios ocorre apds a liberagédo do
volume corrente pré-estabelecido em
velocidade determinada através do fluxo (ou
relagdo ou tempo inspiratério). Nos ciclos
espontaneos, a ciclagem (transigdo entre
inspiracdo e expiragéo) ocorre por fluxo, assim
que este cair até uma determinada porcentagem
do seu valor maximo atingido.

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

Parémetros Ajustados:

VOLUME

FREQUENCIA

FLUXO ou RELACAO ou TEMPO INS
PEEP

CONCENTRACAO DE 02

FORMA DE ONDA DO FLUXO
PAUSA (%)

DISPARO POR PRESSAO
DISPARO POR FLUXO

APS (Presséo de Suporte — PEEP)
TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
PRESSAO LIMITE

Obs.: Backup automatico("

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

controlado

Volume Ajustado

Puur sem PS com PS
A Y e __l_o____.
- T~
-—— ”
/\*L VAN o o i e ikt
/ \ i ! Vo
| | 1 R —~
____T_____\____,______T_.h.-.___v _____ 7 — e af IR
BEER ST Prexcer aPs N i

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

Texr em funcdo do Fluxo, Pausa, Onda e Frequéncia, obtendo desta maneira, todos os tempos de controle

da ventilagao.

%’W

DN~

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

Representa um ciclo de respiragéo espontanea SEM PRESSAO DE SUPORTE;

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

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

A porcentagem do fluxo de pico no qual ocorre a ciclagem da fase inspiratéria para a fase
expiratéria € programavel. O tempo de subida (Tsusiba ou RISE TIME) também se aplica a pressao
de suporte (vide PCV).

Se o paciente realiza esfor¢o inspiratério, ao final do periodo do SIMV (Tsimv) ha uma janela para
o sincronismo do ciclo controlado de ventilagdo, que é ‘aberto’ a partir de 0,75 x Tsimv, OU seja, 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 o que ativou o ciclo inspiratério é informado

na area de mensagem e status da tela.

ADVERTENCIA

e A pressdo de suporte ajustada (APS) é um valor acima da PEEP. Portanto, a pressao

inspiratodria de suporte sera a soma da PEEP com APS.
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e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

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

& Observacoes

o A frequéncia respiratéria monitorada pode se apresentar maior que a frequéncia respiratéria
ajustada, pois o paciente pode respirar espontaneamente durante os ciclos de ventilacdo

mandatérios.
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10.10.6 P-SIMV

P-SIMV - Ventilagdo mandatéria intermitente sincronizada com pressao

controlada

Descrigao:

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

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

Os ciclos mandatérios ocorrem na janela de
tempo pré-determinada (o inicio da
inspiragcdo ocorre de acordo com a
freqUiéncia respiratéria pré-estabelecida),
porém sincronizados com o disparo do
paciente.

Se houver uma apneia, o préximo ciclo sera
disparado por tempo até que retornem as
incursoes inspiratorias do paciente.

Nos ciclos mandatdrios, a ciclagem (término
da inspiragdo e inicio da expiragao)
acontece de acordo com o tempo
inspiratério. Nos ciclos espontaneos, a
ciclagem (término da inspiragéo e inicio da
expiracdo) ocorre por fluxo, assim que este
cair até uma determinada porcentagem do
seu valor maximo atingido.

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

Parémetros Ajustados:

PRESSAO INSPIRATORIA
FREQUENCIA

TEMPO INSPIRATORIO

PEEP

CONCENTRAGAO DE 02

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

DISPARO POR PRESSAO
DISPARO POR FLUXO

FLUXO (V - NEONATAL)

Obs.: Backup automaticot"

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

baseada nos ajustes do modo corrente.

CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
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P-SIMV - Ventilagao mandatoéria intermitente sincronizada com pressao
controlada

* JANELA

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

funcao do TINS e Frequéncia, obtendo desta maneira, todos os tempos de controle da ventilagao.

Representa um ciclo de PCV (pressao controlada) durante Tins
Representa um ciclo de respiracdo espontanea SEM PRESSAO DE SUPORTE;

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

o Dd -~

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

5. A porcentagem do fluxo de pico no qual ocorre a ciclagem da fase inspiratéria para a fase
expiratéria é programavel. O tempo de subida (Tsusiba ou RISE TIME) também se aplica a pressao
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 é ‘aberto’ a partir de 0,75 x Tsimv, OuU seja, no

ultimo quarto do periodo do SIMV abre-se uma janela de sincronismo do ciclo mandatério de

ventilagdo. A informacao de que tipo de disparo foi o que ativou o ciclo inspiratério é informado

na area de mensagem e status da tela.

<) ADVERTENCIA

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

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

@ Observacoes

e A frequéncia respiratéria monitorada pode se apresentar maior que a frequéncia respiratoria
ajustada, pois o paciente pode respirar espontaneamente durante os ciclos de ventilagao

mandatérios.
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10.10.7 CPAP/PS

CPAP/PS - Ventilagao espontanea c/ pressao positiva nas vias aéreas e

pressao suporte

Descrigao:

Em CPAP/PS, o ventilador permite que
O paciente respire espontaneamente,
porém fornece uma pressurizagao
continua tanto na inspiragao quanto na
expiragao, além de assistir a ventilagao
durante a inspiragcdo através da
manutengdo de uma pressdao de
suporte, até que o fluxo inspiratério do
paciente reduza-se a um nivel critico
(ajustavel) do pico de fluxo inspiratério
atingido.

O inicio da inspiragao ocorre quando o
paciente exerce um esforco que é
reconhecido pelo ventilador de acordo
com a sensibilidade ajustada. Se o
backup estiver ativo e o paciente entrar
em apneia, o inicio da inspiragao
ocorrera de acordo com o tempo de
apneia ajustado.

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

A ciclagem (transicdo entre a
inspiragdo e expiragdo) ocorre por
fluxo, assim que este cair até uma
determinada porcentagem do seu valor
maximo atingido.

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

O volume corrente depende do esforgo
inspiratério do paciente e das
condigdes da mecanica respiratéria do
pulmao e da parede toracica.

Parémetros Ajustados:

e PEEP/CPAP
e« CONCENTRACAO DE O2
e APS (Pressao de Suporte — PEEP)
e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
e DISPARO POR PRESSAO
e DISPARO POR FLUXO
e FLUXO (V - NEONATAL)
e BACKUP
o Backup VCV o Backup PLV-NEONATAL
= VOLUME * PRESSAO INSP
= FREQUENCIA = FREQUENCIA
»  FLUXO » TEMPO INSP
= PRESSAO LIMITE o Backup Auto™

o Backup PCV 1 — Sempre que o tempo de

PRESSAO INSP

] apneia ajustado for atingido, o

= FREQUENCIA ventilador dispara um ciclo

= TEMPO INSP ventilatério, cuja configuragao

= TEMPO DE € baseada nos ajustes do
SUBIDA modo corrente.
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CPAP/PS - Ventilagao espontanea c/ pressao positiva nas vias aéreas e
pressao suporte

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

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

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

6. Se o paciente entrar em apneia, apos Taprneia (S) 0 ventilador apresentara esta condigédo através de
alarme em sua area de mensagem e alarmes na tela e iniciara a ventilagdo de resguardo (“backup”)

selecionada, conforme configuragdes e parametros programados.

<) ADVERTENCIA

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

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

1. Se o paciente nio respirar apds o tempo para apneia, o ventilador entra com o backup e ativa o
alarme de apneia.
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10.10.8 DualPAP

DualPAP - Ventilagao em dois niveis de pressao positiva

Descrigao:

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

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

Consequentemente, a frequéncia
respiratéria e a relagao |:E estdo diretamente
relacionadas a essa alternancia entre niveis.

DualPAP permite ciclos espontaneos em
ambos 0s niveis de pressao e conta com a
possibilidade de sincronizagdo com o
esforgo inspiratério do paciente. A ciclagem
(transicao entre a inspiragdo e expiragéo)
ocorre por fluxo, assim que este cair até uma
determinada porcentagem do seu valor
maximo atingido.

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

O inicio da inspiragdo ocorre quando o
paciente exerce um esforco que é
reconhecido pelo ventilador de acordo com
a sensibilidade ajustada. Se o backup estiver
ativo e o paciente entrar em apneia, o inicio
da inspiracdo ocorrera de acordo com o
tempo de apneia ajustado.

Parémetros Ajustados:

TEMPO SUPERIOR
PRESSAO INFERIOR
TEMPO INFERIOR

PRESSAO LIMITE

e BACKUP

o Backup VCV
= VOLUME
* FREQUENCIA
»  FLUXO
» PRESSAO LIMITE
o Backup PCV
= PRESSAO INSP
» FREQUENCIA
= TEMPO
INSPIRATORIO
= TEMPO DE SUBIDA

PRESSAO SUPERIOR

CONCENTRACAO DE 02
APS (Pressao de Suporte — PEEP)

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

TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

FLUXO(V - NEONATAL);

o Backup PLV-
NEONATAL
= PRESSAO
INSP
= FREQUENCIA
= TEMPO
INSPIRATORIO
o Backup Auto(
1 — Sempre que o
tempo de apneia
ajustado for atingido, o
ventilador dispara um
ciclo ventilatério, cuja
configuragédo é
baseada nos ajustes
do modo corrente.
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DualPAP - Ventilagao em dois niveis de pressao positiva
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Relacéo IE normal: Tempo Pr Superior < Tempo Pr Inferior
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<) ADVERTENCIA

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

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

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

& Observacoes

e As mudancgas de niveis de pressdo sdo sincronizadas.
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10.10.9 APRV

APRYV - Ventilagao com pressao positiva continua e alivio de pressao nas vias

aéreas

Descrigao:

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

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

Consequentemente, a frequéncia respiratéria
e a relagao |:E resultantes estao diretamente
relacionadas a essa alternancia entre niveis.

APRV tem como caracteristica a inversédo da
relacao I:E, onde o tempo do nivel de pressao
inferior, costuma ser menor que o do nivel de
pressao superior, funcionando apenas como
um alivio temporario. A ciclagem (transicéo
entre a inspiragdo e expiragdo) ocorre por
fluxo, assim que este cair até uma
determinada porcentagem do seu valor
maximo atingido.

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

O inicio da inspiragdo ocorre quando o
paciente exerce um esforco que ¢é
reconhecido pelo ventilador de acordo com a
sensibilidade ajustada. Se o backup estiver
ativo e o paciente entrar em apneia, o inicio da
inspiragéo ocorrera de acordo com o tempo de
apneia ajustado.

Parémetros Ajustados:

PRESSAO SUPERIOR

TEMPO SUPERIOR

PRESSAO INFERIOR

TEMPO INFERIOR
CONCENTRACAO DE 02

APS (Pressao de Suporte — PEEP)
PRESSAO LIMITE

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

TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
FLUXO(NEONATAL)

BACKUP

o Backup VCV o
= VOLUME
= FREQUENCIA .
=  FLUXO ]
» PRESSAO LIMITE ]
o Backup PCV o

Backup PLV-

NEONATAL
PRESSAO INSP
FREQUENCIA
TEMPO INSP

Backup Auto™

= PRESSAO INSP

= FREQUENCIA

= TEMPO INSP

= TEMPO DE
SUBIDA

1 — Sempre que o tempo
de apneia ajustado for
atingido, o ventilador
dispara um ciclo
ventilatoério, cuja
configuracéo é baseada
nos ajustes do modo
corrente.
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APRYV - Ventilagao com pressao positiva continua e alivio de pressao nas vias
aéreas

Pressao

"""""""""""""""""""""""" K
v - .
5| 2
} 5
= =
(%) .§ =
J 8| 2E
@ o
S : — @ T
\”’ = A [
o
5 Tempo
Tempo Tempo 5
Pressao Superior Presséo Inferior €
(o]
o 5
1/ Frequéncia A
« > o
o

Relacao IE invertida: Tempo Pr Superior > Tempo Pr Inferior

Arr Suporte =0 (pode se ajustar o valor)

<)) ADVERTENCIA

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

e Os valores default sao somente referéncia inicial.

¢ Reajuste os parametros da ventilagao conforme a necessidade do paciente.
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10.10.10 MMV

MMV - Ventilagao espontanea com volume minuto mandatoério

Descrigao:

Nesta modalidade semi-automatica,
inicialmente, o ventilador permite ciclos
espontaneos de teste com uma pressao de
suporte de 5 ou 10 cmH20 acima da PEEP
ajustada.

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

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

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

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

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

O inicio da inspiragdo ocorre quando o
paciente exerce um esforco que ¢é
reconhecido pelo ventilador de acordo com a
sensibilidade ajustada. Se o backup estiver
ativo e o paciente entrar em apneia, o inicio
da inspiragdo ocorrera de acordo com o
tempo de apneia ajustado. A ciclagem
(transicao entre a inspiragdo e expiragao)
ocorre por fluxo, assim que este cair até uma
determinada porcentagem do seu valor
maximo atingido.

Parémetros Ajustados:

VOLUME MINUTO

PEEP

CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
DISPARO POR PRESSAO
DISPARO POR FLUXO
CONCENTRAGAO DE Oz

TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
PRESSAO LIMITE

BACKUP

o Backup VCV

= VOLUME

» FREQUENCIA

=  FLUXO

» PRESSAO LIMITE
o Backup PCV
PRESSAO INSP
FREQUENCIA
TEMPO INSP
TEMPO DE SUBIDA

o Backup Auto("
1 — Sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido,
o ventilador dispara um ciclo ventilatério, cuja
configuracéo é baseada nos ajustes do modo corrente.
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10.10.11 VS

VS - Ventilagao espontanea com volume assegurado

Descrigéo: Parémetros Ajustados:
Nesta modalidade semi-automatica, e VOLUME
inicialmente, o ventilador permite ciclos e PEEP
espontaneos de teste com uma pressédo de e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
suporte de 5 ou 10 cmH20 acima da PEEP e DISPARO POR PRESSAO
ajustada. e DISPARO POR FLUXO
e CONCENTRACAO DE 02
Entdo, o volume entregue é medido e a e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
complacéncia aproximada é calculada. e PRESSAO LIMITE
e BACKUP
Para cada ciclo subsequente, o ventilador
recalcula a complacéncia do ciclo anterior e
ajusta o nivel da pressédo para nos proximos
ciclos, atingir o volume ajustado.
O incremento de presséo entre os ciclos nunca o Backup PRVC o Backup Auto(
ultrapassa os 3 cmH20 e o nivel maximo = FREQUENCIA 1 - Sempre que o
atingido, ndo ultrapassa o valor da pressdo = TEMPO tempo de apneia
limite ajustada. ajustado for atingido, o

ventilador dispara um
ciclo ventilatério, cuja
configuragao é
baseada nos ajustes
do modo corrente.

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

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

O inicio da inspiragdo ocorre quando o
paciente exerce um esforgco que é reconhecido
pelo ventilador de acordo com a sensibilidade
ajustada. Se o backup estiver ativo e o paciente
entrar em apneia, o inicio da inspiragéo
ocorrera de acordo com o tempo de apneia
ajustado. A ciclagem (transicdo entre a
inspiracdo e expiragéo) ocorre por fluxo, assim
que este cair até uma determinada
porcentagem do seu valor maximo atingido.

<) ADVERTENCIA

e O alarme de tempo de apneia pode ser desligado. Nessa condigdo, NUNCA SERA
ATIVADA A VENTILAGAO DE BACKUP.
e Seaventilagao de backup for desligada, o operador deve estar certo de que esse ajuste

é realmente necessadrio e ciente das implicagoées clinicas envolvidas.
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10.10.12 CPAP nasal

CPAP nasal — Ventilagao espontanea c/ pressao positiva nas vias aéreas

por via nasal

Descrigao:

Assim como no modo CPAP, em CPAP
nasal o ventilador permite que o
paciente respire espontaneamente,
com a diferenga de que o ventilador
compensa vazamentos
automaticamente e ignora os alarmes
de volume minuto alto, volume corrente

alto e verificagdo do sensor de fluxo.

Este modo esta disponivel apenas para
paciente neonatal e requer uma

interface nasal compativel.

O inicio da inspiragado ocorre quando o
paciente exerce um esforco que é
reconhecido pelo ventilador de acordo
com a sensibilidade ajustada. Se o
backup estiver ativo e o paciente entrar
em apneia, o inicio da inspiragao
ocorrera de acordo com o tempo de
apneia ajustado. A ciclagem (transigao
entre a inspiracdo e expiragdo) ocorre
por fluxo, assim que este cair até uma
determinada porcentagem do seu valor

maximo atingido.

Parémetros Ajustados:

o

o

PEEP/CPAP

CONCENTRACAO DE 02

APS (Presséao de Suporte — PEEP)
CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
DISPARO POR PRESSAO

FLUXO

BACKUP

Backup PLV-NEONATAL

PRESSAQ INSP
FREQUENCIA
TEMPO INSP

Backup Auto("

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

VNI — Ventilagao Nao Invasiva

Descrigéo: Parédmetros Ajustados:
Assim como no modo CPAP, em VNI o e PEEP/CPAP
ventilador permite que o paciente respire ¢ CONCENTRjAC’AO DE O;
e APS (Presséo de Suporte — PEEP)
espontaneamente, com a diferenca de que e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
o ventilador compensa vazamentos e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
) ) ¢ DISPARO POR PRESSAO
automaticamente e ignora os alarmes de e BACKUP
volume minuto alto, volume corrente alto e
verificagdo do sensor de fluxo o Backup VCV o  Backup Auto't
¢ ' = VOLUME 1 — Sempre que o tempo de
= FREQUENCIA apneia ajustado for atingido, o
Este modo esta disponivel para todos os = FLUXO ventilador dispara um ciclo
. = PRESSAO LIMITE ventilatério, cuja configuragéo
pacientes. o Backup PCV é baseada nos ajustes do
= PRESSAO INSP modo corrente.
. G = FREQUENCIA
O inicio da inspiragdo ocorre quando o = TEMPO INSP
paciente exerce um esforco que ¢é = TEMPO DE SUBIDA

reconhecido pelo ventilador de acordo
com a sensibilidade ajustada. Se o backup
estiver ativo e o paciente entrar em apneia,
o inicio da inspiragdo ocorrera de acordo
com o tempo de apneia ajustado. A
ciclagem (transicdo entre a inspiragédo e
expiragao) ocorre por fluxo, assim que
este cair até uma determinada
porcentagem do seu valor maximo

atingido.
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10.10.14 VG

VG - Ventilagdao com Volume Garantido

Descrigéo: Parédmetros Ajustados:
Disponivel apenas para paciente neonatal, este e PRESSAO INSPIRATORIA
modo ventilatério é similar ao PLV, com a e FREQUENCIA ]
diferenca que pode-se ajustar um valor de e TEMPO INSPIRATORIO
volume corrente a ser entregue pelo ventilador. e PEEP

e CONCENTRACAO DE 02
O inicio da inspiragéo (disparo) ocorre de acordo e FLUXO (\? )
com a frequéncia respiratoria pré-estabelecida. A e DISPARO POR PRESSAO
ciclagem (término da inspiracdo e inicio da e DISPARO POR FLUXO
expiragdo) acontece de acordo com o tempo e VOLUME

inspiratério ajustado.

Obs.: Backup automatico™

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

<) ADVERTENCIA

e Este modo esta disponivel apenas para paciente neonatal com sensor de fluxo
proximal.

e E mandatério realizar o autoteste para habilitar este modo.
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10.10.15 Terapia de O

TERAPIA DE O:

Descricao Parémetros ajustaveis
Disponivel para todos os tipos de paciente, este e FLUXO )
modo especial oferece fluxo continuo de O2 de ¢ CONCENTRACAO DE O2

acordo com a concentragdo de O:2 e fluxo
ajustados. Este modo requer uma interface
compativel.

Para utilizar este modo, conecte o circuito
respiratério e o umidificador adequados para a
terapia seguindo as recomendagbes do
fabricante do circuito, coloque o0 Oxymag Max em
modo stand-by, selecione o modo Terapia de O2,
realize os ajustes de concentragdo de O2 e fluxo
e tire o Oxymag Max do modo stand-by para
iniciar a terapia.

<) ADVERTENCIA

e Conecte o circuito respiratério para TERAPIA DE ALTO FLUXO DE 02 com a CANULA NASAL
PARA ALTO FLUXO a SAIDA DE FLUXO DO VENTILADOR.

e Nao lubrifique juntas, conexdes, tubulagdes ou outros acessorios do equipamento para evitar
risco de incéndio e queimaduras.

e Nao utilize interfaces de paciente seladas com este equipamento, para evitar o risco de asfixia
ou barotrauma.

e Garanta um vazamento pretendido suficiente entre o sistema respiratério e o paciente para
permitir que o paciente expire.

e Nao permita chamas abertas a menos de 2 m do equipamento ou de quaisquer acessorios que
transportem oxigénio. Chamas abertas durante a oxigenoterapia sao perigosas e podem
resultar em incéndio ou morte.

e O oxigénio torna mais facil o inicio e a propagac¢ao de um incéndio. Nao deixar a cdnula nasal
ou mascara sobre colchas ou almofadas de cadeiras, se o equipamento estiver ligado, mas
ndo em uso; o oxigénio tornara os materiais mais inflamaveis. Desligue o equipamento quando
ndo estiver em uso para evitar o enriquecimento de oxigénio.

e Fumar durante a oxigenoterapia é perigoso e pode resultar em queimaduras faciais ou morte.
N&o permita fumar ou fazer chamas abertas na mesma sala que o equipamento ou qualquer
acessorio que transporte oxigénio. Caso o paciente pretenda fumar, sempre desligue o
equipamento, retire a cdnula e saia da sala onde o equipamento esta localizado. Caso nao

consiga sair da sala, aguarde 10 minutos apo6s desligar o equipamento.
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A terapia fornecida ao paciente pode ser afetada negativamente pelo gas adicionado pelo uso
de um nebulizador pneumatico.

Existe risco de incéndio associado ao enriquecimento de oxigénio durante a oxigenoterapia.
Néao utilize o equipamento ou acessorios perto de faiscas ou chamas abertas.

Este equipamento é adequado apenas para pacientes com respiragao espontéanea.

Nao conecte o equipamento a bateria de uma cadeira de rodas movida a bateria, isso pode
afetar o desempenho do equipamento e, conseqiientemente, resultar na degradacado da saude
do paciente.

Néao utilize o equipamento fora de uma temperatura de 50°C. Utilizar o equipamento fora desta
faixa de temperatura pode comprometer o desempenho do equipamento e consequentemente
pode resultar na degradacao da saude do paciente.

Para evitar a desconexao da tubulagdo ou do sistema de tubulagdo durante o uso,
especialmente durante o uso ambulatorial, use apenas tubos com forca de retengdo em
conformidade com ISO 5367 ou ISO 80601-2-74.

Para reduzir a probabilidade de desconexdo e evitar desempenho adverso do equipamento,
use apenas acessorios compativeis com o equipamento. A compatibilidade é determinada
através da revisao das instrug¢ées de uso do equipamento ou dos acessorios.

Use apenas pecgas de reposi¢gao recomendadas pelo fabricante para garantir o funcionamento
adequado e evitar o risco de incéndio e queimaduras.

Somente lo¢cbes ou pomadas a base de dgua que sejam compativeis com oxigénio antes e
durante a oxigenoterapia. Nunca use lo¢gées ou pomadas a base de petréleo ou a base de 6leo
para evitar o risco de incéndio e queimaduras.

Ndo adicione ao equipamento quaisquer acessorios ou acessorios que contrariem as
instrucées de uso do equipamento ou acessoério, pois o equipamento pode ndo funcionar
corretamente levando ao risco de degradag¢ao da saude do paciente.

O umidificador nao deve ser usado com Ooxido nitrico. Tal uso pode fazer com que o
umidificador nao funcione corretamente, causando séria deterioracao da satde.

Cobrir os tubos respiratérios com um cobertor ou aquecé-los em uma incubadora ou com um

aquecedor suspenso pode afetar a qualidade da terapia ou ferir o paciente.
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10.10.16 PRVC-SIMV

Volume controlado com pressao regulada + Ventilagdo mandatéria
intermitente sincronizada com volume controlado + Pressdao de Suporte

Descrigao

Disponivel para pacientes adultos e pediatricos,
neste modo o ventilador fixa a frequéncia
respiratéria e limita-se a pressdo que utiliza o
volume corrente como feedback para ajustar
continuamente o limite de pressao, além do
critério de sensibilidade para a ocorréncia do
disparo do ventilador pelo paciente.

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

Os ciclos mandatérios ocorrem na janela de
tempo pré-determinada (o inicio da inspiragao
ocorre de acordo com a freqiiéncia respiratoria
pré-estabelecida), porém sincronizados com o
disparo do paciente.

Se houver uma apneia, o proximo ciclo sera
disparado por tempo até que retornem as
incursoes inspiratorias do paciente.

Nos ciclos mandatdrios, a ciclagem (término da
inspiracdo e inicio da expiragdo) acontece de
acordo com o tempo inspiratério. Nos ciclos
espontaneos, a ciclagem (término da inspiragéo
e inicio da expiragéo) ocorre por fluxo, assim que
este cair até uma determinada porcentagem do
seu valor maximo atingido.

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

A transi¢ao entre a inspiragdo e a expiragao no
ciclos mandatorios ocorre apés a liberagédo do
volume corrente pré-estabelecido em velocidade
determinada através do fluxo (ou relagdo ou
tempo inspiratério). Nos ciclos espontaneos, a
ciclagem (transicdo entre inspiragcao e expiragao)
ocorre por fluxo, assim que este cair até uma
determinada porcentagem do seu valor maximo
atingido.

Parémetros ajustaveis

VOLUME

FREQUENCIA

TEMPO INSPIRATORIO

PEEP

PRESSAO LIMITE
CONCENTRAGAO DE O2
TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
DISPARO POR PRESSAO
DISPARO POR FLUXO

DELTA PS

CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
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10.10.17 RCP

REANIMAGAO CARDIOPULMONAR

Descrigao

O modo RCP — Ressucitagdo Cardio-pulmonar
permite a realizacdo de manobras de
compressao cardiaca para a recuperacao das
fungdes cardiacas.

Neste modo o ventilador prové um nivel de CPAP
de 5 cmH20 e sinaliza o operador quando
realizar a compressao através da luz vermelha na
parte superior do ventilador e também pela tela
do monitor.

Durante o processo de ressuscitacdo cardio-
pulmonar  apresenta-se um  cronémetro
mostrando o tempo decorrido apds o inicio do
procedimento, a frequéncia das compressdes, 0
diferencial de pressdo pulmonar durante as
compressbes e se houver um capndgrafo
conectado apresenta-se a EtCO2 medida na
respiragao.

Parémetros ajustaveis

e PEEP
e CONCENTRAGAO DE 02
e DELTAPS

e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
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10.11 Tempo de resposta do ajuste de oxigénio

A tabela abaixo indica o tempo necessario para a concentragao de oxigénio no volume entregue mudar
de uma fragao de 21% para 90% da maxima concentragao de oxigénio ajustavel utilizando a configuragéo de

sistema respiratério de maximo volume interno.

Volume entregue Tempo maximo
(mL) de resposta (s)

500 98

150 83

30 360

10.12 Exatidao dos controles

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

Item Parametro Exatidao 12
1 Volume liberado (Toda a (4 mL+15% do
faixa) volume ajustado) *
0,
2 Press3o inspiratoria * (2 cmH20 + 4% 23
pressao ajustada)
1 (2 cmH20 + 4% da
3 PEEP PEEP ajustada)
o .
4 FiO, 1 (5% + 2,5% da FiO2

ajustada)

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

2 As exatiddes de desempenho foram determinadas com a configuragdo de pior caso, com circuito
respiratorio com coletor de agua, umidificador aquecido, sensor de fluxo proximal, sensor de CO2 e filtro

HEPA, por possuirem maior complacéncia e maior nimero de potenciais pontos de vazamento.

3 A especificagéo de exatidado é valida para qualquer condi¢cao do range de concentragédo de entrada de
02.

As exatidées de desempenho foram determinadas através de um sistema de ensaio com as incertezas de
medi¢ao descritas na tabela abaixo:
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Item Parametro Incerteza
1 Volume liberado +2,5%
2 Presséo inspiratéria 1+ 2,0%
3 PEEP +2,0%
4 FiO2 1+ 2,0%

10.13 Especificacoes dos Parametros Ajustaveis

Tabela 15 - Parametros ajustaveis

Item Parametro Especificagao Resolucgao Unidade
2,0a10,0: 0,1
Neonatal(®
10a99: 1
10a100: 5
Pediatrico
1 Volume corrente 2,0 a 3000 100 a 300: 10 mL
100 a 1000: 10
Adulto 1000 a 3000:
50
Neonatal 0a200: 1
&nci iratoria® @)
2 Frequéncia respiratoria 02200 Pediatrico | 0a200: 1 rpm
Adulto 0a100: 1
3 Tempo de subida (rise 0a20 0.1 s
time)
0a70 10 %
4 Pausa (plat6)
Oa2 0,1 S
5 Eor)essao inspiratdria e limite 02120 1 cmH20
6 APS 0a120 1 cmH20
7 PEEP 0ab50 1 cmH20
0,0a-2,0:-0,2
8 Sensibilidade a presséao 0,0a-20 cmH20
-2a-10: -1
0,0a1,0:0,1
9 Sensibilidade a fluxo 0,0a30 L/min
1,0a30,0: 0,5
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Item Parametro Especificagcao Resolucgao Unidade
10 Ciclagem por queda de 52 80 (maximo 3 s) | 5 %
fluxo
11 Concentragao de O2 21a100 1 % vol
0,05 a 0,70: 0,01
12 Tempo inspiratério 0,05a 30 0,70 a 1,00: 0,05 S
1,0 2 30,0: 0,1
Quadrada,
Descendente ou
Desacelerada,
13 Forma de onda de fluxo - -
Ascendente ou
Acelerada,
Sinusoidal ou
Senoide
14 CPAP 0a50 1 cmH20
Pressao superior
15 (DualPAP/APRV) 5a90 1 cmH20
Pressao inferior
16 (DualPAP/APRV) 0a45 1 cmH20
0,20 a 0,70: 0,01
Tempo superior )
17 (DualPAP/APRY) 0,10 a 59,8 0,70 a 1,00: 0,05 s
1,00 a 59,80: 0,10
0,20 a 0,70: 0,01
Tempo inferior i
18 (DualPAP/APRV) 0,20 a 59,9 0,70 a 1,00: 0,05 s
1,00 a 59,90: 0,10
19 Relagdo I:E 1:599 a 299:1) 1:0,1 -
OFF,PLV, PCV
(4) ) ) ) —_— o
20 Backup VCV e PRVC
21 Fluxo inspiratorio 1a180 1 L/min
64 a 132
(pediatrico) ®
22 Altura do paciente 1 cm
133 a 250 (adulto)
®
23 Peso (paciente neonatal) 0,1a5,9 0,1 kg
Fluxo do nebulizador — 5 a 8 (sem ajuste . L/min
24 100% oxigénio® direto)
Tempo de nebulizagcao 1a50 1 min
Fluxo de TGI (Traqueal 5 a 8 (sem ajuste
25 Gas Insuflation) — 100% I L/min

oxigénio®

direto)

119



Item Parametro Especificagcao Resolucgao Unidade
26 Suspiro® 1a3 1 suspiro
27 Volume do suspiro® 10 a 100 10 % Vt
28 Frequéncia do suspiro® 20 a 100 10 ciclos
Endotraqueal
29 Compensacao de tubo - -
Traqueostomia
25a10:0,5
Diametro do tubo 25a12,0 mm
30 10a12:1
31 % de Compensacao de 10 a 100 10 %
tubo
Pausa inspiratoria minima® 0,1a1:0,1
0,1a30 S
32 Pausa expiratéria minima 1a30:1
33 Tempo de silenciamento de OFF, 10 a 120 10 s
alarmes
1a5:1
;I'e(?;npo para travamento de OFF, 1 a 30 min
34 10a30:5
35 Fluxo (apenas emmodo |  , g 0 a 60: 1 L/min
Terapia de 02) '
36 Volume minuto (MMV) 1,0a50,0 0,1 L
37 Fluxo (neonatal) 1a40 1 L/min
38 FiOz2 (Flush de O2+) 50 a 100 1 %
39 Tempo (Flush de O2+) 10a120 1 s
40 Siléncio do alarme 10a120 1 S

(1) Volume para paciente neonatal somente com sensor de fluxo proximal e em modo VG.

(2) Frequéncia respiratoria O (zero) so6 sera atingida em modos espontaneos, com sensibilidades e
alarme de tempo de apneia desligados.

(38) Os valores minimos e maximos de frequéncia e relagdo |:E, dependem do modo ventilatério
ajustado.

(4) Opgdes de backup ajustavel para modos esponténeos, para os demais modos, o backup é
automatico.

(5

(6

(7

(8

) Os fluxos de nebulizador e TGl ndo podem ser ativados simultaneamente.

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

) Tempo das pausas ao se pressionar e soltar imediatamente o botao.

) O peso do paciente adulto e pediatrico considerado pelo equipamento para ajuste de parametros

€ o peso ideal (IBW), calculado de acordo com a altura do paciente.
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(9) O ajuste acima de 180 rpm é indiretamente obtido ajustando tempo superior e inferior em
DualPAP paciente neonatal.

(10)O ajuste da presséo inspiratéria de 0 pode ser alcangado em modo espontaneo (CPAP/PS com
backup off, DeltaPS 0 e Peep 0).
O ajuste da presséo inspiratéria de 5 a 120 cmH20 é alcangado em modos controlados.

ATENGAO

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

e Para pacientes que excedam esse limite, os parametros podem ser ajustados

diretamente pelo operador.
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10.14 Especificagcoes dos Parametros Monitorados

Os parédmetros monitorados séo calculados através da técnica de média movel simples (MMS), que
calcula a média através dos valores mais recentes numa série de dados. Assim, para cada valor incluido no

célculo da média, o valor mais antigo é excluido.

Tabela 16 - Parametros ventilatérios monitorados

Parametro Faixa Resolucdo | Exatiddo da medigao!"
Presséo instantanea 0a120cmH20 | 1 + (2 cmH20 + 4% do valor real)
Presséo de pico 0a120cmH20 | 1 + (2 cmH20 + 4% do valor real)
Pressdo média 0a120cmH20 | 1 + (2 cmH20 + 4% do valor real)
Presséo de platod 0a120cmH20 | 1 + (2 cmH20 + 4% do valor real)
PEEP 0a120cmH20 | 1 + (2 cmH20 + 4% do valor real)
PEEP Intrinseco (iPEEP) 0a99,9cmH20 | 1 + (2 cmH20 + 4% do valor real)
Fluxo medido 4 ® -180 a 180 L/min | 1 + (50mL/min + 10 % do valor real)
Volume corrente em volume | 9,02 10,0 mL 0,1 o
garantido @ @@ ©) 108 100 mL p (4,0 mL + 15% do valor real)

02999 mL 1
Volume corrente ) (4) () +(4,0 mL + 15% do valor real)
1,00 a3,00L 0,01
0,001a0,999L | 0,001
i (4)(5)
z/h‘j{f)me minuto total 100a9,99L | 0,01 +(4,0 mL + 15 do valor real)
10,0a99,9L 0,1
0,05a9,99s 0,01 + (0,10 s + 10% do valor real)
Tempo inspiratorio
10,0a60,0s 0,1 + (0,10 s + 10% do valor real)
0,05a9,99s 0,01 + (0,10 s + 10% do valor real)
Tempo expiratorio
10,0a60,0s 0,1 + (0,10 s + 10% do valor real)
Relagao I:E 1:599 a 599:1 1:0,1 + (0,1 + 10 % do valor real)
Frequéncia respiratéria total | 0 a 200 bpm 1 + (1bpm + 10% do valor real)
Frequepma respiratoria 0 a 200 bpm 1 + (1bpm + 10% do valor real)
espontanea
12,02 99,9 % 0,1
Concentragdo de O2 (FiO2) *(2,5% + 2,5% do valor real)
100a 110 % 1
0a99,9 01
Resisténcia® das vias cmH20/L/s ’ + (5cmH20/L/s +20% do valor
aéreas (Ri e Re) 100 a 200 real)
cmH20/L/s 1
o a 0a99,9
Complacéncia dinamica mL/cmH20 0,1
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Parametro Faixa Resolugido | Exatidao da medigao("
100 a 200 y + (1mL/cmH20 + 10% do valor
mL/cmH20 real)
0a99,9 01
o » mL/cmH20 ’ + (1mL/cmH20 + 10% do valor
Complacéncia estatica
100 a 200 ] real)
mL/cmH20
Presséao auxiliar externa 0a120cmH20 | 1 + (2 cmH20 + 4% do valor real)
Presséo traqueal estimada 0a120cmH20 | 1 + (2 cmH20 + 4% do valor real)
A 0a100
Elastancia cmH20/L 1 + (1cmH20/L + 10% do valor real)
0,0a19,9L/min | 0,1
Fluxo de vazamento ¥ + (50mL/min + 10% do valor real)
20 a 180 L/min 1
Foreentagem de vazamento | 5 100 Lmin | 1 + (10% + 10% do valor real)
Constante de tempo ® (TC) | Calculado (s) 0,1 +(0,1s + 10% do valor real)
Ti/ Ttotal Calculado (s) 0,1 + (0,1s + 10% do valor real)
RSBi - indice de respiracéo . . o
superficial (IRRS, indice de Cglculadp y + (1 ciclos/min/L + 10% do valor
; (ciclos/min/L) real)
Tobin)
WOBI (Trabalho respiratério | Calculado : o
imposto) (J/min) 0,01 + (0,1 J/min + 10% do valor real)
WOBI (Trabalho respiratorio | oo iado (JIL) | 0,01 + (0,1 JIL + 10% do valor real)
imposto)
. -60a 120
Pi Max cmH20 1 + (2 cmH20 + 4% do valor real)
Driving Pressure Calculado 1 + (2 cmH20 + 4% do valor real)
(Pplato — PEEP) -
Consumo de 02 0 a 180 L/min 0,1 + (50mL/min + 10% do valor real)
0,0 2 9,9 L/min 0,1 + (0,01 L/min + 10% do valor real)
Fluxo Inspiratério Maximo
10 a 180 L/min 1 * (50mL/min + 10 % do valor real)
Fluxo Expiratério Maximo -9,9 a 0 L/min 0,1 + (50mL/min + 10 % do valor real)
indice de Estresse 0,00 a 2,00 0,01 + (0,01 + 10% do valor real)
C20/C 0,00 a 5,00 0,01 * (0,2 + 10% do valor real)
Volume/Peso Inspiratorio 0a99,9 L/min 0,1 +(4,0 mL + 15% do valor real)
Volume/Peso Expiratorio 0a99,9 L/min 0,1 +(4,0 mL + 15% do valor real)
Ventilacdo Anatémica do 0a999 mL 1 Calculad
alculado
Espacgo Morto (VDaw) 1a3L 0.01
Ventilagdo anatémica do
espaco morto por volume 0a110% y Calculado

corrente expiratério
(VDaw/VTE)
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Parametro Faixa Resolugido | Exatidao da medigao("
Volume Corrente Alveolar 0a999 mL 1 Calculad
alculado
(Vialv) 1a3L 0,01
Volume Minuto Alveolar 0,001 a 0,999
. 0,001

(V'alv) mL

1a99L 0.01 Calculado

10a999L 0,1
Volume Expirado de CO2 0a999 mL 1 _
(VeCO2) Ta3L 001 * (4,0 mL + 15% da leitura)
Volume de CO2 expelido / 0a999 mL 1
Respiragéo (VCOZ) 1a3L 0.01 + (4,0 mL + 15% da |eitura)
Volume de CO2 eliminado/ | 0,001 a 0,999 0.001
minuto (V'CO2) mL ’

1299L 0.01 Calculado

10a99,9L 0,1
Pressao parcial alveolar
média de CO2 (PACO2) 0 a 189 mmHg 1 Calculado
g;‘:ff;:;;‘?‘;'&%%%z O | 02189 mmHg |1 + (2,25 mmHg + 4% da leitura)
Volume Inspirado de CO2 02999 mL 1 _
(ViCO2) 5013 100L 001 * (4,0 mL + 15% da leitura)
Concentragéo fracionaria de
CO2 no gas exalado 0a110% 1 Calculado
(FetCO2)
Inclinagéo de CO2 0,00 2 9,99 %
(slopeC02) CO2IL 0,01 Calculado

(1) Quando indicadas duas tolerancias considerar a de maior valor. A exatidao de volume e

pressao é preservada para circutos com resisténcia de até 1,9 cmH20 com fluxo de 15 LPM e

complacéncia de até 5 mL/cmH20.

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

(3) Para resisténcias de vias aéreas superiores a 150 cmH20/L/s o volume expirado tera sua

tolerancia fora do declarado. Nesta condi¢ao, o volume inspirado medido n&o sofre alteragao.

(4) Volumes, fluxos e especificagdes de vazamento associados ao sistema respiratério do

ventilador sdo expressos em BTPS.

(5) Monitorado inspirado e expirado.

@3‘“

ADVERTENCIA

e A ventilagdo com pressdo ciclica de até 100 cmH20 pode adicionar erro de tolerédncia

de até 2%.
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e A precisao dos parametros podem ser afetadas nas seguintes condigées:
o Reutilizagao de acessorios de uso unico;
o Utilizagao de sensor incorreto para o tipo de paciente;
o Secrecdo no circuito e sensor de fluxo;
o Vazamento no circuito;
o Célula de oxigénio e sensor de fluxo nao calibrados;
o Condensacdo no circuito, sensor de fluxo e entrada de gases;
o Utilizagao de nebulizador com o sensor de capnografia;
o Sensor de fluxo proximal com os tubos virados para baixo.
e Para manter a precisao do ventilador, mantenha o sensor de fluxo, circuito respiratorio

e entrada de gases secos, limpos e sem condensacao.

& Observacoes

e Na prética, as unidades de medida de pressao sdo equivalentes, podendo-se adotar que 1
mbar =1 hPa=1cmH20.

e A monitorizagéo de oxigénio é obtida com exatiddo em até 20 segundos apos a inicializag&do.

10.15 Especificagoes do Sistema de Segurancga

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

e Valvula de alivio de seguranga de 100 cmH20, conforme norma basica de ventiladores a fim
de evitar sobrepressao no circuito respiratério.

e Valvula de sobrepresséao ativa que, ao detectar obstrugdes, € ativada para reduzir a pressao
no circuito respiratorio.

e Valvula de Alivio de alta pressao ¢ ativada quando a presséo da rede estiver acima de 800
kPa (8,0 Kg/cm2) enviando o excesso do gas para a atmosfera. Com isso o ventilador

limitara a pressao de alimentacao do ventilador.

10.16 Especificacao do Sistema de Alarmes

A prioridade do alarme é determinada pelo processo de gerenciamento de riscos do equipamento.
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Tabela 17 - Prioridade do alarme

Resultado potencial Inicio do dano potencial(”
da falha de resposta
a causa do alarme Imediata® Pronta ©) Atrasada®

Morte ou lesao irreparavel ALTA PRIORIDADE ALTA PRIORIDADE | MEDIA PRIORIDADE

Les&o reparavel ALTA PRIORIDADE | MEDIA PRIORIDADE -

Lesao leve ou desconforto | MEDIA PRIORIDADE - -

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

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

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

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

Nesse sistema de alarmes nao ha alteragao da prioridade da condicdo de alarme e na ocoréncia de
mais de um alarme simultaneamente:

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

¢ Na auséncia de alarmes de alta prioridade, as mensagens de alarmes de média prioridade
serao exibidas de forma alternada

As mensagens de alarmes sdo exibidas assim que detectada a condigdo de alarme, logo, ndo ha

atraso na exibicdo das mensagens.

Tabela 18 - Caracteristicas dos alarmes

Alarme Caracteristica Alta Meédia Baixa
Prioridade Prioridade Prioridade

= Cor Vermelha Amarela Ciano

2

> Frequéncia de intermiténcia 2,08 Hz 0,47 Hz Constante
Numero de pulsos da salva 10 pulsos 3 pulsos 2 pulsos

o) Intervalo entre salvas 59s 6,0s 30,7s

o

c

o

n Faixa de pressdo do som 76,83 dBA 75,71 dBA 73,44 dBA
Frequéncia de pulso 301 Hz 301 Hz 301 Hz
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& Observacoes

e Para a identificagdo da ocorréncia de um alarme, o operador deve estar preferencialmente ha

1 metro da parte frontal do equipamento a um angulo de 30° com o eixo horizontal ao centro

do plano de visualizagdo do monitor.

e Recomenda-se que o operador respeite a distdncia maxima de 1 m para a correta

visualizagdo e identificacdo dos alarmes visuais, contudo, os sinais de alarmes sdo

perceptiveis até uma distancia de 4m do equipamento.

e Os niveis de pressao sonora dos sinais de alarme auditivo que s&o menores que 0s niveis

ambientes podem impedir o reconhecimento pelo operador das condi¢des de alarme.

10.16.1 Especificagoes dos alarmes ajustaveis

Tabela 19 — Alarmes ajustaveis

Valores padrao!")

Alarme Ajuste Limite L= Unidade
Neonatal Pediatrico Adulto

5a120 Alto 30 30 40

Pressdo Maxima® cmH20
OFF,0a 119 Baixo OFF OFF OFF
OFF, 1a 80 Alto 10 15 20

PEEP cmH20
OFF,1a79 Baixo OFF OFF OFF
OFF, 10 a 3000 | Alto 50 mL 500 mL 1.0L

Volume total L oumL
OFF, 0 a 2950 Baixo OFF OFF OFF
OFF, 0.1 2 99.0 | Alto 1.0 10 20

Volume minuto L
OFF, 0.0 2 98.9 | Baixo 0.5 2 3.6
OFF, 1 a 200 Alto 80 60 60

Frequéncia respiratoria rpm
OFF,0a 199 Baixo 5 5 5
OFF,19a 100 | Alto 80 80 80

FiO2 %
OFF, 18 a 99 Baixo OFF OFF OFF
OFF, 1a80 Alto 45 45 45

EtCO2? mmHg
OFF,0a79 Baixo OFF OFF OFF

CO2Ins®@ OFF,0a 80 Alto 3 3 3 mmHg
OFF, 1a240 Alto 150 120 100

Frequéncia cardiaca® bpm
OFF, 0 a 239 Baixo OFF OFF OFF

Sp0.»? OFF, 0a 100 Baixo 85 85 85 %

Tempo de apneia OFF, 1 a60 15 15 15 s

Ajuste automatico® OFF, 10, 20 e 30 OFF %

Pressao de distensdo OFF, 1a 120 Alto OFF OFF OFF cmH20
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. . Valor rao() .
Alarme Ajuste Limite a’o es. ,p,ad a0 Unidade
Neonatal Pediatrico | Adulto
OFF,1a 119 Baixo OFF OFF OFF cmH20
Sen3|blllda~de de OFF, 5295 OFF %
esconexao
Sensibildiade de Apneia 0,2a10,0 0,5 cmH20

(1) 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 assumiréo valores
padréao.

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

(3) Os limites de alarmes serdo ajustados de acordo com os valores monitorados. Valido somente para os
alarmes basicos da ventilagédo (pressdo maxima, PEEP, volume, volume minuto, frequéncia e FiO2).

(4) O ajuste de alarme de pressdo maxima alta € limitado pelo ajuste de pressdo (presséo limite, presséo
superior, pressao controlada e pressao inspiratdria) do modo ventilatdrio vigente. Para ajustar o alarme com

valores inferiores ao limite permitido, & necessario ajustar as pressdes do modo ventilatério.

<) ADVERTENCIA

e Os alarmes assumirdo valores padrao sempre que o equipamento for reiniciado ou
houver alteragao do paciente.

e O tempo de apneia pode ser desligado e nessa condicao ndo havera ventilagao de
resguardo.

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

e O ajuste automadtico dos alarmes se baseia nos valores monitorados, portanto, sé
poderid ser utilizado quando o ventilador NAO estiver no modo de espera (STAND BY)
e preferencialmente, quando os parametros estiverem estaveis.

e Cuidado ao definir os limites de alarmes. Valores extremos podem fazer com que os
alarmes nao sejam acionados, tornando o sistema de alarme inutil.

o As configuragées de alarme nao serao alteradas quando houver perda da alimentacdao
elétrica por 30 segundos ou menos. Neste caso, o equipamento passara a ser

alimentado por bateria interna ndo permutavel.

10.16.2 Mensagens de alarme do ventilador

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

ser exibidas, conforme suas respectivas prioridades:
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Tabela 20 - Alarmes de alta prioridade

Alarme de alta prioridade Atraso Descrigao
EQUIPAMENTO INOPERANTE <1 segundo Indica que houve uma falha técnica do equipamento
que deve ser substituido.
Quando a bateria interna estiver com a carga no final.
BATERIA BAIXA <1 segundo Deve-se providenciar meios adequados de suporte
ventilatorio do paciente.
Significa que o tempo decorrido desde a ultima
APNEIA <1 segundo inspiracéo é superior ao valor de alarme ajustado como
tempo maximo de apneia.
A pressado da rede de oxigénio esta abaixo da faixa
B especificada. Esse alarme ndo sera acionado se o
PRESSAO DE REDE O:2 BAIXA <1 segundo parametro O2 % estiver em 21% (ar) e a rede de ar
estiver funcionando dentro das especificagbes
exigidas.
A pressao da rede de ar esta abaixo da faixa
= especificada. Esse alarme ndo sera acionado se o
PRESSAO DE REDE AR < 1 segundo parametro O2% estiver em 100% e a rede de Oxigénio
BAIXA . ; o 2
estiver funcionando dentro das especificagbes
exigidas.
FALHA DE COMUNICACAO <1 segundo Indica que houve uma falha técnica do equipamento
INOPERANTE que deve ser substituido.
OBSTRUCAO < 2 ciclos !—Ia alguma obstrugao no cwcwtq re§p|ratorlo_ que
impede a completa ou adequada expiragédo do paciente.
B Houve desconexao do circuito respiratério ou das linhas
DESCONEXAO < 5 ciclos de sensor de fluxo (quando houver), o que impede a
ventilagdo adequada do paciente.
PRESSAO ALTA < 2 ciclos A pressao atlngldg superou o~valor de alarme ajustado
como limite superior de pressao.
PRESSAO BAIXA < 2 ciclos A pressdo nao atingiu 0 valor de alarme ajustado como
limite inferior de pressao.
VERIFICAR SENSOR <1 segundo Indica que houve uma falha técnica do equipamento
INTERNO INOPERANTE que deve ser substituido.
VERIFICAR BATERIA <1 segundo Indica que a bateria pode estar com problemas.
VOLUME ALTO < 3 ciclos 0] vqum_e expirado do pag:ie_nte superou o valor de
alarme ajustado como seu limite superior.
VOLUME BAIXO < 3 ciclos 0] vqumg expirado do pameptg e§ta a_balxo do valor de
alarme ajustado como seu limite inferior.
FLOWAIR: TEMPERATURA <1 segundo Indica que a temperatura do sistema FlowAir esta muito
MUITO ALTA alta.
FLOWAIR: FALHA < 1 segundo Indica que houve uma falha no sistema FlowAir
FI0O2 ABAIXO DE 18% < 3 ciclos A fracao inspirada de Oz é inferior a 18%.

Tabela 21 - Alarmes de média prioridade

Alarme de média

- Atraso Descricao
prioridade ¢
Quando a pressdo monitorada atinge a pressao
PRESSAO LIMITADA <1 segundo maxima ajustada. Neste caso o volume entregue pelo

modulo ventilador ndo atinge o volume ajustado, devido
a limitacao da pressao.
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Alarme de média

. Atraso Descrigao
prioridade ¢
Indica que o sensor de fluxo esta desconectado. Nestas
condigbes toda a monitoragcdo que depende deste
sensor (VT, MV, Frequéncia, Vins, Tinsp, l:E, T exp,
VERIFIQUE SENSOR DE <3 ciclos Cest, Cdin, Res, 1, iT, Volume Vazamento, Grafico
FLUXO VxTempo) NAO sera apresentada. Nos modos
ventilatérios controlados a volume, os volumes
entregues do equipamento terdo uma variagdo de até
£10%.
A pressdo positiva ao final da expiragdo (PEEP)
PEEP ALTA < 3 ciclos superou o valor de alarme ajustado como seu limite
superior.
A presséao positiva ao final da expiragdo (PEEP) nao
PEEP BAIXA < 3 ciclos atingiu o valor de alarme ajustado como seu limite
inferior.
. O volume minuto entregue ao paciente superou o valor
VOLUME MINUTO ALTO < 3 ciclos do alarme ajustado como seu limite superior.
. O volume minuto entregue ao paciente esta abaixo do
VOLUME MINUTO BAIXO < 3 ciclos valor de alarme ajustado como seu limite inferior.
FREQUENCIA ALTA <3 ciclos A frequer)ma respiratéria do _pa_C|ente superou o valor de
alarme ajustado como seu limite superior.
FREQUENCIA BAIXA < 3 ciclos A frequenmg respiratéria do pa_me_ntg n&o atingiu o valor
de alarme ajustado como seu limite inferior.
VAZAMENTO ALTO <2 ciclos O ,flyxo medido de va~zamento ultrapassou o limite
maximo de compensacgao.
~ Indica que a pressdao de rede estd acima do
PRESSAO DE REDE O: ALTA < 1 segundo especificado.
PRESSAO DE REDE AR ALTA <1 segundo Indlca. que a pressao de rede estd acima do
especificado.
DRIVING PRESSURE ALTA <2 ciclos 0] drlvmg pressure gxcedeu'o' valor de alarme definido
como o limite superior da driving pressure.
O driving pressure expirada esta abaixo do valor de
DRIVING PRESSURE BAIXO < 2 ciclos alarme definido como o limite inferior da driving
pressure.
FI0, ALTA <3 ciclos A fragado inspirada Fie_ Oz superou o valor de alarme
ajustado como seu limite superior.
FI0, BAIXA <3 ciclos A fragao inspirada d.e _Oz nao _atmg|u o valor de alarme
ajustado como seu limite inferior.
BATERIA BAIXA < 1 segundo A bateria é inferior a metade de sua capacidade total.
Indica que a relagdo I: E estéa inversa, ou seja, o tempo
RELACADO I:E INVERTIDA < 1 segundo da fase inspiratéria € maior do que o tempo da fase
expiratéria.
VOLUME GARANTIDO NAO 5 o . o .
ATINGIDO < 1 segundo N&o foi possivel atingir o volume ajustado.
FLOWAIR: TEMPERATURA Indica que a temperatura do sistema FlowAir esta
<1 segundo
ALTA aumentando.

Tabela 22 - Alarmes de baixa prioridade

Alarme de baixa

prioridade Atraso Descricao
APNEIA COM VENTILAGAO <1 segundo Quando a apnéia acontece e acionar uma ventilagao de
DE BACKUP backup porque ha um disponivel e habilitado.
) Indica que esta desconectado da rede elétrica e que a
SEM REDE ELETRICA < 1 segundo alimentagéo foi alternada para fonte de alimentacao

interna.
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ADVERTENCIA

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

deve-se reativa-lo para seguranca do paciente.

<) ATENGAO

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

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

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

Se o volume de audio estiver ajustado para um valor inferior ao nivel maximo (6), caso
ocorra um alarme, enquanto nao houver atendimento para que este cesse, o volume de
audio sera incrementado gradativamente a cada 15 segundos até atingir o seu limite

maximo.

10.16.3 Mensagens de alerta do ventilador

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

ser exibidas:
Tabela 23 - Mensagens de alerta
Mensagem Atraso Descrigao
ASSIST. TRIGGER DE < 1 sequndo Indica a ocorréncia de um disparo assistido, gerado
FLUXO 9 pelo aumento do fluxo inspiratdrio.
ASSIST. TRIGGER DE < 1 sequndo Indica a ocorréncia de um disparo assistido, gerado
PRESSAO 9 por uma queda de pressao.
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Mensagem Atraso Descrigao

ASSIST. TRIGGER < 1 sequndo Indica a ocorréncia de um disparo assistido, gerado
MANUAL 9 manualmente pelo operador.

ESPONT. TRIGGER DE < 1 sequndo Indica a ocorréncia de um disparo espontaneo,
FLUXO 9 gerado pelo aumento do fluxo inspiratério.

ESPONT. TRIGGER DE < 1 sequndo Indica a ocorréncia de um disparo espontaneo,
PRESSAO 9 gerado por uma queda de presséo.

ESPONT. TRIGGER < 1 sequndo Indica a ocorréncia de um disparo espontaneo,
MANUAL 9 gerado manualmente pelo operador.

PARA VENTILAR, USE Indica que o aparelho esta em standby e deve-se

STANDBY < 1 segundo utilizar o botdo para retomar a ventilagao.
CO2: CONECTADO <1 segundo A monitoragado do CO2 esta ativa.
Indica que os ajustes estdo bloqueados para evitar
TECLADO BLOQUEADO < 1 segundo aIteragoe_s amdentays e que se reaI[nente quiser
fazer o ajuste, confirmar com o botdo de bloqueio
antes.
FALHA NO TESTE DE < 1 sequndo Indica que o teste de vazamento nao foi realizado
VAZAMENTO 9 ou vazamento é acima do valor limite tolerado.
SUSPIRO ATIVO <1 segundo O recurso de suspiro esta ativado.

10.16.4 Mensagens de alarme do sensor IRMA CO:

Na ocorréncia de um ou mais alarmes relacionados ao sensor IRMA COz2, as seguintes mensagens

poderéo ser exibidas, conforme suas respectivas prioridades:

Tabela 24 - Alarmes de alta prioridade

Alarme de alta e
. Atraso Descrigao

prioridade
A taxa de CO: expirado superou o valor de alarme

EtCO2 ALTO < 3 segundos ajustado como limite superior de EtCOx.
A taxa de CO:2 expirado esta abaixo do valor de alarme

EtCOz BAIXO < 3 segundos ajustado como limite inferior de EtCO2.

CO,i ALTO < 3 segundos A taxa de CO2 _|n§p|rado superou o yalor de alarme
ajustado como limite superior de COai.
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Alarme de alta

. Atraso Descrigao
prioridade ¢
IRMA ERRO DE < 3 sequndos Indica que se deve desconectar e reconectar o sensor
SOFTWARE 9 de COa.
IRMA ERRO DE .
HARDWARE < 3 segundos Indica que o sensor de COz deve ser trocado.
IRMA TROQUE Indica que o adaptador de vias aéreas deve ser
ADAPTADOR <3segundos | yicado.
IRMA TROQUE Indica que o adaptador de vias aéreas deve ser
ADAPTADOR < 3 segundos corretamente conectado.
CALIBRAGAO FAB Indica que o sensor perdeu sua calibragéo original de
PERDIDA <3segundos | faprica,
IRMA M?]ﬁﬁggRA DOS < 3 segundos Indica que o motor do sensor estéa fora dos limites .

Tabela 25 - Alarmes de média prioridade

Alarme de Média
Prioridade

Atraso

Descrigao

CO2: NECESSARIO ZERAR

< 3 segundos

Indica a necessidade de fazer o zeramento do sensor
IRMA CO2.

CO2: FORA DA FAIXA

< 3 segundos

Indica que a leitura de CO: estd incorreta ou
imprecisa.

CO2: PARAM FORA DO
ESPECIFICADO

< 3 segundos

Indica que algum parametro se encontra fora do
intervalo especificado e impede a correta leitura do
COs..

(\:Itl)ig;gggg < 3 segundos :T]r.oblema com o motor de CO2 enviado pela Phase
CO:: CALIBRAGAO Problema com a calibragdo de fabrica do CO2
PERDIDA <3segundos | o iado pela Phase In.

CO2: SEM ADAPTADOR

< 3 segundos

Indica que o adaptador de vias aéreas deve ser
corretamente conectado.

CO2: TROQUE ADAPTADOR

< 3 segundos

Indica que o sensor IRMA CO: deve ser trocado.

CO2: SUBSTITUA IRMA

< 3 segundos

Indica que ha um problema com o Hardware, e deve
ser substituido.

CO2: REINICIE IRMA

< 3 segundos

Indica que se deve desconectar e reconectar o sensor
IRMA CO:a.

Tabela 26 - Alarmes de baixa prioridade

Alarme de baixa
prioridade

Atraso

Descrigao

CO2: DESCONECTADO

< 3 segundos

A monitoragao do CO2 foi interrompida durante o uso.

<) ADVERTENCIA

e Ao receber informacdao de alarme, providencie pronto atendimento para resolver o
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problema.

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

deve-se reativa-lo para seguranga do paciente.

<) ATENGCAO

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

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

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

10.16.5 Mensagens de alarme do oximetro

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

ser exibidas, conforme suas respectivas prioridades:

Tabela 27 - Alarmes de alta prioridade

Alarme de alta prioridade

Atraso

Descricao

FREQUENCIA CARDIACA ALTA

< 3 segundos

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

FREQUENCIA CARDIACA BAIXA

< 3 segundos

A frequéncia cardiaca do paciente esta abaixo do valor
de alarme ajustado como seu limite inferior.

SpO:2 BAIXA

< 3 segundos

A taxa de saturagéo de O2 esta abaixo do valor de
alarme ajustado como limite inferior de SpOs-.

SPO2: VIDA UTIL DO CABO
EXPIRADO

< 3 segundos

O cabo do paciente ndo esta funcionando ou a vida util
do cabo expirou.

SPO2: CABO INCOMPATIVEL

< 3 segundos

O cabo conectado ndo é um cabo adequado

SPO2: CABO NAO
RECONHECIDO

< 3 segundos

O cabo conectado atualmente nao esta sendo
reconhecido

SPO2: CABO COM DEFEITO

< 3 segundos

O cabo atualmente conectado esta com defeito e ndo
pode ser usado.

SPO2: VIDA UTIL DO CABO

< 3 segundos

O cabo do paciente tem menos de 10% da vida util do

EXPIRANDO monitoramento ativo restante.
SPO2: VIDA UTIL DO SENSOR < 3 segundos O sensor usou todo o tempo de monitoramento
EXPIRADO disponivel.

SPO2: SENSOR INCOMPATIVEL

< 3 segundos

N&o ha um sensor ou sensor Masimo adequado
conectado a um dispositivo sem um parametro
apropriado instalado.

SPO2: SENSOR COM DEFEITO

< 3 segundos

O sensor atualmente conectado esta com defeito e
nao pode ser usado.
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Alarme de alta prioridade

Atraso

Descricao

SPO2: VERIFICAR CABO E

< 3 segundos

A conexao do cabo e/ou sensor esta com defeito

FALHA DO SENSOR
SPO2: VIDA UTIL DO SENSOR <3segundos | O sensor tem menos de 10% de vida Util de
EXPIRANDO monitoramento ativo restante

SPO2: VIDA UTIL DO ADESIVO
EXPIRADO

< 3 segundos

Quando um sensor de uso em um unico paciente é
usado, a parte adesiva do sensor ndo funciona ou a
vida Util da parte adesiva do sensor expirou.

SPO2: SENSOR ADESIVO
INCOMPATIVEL

< 3 segundos

Nao ha um sensor descartavel Masimo adequado ou
um sensor descartavel conectado a um dispositivo
sem um parametro apropriado instalado.

SPO2: SENSOR ADESIVO NAO
RECONHECIDO

< 3 segundos

O sensor descartavel atualmente conectado nao esta
sendo reconhecido

SPO2: SENSOR ADESIVO COM

< 3 segundos

O sensor atualmente conectado esta com defeito e

DEFEITO nao pode ser usado.
SPO2: VIDA UTIL DO ADESIVO < 3 segundos O adesivo esta se aproximando do fim de sua vida util
EXPIRANDO e deve ser substituido.

SPO2: VERIFIQUE SENSOR

< 3 segundos

A placa de tecnologia é incapaz de coletar pulsacao
através do sensor acustico

SP0O2: MODO UNICO

< 3 segundos

Ocorre durante uma rotina de busca de
pulsof/inicializagcdo do sensor malsucedida ou durante
0 monitoramento.

Tabela 28 - Alarmes de média prioridade

Alarme de média prioridade

Atraso

Descricao

SPO:2: CABO

< 3 segundos

Problema com o cabo de SpO2 enviado pela Masimo.

SPO:2: FALHA

< 3 segundos

Problema com o sensor de SpO2 enviado pela Masimo.

SPO2: SEM PACIENTE

< 3 segundos

Indica que o sensor ndo esta no dedo do paciente.

SPO2: SEM SENSOR

< 3 segundos

Indica que o sensor nao esta conectado.

SPO2: BAIXA PERFUSAO

< 3 segundos

Indica qualidade do sinal muito baixa.

SPO2: SEM PULSO

< 3 segundos

Indica que nao esta detectando o batimento no sinal.

SPO2: SENSOR
DESCONHECIDO

< 3 segundos

Indica que o sensor conectado néo esta respondendo
como o esperado.

SPO2: INTERF. DE LUZ

< 3 segundos

Indica que tem interferéncia luminosa atrapalhando a
leitura.

SPO2: EXCESSO DE LUZ

< 3 segundos

Indica que n&o é possivel medir porque esta com luz
demais atravessando o paciente.

SPO2: SEM SENSOR ADESIVO

< 3 segundos

Indica que o sensor adesivo ndo esta conectado.
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Alarme de média prioridade

Atraso

Descrigao

SPO2: SINAL IQ BAIXO

< 3 segundos

Indica que a qualidade do sinal ndo esta boa o bastante
para a monitoragao.

SPO2: FALHA NA PLACA

< 3 segundos

Indica que a placa de SpO2 parou de funcionar.

SPO2: CONECTADO

< 3 segundos

Indica que o sensor esta conectado.

SPO2: DESCONECTADO

< 3 segundos

Indica que o SpO2 foi desconectado durante a
monitoragao.

SPO2: SEM CABO

< 3 segundos

Cabo nao conectado ou nao totalmente inserido no
conector.

SPO2: SENSOR INICIALIZANDO

< 3 segundos

O dispositivo esta verificando o funcionamento
adequado do sensor e desempenho.

SPO2: SENSOR INICIAL. E SEM
PACIENTE

< 3 segundos

O dispositivo esta verificando o funcionamento
adequado do sensor e desempenho e nao esta
conectado ao paciente.

SPO2: PROCURANDO PULSO E
SEM PACIENTE

< 3 segundos

O dispositivo esta procurando pulso e nio esta
conectado ao paciente.

SPO2: BAIXA PERFUSAO E
OCORRENDO INTERF.

< 3 segundos

Indica qualidade do sinal muito baixa e alta intensidade
de luz.

Tabela 29 -

Mensagens

Mensagem

Atraso

Descricao

SPO2: PROCURANDO PULSO

< 3 segundos

Indica que o SpO2 esta iniciando os calculos.

SPO2: DEMO

< 3 segundos

Indica que o SpO2 estd em modo demonstracgao.

Pa )

ADVERTENCIA

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

problema.

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

deve-se reativa-lo para segurancga do paciente.

<) ATENGAO

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

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

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

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

<) ATENGAO

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

10.16.6.1 Alarme de fragao inspiratéria de Oz

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

uma concentragdo minima acima do ajustado na modalidade.

10.16.6.2 Alarme de pressao de vias aéreas

Para testar o alarme de pressao alta, entrar na modalidade PCV, ajustar PEEP em zero, Control Pr
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 pressdo monitorada seja maior que a pressao
ajustada. Para testar o alarme de pressao baixa, ajustar o limite inferior do alarme Ppeak de forma que este

seja maior que a pressao monitorada no aparelho.

10.16.6.3 Alarme de volume expirado

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.

10.16.6.4 Alarme de falha de alimentagao elétrica

Retirar a fonte de alimentacgao elétrica.

10.16.6.5 Alarme de bateria baixa

Deixar o equipamento ligado desconectado da rede elétrica e ciclando durante 3 horas.
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10.16.6.6 Alarme de falha de fornecimento de gas

Desconectar a rede de O2.

10.16.6.7 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.

10.16.6.8 Alarme de desconexao

Desconectar o baldo simulador do circuito respiratério e deixar o equipamento ciclando.

10.16.6.9 Alarme de obstrucao

O alarme de obstrucao é disparado quando ocorre alguma forma de obstrugéo no circuito respiratério
que impede a completa expiracdo do paciente. No modo PEDIATRICO e ADULTO, o critério para disparo
deste alarme baseia-se na relagéo de valores médios obtidos a partir da PEEP e a presséao limite (Pmax).
Quando o valor da pressao estiver acima da média dos parametros de referéncia (PEEP e Pmax), 0 alarme é

acionado.

No modo NEONATAL, o alarme de obstrucdo é ativado quando a pressao de vias aéreas estiver
acima da PRESSAO AJUSTADA + 5cmH20. Ao ocorrer uma oclus&o no circuito respiratério, o ventilador
aciona um sistema de valvulas de sobrepressao que alivia a pressédo no circuito de modo a preservar a

integridade dos pulmdes do paciente.

Para testar o funcionamento do alarme de obstrugao, coloque o ventilador em funcionamento normal
€ pressione o0 ramos expiratério do circuito do paciente de forma a simular a obstru¢ao e observe a ativagao

do alarme.

10.16.6.10 Alarme de volume minuto

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.
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10.16.6.11 Alarme de frequéncia respiratéria

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

aparelho.

10.16.6.12 Alarme de apneia

Para testar o alarme de apneia, ajuste o tempo do alarme apneia em 3 segundos e no modo
ventilatério, uma frequéncia respiratéria baixa. Coloque o ventilador em funcionamento normal e aguarde o

tempo ajustado para a ocorréncia do alarme.

10.16.6.13 Alarme de EtCO2

Para testar o alarme de EtCO., € necessario que um capnoégrafo esteja conectado ao ventilador.
Monte o circuito completo para uso com capndgrafo e assopre o adaptador de vias aéreas para que o
ventilador monitore os pardmetros de capnografia. Para testar o alarme de EtCO: alto, ajuste o limite superior
do alarme de EtCO2 de forma que este seja menor que a EtCO2 monitorada no aparelho. Para testar o alarme
de EtCO: baixo, ajuste o limite inferior do alarme de EtCO: de forma que este seja maior que a EtCO:2

monitorada no aparelho.

<)) ADVERTENCIA

e Adaptadores de vias aéreas sao de uso unico. A reutilizacdo pode causar contaminacao

cruzada.

10.16.6.14 Alarme de CO:Inspirado

Para testar o alarme de CO: inspirado, € necessario que um capnografo esteja conectado ao
ventilador. Monte o circuito completo para uso com capnografo e assopre o adaptador de vias aéreas para
que o ventilador monitore os parametros de capnografia. Ajuste o alarme de CO: inspirado de forma que este

seja menor que o COz2 inspirado monitorado no aparelho.

<) ADVERTENCIA

e Adaptadores de vias aéreas sao de uso unico. A reutilizagcao pode causar contaminag¢ao

cruzada.

139



10.16.6.15 Alarme de frequéncia cardiaca

Para testar o alarme de frequéncia cardiaca, é necessario que um oximetro de pulso esteja conectado
ao ventilador. Monte o circuito e conecte o oximetro no dedo para que o ventilador monitore os parametros
de oximetria. Para testar o alarme de frequéncia cardiaca alta, ajuste o limite superior do alarme de frequéncia
cardiaca de forma que este seja menor que a frequéncia cardiaca monitorada no aparelho. Para testar o
alarme de frequéncia cardiaca baixa, ajuste o limite inferior do alarme de frequéncia cardiaca de forma que

este seja maior que a frequéncia cardiaca monitorada no aparelho.

10.16.6.16 Alarme de SpO:

Para testar o alarme de SpOz, é necessario que um oximetro de pulso esteja conectado ao ventilador.
Monte o circuito e conecte o oximetro no dedo para que o ventilador monitore os parametros de oximetria.

Ajuste o alarme de SpO2de forma que este seja menor do que o SpO2 monitorado no aparelho.

10.16.7 Teste de bateria

Para verificar o status da bateria, entre no menu Bateria, onde serdo exibidas as informagdes de
tensdo e estado da bateria. Para testar o funcionamento da bateria, desconecte o equipamento da
alimentacao elétrica e verifique se é exibida a porcentagem de carga restante da bateria. Aguarde alguns

minutos, reconecte o equipamento a alimentagao elétrica e verifique se a bateria é recarregada.

10.17 Especificacoes de Desempenho

Tabela 30 - Especificagdes de desempenho

Parametro Especificagcao | Unidade | Tolerancia

Tempo de Resposta das Valvulas To.g0 10 ms +20%
Fluxo Maximo em Press&o de Suporte e Adulto 180 L/min +10%
Respiracao Espontanea Neonatal 60 L/min +10%
Neonatal 20 L/min +10%

Fluxo maximo de vazamento Pediatrico i 0
compensado — modalidades invasivas ' 35 L/min £ 10%
Adulto 120 L/min +10%
Fluxo maximo de vazamento Ne(?rjaFaI 30 L/min +10%
compensado — modalidades nao Pediatrico 35 L/min +10%

; AT

invasivas Adulto 120 L/min +10%

' Em modalidades controladas a pressdo

2Em todas as modalidades
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& Observacoes

e E recomendada a ventilagdo controlada por presséo para fluxos de vazamento maiores que

o limite especificado acima.

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

10.18 Especificagoes do circuito respiratério

Tabela 31 - Especificagdes de resisténcia do ramo expiratério e inspiratério

Resisténcia (cmH20/L/s)'
Circuito Fluxo — — —
Respiratério (L/min) Circuito + Circuito + Circuito +
Circuito Sensor de Sensor de Sensor de Fluxo
Fluxo Fluxo + Filtro | + Sensor CO2 +
Neonatal 25 03 0,85(" HME Filtro HME
Pediatrico 15,0 0,2 1,7 1,8 1,9M
Adulto 30,0 0,4 0,7 1,55 1,750

1 Resisténcia maxima para a qual as exatidoes sdo mantidas.

Tabela 32 — Especificagbes de complacéncia circuito respiratério

Complacéncia | Complacéncia
default" maxima®
(mL/cmH20) (mL/cmH20)

Circuito Pressao
Respiratério | (cmH.0)

Neonatal 60 +3 0,5 1,5
Pediatrico 60+3 1 4
Adulto 60+3 2 5

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

2 Complacéncia maxima para a qual as exatiddes sdo mantidas.

Tabela 33 — Especificacbes de operagao

Descrigao Especificagdo | Tolerancia
Temperatura operacional maxima 37 °C +3°C
recomendada
Pressao operacional maxima 120 cmH20 + 2 cmH20
recomendada
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10.19 Especificagcoes de Manutencao e Calibracao

Tabela 34 - Especificagdes de manutengao e calibragéo

Descrigao

Especificagao Tolerancia

Revisao e substituicdo do diafragma
da valvula expiratoria

Sob inspecgao ou 5.000 horas ou
12 meses (0 que ocorrer primeiro)

Revisao e substituicdo da célula
galvéanica de Oz

Substituicdo recomendada caso
haja problemas na calibragédo ou
10.000 horas ou 24 meses (o que
ocorrer primeiro)

Revisao e substituicdo das baterias
internas

10.000 horas ou 24 meses (o que +500h/+1
ocorrer primeiro) més

Revisédo do equipamento

5.000 horas ou 12 meses (o que
ocorrer primeiro)

Calibragao do equipamento

5.000 horas ou 12 meses (o que
ocorrer primeiro)

Sistema FlowAir

30.000 horas ou 72 meses (0 que
ocorrer primeiro)

Prazo de validade

10 anos —

10.20 Especificacoes do Sensor IRMA CO:

Tabela 35 - Sensor IRMA CO:2 — Especificagdes gerais

Especificagoes gerais

Descrigao

Sensor de monitoragao “mainstream” com tecnologia
infravermelha.

Dimensdes (L x P x A)

38 x 37 x 34mm (1,49” x 1,45”" x 1,34")

Comprimento do Cabo

2,50m (+ 0,02m)

Peso

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

Pressao Atmosférica de Operacgéo

525 a 1200cmH20 (525cmH20 corresponde a uma altitude
de 4572m ou 15000 pés).

Pressdo Atmosférica de
Armazenamento e Transporte

500 a 1200cmH20.

Resisténcia Mecanica

Suporta quedas repetidas de 1m em uma superficie dura.

Fonte de Alimentacéao Elétrica

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

Temperatura na Superficie
(Temperatura Ambiente de 23°C)

Max: 41°C / 106°F.

Adaptador de Vias Aéreas

Adulto/Pediatrico (Descartavel):

Adiciona menos do que 6ml de espago morto;
Perda de pressao menor do que 0,3cmH20 a 30L/min.

Neonatal (Descartavel):

Adiciona menos do que 1ml de espago morto;

Perda de pressao menor do que 1,3cmH20 a 10L/min.
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Tabela 36 - Sensor IRMA CO:2 — Saidas

Saidas

Detecgao de
Respiragcao

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

Frequéncia
Respiratéria

0 a 150bpm. A Frequéncia Respiratéria € mostrada a cada 3 respiragdes e
o valor da média é atualizado a cada respiragao.

FieET

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

Formas de ondas

CO:a.

Parametros de
Diagnésticos

Pressao Atmosférica, revisao do software e do hardware, nimero serial.

Informacgdes

Deteccao de Nova Respiragao, Apneia, Verifigue Adaptador, Exatiddo Nao
Especificada e Erro de Sensor.

Método para calcular
a leitura do nivel de
gas

A maior concentragdo de CO: durante um ciclo respiratério com uma fungéo
peso aplicada para favorecer valores mais proximos do final do ciclo

Tabela 37 - Sensor IRMA CO2 — Analisador de gas

Analisador de gas CO2

Sensor

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

Taxa de aquisi¢cdo de dados

10 kHz

Taxa de amostragem de dados

20 Hz

Calibragao

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

Tempo de Aquecimento (“Warm-

Informacgdes sobre a concentracéo é analisada e enviada a
cada 10 segundos.

up!!)
Exatid&o total nas medidas: 1 minuto.
CO2 < 90ms.

Tempo de subida (a 10 L/min)

Tempo de Resposta Total do <1s.

Sistema

& Observacgoes

e A monitorizagdo de CO: é obtida com exatidao 1 minuto apoés a inicializagao.
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Tabela 38 - Sensor IRMA CO2 — Exatidao/Acuracia |

Exatidao / Acuracia das medigoes (sob condi¢oes padrao)

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

0a15 1(0,2 vol% + 2% da leitura)
CO;

15a 25 Nao especificado

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

Tabela 39 - Sensor IRMA CO2 — Exatidao/Acuracia Il

Exatidao / Acuracia das medigcoes (sob todas as condigoes)

Tipo de Gas Exatiddo/Acuracia

CO2 1(0,3 vol% + 4% da leitura)

Nota: A especificagdo de exatidao é valida para qualquer condicdo ambiental especificada,
exceto nos casos expressos na tabela abaixo com “Efeitos da Interferéncia de Gases e Vapor”,

Tabela 40 - Sensor IRMA CO: — Efeitos da interferéncia de gases e vapor

Efeitos da interferéncia de gases e vapor

Gases ou Vapor Nivel do Gas | CO:2

N20 60 vol% ---(1e2)

HAL 4 vol% -

ENF, ISO, SEV 5 vol% +8% da medida lida. ©®
DES 15 vol% +12% da medida lida. ©®
Xe (Xenon) 80 vol% -10% da medida lida. ®
He (Hélio) 50 vol% -6% da medida lida. ®

Propelente inalador

com dose medida Nao foi projetado para o uso com propelente inalador com dose medida.

C2Hs0H (Etanol) 0,3 vol% (1)
CsH7OH (Isopropanol) 0,5 vol% —_—
CH3COCHs3 (Acetona) 1 vol% — M
CH4 (Metano) 3 vol% (1)
CO (Monéxido de o )
Carbono) 1vol%

NO (Mondxido de 0 M
Nitrogénio) 0,02 vol%

02 100 vol% ---(1e2)

(1) Interferéncia desprezivel. Efeitos da interferéncia ndo alteram os valores da Tabela “Exatidao / Acuracia das

medic¢des (sob todas as condigbes)” acima.

(2) Para sensores que nao estdo medindo N20 e/ou Oz, as concentragdes devem ser inseridas manualmente

pelo usuario.
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(3) Interferéncia no nivel do gas indicado. Por exemplo, 50 vol% de Hélio tipicamente diminuem os valores lidos

em CO2 em 6%. Isto significa que se a mistura contém 5,0 vol% CO:2 e 50 vol% de Hélio, a medigéo da

concentragdo de CO:2 sera, normalmente, calculada desta forma:
(1-0,06) * 5,0 vol% = 4,7 vol% CO:..
De acordo com a norma ISO 80601-2-55.

Tabela 41 — Efeitos quantitativos de umidade e condensagéo

Temp o H20 part.pres o Errret ATPD | Errrel [%]
[C] RH [%] | P [hPa] [hpa] Errre [%] [%] BTPS
10 20 1013 2 0 -0,2 +6,0
20 20 1013 5 0 -0,5 +5,7
25 0 1013 0 (ATPD) 0 0 +6,2
25 23 1013 7,3 0 -0,7 +5,5
25 50 1013 16 0 -1,6 +4,6
30 80 1013 42 0 -4,1 +2,0
37 100 1013 63 (BTPS) 0 -6,2 0
37 100 700 63 0 -9,0 -2,8
10.21 Especificac6es do oximetro
Tabela 42 — Especificagdes de performance
Frequéncia o
- e o . o ; Indice de o
Critério de especificagdo | SpO2 Funcional (%) cardiaca = 10 PVI (%)
(bpm) perfusao (%)
Range do display 0.0 - 100.0 % 25—-240bpm | 0.02-20.0% | 0—-100 %
Range de Calibracao 70 — 100 % 25—-240 bpm | 0.10-20.0 % -
Co-oximetria ECGe Simulador
Calibragao padrao s : Simulador : -
invasiva . paciente
paciente
Acuracia sem movimento <20% < 3.0 bpm ) )
(ms)
Acuracia com movimento <3.0% < 5.0 bpm ) )
(rms)
Resolucao <01 % <1 bpm <0.01 % <1%
Tempo para exibicao <8,<12s <8,<12s <8,<12s -
Tempo de ldetgcgao de <8s <8s <8s )
assistolia
Atraso <10s <10s <10s -
Tempo de resposta <20s <20s <20s -
Frequéncia de atualizagao > 1 Hz >1 Hz > 1 Hz >1 Hz
de exibigcao
- 2-4,4-6, 8, 10, 12,
Tempo médio (s) 14, 16 - - -

Para cada faixa especificada, a EXATIDAO da SpO2 do EQUIPAMENTO PARA OXIMETRIA DE PULSO é
determinada em termos da diferenga em valor quadratico médio (vgm) entre os valores medidos (SpOzi) e o

valor de referéncia (SRi), conforme dado pela Equacgao:
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(SpO2; - Sri)?

M=

i

1l
—

Ams =

n

A EXATIDAO da frequéncia de pulso é definida sobre a faixa completa delarada, como a diferenca em valor
quadratico médio (vgm) entre dados pareados de frequéncia de pulso, registrados com o EQUIPAMENTO
PARA OXIMETRIA DE PULSO e com um método de referéncia. O método de referérencia utilizado foi um

simulador de pulso eletrénico Biotek Index 2 ™,

Tabela 43 — Especificagbes ambientais

Caracteristica | Especificag
Condigoes de operagao
Intensidade de luz incandescente 100 Kk Lux (Sunlight)
Intensidade de luz fluorescente 10 k Lux
Frequéncia de luz fluorescente 50,60 Hz + 1.0 Hz
Temperatura 5a40 °C
Umidade 15 to 95 %, ndo condensado
Pressao 500 a 1060 mbar
Poténcia Maxima de saida optica 15 mW
Condicoes de armazenamento
Temperatura -40a 70 °C
Umidade 15 to 95 %, ndo condensado

Nota: Esta informacao pode ser util aos médicos, especificamente.

10.22 Compatibilidade Eletromagnética

As alteragdes ou modificagdes efetuadas neste equipamento que ndo tenham a aprovagéo expressa
da MAGNAMED podem causar problemas de EMC com este equipamento ou outro. Entrar em contato com

a MAGNAMED para receber auxilio técnico.

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

abaixo:

e Imunidade: IEC 60601-1-2
¢ Emissao: CISPR11 (Grupo 1 - Classe A)
e Aprovacgbes: IEC 60601-1

Este equipamento foi concebido e testado para atender os seguintes requisitos essenciais: entregar
de volume dentro dos limites de alarme ou gerar condigdo de alarme; monitorar de FiO2; gerar condi¢des de
alarme de PEEP quando a PEEP estiver acima ou abaixo do limite de alarme; monitorar volume expirado;

condigao de alarme para indicar qunado a tensao elétrica caiu abaixo do necessario para manter a operagao
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normal; condi¢cdo de alarme para indicar quando a carga da bateria esta préxima do término; condigéo técnica

de alarme para indicar falha na rede de ar e oxigénio; limitar o fluxo reverso entre porta de gases a valores

abaixo de 100 mL/h; garantir a acuracia do nivel de oxigénio dentro do especificado.

<) ADVERTENCIA

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

A utilizacdo de outros equipamentos elétricos no sistema ou préximo dele podera
causar interferéncia. Antes da utilizagdao 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 operagao 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 acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especifcados ou
fornecidos pela Magnamed podem resultar em emissées eletromagnéticas elevadas ou
imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operagdao
inadequada.

Convém que os equipamentos portadteis 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 Max, incluindo cabos especifcados pela Magnamed. Caso
contrdrio, pode ocorrer degradagao do desempenho deste equipamento.

Se o desempenho essencial for pedido ou degradado devido a perturbagées
eletromagnéticas, o ventilador podera parar de ventilar. Neste caso, o operador devera

providenciar meios de ventilagao manual.

10.22.1 Diretrizes e declaragao do fabricante - Emissdes
eletromagnéticas

O Oxymag Max ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o

comprador ou usuario do Oxymag Max garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Emissodes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

Emissdes RF
CISPR 11

O Oxymag Max utiliza energia de RF apenas para suas
fungdes internas. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e provavelmente nao causarao qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Grupo 1
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Emissdes de RF
CISPR 11

Classe A

Emissdes de harmdnicas
IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuagdes de tenséo /
emissoes de cintilagdo
IEC 61000-3-3

Em conformidade

O Oxymag Max ¢é apropriado para uso em todos os
estabelecimentos que ndo sejam domicilios e pode ser
utilizado em domicflios e outras edificagbes diretamente
conectadas a rede publica de alimentagao elétrica de baixa
tensdo que alimenta as edificagbes utilizadas como
domicilios, desde que a adverténcia abaixo seja respeitada:

Adverténcia: Este equipamento / sistema é destinado ao
uso apenas por profissionais da saude. Este equipamento /
sistema pode causar interferéncia por radio ou pode
atrapalhar o funcionamento de equipamentos nas
proximidades. Pode ser necessario tomar medidas de
mitigacéo, tais como reorientar ou realocar o Oxymag Max
ou blindar o local.

10.22.2 Diretrizes e declaragao do fabricante - Imunidade
eletromagnética

O Oxymag Max é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que

o comprador ou usuario do Oxymag Max garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de ensaio da
IEC-60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

IEC 61000-4-2 -
Descarga eletrostatica
(ESD)

+ 8 kV por contato
+ 15 kV pelo ar

+ 8 kV por contato
+ 15 kV pelo ar

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%

IEC 61000-4-4 —
Transitorios elétricos
rapidos / salvas

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

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

+1 kV nas partes de
entrada/saida de sinal

+ 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

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

IEC 61000-4-5 - Surtos

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

+2 kV linha(s) a terra

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

+2 kV linha(s) a terra

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

IEC 61000-4-11 —
Quedas de tenséo

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

0 % Ur; 1 ciclo
(monofasico: a 0°)

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

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

0 % Ur; 1 ciclo
(monofasico: a 0°)

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

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

IEC 61000-4-11 —
Interrupgdes de tensao

0 % Ur; 250/300 ciclos

0 % U+; 250/300 ciclos

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

Nivel de ensaio da
IEC-60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

IEC 61000-4-8 —
Campo magnético da
frequéncia de
alimentagéao (50/60 Hz)

30 A/m

30 A/m

Campos magnéticos na frequéncia da
alimentagdo deveriam estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em um
ambiente hospitalar ou comercial tipico

Nota: Ut é a tensdo de alimentagéo c.a. antes da aplicagdo do nivel de ensaio.

O Oxymag Max é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que

o comprador ou usuario do Oxymag Max garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de ensaio da
IEC-60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Perturbagdes
conduzidas

induzidas por campos
de RF®

IEC 61000-4-6

Campos EM de RF
Irradiada
IEC 61000-4-3

3 Vrms

0,15 MHz até 80 MHz
fora das bandas de
ISM

6 Vrms
0,15 MHz até 80 MHz
nas bandas de ISM

10 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

3V

6V

10 V/Im

Nao convém que sejam utilizados equipamentos de
comunicagado por RF méveis ou portateis a distancias
menores em relagdo a qualquer parte do

Oxymag Max, incluindo cabos, do que a distancia de
separagcdo recomendada, calculada pela equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagao recomendada

d=1,2\P

d=1,2\P

d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3YP 800 MHz a 2,7 GHz

onde P ¢ o nlvel maximo declarado da poténcia de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e d €& a distancia de separagéo
recomendada em metros (m).°

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

seja menor do que o nivel de conformidade para cada
faixa de freqtiéncia.’

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 € aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situagbes. A propagacédo eletromagnética é afetada pela absorcéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

@ As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s&o 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 s&o 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.

® 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
séo definidos com o objetivo de reduzir a possibilidade de equipamentos de comunicagdo por RF moveis/portateis causarem
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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 separagao recomendada para os transmissores nestas faixas de
freqiiéncias.

¢ A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estagdes base de radio para telefones (celulares ou sem fio)
e radios moveis 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 Max sera utilizado exceder o
NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que O Oxymag Max seja observado para que se verifique
se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como
reorientagdo ou realocagdo do Oxymag Max.

4 Acima da faixa de frequiéncia de 0,15 MHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3 V/m.

Distancias de separagcao recomendadas entre equipamentos de comunicagido de RF moéveis ou
portateis e o Oxymag Max

O Oxymag Max ¢é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagbes de RF
radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do Oxymag Max pode ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagao por RF mdveis
por portateis (transmissores) e o Oxymag Max como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima

de saida do equipamento de comunicagao.

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

Nivel maximo 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
declarado da poténcia fora das bandas ISM nas bandas ISM
de saida do
transmissor (W) d=1,2\P d=1,2\P d=1,2VP d=2,3\P

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 separagéo recomendada
d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equagao aplicavel a freqliéncia 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 separagao para a maior faixa de frequéncia € aplicavel.

NOTA 2 As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sédo 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 s&o 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 célculo da distancia de separagéo recomendada para
os transmissores nas bandas de freqiéncia ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia de 80 MHz a 2,7 GHz, com o
objetivo de reduzir a possibilidade de equipamentos de comunicagdo por RF mdveis/portateis causarem interferéncia se forem
inadvertidamente trazidos para as areas destinadas aos pacientes..

NOTA 4 Essas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgao eletromagnética é afetada pela absorgao
e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Campos na proximidade de equipamentos de comunicagao sem fio por RF

A interface de gabinete do Oxymag Max foi ensaiada conforme especificado na tabela abaixo usando-se
os métodos de ensaio especificados na IEC 61000-4-3

Banda Freq. ensaio Modulacao Nivel de ensaio
[ MHz ] [ MHz ] [VIm]
380 a 390 385 Pulse, 18 Hz 27
FM, 1 kHz,
4302470 450 Desvio de + 5kHz 28
710
704 a 787 745 Pulse, 217 Hz 9
780
810
800 a 960 870 Pulse, 18 Hz 28
930
1.720
1.700 a 1.990 1.845 Pulse, 217 Hz 28
1.970
2.400 a 2.570 2.450 Pulse, 217 Hz 28
5.240
5.100 a 5.800 5.500 Pulse, 217 Hz 9
5.785

Campos magnéticos na proximidade

A interface de gabinete do Oxymag Max foi ensaiada conforme especificado na tabela
abaixo usando-se os métodos de ensaio especificados na IEC 61000-4-39

A . = Nivel de ensaio
Frequéncia de ensaio Modulacédo

[A/Im]
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Pulse, 2,1 kHz 65
13,56 MHz Pulse, 50 kHz 75

& Observacgoes

e As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe A). Se for utilizado em
um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR
11 classe B), este equipamento pode nao oferecer protecao adequada a servigos de

comunicagcdo por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar medidas de
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mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

10.22.3 Seguranca elétrica

A seguir sdo apresentadas as precaugdes que deverdo ser observadas ao se combinar estes

itens (equipamento ndo médico) com o sistema.

<) ADVERTENCIA

e Os itens que ndo cumprem as exigéncias da norma IEC 60601-1 ndo podem ser
colocados a menos de 1.5 m do paciente.

e Nao ligar diretamente equipamento elétrico ndo médico a tomada de corrente alternada
na parede. Usar fonte de alimentagcdao AC com transformador préprio. Do contrario, a
fuga de corrente aumentara acima dos niveis aceitos pela IEC 60601-1 sob condicées
normais e condi¢cées de uma sé falha. Isto podera causar choque elétrico perigoso no
paciente ou no operador.

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

e O operador do sistema eletromédico nado devera tocar em equipamento elétrico ndo
médico e no paciente simultaneamente. Isto podera causar choque elétrico perigoso
no paciente ou no operador.

Nao conectar uma tomada multipla ou cabo de extensdo ao sistema eletromédico.

10.23 Energia acustica audivel

\ - Nivel de Pressao Nivel de Poténcia
Configuragao
Sonora sonora
Volume = 300 mL 43,5dB + 2 dB 57,5dB + 2 dB

Medido de acordo com ISO 4871:1996 e ISO 3744:2010 usando método de engenharia grau 2.

10.24 Mascara para ventilagcao nao invasiva

Especificagao

Conexao adulto/ pediatrico 22 mm

Conexéo neonatal 15 mm
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<) ADVERTENCIA

o Use apenas mascaras especificadas pela Magnamed com registro na ANVISA.

e Use mascara apropriada para o tipo de paciente para evitar o vazamento excessivo.

10.25 Circuito respiratoério

Especificagao

Conexao adulto/ pediatrico

22 mm

Conexéao neonatal

15 mm

Resisténcia

< 0.3 mbar/L.s-1

10.26 Filtro HME

) ATENGAO

e Se um filtro HME for utilizado com o ventilador, é recomendado que siga as

especificagbes indicadas a seguir.

Especificagao

Conformidade 1ISO 23328-1, ISO 23328-2; e ISO 9360-1 ou
1ISO 9360-2
Conexéo 22 mm
Eficiéncia de filtrag&o bacterial e viral 99,99%
30 L/min 2,02 cmH20
Resisténcia 60 L/min 5,19 cmH20
90 L/min 9,37 cmH20
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10.27 Filtro HEPA

<) ATENGAO

e Se um filtro HEPA for utilizado com o ventilador, é recomendado que siga as

especificagbes indicadas a seguir.

Especificagao
Conformidade ISO 23328-1 e ISO 23328-2
Conexéao 22 mm
Eficiéncia de filtragdo bacterial e viral 99,99%
Resisténcia 30 L/min 1 cmH20

10.28 Volume interno dos componentes do circuito
respiratorio

Tabela 44 — Volume interno dos componentes do circuito respiratério

Volume interno

Traqueia 22mm x 1,20 m autoclavavel 22f+22f 407,8 mL
Y adulto 22mm autoclavavel com termdmetro reto 18,7 mL
Traqueia 15mm x 1,20 m autoclavavel 15f+22f 179,5 mL
Intermediario 15m+15m para circuito respiratério infantil 36mL
autoclavavel ’

Y infantil 15mm autoclavavel sem termémetro 90 16,9 mL
Adaptador de vias aéreas 9,0 mL
Sensor de fluxo universal 8,4 mL
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11 Sensor IRMA CO: (opcional)

11.1 Uso Pretendido

O sensor “mainstream” IRMA™ CO: foi desenvolvido para monitorar gases respiratorios em pacientes

adultos, pediatricos e neonatos, em unidades de terapia, centro cirtrgicos e pronto-socorros.

Consiste em um conjunto formado por um sensor de via Unica com tecnologia de até 9 canais de raios
ultravermelho nao dispersivo (“Non-Dispersive Infrared” ou “NDIR”) para identificagdo dos gases, um sensor
de pressao barométrica, um regulador de tensao elétrica e de um microprocessador. A unidade pesa menos

do que 25¢.

Concentragbes de Dioxido de Carbono (CO2) sdo monitoradas junto a outros parametros como a
frequéncia respiratdria (ou ritmo respiratério — “RR”), a forma de onda dos gases e a concentragdo de cada

gas durante a inspiragao e expiragao.

O adaptador de vias aéreas encaixa-se perfeitamente ao sensor de CO.. Este equipamento utiliza a
tecnologia de janelas XTP™. O adaptador de vias aéreas deve ser posicionado entre o tubo endotraqueal e
0 circuito respiratério permitindo que as janelas XTP posicionadas nas laterais do sensor megcam as

concentragbes dos gases.

Funcionando em uma tenséo elétrica continua padrao de baixa intensidade, o sensor foi projetado
para atender exigéncias de portabilidade e baixo consumo de energia, tipicamente abaixo de 1 Watt. Ele foi
projetado para ser extremamente facil de se integrar com qualquer aparelho para monitoragédo, permitindo a

visualizagéo das informagdes sobre os gases em tempo real.

11.2 Instrugoes de Uso

O sensor IRMA CO: foi projetado para ser usado conectado aos ventiladores Magnamed e a qualquer
outro aparelho de monitoragdo compativel. Tem como fungdo monitorar em tempo real o sinal e o valor de

concentracéo do gas.

N&o deve ser usado como Unico meio de monitoragdo do paciente. Deve ser usado sempre em
conjunto com outro equipamento de monitora¢cdo dos sinais vitais e este processo deve ser acompanhado

por um especialista capaz de analisar as condi¢gdes do paciente.

O sensor IRMA CO: foi desenvolvido para ser usado apenas por profissionais treinados e autorizados

da area de saude.
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ADVERTENCIA

e O sensor nao deve ter contato direto com o paciente durante o seu uso.

e Realize o teste de vazamento no circuito do paciente com o adaptador de vias aéreas
conectado no circuito do paciente.

e Sempre verifique a leitura de gds e formas de onda no ventilador antes de conectar o
adaptador de vias aéreas no circuito do paciente.

e Pressao ciclica de até 100 cmH20 nao tem interferéncias na leitura de gas.

11.2.1 Procedimento de zeramento

Para assegurar a alta precisdo nos valores medidos pelo sensor IRMA, as recomendacdes de

zeramento a seguir devem ser seguidas.

<)) ADVERTENCIA

e O zeramento incorreto do sensor resultara na leitura incorreta dos valores medidos.

& Observacoes

e A opgédo de zeramento do sensor estaré disponivel na janela CALIBRACAO, assim que o
sensor for identificado e o mesmo estiver pronto para uso.

e Pode levar alguns segundos até que o sensor esteja pronto para o processo de zeramento.

O zeramento deve ser feito, conectando-se um adaptador de vias aéreas ao sensor, sem conecta-los
ao circuito respiratorio. Quando os sinais de monitoragdo de gases estiverem com seus valores estaveis,

pressiona-se o botédo para o inicio do zeramento.

Cuidados especiais devem ser tomados para evitar que haja alguma respiragao préoxima ao sensor
antes ou durante o zeramento. A presenca de ar ambiente (21% de O2 e 0% de COz2) no adaptador de vias
aéreas é de crucial importancia para um zeramento bem-sucedido. Se a mensagem de erro na calibragédo

aparecer imediatamente apos o final do procedimento de zeramento, 0 mesmo devera ser repetido.

O zeramento deve ser executado todas as vezes que o adaptador de vias aéreas for substituido.

Também deve ser executado sempre que houver um deslocamento da linha base (offset) em alguma das
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medidas dos gases ou quando alguma das mensagens de alarme for exibida: “lRMA PARAMETRO FORA
DO ESPECIFICADO”, “IRMA CO2 FORA DO ESPECIFICADO” ou ainda “IRMA ZERAR SENSOR”.

Ap6s ligar o sensor ou trocar o adaptador de vias aéreas, aguarde pelo menos um minuto antes de

iniciar o procedimento de zeramento para que haja o aquecimento do sensor.

O LED verde no sensor piscara por 5 segundos enquanto o processo de zeramento estiver em

andamento.

11.2.2 Informagodes sobre o LED de status

Tabela 45 - LED de status IRMA CO2

Cor (estado) Significado
Verde (aceso constantemente) Sistema OK
Verde (piscando) Zeramento em progresso
Azul (aceso constantemente) Agente anestésico presente
Vermelho (aceso constantemente) Erro no sensor
Vermelho (piscando) Verifigue o adaptador

11.3 Manutencao Preventiva

A calibracdo do gas deve ser verificada em intervalos regulares por instrumento de referéncia.

11.4 Avisos Importantes

<) ADVERTENCIA

O sensor IRMA CO: deve ser operado exclusivamente por pessoas treinadas e
autorizadas da equipe médica.

O sensor nao deve ser usado com agentes anestésicos inflamaveis.

Adaptadores de vias aéreas nao devem ser reutilizados.

A reutilizacdo de um adaptador descartavel pode causar uma infecgao cruzada.

Nao use o adaptador de vias aéreas adulto/pediatrico em pacientes neonatos, pois o
adaptador adiciona um espag¢o morto de 6mL no circuito respiratério do paciente.

Nao use o adaptador de vias aéreas neonato em pacientes adultos, pois este adaptador
pode adicionar uma resisténcia excessiva.

As medidas podem ser afetadas por equipamentos de comunicagdo por radio-
frequéncia ou por aparelhos celulares.

O usuario deve se certificar de que o sensor sera usado em ambientes conforme as
especificagbes de ambiente eletromagnético expressas neste manual.

Nao use o adaptador de vias aéreas com inaladores com doses medidas ou com

medicamentos nebulizados, pois eles podem afetar na transmisséo de luz dentro das
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janelas do sensor.

e O sensor IRMA CO: foi projetado para ser um aparelho adjunto na monitoragdo do
paciente, portanto, suas informag6es devem ser analisadas junto a outras medigées e
sintomas.

e O zeramento incorreto pode resultar em medig¢ées erradas.

e Troque o adaptador de vias aéreas se houver condensacao dentro do adaptador.

e Use somente adaptadores de vias aéreas produzidos pela Masimo.

e O sensor ndo deve entrar em contato direto com o paciente durante o uso.

e Na&o conecte o adaptador de vias aéreas entre o tubo endotraqueal e o cotovelo do
circuito respiratoério, pois isto pode fazer com que as secrec¢cées do paciente bloqueiem

as janelas do adaptador, causando uma operacao incorreta do sensor.

Figura 1 — Posicionamento incorreto e correto do adaptador de vias aéreas

ATENGAO

e N3o aplique tensao elétrica no cabo do sensor.
e N3io utilize o sensor em ambientes cujas especificacbes estejam fora dos limites

estabelecidos na sua especificagdo técnica.
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12 Oximetro de Pulso (opcional)

12.1 Uso Pretendido

O oximetro de pulso Masimo MS-2040 é uma solugao autossuficiente que permite a medi¢cao segura
da SpO2, frequéncia cardiaca, indice de perfusdo e PVI, mesmo em movimento ou baixa perfusdo. Esse
oximetro é compativel com todos os sensores LNCS® da Masimo. E pretendido para ser utilizado com
pacientes neonatais, pediatricos e adutlos. Em adultos e pediatricos o sensor é utilizado no dedo, ja em

pacientes neonatais, o sensor € multisite e pode ser utilizado na mao, no pé ou nos dedos da mao e pé.

12.2 Principio de Operacao
A placa MS do oximetro de pulso Masimo SET é baseada em trés principios:

1. Diferencial de absorgéao de oxi-hemoglobina e deoxi-hemoglobina das luzes vermelha e
infravermelha (espectrofotometria).

2. O volume de sangue arterial no tecido e a luz absorvida nas alteragbes do sangue
(pletismografia).

3. Derivagéo arteriovenosa € altamente variavel e sua flutuagao de absorbancia pelo sangue

venoso é a maior componente de ruido durante o pulso.

A placa MS do oximetro de pulso Masimo SET assim como a dosimetria de pulso tradicional determina
a SpO: pela passagem de luz vermelha e infravermelha em um leito capilar e altera a medida durante o ciclo
pulsatil. Diodos emissores de luz vermelha e infravermelha (LED) nos sensores de oximetria servem de fonte

de luz, o fotodiodo serve como um fotodetector.

Tradicionalmente a oximetria de pulso assume que todas as pulsagdes no sinal de absorgao da luz
sdo causadas por oscilacées no volume de sangue arterial. Assumindo que o fluxo de sangue na regido do
sensor passa inteiramente pelo leito capilar em vez de alguma derivagao arteriovenosa. A oximetria de pulso
tradicional calcula a relagdo da absorgao pulsatil (AC) em relagdo a média absorc¢do (DC) em cada um dos

dois comprimentos de onda, 660nm e 905nm:

S(660) = AC(660) / DC(660)
S(905) = AC(905) / DC(905)

O oximetro entéo calcula a relagéo entre estes dois sinais de pulso absorgao arterial:

R = S(660) / S(905)

Este valor de R é usado para achar a saturagéo (SpOz) numa tabela de verificacéo feita pelo software
do oximetro. Os valores desta tabela foram obtidos baseando-se em estudos sobre o sangue humano,

realizados com voluntarios adultos saudaveis, em situacao de hipdxia induzida.
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A placa MS do oximetro de pulso Masimo SET assume que a derivagéo arteriovenosa é altamente
variavel na absorgao flutuante devido ao sangue venoso ser um componente de ruido durante o pulso. A
placa MS decompde S(660) e S(905) em um sinal arterial, mais um componente de ruido e calcula a relagao

do sinal arterial sem o ruido:

S(660) = S1+N1

S(905) = S2+N2

R=S81/82

Novamente, R é a razdo entre dois sinais de absorgao arterial pulsada e seu valor € usado para achar
a saturagéo SpO2 numa equacéo derivada empirica no software do oximetro. Os valores na equagéao derivada
empirica foram obtidos baseando-se em estudos sobre o sangue humano, realizados com voluntarios adultos

saudaveis, em situagéo de hipdxia induzida.

As equagdes acima sdo combinadas e um ruido de referéncia (N’) & determinado:

N’ = S(660) - S(950) x R

Se néo houver ruido N’ = 0: entdo S(660) = S(905) x R que é a mesma relagdo do oximetro de pulso

tradicional.

A equacgao para o ruido de referéncia é baseada no valor de R, no valor procurado para determinar
SpOs2. O software da placa MS varre todos os possiveis valores de R que correspondem aos valores de SpO:2
entre 1% e 100% e gera um valor N’ para cada um destes valores de R. Os sinais S(660) e S(905) séo
processados para cada possivel ruido N’ de referéncia, para uma correlagdo de cancelamento adaptativo
(ACC) que produz uma saida de poténcia versus possivel valor de SpO2 como mostrado na figura seguinte

onde R corresponde ao SpO2= 97%:

SaturacaoDiscreta (DST)

Cancelador Correlativo da Energia de Saida

65 70 75 80 85 20 o5 97 100

%SpO,

A curva DST tem dois picos: um pico correspondente a saturagdo mais alta é selecionado como valor

de SpO2. Toda a sequéncia é repetida a cada dois segundos nos quatro segundos mais recentes do dado
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recebido. Concluindo o SpO:2 da placa MS, corresponde a avaliagdo corrida da saturacdo da hemoglobina

arterial atualizada a cada dois segundos.

12.3 Avisos Importantes

V) ADVERTENCIA

e Perigo de explosdo. Nao use o oximetro de pulso MS na preseng¢a de anestésicos
inflamaveis ou outras substancias inflamadveis em contaminagcdo como o ar, ambientes
enriquecidos por oxigénio ou oxido nitroso.

e O oximetro de pulso ndo deve ser usado como um sensor de apneia.

e A frequéncia cardiaca é baseada na detecg¢ao otica do fluxo pulso periférico e desta
forma pode nao detectar certas arritmias. Portanto, o oximetro de pulso ndo deve ser
usado como reposicdo ou substituicdo da andlise de arritmia baseada no ECG

e Um oximetro de pulso pode ser considerado um dispositivo de alerta prévio. Como um
indicador da tendéncia desoxigenacdo do paciente, amostras de sangue podem ser
analisadas por laboratério de co-oximetria para completar o entendimento da condigcao
do paciente.

e A placa MS do oximetro de pulso deve ser operada somente por pessoa qualificada.

e O manual, as instru¢cbes de uso e todas as informagbées de precaugbes e
especificagbes devem ser lidas antes de usar.

e Ha perigo de choque elétrico. Ndo remova a capa do monitor exceto para a troca de
bateria.

e O operador podera realizar os procedimentos de manutencdo especificamente
descritos no manual do produto.

e Contate a assisténcia técnica Magnamed para reparos do oximetro.

e Assim como em todo equipamento médico, posicione o cabo no paciente de forma a
reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento.

e Substancias interferentes:

o Carboxihemoglogina pode erroneamente aumentar as leituras. O nivel de
aumento é aproximadamente igual a quantidade de carboxihemoglobina
presente.

o Corantes ou qualquer substiancia contendo corante, que alterem pigmentagao
usual da artéria podem causar erros de leitura.

e Nao use o sensor durante a varredura da ressonédncia magnética (MRI):

o A corrente induzida pode potencialmente causar queimaduras.

o O oximetro pode afetar a imagem da ressonéncia e a unidade de ressonéncia
pode afetar as medidas de oximetria.

o Se a fidelidade de qualquer medida nao parecer razodvel, primeiramente verifique os

sinais vitais do paciente por medidas alternativas e verifique se o oximetro esta
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funcionamento apropriadamente.

Antes do uso, leia cuidadosamente as instrugées de uso dos sensores LNOP/LNCS.
Use somente sensores de oximetria Masimo para medi¢cdo da SpO..

Danos ao tecido podem ser causados pela aplicagdao ou uso incorreto dos sensores
LNOP/LNCS.

Inspecionar o local do sensor conforme direcionado nas instru¢ées de uso do produto,
a fim de assegurar a integridade da pele e o correto posicionamento e adesao do sensor.
Nao use sensores LNOP/LNCS danificados.

Nao use sensores LNOP/LNCS com os componentes opticos expostos.

Nao mergulhe o sensor em agua, solventes, ou solucdo de limpeza (os sensores e
conectores nao sdo a prova de agua).

Nao esterilize por irradiagao, vapor ou esterilizagdo por 6xidos.

Veja as instru¢ées de limpeza nas instrugées de uso para sensores Masimo
LNOP/LNCS reutilizaveis.

Néao utilize cabos danificados.

Nao mergulhe o cabo do paciente em agua, solventes ou solugao de limpeza (os cabos
do paciente nao sao a prova d’agua).

Nao esterilize por irradiagao, vapor ou esterilizagao por éxidos.

Veja as instrugoes de limpeza nas instrugées de uso para cabos de pacientes Masimo
LNOP/LNCS reutilizéveis.

Nao utilize o sensor adulto / pediatrico em paciente neonatal. Isto pode causar leitura
incorreta de parametros fisioldgicos.

Nao utilize o sensor neonatal em paciente adulto / pediatrico. Isto pode causar leitura
incorreta de parametros fisioldgicos.

A imprecisao nas medidas pode ser causada por:

o Aplicagéo ou utilizagao incorreta do sensor.

o Niveis elevados de COHb ou MetHb: niveis elevados de COHb ou MetHb podem
ocorrer com uma Sp02 aparentemente normal. Quando ha suspeita de niveis
elevados de COHb ou MetHb, deve ser realizada analise laboratorial (CO-
Oximetria) de uma amostra de sangue.

o Niveis elevados de bilirrubina

o Niveis elevados de disemoglobina

o Doenca vasoespadstica, como doenca de Raynaud e doenga vascular periférica

o Hemoglobinopatias e disturbios de sintese como talassemias, Hb s, Hb c,
anemia falciforme, etc.

o Condigbes hipocapnicas ou hipercapnicas

o Anemia grave

o Perfuséo arterial muito baixa

o Artefato de movimento extremo

o Pulsagado venosa anormal ou constricao venosa
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o Vasoconstricao grave ou hipotermia

o Cateteres arteriais e balao intra-aortico

o Corantes intravasculares, como verde de indocianina ou azul de metileno

o Coloracgao e textura aplicada externamente, como esmalte, unhas acrilicas,

glitter, etc.
o Marca(s) de nascencga, tatuagens, descoloragao da pele, umidade na pele,
dedos deformados ou anormais. etc.

o Distarbios da cor da pele
Nao coloque o oximetro de pulso ou acessérios em qualquer posicdo que possa fazer
com que caia sobre o paciente.
Néao inicie ou opere o oximetro de pulso a menos que a configuragao tenha sido
verificada como correta.
Para garantir a seguranca, evite empilhar varios dispositivos ou colocar qualquer coisa
no dispositivo durante a operagéao.
Para se proteger de choque elétrico, sempre remova o sensor e desconecte
completamente o oximetro de pulso antes de dar banho no paciente.
Néo ajuste, repare, abra, desmonte ou modifique o oximetro de pulso ou acessorios.
Podem ocorrer lesbes pessoais ou danos ao equipamento. Devolva o oximetro de
pulso para manutencéao, se necessario.
Nao coloque o oximetro de pulso onde os controles possam ser alterados pelo paciente.
Risco de choque elétrico e inflamabilidade: Antes de limpar, sempre desligue o
dispositivo e desconecte-o de qualquer fonte de alimentagéao.
Quando os pacientes estao em terapia fotodinadmica, eles podem ser sensiveis a fontes
de luz. A oximetria de pulso pode ser usada somente sob supervisao clinica cuidadosa
por curtos periodos de tempo para minimizar a interferéncia com a terapia fotodindmica.
Se a mensagem Low Perfusion for exibida com frequéncia, encontre um local de
monitoramento com perfusao melhor. Nesse interim, avalie o paciente e, se indicado,
verifique o estado da oxigenagao por outros meios.
Altere o local de aplicacdo ou substitua o sensor e/ou o cabo do paciente quando uma
mensagem "Substituir sensor"” e/ou "Substituir cabo do paciente” ou uma mensagem
persistente de baixa qualidade de sinal (como "Low SIQ") for exibida no monitor host.
Essas mensagens podem indicar que o tempo de monitoramento do paciente esta
esgotado no cabo ou sensor do paciente.
Para garantir que os limites de alarme sejam apropriados para o paciente que esta
sendo monitorado, verifique os limites sempre que o oximetro de pulso for usado.
A variacdo nas medi¢cées pode ser profunda e pode ser afetada pela técnica de
amostragem, bem como pelas condi¢gées fisiologicas do paciente. Quaisquer
resultados que apresentem inconsisténcia com o estado clinico do paciente devem ser
repetidos e/ou complementados com dados de teste adicionais. As amostras de

sangue devem ser analisadas por instrumentos de laboratério antes da tomada de
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decisdo clinica para entender completamente a condi¢do do paciente.

Substitua o cabo ou sensor quando um sensor de substituicdo ou quando uma
mensagem de baixo SIQ for exibida consistentemente durante o monitoramento de
pacientes consecutivos apoés concluir as etapas de solugcdo de problemas listadas
neste manual.

Um testador funcional ndo pode ser usado para avaliar a precisdao do oximetro de pulso.
Ao usar a configuragdo de Sensibilidade maxima, o desempenho da deteccdo de
"Sensor desligado” pode ser comprometido. Se o dispositivo estiver nesta
configuragdo e o sensor for desalojado do paciente, podem ocorrer leituras falsas
devido ao "ruido"” ambiental, como luz, vibragao e movimento excessivo do ar.

Nao enrole o cabeamento do paciente em uma bobina apertada ou enrole o dispositivo,
pois isso pode danificar o cabeamento do paciente.

Informagbes adicionais especificas para os sensores Masimo compativeis com o
oximetro de pulso, incluindo informagées sobre o desempenho do parametro/medigcao
durante o movimento e baixa perfusdo, podem ser encontradas nas instrugées de uso
do sensor (DFU).

Os cabos e sensores sado fornecidos com a tecnologia X-Cal™ para minimizar o risco
de leituras imprecisas e perda imprevista de monitoramento do paciente. Consulte o
DFU do cabo ou sensor para a duragcao especificada do tempo de monitoramento do
paciente.

O oximetro de pulso ndo deve ser usado como Unica base para decisées médicas. Deve
ser usado em conjunto com sinais e sintomas clinicos.

O oximetro de pulso ndo sera afetado quando houver perda da alimentacao elétrica por
30 segundos ou menos. Neste caso, o equipamento passara a ser alimentado por
bateria interna nao permutavel e o oximetro de pulso continuara operando
normalmente.

Os sensores de oximetria LNCS DC-l e LNCS Yl foram testados e validados juntamente
com o CABO DE OXIMETRIA USpO2 MASIMO SET e o equipamento OXYMAG, para
estar em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 80601-2-61.
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13 Servico Técnico

<) ADVERTENCIA

e Oxymag Max é um equipamento de suporte a vida e portanto, caso seja necessario
algum reparo ou manutengdo nesses equipamentos, procure somente o servigo
técnico autorizado Magnamed.

e A naorealizagcdo da manutengao preventiva podera afetar a seguranga e o desempenho
do ventilador.

e NAO UTILIZE o equipamento se ndo estiver funcionando de acordo com as
especificagées contidas neste manual de operacao.

e Antes de enviar o equipamento para o servico técnico, observe RIGOROSAMENTE o
processo de limpeza e desinfecgao.

e A Magnamed tornara disponivel sob pedido os diagramas de circuitos, lista de
componentes, descri¢ées, instrugées de calibracdo e outras informacdes necessdrias

para a realizagao de servigo técnico autorizado.
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14 Descarte

O ventilador Oxymag Max deve ser descartado como equipamento elétrico e eletrénico. Os acessorios e

os consumiveis devem ser eliminados de acordo com o descrito na instrugao de uso. Siga as recomendacgdes

governamentais locais para descarte adequado.

<) ADVERTENCIA

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

e Siga as recomendagbes governamentais locais quanto a protegdo ambiental,
especialmente nos casos de descarte de lixo eletrénico ou partes eletrénicas.

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

e No caso de descarte de partes dos ventiladores Magnamed que tiverem contato com
fluidos provenientes de paciente, indicar como lixo hospitalar potencialmente
infectado.

e O descarte das baterias deve seguir a legislagao local.

o O descarte das células galvénicas deve seguir a legislacdo local.

e Adaptadores de vias aéreas devem ser descartados de acordo com o regulamento local
para descartes médicos.

e Nao desmonte o aparelho. Todo servigo ou manutencao no ventilador sé podera ser

realizado por técnico habilitado, treinado e devidamente autorizado pela MAGNAMED.
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15 Simbologia

15.1 Simbolos utilizados no equipamento

Tabela 46 — Simbolos utilizados no equipamento

Simbolo Descricao
){’ Periodo de manutengéo preventiva
(]
'm Paciente
L)

Equipamento com parte aplicada tipo B

Equipamento com parte aplicada tipo BF

Grau de protegéo IP34 quanto a protegéo contra objetos sélidos com 2,5 mm de
didmetro ou mais e protegido contra proje¢des d’agua

Conformidade CE: Indica que o equipamento esta em conformidade com a diretiva do
conselho europeu 93/42/CEE para equipamentos médicos

EC REP

Representante autorizado na comunidade européia

Atencao! Consultar documentos acompanhantes

Consultar instru¢des de operacao

Recolhimento de equipamento elétrico/eletrdnico feito de forma separada (ndo descarte
como lixo comum)

Data de fabricacao

Identificag&o do fabricante

Entrada de gases (AR / O2)

Liga / Desliga

AOLWE R =g >

Conexao de forga

O
O

Conexéao serial
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Descricao

Conexao USB

Conexao de rede

Corrente alternada

Corrente continua

Entrada DC - Fonte de alimentagéo externa

Fusivel

Identificar ou aconselhar limpeza ou troca de filtro

meédico

A legislacao federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo ou por ordem de um

Consulte a documentagao que acompanha o produto

15.2 Simbolos utilizados na embalagem e rotulagem

Tabela 47 — Simbolos utilizados na embalagem e rotulagem

Simbolo

Descrigao

Fragil

Diregéo da face superior da embalagem

Mantenha protegido da luz solar

Mantenha protegido de umidade

Quantidade maxima de empilhamento

Limites de temperatura

b
=
x
X

Conformidade ce: indica que o sistema esta em conformidade com a diretiva do
conselho europeu 93/42/CEE para equipamentos médicos

r4

INMETRO

INMETRO
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Simbolo

Descrigao

&

Parte ou acessério de uso Unico. Descartar apds o uso. E proibido reprocessar.

Parte ou acessoério nao fornecido estéril.

x

Data de validade

S

N&o usar se a embalagem estiver danificada

REF

Numero do catélogo do fabricante

SN

Numero de série do fabricante

LOT

Cadigo de lote do fabricante

©

Consulte a documentagdo que acompanha o produto

169




16 Abreviacoes e Termos Utilizados

Tabela 48 - Abreviagdes e termos utilizados

Abreviagao Significado
APS Delta de pressdo de suporte (pressdo acima da PEEP)
02 Concentragdo de Oz
PEEP Positive end-expiratory pressure
Pr Control Pressao controlada (pressdo acima da PEEP)
Pr Inferior Pressédo no nivel inferior em APRV/DualPAP
Pr Insp Pressao inspiratoria (pressdo absoluta em modo neonatal)
Pr Limite Pressao limite
Pr Superior Pressao no nivel superior em APRV/DualPAP
Sensib Fl Sensibilidade a fluxo (para disparo)
Sensib Pr Sensibilidade a pressédo (para disparo)
T Inferior Tempo no nivel Inferior em APRV/DualPAP
T Subida Tempo de subida (rampa de subida ou rise time)
T Superior Tempo no nivel Superior em APRV/DualPAP
Tempo Ins Tempo inspiratério
Vol Minuto Volume minuto
Vol/Peso Volume por peso do paciente
NIV ou VNI Noninvasive Ventilation (ventilagdo ndo invasiva)
02+ Concentracéo de 50 a 100% de Oz por determinado tempo
02 100% Concentracdo 100% de Oz por determinado tempo
CICLO MANUAL ou MANUAL INSP Disparo de ciclo manual
HOLD INSP Pausa inspiratoria
HOLD EXP Pausa expiratéria
Leakage Porcentagem ou fluxo de vazamento
Cdyn Complacéncia dinamica
Cstat Complacéncia estatica
E Elastancia
R Rate ou f Frequéncia respiratoria
Rate sp ou fspont Frequéncia respiratéria espontanea
I:E Relacéo I:E
Pmean Press&o média
Ppeak Pico de pressao
Pplat Pressao de platd
RE Resisténcia expiratéria
RI Resisténcia inspiratoria
RSBi Rapid Shallow Breathing Index (IRRS, indice de Tobin)
TC Cosntante de tempo (Expiratory Time Constant)
Te Tempo expiratorio
Ti Tempo inspiratério
Ti/Ttot Razao tempo inspiratério por tempo total
Vte ou VTE Volume total txpirado
Vte sp ou VTE spont Volume total expirado esponténeo
Vti ou VTI Volume total inspirado
MV ou VM Volume minuto
MV sp ou VM spont Volume minuto espontaneo
WOBi Trabalho respiratorio imposto (Imposed Work Of Breathing)
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<) ADVERTENCIA

e O ajuste de pressao controlada (Pr Control) em pacientes pediatricos ou adultos,
refere-se a uma pressao relativa, ou seja, ajusta-se valor de pressdao ACIMA da PEEP.

e A pressao inspiratoria resultante sera a soma da pressao controlada com a PEEP.
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17 Declaracao de Biocompatibilidade

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados em partes aplicadas
no Oxymag Max, tais como silicone e polissulfona, tém sido amplamente utilizados na area médica ao longo

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

<) ADVERTENCIA

e Os acessorios comuns adquiridos de terceiros DEVEM possuir registro na ANVISA.
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18 Garantia

Os produtos fabricados e comercializados pela MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A sdo

garantidos contra defeitos de material e fabricagéo, em todo territério brasileiro, conforme disposigdes abaixo.

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

A responsabilidade pela garantia limita-se a troca, reparo e mao de obra, para as partes que

apresentem vicio ou ndo atendam as especificagdes contidas no Manual de Operagao do produto.

A garantia é limitada ao produto que seja utilizado sob condigbes normais e para os fins a que se
destina e cujas manutengdes preventivas e substituicbes de pegas e consertos sejam realizadas de acordo

com as instrugdes constantes no Manual de Operagéo do produto, por pessoal autorizado pelo fabricante.

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

inadequada, servico, instalacdo, operagao ou alteragdo 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 deterioracédo por uso normal, condi¢des de uso adversas, uso indevido

ou acidentes, ndo sdo cobertas pela garantia.

Nao estéo cobertos pela garantia, eventuais despesas e riscos com o transporte do produto.

Para os equipamentos vendidos com garantia estendida, a mesma somente sera valida caso sejam

realizadas as manutengdes preventivas sugeridas pela Magnamed, de acordo com o capitulo 9 deste manual.

Nao existe nenhuma garantia expressa ou implicita, além das expostas acima.
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19 Treinamento

Para solicitar treinamento, entre em contato com a equipe especialista de produto da Magnamed que lhe
indicara o representante autorizado mais proximo de vocé. O treinamento é realizado de forma presencial e

tem duragdo média de 1 hora.
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Este produto destina-se exclusivamente a ser utilizado na ventilagdo pulmonar e deve ser operado apenas

por profissionais qualificados.

Responsavel Técnico:
Inscricao no CREA-SP

Responsavel Legal:

MAGNAMED

Fabricante
Assisténcia Técnica

Atendimento ao Consumidor

Rua Santa Ménica, 801, 831

06715-865 — Parque Industrial San José - Cotia — SP Brasil
Tel/Fax: +55 11 4615-8500

E-mail: magnamed@magnamed.com.br

Website: www.magnamed.com.br

CNPJ: 01.298.443/0002-54

Inscricao Estadual: 149.579.528.111

Toru Miyagi Kinjo

5061555031
Wataru Ueda
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