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Anotacoes de Seguranca

a. Definicoes

<)) ADVERTENCIA

Informa ao usuario sobre possibilidade de lesdo, morte ou outra reacdo adversa séria associada ao uso
ou mau uso do equipamento.

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

Observagéo

Informagbes Importantes.

b. Adverténcia

<)) ADVERTENCIA

Onde encontrar o simbolo A leia 0 manual de instrug6es para maiores detalhes, este manual
deve ser lido na integra, ATENTAMENTE, para utilizagdo correta e segura do equipamento e para
proporcionar maxima seguranga e melhores recursos aos pacientes. Observe todas as Adverténcias e
Atengées contidas neste manual e na rotulagem do equipamento;

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

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

Este equipamento e as partes devem passar por um processo de limpeza toda vez que for utilizado
inclusive no primeiro uso, conforme indicado em 10 Limpeza e Esterilizagao;

Este equipamento deve passar pelos “Procedimentos de verificagdo e ajustes basicos” para garantir
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a eficacia do equipamento e a segurangca do operador e do paciente, conforme indicado em 5
Verificages Antes do Uso;

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

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

Este equipamento, partes e pegas devem ser descartados conforme capitulo 12 Descarte;

Este equipamento deve ser desligado com o paciente desconectado, na chave liga/desliga;

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

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

Este equipamento nao deve ser utilizado em areas que contenham substancias nocivas, pois 0 mesmo
aspira ar ambiente para ventilar o paciente, uma vez configurado para concentragoes inferiores a 100%
de 02,'

Este equipamento nao deve ser utilizado com agentes anestésicos inflamaveis porque existe risco de
explosédo;

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

Apds uso prolongado do equipamento em ambientes com particulados em suspensao, substitua o
filtro conforme indicado em 11.5 Substituigao do Filtro de Ar Ambiente;

Os Alarmes e Alertas devem ser prontamente atendidos a fim de manter a integridade do
funcionamento do equipamento e a seguranga do paciente, conforme indicado em 9;

Nao utilize mangueiras ou tubos antiestaticos ou eletricamente condutivos no circuito respiratério;
Apds o inicio da ventilagdo, verifique se os pardmetros ventilatérios indicados pelo display de
monitoragéo estdo adequados;

Utilize somente partes, pegas e acessorios especificados pela MAGNAMED listados neste manual, os
quais foram testados e aprovados para uso em conjunto com este equipamento, caso contrario pode-
se comprometer o funcionamento colocando em risco o paciente ou usudrio. Partes incompativeis
podem resultar em degradagao de desempenho;

E essencial para a monitoragdo da ventilagdo que o sensor de fluxo esteja conectado corretamente e
desobstruido, portanto, este sensor deve ser frequentemente verificado durante o funcionamento;
Ao ligar o ventilador informe o tipo de paciente e este configurara a ventilagdo adequada. Conecte o
sensor de fluxo para que a ventilagdo seja corretamente monitorada;

O Oxymag Air, suas partes e partes aplicadas sao feitas de material atoxico, isentos de latex, nao
provocam irritagbes ou alergia ao paciente. Sao partes aplicadas: circuito respiratorio do paciente,
sensor de fluxo e linha de silicone, véalvula expiratoria, sensor de oximetria e sensor de capnografia;
Utilize MASCARAS especificadas pela MAGNAMED registrados na ANVISA;

Utilize MASCARA adequada para o tipo de paciente;

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

Leve em conta os espagos mortos do circuito respiratério ao efetuar o ajuste do ventilador em especial
para pequenos volumes correntes;
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Nao exponha o produto a temperaturas e pressées extremas além do especificado em 14.3.3
Especificagoes Fisicas e Ambientais durante o seu uso. O desempenho do equipamento pode ser
afetado adversamente no caso da temperatura e/ou pressao de operagdo estarem além dos limites
especificados;

Filtro HME, HEPA e adaptador de vias aéreas sdo acessoérios de uso tnico. O reuso pode causar
contaminagao cruzada;

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

Ao usar nebulizagado ou filtros do sistema respiratério, bem como trocadores de calor e umidade,
podem ser necessarias substituicoes mais frequentes para evitar aumento de resisténcia e bloqueio;
A preciséao do ventilador pode ser afetada pelo gas adicionado ao sistema respiratério do ventilador
usando um nebulizador pneumatico;

Néo cubra o ventilador nem o coloque em uma posicao que afete o funcionamento adequado;
Certifique-se de ter disponivel equipamento de ventilagao manual em caso de descarga total 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 ventilagdo, como um reanimador auto inflavel, alimentado
manualmente e com mascara, pode resultar na morte do PACIENTE se o VENTILADOR falhar;

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

O ventilador deve receber manutencgao continua por um operador. A ndo proximidade deste ventilador
pode contribuir para a morte do paciente ou lesées graves;

O ramo expiratério pode ficar contaminado com fluidos corporais ou gases expirados durante a
utilizagdo do equipamento em condi¢ées normais e em caso de uma tnica falha;

O ventilador ndo deve ser usado com 6xido nitrico na entrada de gases. Tal uso pode causar mau
funcionamento do ventilador, causando a morte do paciente ou grave deterioragdo da satde;

O ventilador ndo 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 deterioragao da satde;

Nio obstrua a PORTA DE ENTRADA DE GAS;

Quando o volume for ajustado em 50 ml, o ventilador devera ser equipado com sensor de CO2 para
medigao da concentragao expiratoria de dioxido de carbono antes de ser colocado em servi¢o;

A selegdo do tipo de paciente na inicializacdo realizara os calculos iniciais do ventilador de transporte
e emitira determinados modos de ventilagdo como opgées;

Naéo use filtros HEPA e HME ao mesmo tempo. O uso de dois filtros aumentara a resisténcia do circuito
respiratorio. Se desejar usar o filtro HME, remova o filtro HEPA do circuito respiratério e conecte o
filtro HME;

E responsabilidade da organizagdo responsavel garantir que a fonte de oxigénio seja compativel com
a faixa nominal de pressao, vazo e concentragéao de oxigénio marcada no equipamento e indicada nas
instrugées de uso, pois isso pode afetar o desempenho do equipamento ou sistema de gasodutos que
pode, consequentemente, resultar em grave deterioragdo da saude;

A organizagao responsavel precisa garantir a compatibilidade do equipamento e de todas as pegas e
acessorios destinados a serem usados para conexao ao paciente antes do uso;

Para evitar a deterioragdo prematura das pecas, utilize apenas solucoes de limpeza e desinfeccdo
registadas e aprovadas, conforme recomendado pelo fabricante no capitulo 10;

Ao descartar componentes do ventilador, trate os componentes que possam ter sido contaminados
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como residuos com risco biolégico;

Apo6s cada uso do paciente ou conforme necessario, o circuito respiratorio deve ser desmontado e
descartado, e o ventilador deve ser limpo e depois desinfetado utilizando os métodos de limpeza e
solugées especificas indicados no capitulo 10;

Nao deixe que sangue ou fluidos corporais sequem no equipamento por mais de 1 hora;

Para evitar contaminagdo cruzada, utilize filtro HEPA seguindo as especificagbes do capitulo 14.3.16,
com registro local;

0 uso de filtro HME é obrigatério para evitar contaminagdo cruzada. Siga as especificagées do filtro
HME descritas no capitulo 14.3.15, com registro local;

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

Antes de utilizar o equipamento e acessoérios, abra cuidadosamente as embalagens e retire os itens de
suas embalagens;

Tenha sempre acesso imediato a um meio alternativo de ventilagao, que esteja pronto para uso, a fim
de reduzir a possibilidade de morte do paciente ou deterioragao adicional da satde;

Nao adicione quaisquer anexos ou acessorios ao ventilador que nao estejam listados como destinados
ao uso em combinagdo com o ventilador nas instrugées de uso do ventilador ou acessério, pois o
ventilador pode ndo funcionar corretamente, levando ao risco de morte do paciente ou grave
deterioragao adicional da satde;

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

Recarregue totalmente as baterias apds um longo periodo de armazenamento;

O circuito respiratorio de uso tnico nao deve ser reutilizado. A reutilizagao pode causar contaminagao
cruzada;

Se ocorrer algum incidente grave em relagéo ao dispositivo, o utilizador e/ou paciente devera informar
o fabricante e a autoridade competente do Estado-Mlembro onde o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido;

Substitua o filtro HME em 24 horas ou menos se o filtro estiver saturado. Caso contrario, a umidade
podera atingir o ramo expiratério do circuito respiratério.

A adicdo de componentes extras, como filtro HMEF, entre o sensor de fluxo e o paciente pode aumentar
a resisténcia, o que pode impactar na habilidade do ventilador em detectar desconexao do paciente.
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c. Atencao

O Oxymag Air néo emite ondas eletromagnéticas que interferem no funcionamento de equipamentos na sua
proximidade.

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

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

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

d. Observacao

Observagéo

o Néo existem contraindicagdes adicionais, além das que estdo especificadas nos itens de Adverténcia da
pagina 7 do presente manual. Fica sob a responsabilidade do operador treinado a escolha e selegéo do
modo respiratério adequado a cada paciente.

o As caracteristicas técnicas dos produtos MAGNAMED estéo sujeitas a alteragbes sem aviso prévio

o Todas as partes, pegas e acessorios do ventilador que estiverem sujeitas a descarte, devem obedecer as
recomendacdes do capitulo 12 Descarte.

o Unidades de presséo:

1 mar (milibar) = 1 hPa (hectoPascal) = 1,016 cmH,0 (centimetro de agua)
Na pratica estas unidades ndo s&o diferenciadas e podem ser utilizadas como:
1 mbar = 1 hPa = 1 cmH,0)
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1. Descricao Geral

1.1. Uso Pretendido

O Oxymag Air - Ventilador Eletronico de Transporte e Emergéncia da MAGNAMED - é um equipamento de suporte ventilatério para
pacientes com insuficiéncia respiratoria, controlado a volume, a presséo e ciclado a tempo, que atende desde paciente neonatal,
infantil, adulto e portadores de obesidade mérbida. O Oxymag Air interage com o paciente através de uma interface invasiva ou néo

invasiva que fornece o ar do ventilador para as vias aéreas do paciente.

O Oxymag Air fornece uma mistura de ar ambiente com oxigénio em concentra¢des ajustados pelo operador utilizando o Sistema
Flowair para obtengao de concentragdes precisas de oxigénio de 21 a 100%. A concentragdo de O2 ¢ obtida através de uma célula
galvanica, através da passagem de gas pelo sensor. Além disso, realiza o controle de fluxos e pressdes no circuito respiratério para

prover as modalidades de ventilagdo adequadas para a condi¢do do paciente.

As modalidades de ventilagéo possiveis deste ventilador séo:

Tabela 1 Modalidades ventilatérias

Cadigo Descricao
sistematico de

acordo com a

ISO 19223
VCV CMV-VC Ventilagéo de Volume Controlado (pode ser Assistido)
AIC-VC
PCV CMV-PC Ventilagéo de Presséo Controlada (pode ser Assistido)
AIC-PC
PRVC CMV-vtPC Volume controlado com pressao regulada
A/C-vtPC
PLV CMV-PC Ventilagéo Limitada a Pressao (pode ser Assistido) — Disponivel Peso <
AC-PC 6,0Kg (Neonatal)
V-SIMV SIMV-VC\PS  Ventilagdo Mandatéria Sincronizada Intermitente com ciclo de Volume
Controlado
P-SIMV SIMV-PC\PS  Ventilagdo Mandatéria Sincronizada Intermitente com ciclo de Presséo
Controlada
CPAP/PS CSV-PS Ventilagdo de Pressdo Continua com Presséo de Suporte
CPAP
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Cadigo Descrigao
sistematico de

acordo com a
1SO 19223

DualPAP / APRV SIMV- Ventilagdo em dois niveis de CPAP (com ou sem Pressdo de Suporte).

PC{SI\PS(x2)  Através desta modalidade podem-se realizar ajustes de maneira a obter a
modalidade APRV (Airway Pressure Release Ventilation) — Ventilagdo de
Alivio da Pressdo nas Vias Aéreas;

RCP - Ressuscitagdo Cardiopulmonar (opcional)

HFOT - Terapia de Alto Fluxo de O2 (opcional)

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

Durante a ventilagdo em CPAP/PSV pode ser estabelecido uma ventilagao de retaguarda no caso de APNEIA, esta ventilagdo pode
ser escolhida entre VCV, PCV, PLV ou DESLIGADO (OFF).

ADVERTENCIA

Este equipamento deve ser operado somente por profissionais da area da satide, com conhecimento em
ventilacdo mecénica qualificados e treinados no seu uso;

Nas modalidades CPAP/PSV e DUALPAP para desativar a pressao de suporte deve-se configurar APS =
OFF e para desativar a ventilagao de retaguarda deve-se colocar BACKUP em OFF. Atente que ao ajustar
o parametro BACKUP em OFF a ventilagao de retaguarda estara INATIVA durante APNEIA;

No modo CPAP (com NIV), o volume exalado e o CO2 exalado do PACIENTE podem diferir do volume
exalado e do CO2 exalado medidos devido a vazamentos ao redor da mascara. O equipamento
compensara vazamentos de aproximadamente 100 L.min-', dependendo das configuragées do ventilador;
Para evitar a deterioracdo prematura das pecas, utilize apenas solugcbes de limpeza e desinfecgdo
registadas e aprovadas, conforme recomendado pelo fabricante no capitulo 10.

A ventilagao pulmonar pode ser realizada nas seguintes condigdes:
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Na medicina de urgéncia para atendimentos em campo, assisténcia priméria, resgates no qual o paciente pode ser
transportado por via terrestre ou aérea, incluindo aeronaves de asa fixa e helicopteros;

No pds-operatdrio, na sala de recuperagao pos-anestésica (RPA);

Transporte intra-hospitalar: O paciente pode ser transportado internamente, de um departamento a outro;

Transporte inter-hospitalar: O paciente pode ser transportado por via terrestre ou aérea.
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1.2.ltens opcionais compativeis com os produtos

Estes equipamentos sdo compativeis com os seguintes itens:

Prongue nasal para CPAP neonatal e respectivo circuito respiratorio ambos com registrado na ANVISA;
Circuitos respiratorios com traqueias cujas resisténcia sejam menores que 0,3 mbar/ (L.s ") registradas pela ANVISA;
Mascaras Facial simples Adulto, Infantil e Neonatal registradas na ANVISA;
Filtro HME registrado na ANVISA (utilizar de acordo com o paciente a ser ventilado);
Cilindro de aluminio para oxigénio M9 para a maleta de transporte, ou seja:
o Diametro=11,13 cm;
o Altura=27,20 cm;
o Volume =1,7L;
o Capacidade de O2 = 255L.
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2. Desembalando o Oxymag Air

2.1.Verificagoes Iniciais

Verifique se a embalagem esta integra observando se hd amassados, furos ou outros danos;

Se a embalagem se encontrar danificada comunique imediatamente a transportadora responsével e 8 MAGNAMED e NAO abra

a embalagem;

Abra a embalagem com cuidado observando as indicagdes na caixa;

Conferir o contetido de acordo com a relagdo de componentes a seguir:;

Tabela 2: Lista de componentes do Oxymag Air.

CODIGO DESCRICAO QUANTIDADE IMAGEM
OXYMAG AIR - VENTILADOR DE
1605656 TRANSPORTE E EMERGENCIA 01
2410554 FONTE ELETRICA 12V COM CONECTOR 4 01
VIAS
CABO DE REDE AC MONTADO 2VIAS 0.75MM
2809701 - 1.5M - NBR 2P 01 Q
g
1703218 CIRCUITO RESPIRATORIO ADULTO 1,2 M 01 »
AUTOCLAVAVEL Y RETO
-
7010624 GUIA RAPIDO - OXYMAG AIR 01 o J ‘
VALVULA EXPIRATORIA COM ANEL
3804865 ESTABILIZADOR 01
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IMAGEM

CODIGO

DESCRICAO

DIAFRAGMA DA VALVULA EXPIRATORIA

QUANTIDADE

3800248 MAGNAMED 01 \_/)
1702656 ENVELOPE COM 3 FILTROS AMBIENTE 01 l
KIT SENSOR DE FLUXO UNIVERSAL
AUTOCLAVAVEL
1707405 e 2 sensores de fluxo universal (3807340) 01
e 2 linhas de silicone 1,6 m (3807403)
1710058 ENVELOPE COM 3 FILTROS DO COOLER 01
1605656-NE-20-RR | MANUAL DE OPERACAO 01
3902647 EXTENSAO DE 02 DISS X2 3M 01 Q

2.2.Pecas e Acessorios

o Utilize sempre pecas e acessorios originais para garantir a seguranga e eficacia do equipamento.
o Partes e pecas indicadas neste manual podem ser utilizadas no ambiente do paciente.
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2.3. Acessorios opcionais que podem ser adquiridos para o modelo Oxymag Air

Tabela 3: Lista de componentes opcionais para familia Oxymag Air.

CODIGO DESCRICAO QUANTIDADE IMAGEM
- ‘\&
3802668 | PEDESTAL COM RODIZIOS PARA OXYMAG 01 i
1708046 | BRAGO ARTICULADO PARA SUPORTE DE 01
CIRCUITOS RESPIRATORIOS
CIRCUITO RESPIRATORIO INFANTIL 1,2 M £
1702654 | A UTOCLAVAVEL Y 90 01 \
\C'-'..- .
1702496 | SUPORTE DE PAREDE PARA OXYMAG 01 .
—
CABO DE FORCA DC 12V 4VIAS COM PLUGUE '
2802671 AUTOMOTIVO 01 Cﬂg
e
MALETA DE TRANSPORTE DO OXYMAG SEM
1704784 | S0 01
1702875 | MALETA DE TRANSPORTE PARA OXYMAG 01
SENSOR DE VIAS AEREAS IRMA CO2 COM
1704396 | CONECTOR 5 VIAS 5 ADAPTADORES 01
CE 0413
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CODIGO

1704388

DESCRICAO

IRMA CO2 GAS ANALYZER - SENSOR DE CO2
CE 0413

QUANTIDADE

01

IMAGEM

1704394

ADAPTADOR DE VIAS AEREAS NEONATAL
10PC
CE 0413

01

1704395

ADAPTADOR DE VIAS AEREAS 25 PC
CE 0413

01

1704410

SPO2 - OXIMETRO DE PULSO - SENSOR NEO E
CABO ADAPTADOR
CE 0123

01

1704409

SPO2 - OXIMETRO DE PULSO - SENSOR ADULT
INF E CABO ADAPTADOR
CE 0123

01

1707816

KIT CIRCUITO RESPIRATORIO DESCARTAVEL
ADU/PED

e 1 circuito respiratério descartavel adul/ped

1,5m (1707787)

e 1 vaélvula expiratéria (3210588)

¢ 1linha de PVC 1,6 m (3809613)

e 1 sensor universal (3810176)

o 1 filtro HME (1709054)

01

i,
r > %’.‘?
y %\

RN -
\I“/{.)‘ &

v

1710211

KIT CIRCUITO RESPIRATORIO DESCARTAVEL
PED/NEO

e 1 circuito respiratério descartavel inf/neo

1,5m (1707786)

e 1 valvula expiratéria (3210588)

¢ 1linha de PVC 1,6 m (3809613)

e 1 sensor universal (3810176)

o 1 filtro HME (1709054)

01

1707750

CIRCUITO RESPIRATORIO RT202 (1 UN) - ADU

01
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CODIGO DESCRICAO QUANTIDADE IMAGEM

1707754 CIRCUITO RESPIRATORIO RT331 (1 UN) - NEO 01 \%5
E PED iy
L il
1705490 UMIDIFICADOR AQUECIDO FISHER & PAYKEL 01 :ﬁ
MR850 - ENTRADA 110V B

2.4.Componentes do ventilador de transporte

Figura 1: Painel Frontal do ventilador de transporte. Figura 2: Teclado Lateral

Tabela 4: Descrigdo de componentes presentes no painel frontal e teclado lateral do ventilador de transporte Oxymag Air

Componentes das Figuras 1 e 2

1. DISPLAY DE CRISTAL LiQUIDO COM TOUCH SCREEN
Apresentag&o visual e grafica dos parametros de ajuste com tela sensivel ao toque.

2. BOTAO GIRA E CONFIRMA
Este botdo é utilizado para a maioria dos ajustes a ser realizado no Ventilador de Transporte Oxymag Air.
e Selecione o parametro a ser ajustado na tela do display tocando diretamente no botéo correspondente;
e O botdo selecionado mudaréa de cor para LARANJA permitindo a alteragéo de valores ou ajustes;
o Ajuste o valor desejado girando o botdo no sentido horario ou anti-horario;
o Para confirmar pressione o botao;
Quando o botdo retornar para a sua cor original 0 pardmetro ajustado entrara em vigor.

3. TECLADO
Os botdes do teclado permitem rapido acesso as fungdes do ventilador.

4.ALGA

Esta alca permite transportar o ventilador durante as operagdes de resgate e emergéncia. Na parte traseira do ventilador ha um suporte que pode
ser facilmente adaptado a maca de transporte de pacientes.
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Componentes das Figuras 1 e 2

5. LUZ INDICADOR DE ALARME - VERMELHO
A luz indicadora de alarme pisca quando ocorre uma condigdo de alarme de alta prioridade. Quando em modo de siléncio este permanece acionado
indicando a condigdo de alarme.
A luz indicadora no modo RCP pisca para auxiliar a manter a frequéncia de 100 compressdes por minuto.

6. TRAVA DA TELA SENSIVEL AO TOQUE
Esta tecla permite travar ou destravar a tela sensivel ao toque. Quando os comandos no display estiverem travados, pressione esta tecla por 2
segundos para libera-los. Para travar novamente simplesmente pressione uma vez esta tecla ou aguarde 60 segundos sem tocar a tela.

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

8. TECLA HOLD (PAUSA)
Esta tecla permite que sejam realizadas manobras de suspenséo de inspiragdo, muito utilizado em caso de raios-X de torax e para manobras de
extensdo do tempo de expiragéo (prolongar o tempo de expiragao).
Se acionada durante o tempo inspiratdrio do ciclo respiratério, a inspiragdo sera prolongada por 5 segundos, apds este periodo sera exibido na
area de monitoracéo no centro superior da tela o parametro Cest. Ja se esta tecla for pressionada durante o tempo expiratorio, a expiragao sera
prolongada por 5 segundos, apos este periodo sera exibido na area de monitoragdo no centro superior da tela o parametro PEEPI.
Os parametros exibidos apds o acionamento desta tecla ficardo visiveis por 5 segundos, apds este periodo a area superior de monitoragéo voltara
a exibir o parametro exibido anteriormente.
Se estiver no modo RCP ao pressionar esta tecla por 2s retorna para 0 modo normal de ventilagéo pulmonar na modalidade PSV.

9. TECLA MANUAL
Esta tecla dispara um ciclo inspiratorio de presséo de suporte. E esta ativa nas modalidades VCV, PCV, V-SIMV, CPAP/PSV, P-SIMV, DUALPAP,
PLV, RCP.
No modo RCP, acionando-se esta tecla realiza-se ciclo de PSV nos intervalos de compressées.

10. TECLA 02 100%
Ao pressionar tecla a “O2 100%” a concentracéo de oxigénio se permanecera em 100% durante os proximos 90 segundos. Este recurso pode ser
utilizado para procedimentos de pré-aspiragdo e pds-aspiragdo da secregdo das vias aéreas. A utilizagdo com um catéter de aspiragdo pode ser
realizada em qualquer modalidade e n&o requer um ajuste especifico.
Quando o ventilador estiver em STAND-BY, ap6s pressionado esta tecla por 2 segundos sera apresentado um fluxémetro de oxigénio na tela do
ventilador. Na parte superior da tela é exibido o valor ajustado do fluxdmetro e na parte inferior € exibido o valor medido do fluxo entregue. Utilize o
botdo “Ajuste e Confirma” para alterar o valor do fluxo desejado.

11. TECLA CONGELA
Congela o tragado do gréafico para permitir a analise das curvas

Figura 3: Vista lateral direita e traseira Figura 4: Vista traseira
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Tabela 5: Descrigdo de componentes da lateral direita e traseira do ventilador de transporte.

Descricédo de itens das Figuras 3 e 4

12 CONEXOES DO SENSOR DE FLUXO
Estes conectores s&o utilizados para conexao do sensor de fluxo.

13. CONECTOR 22M/15F DO FLUXO INSPIRATORIO
Conexao padréo do fluxo inspiratério para o circuito respiratério do paciente

14 VALVULA EXPIRATORIA
Conexao do ramo expiratério do circuito respiratorio do paciente.

18. ETIQUETA DE ROTULAGEM
Esta etiqueta de rotulagem traz as informagdes da MAGNAMED,
Representante Autorizado Europeu, Nimero do registro na ANVISA, més e
ano de fabricag@o e nimero de série.

20. CONEXAO USB (opcional)
A porta UBS destina-se apenas a manutengao e deve ser acessada apenas
por pessoas treinadas e autorizadas pela MAGNAMED.

22. FILTRO DO COOLER
Utilizado para impedir a entrada de particulas, microrganismos ou outros
contaminantes para o interior do equipamento.

15. CONECTOR DO SENSOR DE CO: ou SENSOR SpO:
Conexao para sensor de CO2 ou sensor de SpO2 MASIMO (estes sensores
s&0 opcionais)

16. PLUGUE DA ALIMENTAGAO ELETRICA - BASE
Este plugue é utilizado em conjunto com a base de apoio do Oxymag Air com
o sistema de alimentagéo elétrica. A entrada é +12Vpc. Note a indicagéo de
polaridade e a tensdo DC de alimentagao gravada.

17. SELO INMETRO
Esta é o selo INMETRO de conformidade e seguranga

19. CONEXAO ETHERNET RJ-45 (opcional)
Conector padrao Ethernet RJ-45
Utilizado para enviar dados para um registrador de saude eletronico e para
compartilhar informag@es de parametros monitorados, formas de onda e
alarmes através de um protocolo de comunicagao (HL7).
Né&o é possivel controlar o equipamento remotamente por esta porta.

21. FILTRO DE ENTRADA DE AR
Filtro de entrada de ar ambiente que é misturado ao oxigénio para prover
concentragBes de oxigénio inferior a 100%. A substituigao do filtro deve ser
feita de acordo com descritivo do manual de operagdes (11.5.1 Ar Ambiente).

e 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.
o Utilize apenas cabos certificados nos conectores do equipamento.

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

¢ Mudangas subsequentes a rede de Tl podem introduzir novos riscos e requerer analise adicional por parte
da organizag&o responsavel. Mudangas na rede de Tl incluem: mudangas na configuragéo, conexao de itens
adicionais, desconexdo de itens, atualizagdo de equipamento conectado a rede de Tl e melhoria de
equipamento conectado a porta de comunicacédo de dados.

o Afalha na implementacao do protocolo de comunicagéo iré resultar na falha do envio de dados para outros
equipamentos.
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2.4.1. Protocolo utilizado para comunicagao de dados com dispositivos externos

A porta Ethernet pode ser utilizada para compartilhar dados do ventilador, como pardmetros ajustados, parémetros monitorados,
formas de onda e log de alarmes para registradores de saude eletronicos. 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

propagacao 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 comunicagdo é realizada através do protocolo TCP na rede de TI. Para
comunicagao com o registrador de satde eletronico, um protocolo de comunicagao apropriado deve ser implementado. Para obtengéo

do guia de implementagao do protocolo de comunicag&o, contate 0 MagnaService.

As informagdes transitam da seguinte forma: o Oxymag Air envia os dados para o registrador de saude eletronico que responde que
recebeu. O registrador de saude eletrdnico pode realizar perguntas ou solicitagdo de dados para o Oxymag Air que imediatamente

responde ou confirma a solicitagao.

o Para obtenc&o do guia de implementagdo do protocolo de comunicagéo, contate 0 MagnaService.

o Esta implementacao deve ser realizada em uma rede com as caracteristicas descritas em 2.4.1 por um
especialista de TI.

o Falhas da rede de Tl para fornecer as caracteristicas requeridas pode gerar atrasos na comunicagao de
dados ou transmissao de dados incorretos, incompletos ou corrompidos, resultando em informacg&o incorreta
para o usuario.

<)) ADVERTENCIA

e Confie apenas no ventilador para geragao e informagdo do sinal de alarme. A rede de TI ndo é
confiavel para recebimento de sinais de alarme. Portanto, nao utilize um sistema de alarmes
distribuidos como tnico meio para reconhecer geragao de sinal de alarme. O sistema de alarmes
distribuidos nao é destinado a confirmagao de entrega das condigées de alarme.

Para conectar o ventilador pela conexéo ethernet:

o (Certifique-se que a comunicacdo entre ventilador e o dispositivo remoto foi implementada corretamente seguindo as
instrugdes do capitulo 2.4.1. Protocolo utilizado para comunicagao de dados com dispositivos externos.

o Abra atampa da porta Ethernet (Figura 4, item 19) e conecte o cabo de rede Ethernet ao ventilador e ao dispositivo remoto
da organizag&o responsavel.
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Habilite a comunicagéo entre os dispositivos seguindo as instru¢des do dispositivo remoto da organizagao responsavel.

e Ligue o dispositivo remoto, o ventilador na chave liga/desliga (Figura 5, item 24) e selecione o tipo de paciente.

e Ative um alarme no ventilador (Consulte sessdo 9.3. Teste de alarmes ajustaveis) e verifique se o dispositivo remoto
identifica o alarme.

e  Confirme se as informagdes recebidas no dispositivo remoto correspondem ao evento ocorrido no ventilador.

Figura 5: Vista lateral esquerda

Tabela 6: Descricdo de componentes da vista lateral esquerda

Descrigao de itens da Figura 5

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

22. CONEXAO SERIAL
Comunicagédo Serial - RS-232 - conector DB-9 fémea para atualizago de
softwares e exportacdo de dados para dispositivos externos.

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

24. Chave Liga/Desliga
Chave Liga/Desliga

25. Entrada de Oxigénio de baixa pressao
Para enriquecimento de gés enviado para o sistema FlowAir através da
conexdo de um fluxémetro
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<)) ADVERTENCIA

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

e Caso ndo haja a confirmacdo através do pressionamento do botdo, apds 10 segundos o valor do pardmetro
e 0 bot&o retornaréo para o estado anterior.

Observacgéo

o Paraisolagdo elétrica dos circuitos do ventilador da fonte externa, apenas desconecte a fonte de alimentagéo
da entrada +12VDC do equipamento.
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3. Descrigao do Display

3.1.Home Screen

Ao ligar o ventilador, a seguinte tela ser4 exibida:

OxyMag AIR
S |

MAGNAMED

Selecione o Paciente

Neonatal Pediatrico Adulto

Teste Ultimo Ajuste

PPN

E recomendado executar o autoteste antes de iniciar a ventilagdo. Para isso, pressione o botdo “Teste” e siga as instrugdes na tela.
Para mais informagdes, veja o capitulo 5.2.2 - Sequéncia de Testes.

Para iniciar a ventilagdo, escolha o paciente e clique no botéo correspondente. Para mais informagdes, veja o capitulo 5.2 -

Ajustes do Ventilador.

PPN

Para iniciar a ventilagdo rapidamente com a mesma configuragao da Ultima ventilagdo, selecione o botao “Ultimo Ajuste”.

3.2.Tela principal

Ao clicar no paciente no passo anterior, a seguinte tela sera exibida:

Hold Ins

R.Rate I.E PEEP

350.. 17 1:2 5

min’ cmH:0
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3.21. Modos

No canto superior esquerdo da tela ha a indicagéo:
v Tipo de paciente selecionado: ADU = Adulto; PED—> Pediatrico; NEO—> Neonatal;
v" Modalidade Ativa;

v Indicagdo de ativagdo do NIV, nesta havera compensagéo de vazamentos

Ao clicar neste botéo, serao exibidos todos 0os modos ventilatorios disponiveis para o tipo de paciente selecionado. Para alterar o

modo, clique no bot&o referente ao modo desejado e ajuste os parametros que irdo piscar em laranja.

3.2.2. Siléncio

Ao clicar no botao de siléncio, os alarmes serdo silenciados por 2 minutos ou até que outro alarme seja iniciado. Quando um alarme

é silenciado, uma barra indicando o tempo de siléncio € exibida.

3.2.3. Monitor

Ao clicar nesse botdo, os seguintes monitorados seréo exibidos: MV — Volume Minuto Monitorado, Vte — Volume Expirado ou PMax
— Presséo Méxima. Para alterar o pardmetro exibido, basta tocar no parametro.

Quando as manobra de pausa inspiratoria ou expiratdria sdo executadas, nessa area seréo exibidos os monitorados de complacéncia
estatica (C.Stat) e PEEP intrinseca (PEEPI).

3.24. Standby
Para colocar ou remover o ventilador do modo standby, clique nesse bot&o e confirme a mensagem exibida.

3.25. Lock

Quando a tela é bloqueada, o icone do cadeado é exibido. Para ativar essa fungéo, veja o capitulo 2.4 Componentes do ventilador

de transporte, item 6.
3.2.6. Alarmes e mensagens
Alarmes e mensagens de alerta serdo exibidas nesta area quando habilitados.
3.2.7. Status bateria
A carga remanescente de bateria sera exibida neste icone.
3.2.8. Barra grafica
A barra gréfica ird exibir a presséo instanténea no circuito respiratério e o valor méximo de presséo inspiratoria no topo.

3.2.9. Ajuste de parametros

Os parametros definidos disponiveis serdo exibidos nesta area. Para alterar o parametro, clique no pardmetro desejado, ajuste o valor

com o botéo e clique para confirmar.
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3.2.10. Area grafica

Na area grafica serdo exibidas as seguintes opgdes: curvas (3.2.10.3): 2 curvas (fluxo e presséo, fluxo e volume), 3 curvas (presséo,
fluxo e volume), 5 curvas (press&o, fluxo, volume e loops de volume x press&o e fluxo x volume) e loop (volume x presséo e fluxo x
volume); pardmetros monitorados (3.2.10.4): Volume corrente, Presséo Maxima, PEEP, volume minuto, frequéncia respiratéria e FiO2
ou volume inspirado, tempo inspiratério, presséao plateau, relagao I:E e tempo expiratdrio ou complacéncia estatica, complacéncia
dinamica e resisténcia ou pressao de rede de 02 e consumo de 02. Para alterar o grafico exibido, clique na area grafica. Um menu
sera exibido e seréa possivel escolher outro gréfico ou monitor, clicando no botéo correspondente.

Nessa area também é possivel ajustar os alarmes (3.2.10.1) e entrar na aba CONFIG (3.2.10.2).

3.2.10.1. Menu alarme

Acessando este menu, é possivel ajustar os limites de alarme. Para acessar o menu alarme, pressione qualquer lugar na area grafica

e selecione o menu Alarme.

Seréo exibidos os limites de alarme de presséo, volume, PEEP, FiO2, Volume Minuto, Frequéncia Respiratéria e Tempo de Apneia.
Para ajustar os limites, clique na &rea correspondente ao alarme que deseja ajustar, gire o botdo para alterar o pardmetro e pressione
para confirmar.

Alarm Setup
Pressure PEEP Automatic

[orr /N

Volume MV Apnea

f \E

R.Rate Fio2

/@ /[@

3.210.2.  Menu CONFIG

Configuragdes adicionais podem ser selecionadas pressionando o botdo CONFIG. Para acessar o menu CONFIG, pressione qualquer

lugar na &rea gréfica e selecione CONFIG. Essa tela é dividida em quatro abas:

27 Manual Oxymag Air_Rev04



28

Na aba Paciente é possivel:

(o]

Alterar a altura do Paciente definindo assim o peso ideal deste (IMC 22), recalculando os parametros
ventilatérios padrdes deste paciente;

Ligar ou desligar a NIV (Ventilagao N&o Invasiva) com o uso de mascara.
Ligar ou desligar a funcéo suspiro. Nesta condi¢&o serd realizado um suspiro a cada 100 ciclos nas
modalidades controladas VCV e V-SIMV - o suspiro acrescenta 50% do volume ajustado.

Alterar o género do paciente (feminino ou masculino).

Pressione a aba Calibragao para realizar as calibragdes dos medidores de 02 e CO2.

(¢]

(@]

Pressione o botdo “Calibrar O2” para calibrar o sensor de oxigénio.

R K

Pressione o botdo “Calibrar CO2” para calibrar o sensor de CO2

Pressione a aba Ventilador para:

(@]

Visualizar os dados do ultimo teste realizado: vazamento, complacéncia e resisténcia do circuito
respiratério utilizado nos testes iniciais;
Visualizar o total de horas de uso do equipamento;

Visualizar o total de horas corridas desde a ultima manuteng&o

Pressione a aba Sistema para:

O

Ajustar o volume de audio - para ajustar o volume do 4udio do alarme, use o bot&o “gira e confirma”.
Este pardmetro sempre inicia no nivel 5 (maximo);

Ajustar a Unidade de pressdo (cmH20, hPa ou mbar);
Ajustar unidade de peso e altura do paciente (m/kg ou feet/Ibs);

Selecionar o Idioma do equipamento.
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4. Preparagao para o Uso

4.1.Montagem do Oxymag Air - Ventilador de Transporte

A Tabela 7 descreve 0 passo a passo que deve ser seguido pelo operador (profissional da area da saude, devidamente treinado e

autorizado para o uso do equipamento) para a montagem e preparo do ventilador de transporte.

Tabela 7: Sequéncia de Montagem Oxymag Air

oo
]

1. Inserir filtro de ar ambiente no compartimento
apropriado na traseira do ventilador. e |

| |
2. Insira um diafragma na vélvula expiratéria,

depois insira o0 conjunto na base conforme
apresentado na figura, pressione firmemente e
gire no sentido horario para travar.

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

3. Prepare o circuito respiratério do paciente,
conectando firmemente o ramo inspiratério a fonte
de fluxo de mistura de gases.

4, O ramo expiratorio do circuito deve ser
conectado firmemente a valvula expiratéria.
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Sequéncia de montagem OK | Figura

-

5. Conecte a fonte de alimentagdo AC/DC ao 5 4

equipamento em seguida a rede elétrica. O r_SJ

6. Conecte a mangueira de oxigénio ao ventilador - )

de transporte. O A ' _/;;g | '
s

"_f
.s

7. Conecte o sensor de fluxo observando a figura [

8. Conecte a linha do sensor de fluxo como
indicado na figura ao lado

Observagéo

N&o ha posigao especifica para disposi¢ado entre operador e paciente, desde que o circuito respiratério esteja
montado adequadamente.

Para isolagéo elétrica dos circuitos do ventilador da fonte externa, apenas desconecte a fonte de alimentagéo
da entrada +12VDC do equipamento.

30
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4.2.Mascara de ventilagdo nao-invasiva nos ventiladores

Utilizag&o do circuito respiratorio para VENTILAGAO NAO INVASIVA (VNI ou NIV - Non Invasive Ventilation).

A. Sem filtro HME;

Passo 1 Passo 2

Figura 6: Montagem da mascara néo invasiva sem filtro HME

B. Com méscara e filtro HME para os equipamentos Oxymag Air.

. QQ,'

Passo 1 Passo 2 Passo 3

Figura 7: Montagem da mascara néo invasiva com filtro HME

ADVERTENCIA

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

e Posicione corretamente o diafragma e a valvula expiratoria para evitar obstru¢do do ramo
expiratorio;

e A correta conexao dos tubos de tomada de pressao e a auséncia de obstrugao sao extremamente
importantes para o correto funcionamento da monitoragao de ventilagao do paciente, e por isso deve
ser frequentemente verificado durante a realizagao da ventilagao de pacientes;

o Jamais obstrua as tomadas de pressoes. As pressoes medidas nestes pontos sdo utilizadas pelo
sistema de monitoragao da ventilagao do paciente;

o Todas as conexées devem ser realizadas FIRMEMENTE para evitar vazamentos;

o Utilize somente partes, pecas e acessorios especificados pela MAGNAMED listados neste manual,

os quais foram testados e aprovados para uso em conjunto com este equipamento, caso contrario

pode-se comprometer o funcionamento colocando em risco o paciente ou usuario;

A CORRETA conexdo destes tubos da linha de pressdo é extremamente importante para a
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monitoragéo da ventilagdo do paciente;

e Se ocorrer o alarme BATERIA BAIXA no uso prolongado do Oxymag Air em bateria, providencie
IMEDIATA conexao da fonte de alimentagao a rede elétrica. Caso nao seja possivel, DESCONECTE o
paciente do equipamento e providencie meios adequados de suporte ventilatério;

o Utilize o circuito respiratério adequado ao paciente;

e Ao utilizar um cilindro de oxigénio verifique se a valvula redutora de pressao esta regulada para
fornecer fluxo de oxigénio com pressdo de acordo com 14.3.2 Conexdo a Fonte de Oxigénio.
Pressées superiores a especificadas podem danificar o equipamento.

4.3.Conexao a Rede Elétrica

O equipamento deve estar conectado a uma rede de alimentagao aterrada que atenda a legislag&o local.

As baterias internas do equipamento deverdo estar sempre carregadas e prontas para uso em qualquer falha de energia ou para
utilizagdo em operagdes externas. Para isso, mantenha sua fonte de energia conectada a rede elétrica para carregar as baterias,
mesmo que o equipamento esteja desligado. Alternar entre fonte de alimentacdo e bateria interna ndo afeta o desempenho do

equipamento.

Apbs uso prolongado do equipamento utilizando apenas a bateria interna, é necessario recarregar totalmente o equipamento,

preparando-0 para o préximo uso. Durante a recarga das baterias internas o desempenho do equipamento n&o é afetado.

Caso o0 equipamento permaneca desconectado da rede elétrica por um periodo superior a um més, as baterias deverao ser totalmente

recarregadas.

Ao passar da rede elétrica para a bateria, 0 desempenho do equipamento ndo ¢ afetado. O alarme de baixa prioridade "sem rede
elétrica" é acionado e o icone da bateria é exibido. Caso 0 equipamento permaneca fora da rede elétrica, quando a carga da bateria

for inferior a 20%, seré apresentado o alarme de alta prioridade “bateria fraca”, pelo menos 5 minutos antes da bateria acabar.

Em caso de perda de energia, 0 sistema de registro de alarmes néo sera afetado e mantera o histérico bem como notificara que

ocorreu através de um alarme relacionado a esta perda.

e Né&o posicionar 0 equipamento de maneira que seja dificil operar o dispositivo de desconex&o da fonte.

Observagéo
o Apés a rede de alimentagdo 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 precisées
serdo mantidas.
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e Apds um periodo de longas interrupgbes a rede de alimentagéo, conectar o aparelho na rede elétrica, ligar
0 aparelho e aguardar 30 min. Realizar calibragbes necessarias e auto teste.

O software exibird um indicador de bateria para avaliagéo de status. A bateria permitira ao operador estimar a porcentagem de carga
da bateria que devera mudar a cada 13%, veja tabela a seguir

‘ Status Descrigdo Alarme
Equipamento operando Baixa prioridade
. com Bateria acima de “‘Sem rede elétrica’
20%

Equipamento operando Alta prioridade

_ com bateria abaixo de “Bateria Baixa”
20% ou 10.3V de tensé&o.

4.4. Montagem de suportes

4.4.1. Montagem do suporte de ambulancia

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

(emergéncia, recuperagéo pds-anestésica, UTI, etc.).

A sequir é apresentado a sequéncia de montagem do suporte na parede.
1. Instale o suporte fixo com alimentagdo DC de +12V na parede (sala, ambuléncia, etc.) através de 4 parafusos (item 1 da figura ao

lado) e 4 buchas de fixag&o, se necessario (item 2 da figura).

-

S

Figura 8: Instalagéo do suporte fixo

2. Para colocar o ventilador no suporte siga a sequéncia abaixo:
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a. Encostar o suporte da alga na parede, logo acima do suporte fixo;

b. Deslizar o Oxymag Air para baixo até que se encaixe perfeitamente;

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

d. Certificar-se de que o Oxymag Air esta fixo no local;

e. Para retirar o Oxymag Air realizar o procedimento inverso.

Figura 9: Conexao do ventilador ao suporte fixo

A seguir é apresentado a sequéncia de montagem do suporte na bancada:

1. Instale o suporte fixo com alimentago DC de +12V na bancada através de 2 parafusos.

Figura 10: Instalagdo do suporte fixo na bancada

2. Para colocar o ventilador no suporte siga a sequéncia abaixo:

a. Encaixar o suporte da alga no suporte acima do suporte fixo;

b. Deslizar o Oxymag Air para baixo até que se encaixe perfeitamente;

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

d. Certificar-se de que o Oxymag Air esté fixo no local;

e. Para retirar o Oxymag Air realizar o procedimento inverso.

34 Manual Oxymag Air_Rev04



Figura 11: Conex&o do ventilador ao suporte

4.5.Montagem para terapia de alto fluxo de 02

Os circuitos respiratorios de alto fluxo disponiveis para pacientes adultos (1707750) e pediatrico/neonatal (1707754) s&o itens
opcionais e podem ser utilizados em conjunto com o umidificador aquecido (1705490). Segue abaixo a sequéncia de montagem que
deve ser seguida pelo operador (profissional da area da saude, devidamente treinado e autorizado para o0 uso do equipamento) para

a montagem e preparo da terapia de alto fluxo.

1- Conecte o CIRCUITO para Terapia de O2 de Alto Fluxo

2- A Vélvula Expiratéria deve estar DESCONECTADA do
circuito respiratério

3 - Encaixe a base aquecida (1) no suporte do umidificador de
pedestal. (2)

4 - Aperte a trava (1) para colocar a jarra na base aquecida (2)
e conecte-0 com o circuito especifico para terapia de 02 (3) e a
canula nasal. (4). Monte os cabos conforme indicado pelo
fabricante do umidificador.
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<)) ADVERTENCIA

e Este equipamento deve passar pelos Ajustes Basicos e Procedimentos de Verificagdo para garantir
a eficacia do equipamento e a seguranga do operador e do paciente.

e Ao selecionar o dispositivo de vias aéreas, certifique-se de que a cdnula seja apropriada para o
tamanho e a condi¢ao do paciente.
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5. Verificagoes Antes do Uso

A finalidade desta rotina de inspegao € orientar o usuario na realizagdo de um procedimento simples e rapido de teste do equipamento

antes de cada utilizag&o ou, no minimo, ao inicio de cada periodo de trabalho.

5.1. Procedimentos iniciais

Estes equipamentos devem passar pelos Procedimentos de verificacéo e ajustes basicos para garantir a eficacia dos equipamentos € a

seguranca do operador e do paciente, conforme sequéncia a seguir:

SR NEE NI NN

(\

<\

Certifique-se que o equipamento esta desligado;

Realize uma inspegao visual do equipamento e seus componentes procurando identificar total integridade dos mesmos;
Observe se todos os componentes do equipamento estdo corretamente conectados e inseridos;

Verifique a presenca do filtro de entrada de ar ambiente;

Assegure-se que a conexdo da valvula expiratoria esteja firme. E importante verificar a presenca do diafragma;
Verifique a firme conexao do circuito respiratdrio e do sensor de fluxo adequados ao paciente a ser ventilado;

Verifique a firme conex&o da mangueira de oxigénio;

Verifique a pressdo no mandmetro do cilindro, quando aplicavel este devera estar dentro do especificado no item 14.3.2
Conex&o a Fonte de Oxigénio.

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

Ligue o ventilador e certifique-se de que trés beeps foram emitidos e que a luz indicadora de alarme foi acionada. Essa
verificagdo garante o funcionamento dos indicadores de alarme auditivos e visuais;
Selecione o tipo de paciente através das figuras correspondentes demonstradas no display. O ventilador ird iniciar

10
imediatamente a ventilagdo. Se desejar colocar em estado de espera pressione a tecla ~— . para coloca-lo em STAND-BY;
O ventilador estara pronto para uso imediatamente apés ser ligado.

ADVERTENCIA

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

O peso ideal do paciente é utilizado para célculo dos pardmetros de ajuste do ventilador para prover a melhor aproximagao para
ventilar o paciente. Este valor é calculado utilizando a altura do paciente considerando o indice de Massa Corpérea (IMC) de 22.
Serao calculados em fungéo do peso:

e Volume - calculado em fungdo de 7 mL/kg;

e  Frequéncia — fung&o de calculo interno ao sistema;

e Relagdo l.E-1:2;

o  Fluxo Inspiratorio - calculado em fung¢&o do Tins obtido;

Os outros parametros terdo o valor default de:

e  Pressdo Maxima - 30 hPa (cmH20)
e PEEP-5hPa (cmH20)

e  Presséo de Platd — 30 % de Tins

e  Fluxo — Quadrado

A tabela seguinte apresenta as modalidades disponiveis para cada tipo de paciente:

Tabela 8: Modalidades disponiveis para 0s tipos de paciente

Tipo de paciente Modalidades disponiveis ()

PLV, CPAP/PSV, P-SIMV, DualPAP,

NEONATAL HEOTS
; VCV, V-SIMV, PCV, CPAP/PSV, P-SIMV,
PEDIATRICO DualPAP, RCP?, HFOT?, PRVC
ADULTO VCV, V-SIMV, PCV, CPAP/ PSV, P-

SIMV, DualPAP, RCP?, HFOT?, PRVC

M VNI (Ventilagdo Nao Invasiva) pode ser ativada em todas as modalidades ventilatérias e quando ativado fara a compensag&o de vazamentos
@ A modalidade RCP é opcional para o tipo de paciente adulto e pediatrico e indisponivel para o paciente neonatal
@ A modalidade HFOT é opcional para todos os pacientes.

<Y ADVERTENCIA

e Para obter todos os parametros monitorados disponiveis no equipamento, é importante conectar o
sensor de fluxo no circuito respiratorio;

Ao selecionar o tipo de paciente na inicializagdo do equipamento os valores de altura e peso ideal assumidos pelo equipamento.
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Tabela 9: Relagéo do adotado pelo equipamento na sele¢éo do paciente

:3<l)t§o_de = Tipo de Paciente m Peso Ideal P [kg]
nicializagao

| NEONATAL 0,36 28
PEDIATRICO 0,95 19,8

[ ]
n ADULTO 1,50 49,5

Apbs a inicializagéo € possivel alterar o valor de altura dentro da faixa de ajuste do tipo de paciente configurado clicando na &rea de
gréafico e menu e selecionando o botdo Config (Aba Paciente). O ajuste segue a tabela seguinte:

Tabela 10: Relagéo da faixa de ajuste altura e peso

Ajuste de altura [m]

Tipo de Peso Ideal

NEONATAL 0,16 0,52 <6,0
PEDIATRICO 0,53 1,08 60<P=<25
ADULTO 1,09 25 >25

O peso do paciente considerado pelo equipamento é o peso ideal, calculado de acordo com a altura do paciente.

O ajuste da altura do paciente ndo permanece ap6s o equipamento desligado. Somente € possivel alterar a altura dentro da faixa de
valores correspondente ao tipo do paciente selecionado.

Observagéo

e A selegéo do tipo de paciente na inicializagdo realizara a configuragéo inicial do ventilador de transporte e
liberara determinadas modalidades de ventilagéo.
e Célculo do indice de Massa Corpérea:
Peso [kg]
IMC = e
(Altura [m])?
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5.2.1. Sequéncia Normal de Inicializagao

1.

Tela inicial do Oxymag Air - Ligue o ventilador através da chave liga/desliga na lateral esquerda do equipamento. Ao ligar
observe que toca um triplo “beep” em conjunto com o indicador de alarme luminoso, significando que o alarme audivel e 0

visivel estdo operacionais.

ADVERTENCIA

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

40

Pressione a tecla correspondente ao tipo de paciente a ser ventilado e conecte o sensor de fluxo no circuito respiratorio do
paciente. O ventilador sera inicializado na modalidade indicada na Tabela 8: Modalidades disponiveis para os tipos de

paciente

Botao Ultimo Ajuste - Este bot&o resgata os Gltimos parametros ajustados e salvos quando o equipamento foi desligado

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

Ao pressionar a tecla NEONATAL o ventilador iniciara a ventilagdo com os seguintes pardmetros:

Tabela 11: Relagdo de parametros no modo Neonatal

Pinsp 15 cmH20
Freq 40 min-!
Tinsp 0,5s
PEEP 5 cmH20
Fluxo 6 L.min"!
FiO2 40%
Trigger Presséo OFF
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5. Ao pressionar a tecla PEDIATRICO o ventilador iniciara a ventilagdo com os seguintes parametros:

Tabela 12: Relagéo de parédmetros no modo Pediatrico

Pinsp 15 cmH20
Freq 22 min!
Relag&o I:E 1:2

PEEP 5 cmH20
FiO2 50%
Trigger Pressao OFF
Tempo de Subida 0,1s

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

Tabela 13: Relagdo de parametros no modo Adulfo

Vit 350 mL
Freq 17 min-!
Relagao I:E 1:2

PEEP 5 cmH20
Pmax 35 cmH20
Pausa 30%

FiO2 50%
Trigger Pressao OFF

Tipo de Fluxo Quadrado

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

no decorrer do tempo . Apds o periodo de 2 minutos o alarme sonoro sera ativado.

ADU

8. Pressione o botdo de modalidade ventilatéria para apresentar a seguinte tela de sele¢do de modalidade. vVCV
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10.

1.

12.

Pressione o botdo da modalidade desejada e apo6s confirmacdo dos parametros obrigatérios de ajuste da modalidade a
ventilag&o iniciard imediatamente.

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

tela para ativar o novo valor.

ALARM
Pressione o botdo ALARME A:L aparecera a tela de Ajuste de Alarme. Toque no alarme a ser ajustado e use o
bot&o gira e confirma para ajustar o valor. Quando o valor desejado estiver ajustado confirme pressionando o botéo gira e
confirma.

Para retornar para a tela com o quadro de botdes para sele¢do dos graficos, dados, configuragdes e alarmes pressione o

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

a) nos limites inferiores: para o valor do par@metro medido atualmente menos a porcentagem selecionada no automatico;

b) Nos limites superiores: para o valor do pardmetro medido atualmente mais a porcentagem selecionada no automatico;

c) Se selecionado OFF esses alarmes retornam aos valores padrdes de alarmes para o tipo de paciente configurado na
inicializagao;

Né&o é possivel habilitar o ajuste automético se o ventilador estiver em STAND-BY (modo de espera).

Pressione a tela na area de graficos e menu. Sera apresentado um quadro de botdes para selecdo dos gréficos, dados,
configurages e alarmes. Se algum sensor externo estiver conectado ao equipamento (capndgrafo ou oximetro), seré exibido

0 respectivo botdo para ajuste.

Observagéo

o Nao é necessario descartar gases de calibragéo.

5.2.2. Sequéncia de Testes

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

desempenho possivel. Lembre-se de realizar os testes iniciais antes de iniciar a ventilagéo.
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<)) ADVERTENCIA

o A Sequéncia de Testes deve ser realizada com o paciente desconectado.

1. Telainicial do Oxymag Air: Pressione o botdo de Teste e a sequéncia de testes internos serd ativada. Siga as instrugdes
apresentadas na tela.

2. Ao entrar na tela inicial da sequéncia de testes deve-se ouvir uma sequéncia de “beeps” em conjunto com o acendimento
do indicador luminoso de alarmes. Se n&o ouvir o sinal audivel ou n&o visualizar o sinal luminoso logo acima do display
de cristal liquido pressione a tecla NAO, caso contrario pressione SIM para prosseguir para o proximo teste. Ao pressionar
a tecla "NAQ” ser4 apresentado a mensagem: "Equipamento Inoperante’- Contate a assisténcia Técnica.

3. Oequipamento solicita a desobstrugdo do conector Y e a conexao do sensor de fluxo. Pressione Ok quando essa condigéo

for realizada.

ADVERTENCIA

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

4. Os testes séo realizados sequencialmente, apds cada item, ha um laudo de aprovagao (mensagem OK) ou reprovagao

(mensagem Falha).

ADVERTENCIA

e Se algum teste acusar realize o reparo necessario (ver Diagndstico de Falha).

Préx
5. Terminada a fase de teste do sensor proximal pressione para continuar.

OK

6. Sera solicitada a oclusdo do circuito respiratdrio no “Y” logo apds o sensor de fluxo. Pressione ao certificar-

se de que o circuito esta devidamente ocluido.

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

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

FIM

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

normal do ventilador.

5.2.3. Diagnéstico de Falha

A Tabela 14: Indicagbes de diagndstico de falha apresenta as agfes que podem ser tomadas para sanar as falhas indicadas na
sequéncia de testes. A coluna de consequéncia indica o que podera ocorrer se equipamento for utilizado com falha.

<)) ADVERTENCIA

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

Observagéo

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

Tabela 14: Indicagdes de diagnéstico de falha

R R

Fluxo O2

Sensor
Interno

Fluxo Ar + Oz

Célula de O

Valvula
Expiratoria

Sensor de
Presséao
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Assegurar que a pressdo de entrada de oxigénio
esta dentro da especificada no item 14.3.2 Conexao
a Fonte de Oxigénio

Contate a Assisténcia Técnica

Assegurar que a pressdo de entrada de oxigénio
esta dentro da especificada no item 14.3.2 Conex&o
a Fonte de Oxigénio

Contate a Assisténcia Técnica

Verifique o posicionamento da membrana da Valvula
Expiratoria

Verificar posicionamento de diafragma e da valvula
expiratéria, verificar vazamento no circuito
respiratério

Falta de fluxo, uso ndo permitido

Falha no controle de fluxo, uso nédo
permitido

Falta de fluxo, uso ndo permitido

Nao ha garantia na Medida de O2.

Falha no monitoramento e controle da
Presséo, uso ndo permitido

Falha no controle de presséo, uso ndo
permitido
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- Sera exibida a mensagem “Sensor de
fluxo OFF” enquanto n&o identificado a
conexao deste sensor;
- Havera uma variagéo de até 10% nas
Sensor Verifique conexdes do circuito respiratério e do medidas de volume entregue;
Proximal sensor de fluxo - Somente serdo monitorados o0s
parametros: Pmax, PEEP, P.plat,
Pmean e o gréfico de Presséo x tempo;
- O parametro trigger de fluxo estara
inativo;
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6. Sensor de Capnografia (EtCO2)

O sensor “mainstream” IRMA™ MASIMO foi desenvolvido para monitorar os gases respiratorios de pacientes adultos, pediatricos e
infantis durante a anestesia em locais como Unidades de Terapia Intensiva (UTI), Centro-Cirdrgicos e Pronto-Socorro. O sensor de
COz2 consiste no estado da arte, em um conjunto formado por um sensor de via Unica com tecnologia de até 9 canais de raios ultra
vermelho n&o dispersivo (“Non-Dispersive Infrared” ou “NDIR”) para identificagdo dos gases, um sensor de pressdo barométrica, um
regulador de tenséo elétrica e de um microprocessador. A unidade pesa menos do que 25g. Concentragées de Didxido de Carbono
(CO2) s&o monitoradas junto a outros pardmetros como a Frequéncia Respiratdria (ou Ritmo Respiratério — “RR”), a forma de onda

dos gases e a concentragao de cada gas durante a inspiragéo e expiracao.

O adaptador de vias aéreas IRMA encaixa-se perfeitamente ao sensor de gases IRMA. Este equipamento utiliza a tecnologia de
janelas XTP™. O adaptador de vias aéreas deve ser posicionado entre o tubo endotraqueal e o circuito respiratério permitindo que

as janelas XTP posicionadas nas laterais do sensor megam as concentragdes dos gases.

Funcionando em uma tenséo elétrica continua padréo de baixa intensidade, o sensor de COz2 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 integrar

com qualquer aparelho para monitoragao, permitindo a visualizagao das informagdes sobre os gases em tempo real.

6.1. Instrucoes de Uso

O sensor “mainstream” IRMA foi projetado para ser usado conectado ao ventilador Oxymag Air da MAGNAMED e a qualquer outro
aparelho de monitoragdo compativel com este sensor. Ele tem como fungao, monitorar em tempo real, o sinal e o valor de

concentragéo do gés.

O sensor deve ser conectado ao circuito de respiragdo do paciente para que sejam monitorados os gases inspirados e expirados
durante a anestesia, além de centros de recuperagdo do paciente e de tratamento respiratério. Ele deve ser usado em Centros
Cirargicos, Unidades de Terapia Intensiva (UTI), Pronto Socorros e Quartos de Paciente. Ele é indicado para pacientes adultos,

pediatricos e infantis.
Ele ndo deve ser usado como Unico meio de monitoragéo do paciente. Ele deve ser sempre usado em conjunto a outro equipamento

de monitoragéo dos sinais vitais e esta monitoragao deve ser acompanhada por um especialista capaz de analisar as condi¢bes do

paciente. O sensor de CO2 foi desenvolvido para ser usado por profissionais treinados e autorizados da érea de salde.

6.2. Montagem do Sensor

Os passos a seguir mostram como montar o sensor de monitoragdo de gases:

a) Conecte o cabo do sensor de CO2 ao ventilador Oxymag Air e ligue o aparelho;
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Figura 12: Encaixe do capnégrafo no Oxymag Air

b) Encaixe o adaptador de vias aéreas ao sensor IRMA. E possivel ouvir um clique, apés o adaptador de vias aéreas se

encaixar corretamente ao sensor;

Figura 13: Encaixe do sensor de vias aéreas

c) O LED verde indicara que o sensor de CO2 esta pronto para o uso.

N\

O -

Figura 14: LED indica se o sensor esta pronto para o uso

d) Conecte o adaptador IRMA de vias aéreas adulto 15 mm ao sensor de fluxo do circuito respiratério;
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Figura 15: Conexao do adaptador de vias aéreas ao sensor de fluxo do Circuito Respiratério

e) Conecte o adaptador IRMA de vias aéreas adulto 15 mm ao Tubo Endotraqueal do paciente;

f) Caso haja a necessidade de se conectar um Trocador de Umidade por Calor (Heat Moisture Exchanger ou “HME”),
posicione-o0 entre o sensor de CO2 e o Tubo Endotraqueal. Colocando o Trocador de Umidade em frente ao sensor protegera
0 adaptador de vias aéreas de secregdes e efeitos do vapor d’agua, o que elimina a necessidade de troca do adaptador

durante o uso.

Figura 16: Esquema de montagem com o Filtro Umidificador

Os passos a seguir mostram como desmontar o sensor de monitoramento de gases:

g) Desconecte o adaptador de via aérea adulto IRMA do tubo endotraqueal do paciente.

h) Desconecte 0 adaptador de via aérea adulto IRMA do sensor de fluxo no circuito respiratorio.
i) Desconecte o0 adaptador de via aérea do sensor IRMA.

j)  Desconecte o cabo do sensor IRMA do ventilador Oxymag Air.
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6.3. Posicionamento do Sensor

Durante a conexdo do sensor de CO2 ao circuito ventilatério de um paciente pediatrico, € de extrema importancia evitar o contato

direto entre o sensor de CO2 e o corpo da paciente.

Caso n&o seja possivel, por qualquer motivo, o contato direto do sensor com qualquer parte do corpo da crianga, um material isolante

deve ser colocado entre o sensor de CO: e o corpo.

<)) ADVERTENCIA

e O sensor de CO; ndo deve ter contato direto com o paciente durante o seu uso.

6.4. Procedimento de Zeramento do Sensor
<)) ADVERTENCIA

e 0 zeramento incorreto do sensor resultara na leitura incorreta dos valores medidos.

Para assegurar a alta precisdo nos valores medidos pelos sensores IRMA, as recomendacfes de zeramento a seguir devem ser

seguidas.

O zeramento deve ser feito, conectando-se um adaptador de vias aéreas ao sensor IRMA, sem conecta-los ao circuito respiratério.

Quando os sinais de monitorago de gases estiverem com seus valores estaveis, pressiona-se o botdo para o inicio do zeramento.

Cuidados especiais devem ser tomados para evitar que haja alguma respiragéo préxima ao sensor antes ou durante o zeramento. A
presenca de ar ambiente (21% de Oz e 0% de COz) no adaptador de vias aéreas é de crucial importancia para um zeramento bem-
sucedido. Se a mensagem de erro “Recalibragao necessaria” aparecer imediatamente ap6s o final do procedimento de zeramento, o

procedimento devera ser repetido.

0 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 medidas dos gases ou quando a mensagem de erro de “Exatiddo

das medidas de gases ndo determinada” aparecer na tela.
Apbs ligar sensor ou trocar 0 adaptador de vias aéreas, aguarde pelo menos um minuto antes de iniciar o procedimento de zeramento

para que haja o0 aquecimento do sensor IRMA. O LED verde no sensor piscara por 5 segundos enquanto o processo de zeramento

estiver em andamento.
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6.5. Informacgoes sobre o LED

A tabela a seguir mostra as possiveis cores indicadas no LED presente no sensor e seus respectivos significados:

Tabela 15: Cores no LED e seus significados

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) Verifique 0 adaptador

6.6. Manutencao Preventiva do Sensor de EtCO

A calibragdo do gas deve ser verificada em intervalos regulares por instrumento e referéncia.

<)) ADVERTENCIA

e O sensor de CO; é destinado para o uso exclusivo de pessoas treinadas e autorizadas da equipe
médica;

e O sensor de CO; ndo deve ser usado com agentes anestésicos inflamaveis;

o Adaptadores de vias aéreas de CO, sdo de uso tnico e ndo devem ser reutilizados. A reutilizagao de
um adaptador de vias aéreas descartavel pode causar uma infec¢do cruzada;

o Nao use o adaptador de vias aéreas Adulto/Pediatrico em pacientes infantis, pois o adaptador
adiciona um espago morto de 6ml no circuito respiratério do paciente;

o Nao use o adaptador de vias aéreas Infantil em pacientes adultos, pois este adaptador pode adicionar
uma resisténcia excessiva;

o 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;

e Nao conecte o adaptador de vias aéreas entre o Tubo Endotraqueal e o cotovelo do circuito
respiratério, pois isto pode fazer com que as secregées do paciente bloqueiem as janelas do
adaptador, causando uma operagéao incorreta do sensor;
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Figura 17: Posicionamento incorreto e correto do adaptador de vias aéreas

Néo use o adaptador de vias aéreas com inaladores com doses medidas ou com medicamentos
nebulizados, pois eles podem afetar na transmisséo de luz dentro das janelas do sensor;

0 sensor de CO; foi projetado para ser um aparelho adjunto na monitoracdo do paciente. Suas
informagdes devem ser analisadas junto a outras medigées e sintomas;

Zeramento incorreto pode resultar em medigées erradas;

Troque o adaptador de vias aéreas se houver condensagao dentro do adaptador;

Use somente adaptadores de vias aéreas produzidos pela Masimo;

0 sensor de CO; ndo deve entrar em contato direto com o paciente durante o uso.

Nunca esterilize ou mergulhe o sensor de CO, em liquido;

Nao aplique tensao elétrica no cabo do sensor;

Néo utilize o sensor de CO, em ambientes cujas especificagdes estejam fora dos limites estabelecidos nas
Especificagdes Técnicas (Temperatura, Umidade etc.)

Os adaptadores de vias aéreas do sensor de CO, s&o acessorios ndo estéreis. O procedimento de
autoclavagem pode danificar estes acessorios.

N&o aplique pressédo excessiva nas janelas IR.

6.7. Especificagbes Técnicas do Capnégrafo

Tabela 16: Especificagbes Técnicas do Capnografo

GERAL
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Descri¢ao Sensor de monitoragdo “mainstream” com tecnologia infravermelha.
Dimensoes (L x P x A) IRMA CO2: 38 x 37 x 34mm (1,49” x 1,45" x 1,34")
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Atributo Especificagao

Comprimento do cabo 2,50m (£ 0,02m)
Peso < 25g (sem cabo) < 38g (com cabo)

IRMA COz: 525 a 1200hPa (525hPa corresponde a uma altitude de

Presséo Atmosférica de Operagéo 4572m ou 15000 pés).

Press&o Atmosférica de Armazenamento e Transporte 500 a 1200hPa.

Suporta quedas repetidas de 1m em uma superficie dura.

De acordo com os requisitos da norma para ambulancias (EN
1789:2004 - clausula 6.4) e requisitos contra choque e vibragao (ISO
80601-2-55 — ed.1).

Resisténcia Mecanica

Fonte de Alimentacio Elétrica IRMA CO2: 4,5a5,5 VDC, Max 1,0W (poténcia medida com 5V e
¢ menos do que 350mA durante 200ms).

Temperatura na Superficie (temperatura ambiente de IRMA COz:

23°C) Max: 41°C / 106°F.

Adulto/Pediatrico (Descartavel):

Adiciona menos do que 6ml de espago morto;

Perda de press@o menor do que 0,3cmH20 a 30LPM.
Infantil (Descartavel):

Adiciona menos do que 1ml de espago morto;

Perda de pressdo menor do que 1,3cmH20 a 10LPM.

Limiar adaptativo, minimo 1% da variag&o de volume na concentra¢do
de CO2.

Adaptador de vias aéreas

Detecgéo de Respiragao

0 a 150bpm. A Frequéncia Respiratdria € mostrada a cada 3

Frequéncia Respiratoria L i : L
respiragdes e o valor da média é atualizado a cada respiragao.

Fi e ET sdo mostrados ap6s uma respiragao e suas médias sao

Fie ET continuamente atualizadas.
IRMA CO2: COs..
Formas de ondas IRMA CO2: CO:a.

Pressao Atmosférica, revisao do software e do hardware, nimero

Pardmetros de Diagnésticos :
serial.

Detecgéo de Nova Respiragdo, Apneia, Verifique Adaptador, Exatiddo

Informagdes ~ o
¢ N&o Especificada e Erro de Sensor.
A maior concentrag@o de CO2 durante um ciclo respiratério com uma
Método para calcular a leitura do nivel de gas fungao peso aplicada para favorecer valores mais préximos do final do

ciclo
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Atributo Especificagao

Analisador de Gas CO2

Analisador de gases com 2 a 9 Canais NDIR (Infravermelho Nao
Dispersivo ou “Non-Dispersive Infrared”) que mede na faixa de 4 a

SEIE 10um. Faz corregao de presséo, temperatura e interferéncia em toda
a faixa espectral.
Taxa de aquisicdo de dados 10 kHz
Taxa de amostragem de dados 20 Hz
0 Zeramento recomendado a cada troca do Adaptador de Vias Aéreas.
Calibragéo

Sem necessidade de calibragéo especifica do Infravermelho.
Informagdes sobre a concentracdo € analisada e enviada a cada 10
Tempo de Aquecimento (“Warm-up”) segundos.

Exatido total nas medidas: 1 minuto.

Tempo de subida (a 10 I/min) GRS

Tempo de Resposta Total do Sistema <1s.

Observagéo

e A monitorizagédo de CO; é obtida com exatiddo 1 minuto apés a inicializagéo.
e Medido de acordo com EN ISO 80601-2-55.

Tabela 17: Especificagbes de exatiddo do Capndgrafo

Exatidao / Acuracia das medigoes (sob condi¢oes padroes):

Tipo de Gas Faixa (AX+) Exatidao/Acuracia

0a15 (0,2 vol% + 2% da leitura)

+
CO2 15a25 N&o especificado

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

Tipo de Gas Exatidao/Acuracia

CO2 1(0,3 vol% + 4% da leitura)

Nota 1: A especificagdo de exatiddo ¢ valida para qualquer condicdo ambiental especificada, exceto nos casos expressos na tabela abaixo
com “Efeitos da Interferéncia de Gases e Vapor”.
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Tabela 18: Especificagbes de interferéncia no capnografo

Efeitos da Interferéncia de Gases e Vapor:
N20 )

60 vol% —(1e2

HAL 4 vol% S ()

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.

C2HsOH (Etanol) 0,3 vol% -

C3H70H (Isopropanol) 0,5 vol% -

CH3sCOCHs (Acetona) 1vol% -

CHs (Metano) 3 vol% -

CO (Monoéxido de Carbono) 1vol% - ()

NO (Mondxido de Nitrogénio) 0,02 vol% -
21 vol% 0% da medida lida. 5.0 vol%@
50 vol% -2,76% da medida lida. 4.9 vol%@

> 70 vol% -4,67% da medida lida. 4.8 vol%@
95 vol% -7,05% da medida lida. 4.7 vol%@

NOTA 1: INTERFERENCIA DESPREZIVEL. EFEITOS DA INTERFERENCIA NAO ALTERAM OS VALORES DA TABELA “EXATIDAO / ACURACIA DAS MEDIGOES (SOB TODAS AS
CONDIGOES)" ACIMA.

NOTA 2: VALOR MOSTRADO PARA UMA CONCENTRAGAO VERDADEIRA DE 5.0% CO2

NOTA 3: INTERFERENCIA NO NIVEL DO GAS INDICADO. POR EXEMPLO, 50 VOL% DE HELIO TIPICAMENTE DIMINUEM OS VALORES LIDOS EM CO2 EM 6%. ISTO SIGNIFICA QUE,
SE AMISTURA CONTEM 5,0 VOL% CO:2E 50 VOL% DE HELIO, A MEDIGAO DA CONCENTRAGAO DE CO2 SERA, NORMALMENTE, CALCULADA DESTA FORMA:  (1-0,06) * 5,0
VOL% =4,7 voL% COs..

NoTA4: DE ACORDO COMANORMAEN IS0 21647:2004
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Temp | RH [%]
[C]
10 20

20

25

25

25

30

37

37

Tabela 19 - Efeitos quantitativos de umidade e condensagéo

20

0

23

50

80

100

100

1013

1013

1013

1013

1013

1013

1013

700

H20 part.pres

[hpa]

0 (ATPD)
7.3

16

42

63 (BTPS)

63

0

Errrel ATPD | Errrel [%]

[%] BTPS
-0,2 +6,0
-0,5 +5,7
0 +6,2
-0,7 +5,5
-1,6 +4,6
-4,1 +2,0
-6,2 0
-9,0 -2,8
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7.Oximetro (Masimo)

O oximetro de pulso Masimo MS-2040 encapsulado é uma solu¢do autossuficiente que permite a medigdo segura mesmo em
movimento e baixa perfusdo para medida de: SpO2, frequéncia cardiaca e indice de perfusdo. Esse oximetro € compativel com todos
os sensores LNCS® da Masimo. E pretendido para ser utilizado com pacientes neonatais, pediatricos e adultos. Em adultos e
pediatricos o sensor é utilizado no dedo, ja em pacientes neonatais, o sensor é multisite e pode ser utilizado na méo, no pé ou nos

dedos da mao e pé.

Os sensores de oximetria LNCS DC-I e LNCS YI foram testados e validados juntamente com o CABO DE OXIMETRIA USpO2
MASIMO SET e o equipamento OXYMAG AIR, para estar em conformidade com a norma ABNT NBR 1SO 80601-2-61.

7.1. Principio de Operagao

A placa MS do oximetro de pulso Masimo SET © é baseada em trés principios:
1 Diferencial de absor¢éo de oxiemoglobinas e deoxihemoglobina das luzes vermelha e infravermelha (espectrofotometria).
2 O volume de sangue arterial no tecido e a luz absorbida nas alteragdes do sangue (pletismografia).

3 Derivagao arteriovenosa é altamente variavel e sua flutuagéo de absorbancia pelo sangue venoso é a maior componente

de ruido durante o pulso.

4 Aplaca MS do oximetro de pulso Masimo SET assim como a oximetria de pulso tradicional determina SpO2 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, a fotodiodo serve como um fotodetector.

Tradicionalmente a oximetria de pulso assume que todas as pulsagdes no sinal de absorbancia da luz sdo causadas por oscilagdes
no volume de sangue arterial. Assumindo que o fluxo de sangue na regido do sensor passa inteiramente pelo leito capilar ao invés
de através de alguma derivagdo arteriovenosa. A oximetria de pulso tradicional calcula a relagdo da absorbancia pulsatil (AC) em

relagdo & média absorbéncia (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 ent&o calcula a relagdo entre estes dois sinais de pulso absorbancia arterial:
R=8(660)/S(905)

Este valor de R é usado para achar a saturagdo SpO2 numa tabela de verificagdo feita pelo software do oximetro. Os valores nesta
tabela sdo baseados em estudos sobre o sangue humano que vao de encontro a um laboratério de co-oximetria em voluntarios

adultos saudaveis em um estudo hipéxia induzida.
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A placa MS do oximetro de pulso Masimo SET assume que a derivagéo arteriovenosa ¢ altamente variavel na absorbancia flutuante
devido ao sangue venoso ser a componente de ruido durante o pulso. A placa MS decompde S(660) e S(905) em um sinal arterial

mais uma componente de ruido e calcula a relagéo do sinal arterial sem o ruido:
S(660)=S1+N1
35(905)=S2+N2
R=S1/82

Novamente, R é a razdo entre dois sinais de absorbancia arterial pulsada e seu valor é usado para achar a saturagdo SpO2 numa
equacao derivada empirica no software do oximetro. Os valores na equagédo derivada empirica sdo baseados em estudos sobre o
sangue humano que véo de encontro a um laboratdrio de co-oximetria em voluntarios adultos saudaveis em um estudo hipéxia

induzida.
As equagdes acima sdo combinadas e um ruido de referéncia (N')é determinado:
N'=S(660)-S(950)xR
Se n&o houver ruido N'=0: entdo S (660) = S (905) x R que é a mesma rela¢do que a do oximetro de pulso tradicional.

A equagao para o ruido de referéncia é baseada no valor de R, no valor procurado para determinar SpOz. O software da placa MS
varre por todos os possiveis valores de R que correspondem aos valores de SpO2 entre 1% e 100% e gera um valor N’ para cada um
destes valores de R. Os sinais S (660) e S (905) s&o processados para cada possivel ruido N’ de referéncia para uma correlagao de
cancelamento adaptativo (ACC) que produz uma saida de poténcia versus possivel valor de SpO2 como mostrado na figura seguinte

onde R corresponde ao Sp02=97%.
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Saturag¢aoDiscreta (DST)

Cancelador Correlativo da Energia de Saida

65 70 7 80 85 a0 o5 97 100

O/OS pOz

Figura 18: Curva de Saturagéo Discreta (DST)

A curva DST tem dois picos: um pico correspondente a saturagdo mais alta é selecionado como valor de SpO.. Toda a sequéncia é

repetida a cada dois segundos nos quatro segundos mais recentes do dado recebido. Concluindo o SpO: da placa MS corresponde

a avaliagéo corrida da saturagéo da hemoglobina arterial atualizada a cada dois segundos.

<)) ADVERTENCIA

58

Perigo de explosao. Nao use o oximetro de pulso MS na presenca de anestésicos inflamaveis ou
outras substéncias inflamaveis em combinagao como o ar, ambientes enriquecidos por oxigénio ou
oxido nitroso;

O oximetro de pulso nao deve ser usado como um sensor de apneia;

A frequéncia cardiaca é baseada na detecg¢do 6ptica do fluxo pulso periférico e desta forma pode
ndo detectar certas arritmias. O oximetro de pulso nao deveria ser usado com reposi¢ao ou
substituicdo da analise de arritmia baseada no ECG;

Um oximetro de pulso pode ser considerado um dispositivo de alerta prévio. Como um indicador da
tendéncia desoxigenagao do paciente, amostras de sangue podem ser analisadas por laboratorio de
co-oximetria para completar o entendimento da condi¢do do paciente;

A placa MS do oximetro de pulso deve ser operada somente por pessoa qualificada. Este manual,
instrugées de uso, todas as informagées de precaugoes, e especificagées devem ser lidas antes de
usar;

Perigo de choque elétrico. Ndo remova a capa do monitor exceto para a troca de bateria. O operador
podera realizar os procedimentos de manutencgao especificamente descritos neste manual. Contate
a assisténcia técnica da MAGNAMED para reparos deste oximetro;

Assim como em todo equipamento médico, posicione o cabo no paciente de forma a reduzir a
possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento;

Substéncias interferentes: Carboxiemoglobinas pode erroneamente aumentar as leituras, o nivel de
aumento é aproximadamente igual a quantidade de carboxiemoglobina presente. Corantes, ou
quaisquer substancias contendo corante, que alterem a pigmentagao usual da artéria podem causar
erros de leitura;

Néo use o sensor Masimo durante a varredura da ressondncia magnética (MRI). A corrente induzida
pode potencialmente causar queimaduras. O Oximetro pode afetar a imagem da ressonéancia, e a
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unidade de ressondncia pode afetar as medidas de oximetria;

Se a fidelidade de qualquer medida nao parecer razoavel, primeiramente verifique os sinais vitais do
paciente por medidas alternativas e verifique se o oximetro esta funcionamento apropriadamente;
0 oximetro pode ser usado durante a desfibrilagdo, mas as leituras podem nao ser precisas por um
curto periodo de tempo;

Antes do uso, leia cuidadosamente as instrugoes de uso dos sensores LNCS®;

Use somente sensores de oximetria Masimo para medida de SpO.;

Danos ao tecido pode ser causado pela aplicagdo ou uso incorreto dos sensores LNCS®, por exemplo
por prender o sensor LNCS®, muito apertado. Inspecionar o local do sensor como direcionado nas
instrugbées de uso para assegurar a integridade da pele e correto posicionamento e adesdo do
sensor;

Néo use sensores LNCS® danificados. Nao use sensores LNCS® com os componentes 6pticos
expostos;

Néo imerja o sensor em agua, solventes, ou solugao de limpeza (os sensores e conectores ndo sao
a prova de agua). Nao esterilize por irradiagao, vapor, ou esterilizagdo por oxido. Veja as instrugoes
de limpeza nas instrugdes de uso para sensores Maximo LNCSP® reutilizaveis;

Naéo utilizar cabos de pacientes danificados. Nao imersa o cabo de paciente em agua, solventes, ou
solugéo de limpeza (os cabos de pacientes ndo sao a prova de agua). Nao esterilize por irradiagéo,
vapor, ou esterilizagdo por oxido. Veja as instrugdes de limpeza nas instrugdes de uso para cabos
de pacientes Masimo LNCS® reutilizaveis;

A organizagao responsavel ou operador deve verificar a compatibilidade do oximetro antes do uso,
ou isto pode resultar em dano ao paciente;

Aplicagao incorreta do transdutor com excesso de pressao por periodos prolongados pode induzir
a dano por pressao;

O oximetro de pulso é calibrado para monitorar a saturago de oxigénio funcional;

A curva de Sp0O; ndo é normalizada;

A instabilidade da leitura de SpO; e a irrepetibilidade da forma de onda é uma indicacao de
inadequacéao de sinal, que podera afetar a precisao da leitura dos parametros de SpO; e FC, devendo
essa ndo ser confiavel. Deve-se verificar novamente o correto acoplamento do sensor ao paciente e
aguardar a estabilizagdo da leitura de SpO; e a repetibilidade na forma de onda. Um testador
funcional nao pode ser usado para avaliar a exatidao de um oximetro de pulso;

O sensor de oximetria ndo apresenta risco fotobioldgico;

O cabo extensor uSpO; foi projetado para ser utilizado especificamente com o Oxymag Air;

O operador deve estar ciente do efeito de atraso de leitura, considerando o tempo de calculo de
média e processamento de sinal que pode ser de até 10 segundos, para os parametros de SpO., FC
ePl;

A leitura dos pardametros de SpO;, FC e Pl podem ser afetadas por um atraso de até 10 segundos
devido ao periodo de atualizagao de dados;

As condigbes de alarme e atraso na geragao de alarmes nao afetam as leituras dos parametros de
SpO,, FCe PI;

Dependendo do graéfico, loop ou tela de pardmetros selecionada, a amostragem de leitura dos
pardmetros de Sp0O. ndo sera exibida. Para realizar a leitura, é necessario selecionar a opgao do
grafico Sp0,. Nesta opgdo também é possivel realizar leituras de pardmetros de ventilagdo como
pressao nas vias aéreas, volume expirado, entre outros;

Este equipamento mecanico emite um sinal sonoro variavel para indicar a detecg¢ao de pulso e o
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nivel de Sp02. O tom diminui conforme a Sp02 diminui. Monitore atentamente essas variagbes para
garantir uma oxigenagdo adequada do paciente.

Limpeza

N&o autoclave, esterilize por presséo, ou por gas.

Né&o molhe ou imerja o monitor em qualquer liquido

Use com moderagéo a solugdo de limpeza. O excesso de solugdo pode escorrer dentro do monitor e
causar danos internos aos componentes.

Néo use solugbes derivadas de petréleo ou acetonas, ou outros solventes asperos para limpar o

oximetro. Estas substancias atacam os materiais do dispositivo e podem resultar em falha do mesmo.

As imprecisGes nas medidas podem ter sido caudadas por:

o O

O O

O O O

Aplicagéo ou utilizagdo incorretas do sensor;

Nivel significante de disfungdo na hemoglobina (por exemplo, carboxiemoglobina ou
metahemoglobina);

Corantes intravasculares como o verde indocianeto ou azul de metileno;

Exposicao a iluminagdo excessiva, assim como lampadas cirdrgicas (especialmente as com fonte de
luz xénon), Ildmpada para bilirrubina, luz fluorescentes, lampadas de aquecimento infravermelho, ou luz
solar direta (a exposigdo a iluminagéo excessiva pode ser corrigida pela cobertura do sensor com um
material escuro ou opaco);

Excessiva movimentagéo do paciente;

Pulsagéo venosa;

Posicionamento do sensor numa extremidade com um manguito de presséo sanguinea, cateter arterial
ou linha intravascular.

A perda do sinal de pulso pode ocorrer por qualquer das situagées seguintes:

o O

O
@)
O

O sensor esta muito apertado;

Ha iluminagdo excessiva das fontes de luz como uma lampada cirdrgica, uma lampada para bilirrubina
ou luz solar;

O manguito de pressdo sanguinea esta inflado na mesma extremidade de onde esta posicionado o
sensor de SpO;

O paciente tem hipotenséo, vasoconstricdo severa, anemia severa ou hipotermia;

Ha uma oclus&o arterial proxima do sensor;

O paciente esta em uma parada cardiaca ou em choque.

O sensor de oximetria pode ser utilizado quanto tempo quanto for necessario.
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7.2. Resumo do teste de calibragcao de sangue

Os sensores foram clinicamente validados para condigbes de movimento e sem movimento em homens e mulheres adultos e
saudaveis com pele clara e escura. Medidas de SpO: e frequéncia cardiaca foram feitas para a faixa de 70 a 100% de SpO..

Para a validagao da precisdo sem movimento, foi induzida hipdxia nos sujeitos de teste. Os sujeitos de teste foram monitorados
com o oximetro de pulso MS-11/MS-13 e ECG. Amostras sanguineas foram tiradas para a faixa de 70 a 100% de SpO: e
comparado com o Co-oximetro. Um por cento foi adicionado a precisdo dos sensores neonatais para explicar a variagdo da
preciséo devido as propriedades da hemoglobina fetal.

Para a validagao de acuracia em movimento, foi induzida hipdxia nos sujeitos de teste enquanto realizavam movimentos de
friccdo e batida, com amplitude de 2 a 4 Hz de 1 a 2 cm e movimentos n&o repetitivos entre 1 a 5 Hz com amplitude de 2 a 3 cm.

Os suijeitos foram monitorados com o oximetro de pulso MS-11/ MS-13 e com ECG. Amostras sanguineas foram tiradas para a
faixa de 70 a 100% de SpO2 e comparado com o Co-oximetro. Um por cento foi adicionado a precisdo dos sensores neonatais
para explicar a variagdo da precisdo devido as propriedades da hemoglobina fetal.

7.3. Resumo do teste de baixa perfusao

Os sensores foram validados para precisdo de baixa perfuséo em testes de bancada para a faixa de faixa de 70 a 100% de SpO2
e uma taxa de pulso na faixa de 30 a 240 bpm. A validagéo foi feita com uma placa MS-13 (integrada ao Masimo SET Médulo
IntelliVue) usando o Simulador Biotek Index 2 com configuragéo de intensidade de sinal de 0,1%. Medigdes de SpO: e frequéncia
cardiaca foram verificadas com sucesso para preciséo de + 2% e + 3 batimentos por minuto (bpm), respectivamente.

As placas MS-11 / MS-13 foram validadas para recepgao de sinal para perfuséo muito baixa em testes de bancada, usando o
Simulador Masimo com configuragao de intensidade de sinal de 0,02%. Esta é uma pequena validagao de sinal, na qual a placa
conseguiu reconhecer um minimo de 0,02% da intensidade do sinal em uma configuracéo fixa de SpO2 de 83% + 2% e uma
configuracdo fixa frequéncia cardiaca de 80 bpm +2 bpm. O Simulador Masimo foi ajustado na melhor configuragdo de
transmissao.

7.4. Montagem do sensor

Para montagem: Conecte o sensor de oximetria no Oxymag Air conforme indicacdo da figura:

Figura 19: Montagem do sensor de oximetria.

Para desmontagem: Desconecte 0 sensor de oximetria do conector Oxymag Air.
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7.5. Especificagcoes do oximetro

Tabela 20 - Especificagbes de desempenho

Critério de especificagcdo | SpO: funcional (%) | Frequéncia indice de PVI (%)
cardiaca perfusao (%)
bpm

Faixa de exibigao 0.0-100.0 % 25-240bpm 0.02-20.0% 0-100 %
Faixa de calibracao 70 - 100 % 25-240 bpm  0.10—20.0 % -
: ~ ~ Co-oximetria . 2o Simulador do
Calibragao padrao . : simulador do . -
invasiva : paciente
paciente
Acuracia sem movimento <20% =150 bp i i
(ms)
Acuracia com movimento <3.0% Sl5l0bp i i
(rms)
Resolucao <01 % <1 bpm <0.01 % <1%
Tempo para exibi¢ao <8,<12s <8,<12s <8,<12s -
Tempo de _detgcgao de <8s <8s <8s )
assistolia
Atraso <10s <10s <10s -
Tempo de resposta <20s <20s <20s -
Frequeéncia de atualizagdo >1Hz >1Hz >1Hz >1Hz
da exibicao
o 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 (vam) entre os valores medidos (SpOz2i) e o valor de referéncia (SRi), conforme dado pela

Equagéo:

n

' (SpO2; - Sgi )

-
Arms =1 n

Figura 20: Exatidéo da SpO2

A EXATIDAO da frequéncia de pulso é definida sobre a faixa completa declarada, como a diferenga em valor quadratico médio (vqm)
entre dados pareados de frequéncia de pulso, registrados com o EQUIPAMENTO PARA OXIMETRIA DE PULSO e com um método

de referéncia. O método de referéncia utilizado foi um simulador de pulso eletrénico Biotek Index 2 ™.

Tabela 21 - Especificagbes ambientais

Intensidade de luz incandescente 100 k Lux
Intensidade de luz fluorescente 10 k Lux
Frequéncia de luz fluorescente 50,60 Hz + 1.0 Hz
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Caracteristica Especificacao

Temperatura’ 5a40°C
Umidade 15 a 95 %, sem condensagao
Pressao 500 a 1060 mbar
Poténcia Maxima de saida 6ptica 15 mW
Temperatura -40a70°C
Umidade 15 a 95 %, sem condensagao

Nota: Esta informacdo pode ser util aos médicos, especificamente.

'As condi¢des de operagao declaradas aplicam-se a operagao continua e transiente do ventilador dentro das
limitagbes especificadas no uso pretendido.
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8. Descrigao das modalidades

8.1. VCV - Ventilagao de Volume Controlado

Descrigao: Parametros Ajustados:
Nesta modalidade o ventilador controla o fluxo e cicla a tempo, ou seja, a
cada ciclo inspiratorio o ventilador entrega um volume exato ao paciente, e VOLUME;
desde que a pressdo nao seja limitada. A forma de onda do fluxo pode e FREQUENCIA;
assumir, as formas quadrada, descendente, senoidal e ascendente. e RELACAO IE;
e PEEP;
Observagéo o  PRESSAO MAXIMA;
o PAUSA INSP (%);
o Estamodalidade de ventilagdo ndo esta disponivel para o Fi0z
pacientes NEONATAIS (peso < 6,0 kg). *  DISPARO POR FLUXO;

e DISPARO POR PRESSAOQ;
e FORMA DE ONDA DO FLUXO;

Volume Ajustado Volume MENOR
que o ajustado

Fluxo Fluxo Fluxo Preséo
Ascendente Descendentt Senoidal LIMITADA

L AL

o 6 66 o 6 6 O

Figura 21: Curvas VCV

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

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

1. Ventilagdo sem Pausa Inspiratéria, apés o TINS o ventilador cicla para a expiragéo. A pressao inspiratria atingida
é consequéncia do volume entregue e da resisténcia e complacéncia do circuito respiratério do paciente.

2. Ventilagdo com Pausa Inspiratoria, o tempo inspiratério (TINS ) € mantido, apds a entrega do volume ajustado o
ventilador mantém a pausa até completar TINS ap6s o qual o ventilador cicla para a expiragao, a caracteristica é a

formacé&o de platd de presséo (o desnivel entre o pico e o platd depende da resisténcia das vias aéreas).
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3. Se o disparo por pressdo ou fluxo estiver ativado, entdo o ventilador procura sincronizar o inicio da préxima
inspiragéo com o esforgo do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A informag&o de que tipo de disparo foi 0 que
ativou o ciclo inspiratério é informado na area de status e mensagens. A detecgdo do esforgo inspiratério do paciente,

para sincronizagao ocorre em qualquer momento do tempo expiratério.

Observagéo

Quando o paciente comega a demonstrar esforgo inspiratério e o ventilador esta com os disparos por fluxo
ou presséo ativados, este passa a “assistir’ o paciente. Esta situagdo é denominada de Ventilagdo Assisto-
Controlado.

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

S

Forma de onda ASCENDENTE (ou acelerada) de fluxo.
Forma de onda DESCENDENTE (ou desacelerada) de fluxo.
Forma de onda SENOIDAL de fluxo.

Representagdo da Limitagdo por Pressdo. Nesta situagdo o ventilador limita a pressé@o no valor ajustado e como

consequéncia, o volume ajustado NAO E ENTREGUE e esta condicéo & informada na area de status e mensagens da
tela (mensagem PRESSAQ LIMITADA).

ADVERTENCIA

Ao atingir o limite de presséo definido no ajuste de Pressdo Maxima (Mensagem PRESSAO LIMITADA) o
Volume Ajustado NAO E ENTREGUE;

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

Ventiladores limitados a volume ndo devem ser usados em pacientes sem supervisao;

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

Descrig4o:

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

Observagéo

o FEsta modalidade de ventilagdo ndo esté disponivel
para pacientes NEONATAIS (peso informado < 6,0 kg).

Parédmetros Ajustados:

PRESSAO INSP;

FREQUENCIA;

RELACAO I:E;

PEEP;

FiOy;

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

AV
Tins  Texp =
P
A / Tsusipa
l ‘ l l !f A f |
oF - - - - - = = - - == B
Preer PtriceER

® G 6

Figura 22: Curvas PCV
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Assim que todos os parametros de ventilagao forem ajustados no ventilador, este calcula o Tins, Texr em funcdo de Frequéncia e

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

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

apds o qual cicla para a expiragdo, mantendo a presséo de PEEP ajustada.

3. e o disparo por presséo ou fluxo estiver ativado, entdo o ventilador procura sincronizar o inicio da préxima inspiragédo com
o esforgo do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A informagéo de que tipo de disparo foi 0 que ativou o ciclo
inspiratério é informado na area de status e mensagens da tela. A deteccdo do esforgo inspiratério do paciente, para

sincronizagdo ocorre me qualquer momento do tempo expiratorio.

Observacgéo

e Quando o paciente comega a demonstrar esforgo inspiratério e o ventilador esta com os disparos por fluxo
ou presséo ativados, este passa a “assistir’ o paciente. Esta situagédo é denominada de Ventilagéo Assisto-
Controlado;

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

4. O tempo de subida da presséo pode ser ajustado por Tsusioa (Trise Tie), 0 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. Reajuste os pardmetros da ventilagdo conforme a
necessidade do paciente;
o Nesta modalidade os valores de T insp. dependem dos ajustes Freq e I:E.
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8.3. PLV - Ventilagao de Pressao Limitada
Descrig4o:

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

Observacéo

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

e O operador deve levar em conta o tempo inspiratério e a
mecanica respiratoria do paciente para definir o ajuste de
fluxo continuo. Caso o fluxo ndo seja suficiente, a
pressdo das vias aéreas pode ndo atingir o valor
ajustado.

—

FrriceER

Pardmetros Ajustados:

e PRESSAO INSP;

e FREQUENCIA;

e TEMPO INSPIRATORIO;

e PEEP;

e FLUXO (V);

e FiOy;

e DISPARO POR FLUXO;

e DISPARO POR PRESSAOQ;

Tsueiba

—

PrriGGER

®

Preer

©,

Figura 23: Curvas PLV
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Assim que todos os paré@metros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, este calcula Texe em fung&o de Frequéncia e o Tins e

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

1 e 2 Ventilag&o por Press&o Limitada - O ventilador procura atingir a presséo inspiratoria ajustada, e isto ¢ realizado através
da ocluséo da vélvula expiratéria. E importante notar que o tempo de subida da press&o é dependente do fluxo continuo ajustado.
O Volume entregue ao paciente é consequéncia da resisténcia e complacéncia de seu circuito respiratério. O ventilador
permanece no nivel de presséo inspiratoria ajustada durante Tins apds o qual cicla para a expiragdo, mantendo a presséo de
PEEP ajustada.

3 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 informag&o de que tipo de disparo foi 0 que ativou o ciclo inspiratério
¢ informado na &rea de mensagem e status da tela. A detecgéo do esforgo inspiratorio do paciente, para sincronizagéo, ocorre

em qualquer momento durante o tempo expiratério.

<)) ADVERTENCIA

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

Observagéao

e Quando o paciente comega a demonstrar esforgo inspiratério e o ventilador esta com os disparos por fluxo
ou presséo ativados, este passa a “assistir” o paciente. Esta situagdo é denominada de Ventilagdo Assisto-
Controlado.

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

e Ha um FLUXO BASE néo ajustavel que consiste em um fluxo existente durante a fase expiratoria para a
eliminagdo do CO, do circuito respiratorio e redugdo da PEEP indesejavel.

o Nesta modalidade, os parédmetros de relagéo I:E dependem dos ajustes de T.Insp e Freq.
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8.4. V-SIMV - Ventilagao Sincronizada Mandatéria Intermitente - Ciclo Volume

Controlado
Descrigao: Parémetros Ajustados:
Nesta modalidade o paciente pode respirar espontaneamente entre os ¢ \ljgllgg\ljlg\lcm
. .
ciclos controlados, com ou sem auxilio da press&o de suporte. Os ciclos e TEMPOIN SPI%% ATORIO:
controlados s&o de VCV (Volume Controlado). PEEP: '
e PRESSAO MAXIMA;
Observagéo «  PAUSA (%);
FiO2

o [Esta modalidade de ventilagdo nédo esta disponivel

e APS (Press3 - PEEP);
para pacientes NEONATAIS (peso informado < 6,0 S (Presséo de Suporte )

«  DISPARO POR FLUXO;
k). «  DISPARO POR PRESSAO;

«  FORMA DE ONDA DO FLUXO;

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

Volume Ajustado

4--- -
| —— JANELA

I

Espontanea Espontanea
P Pumire sem PS5 com P5
S 2 [ I
__ - N
-~ -
’ N - "\\‘
/ \ >
l|r | - — \
\ I
0"“T_____\____f__ \ T T T T~ I
PEEP ey o 7

o 66 6 o 6 06

Figura 24: Curvas V-SIMV

Assim que todos os pardmetros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, este calcula o Texe € Fins em fungdo do Tempo

Inspiratério, Pausa e Frequéncia, desta maneira obtendo todos os tempos de controle da ventilagao.
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1 Representa um ciclo de VCV (volume controlado) com pausa inspiratoria;
2 Representa um ciclo de respiragéo espontanea do paciente SEM PRESSAO DE SUPORTE;

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

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

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

informado na &rea de mensagem e status da tela.

Observacgéo

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

<)) ADVERTENCIA

« Os valores default sdo somente referéncia inicial. Reajuste os parametros da ventilacao conforme a
necessidade do paciente;
« Ventiladores limitados a volume ndo devem ser usados em pacientes sem superviséao.
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8.5. P-SIMV - Ventilagao Mandatoéria Sincronizada Intermitente - Ciclo de Pressao

Controlada
Descrigao: Parémetros Ajustados:
Nesta modalidade o paciente pode respirar espontaneamente entre Esggﬁgﬁg‘:ﬁ
. :
os ciclos controlados, com ou sem auxilio da presséo de suporte. Os e TEMPOIN SPI%{ ATORIO:
ciclos controlados seréo de PCV (Presséo Controlada). . PEEP: ’
e Fi02

e  APS (Press&o de Suporte — PEEP);

e  DISPARO POR PRESSAO;

e  DISPARO POR FLUXO;

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

e FLUXO (V - NEONATAL).

AV
Tsimv=
Fsimv
-~ -
MN\ j__\ L }/‘,:L -
N o
— -
| o
Ciclagem por Fluxo (25% a ?i%_ﬁle‘friu) JANELA
F TS RS A

Espontanea

Piusp sem PS5 com PS
JKP
- = ____-:____ _____ ___;/-._-f\___ - =
// '\\ — B A —-— -
| / \ l,F[ / I
L 1 L) M ! \ !
| _ | i X 7 T TN
0““T__T___\____1___'__ ke Bl bl 7
PEEP Sy o% o 8ASE i

o &6 6 O 6 6

Figura 25 - Curvas P-SIMV
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Assim que todos os parametros de ventilagao forem ajustados no ventilador, este calcula o Texr em fungdo do Tins € Frequéncia,

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

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

6 Se o paciente realiza esforco inspiratorio, ao final do periodo do SIMV (Tsmv) hd uma janela para o sincronismo do ciclo
controlado de ventilagéo, que € ‘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 informac&o de que tipo de disparo foi 0 que ativou o ciclo inspiratério

é informado na area de mensagem e status da tela.

<)) ADVERTENCIA

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

Observagéo

o A frequéncia respiratoria monitorada pode se apresentar maior que a frequéncia respiratoria ajustada,
pois 0 paciente pode respirar espontaneamente durante os ciclos de ventilagdo mandatérios;

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

Descrigéo: Pardmetros Ajustados:

Nesta modalidade o paciente respira espontaneamente sobre uma e PEEP ou CPAP;

pressdo positiva continua e é auxiliado na respiragdo por uma e APS (Pressao de Suporte — PEEP);

Press&o de Suporte (APS). Normalmente ao observar a curva de fluxo e DISPARO POR FLUXO:

vé-se um pico de fluxo que vai decrescendo & medida que o tempo e DISPARO POR PRESSAOQ:

passa. e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO);
e FiO.

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

I ) e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
fluxo inspiratério medido.

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

Se o valor da Press&o de Suporte (APS) for ajustado para 0 (ZERO) «  FREQUENCIA (back-up VCV, PCV e PLV);

ou os dois meios de disparo do ciclo (pressdo ou fluxo) forem _— .
desativados, sera ativada a modalidade CPAP puro, ou seja, sem RELAGAQ LiE (back-up VCV e PCV);

pressao de suporte. Nesta condi¢éo o parametro PEEP passaré a ser *  PRESSAO MAXIMA(back-up VCV);
exibido como CPAP. »  VOLUME(back-up VCV);

e  PAUSA(back-up VCV);

e FORMA DE ONDA DO FLUXO (back-up VCV);
e PRESSAO INSP (back-up PCV e PLV);

e TEMPO INSPIRATORIO (back-up PLV);

e  FLUXO (Vv - back-up PLV);

AV
TaPNEIA
EQALARME
I N S A AN A _
N
Ciclagem por Fluxo (25% a 75% de Frico)

A B el - -0 7 ~
N e 6

\ I \ 1 -
] I X )
e ~ < Firiccer = ~ - <

sem PS

___,_...:: ____________ r____r_'"=: ______________
’ N Y n pir il SE==59 =V
/ \ « 1 / \
—~— — ——
____________ W T - __cC_____d-_-_____
X / N ,
N s
~— - Priccer ase M4 -7

® O O 06 ®

Figura 26: Curvas PSV (CPAP + AASB)
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1e2 Representam ciclos espontaneos com a pressdo de suporte em ZERO.

3,4e5 Representam ciclos de respiragdo espontanea do paciente com presséo de suporte diferente de zero. O Tsusioa (Rise

Time) da presséo de suporte pode ser ajustado para que o fluxo inicial seja suavizado.

6 Se o paciente entrar em apneia, apds Tarnen (S) 0 ventilador apresentara esta condi¢do através de alarme em sua area de
mensagem e alarmes na tela e iniciara a ventilagao de retaguarda (“back-up”) selecionada, conforme configuragdes e parametros

programado.

<)) ADVERTENCIA

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

o Se aventilagao de retaguarda selecionada for SEM BACK-UP, o operador do equipamento deve estar
ciente desta situacdo (INDICATIVO NO DISPLAY);

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

Observagéao

e A presséo de suporte (APS) é um valor acima da PEEP e pode ser ajustada entre 5 cmH20 e Puax-PEEP;
e Para obter a modalidade CPAP com ventilagdo de retaguarda selecione a op¢do CPAP/PSV , ajuste
APS=0FF e selecione a ventilagéo de retaguarda (backup).
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8.7. DualPAP - Ventilagdao em Dois Niveis de Pressao Positiva Continua

Descrig4o:

Parametros Ajustados:

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

passa.

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

o

\V

P. SUPERIOR;

T. SUPERIOR;

P. INFERIOR;

T. INFERIOR;

FiOZ;

APS (Pressao de Suporte — PEEP);
DISPARO POR FLUXO;

DISPARO POR PRESSAO;

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

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

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

PAUSA(back-up VCV);

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

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

Ciclagem por Fluxo (25% a 75% de Frgo

F I

Ex

Ny A N
7 N
— — — o
\ N
\ =
N v
N s RIGGER

Espontanea

sem PS
e

TCF‘AF’ P.Inferior Prriceer PsupoRe

T.Inferior

®© ®

Figura 27 - Curvas DualPAP

P.Superior, T.Superior

®

Mudangade Nivel

©)

Assim que todos os parametros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, o paciente respira espontaneamente determinando os
tempos de controle da ventilagéo.

1 Representa um ciclo esponténeo sem presséo de suporte na P.Inferior(Press&o Inferior Continua nas Vias Aéreas);
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2 Representa um ciclo de respiragdo com auxilio da Pressédo de Suporte (acima da P.Inferiror);

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

a Pressdo Superior pode-se respirar espontaneamente, tanto com presséo de suporte como sem.

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

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

<)) ADVERTENCIA

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

Observagéo

o A frequéncia respiratéria monitorada é resultado da respiracdo espontanea do paciente;

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

e As mudangas de niveis de presséo séo sincronizadas .
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8.8. APRYV - Ventilagao por Alivio de Pressao nas Vias Aéreas (modalidade obtida
com a relagao invertida do DUALPAP)

Descrigéo: Pardmetros Ajustados:
Est dalidad ite cicl R 9 e P.SUPERIOR;
’sal modali aﬂe permite ciclos espoptaneos c'em « T SUPERIOR:
niveis de pressdo basal e pode ser obtido através de e P.INFERIOR:
ajustes adequados na modalidade DualPAP;

e T.INFERIOR;
(] FIOZ
Para obter esta modalidade seleciona-se relagéo e  APS (Presséo de Suporte - PEEP);
invertida no DUALPAP. Com esse ajuste realiza-se e  DISPARO POR FLUXO:
um alivio de pressdo nas vias aéreas obtendo-se o e DISPARO POR PRESSAO;
APRYV - Airway Pressure Release Ventilation e  CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO);

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e PRESSAOQ MAXIMA

e  FLUXO (V - somente para NEONATAL);

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

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

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

e VOLUME(back-up VCV);

e PAUSA(back-up VCV);

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

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

e TEMPO INSPIRATORIO(back-up PLV);

e FLUXO (V - back-up PLV);

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

Alivio de Pressdo

® ® ©

Figura 28: Curvas APRV
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Assim que todos os pardmetros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, o paciente respira espontaneamente

determinando os tempos de controle da ventilag&o.

1 e 2 Representam ciclos espontédneos sem pressdo de suporte na P.Superior (Pressdo Superior Continua nas
Vias Aéreas);

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

sincronizada;

para 4 Representa o tempo T.Inferior no qual é realizado o alivio de presséo nas vias aéreas. Representa a transi¢éo

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

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

o ciclo inspiratorio € informado na area de mensagem e status da tela.

<)) ADVERTENCIA

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

« Para obter a modalidade DUALPAP com ventilacdo de retaguarda selecione a ventilacdo de
retaguarda no parametro backup.

Observacgéo

o A frequéncia respiratoria monitorada é resultado da respiragdo espontanea do paciente;

o A presséo de suporte (APS) é um valor acima da P.Superior ou P.Inferior e pode ser ajustado
entre PMax- P.Superior + 5 cmH;0 e Puax - P.Superior;

o As mudangas de niveis de presséo sédo sincronizadas.
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8.9. RCP - Ressuscitagao Cardiopulmonar

Descrigéo: Pardmetros Ajustados:
W . , e PEEP

O modo RCP - Ressuscitagdo Cardiopulmonar permite a APS

[ ]
realizacdo de manobras de compressdo cardiaca para a o F.Trigger: OFF
recuperagao das fungdes cardiacas. e  P.Trigger: OFF
Neste modo o ventilador prové um nivel de CPAP de 5 cmH20 e » FiG

- . x . e Cycl.PS

sinaliza o0 operador quando realizar a compressao através da luz 7

e Rise Time
vermelha na parte superior do ventilador e também pela tela do e Backup: OFF

monitor.

Durante o processo de ressuscitagdo cardiopulmonar apresenta-
se um crondmetro mostrando o tempo decorrido ap6s o inicio do
procedimento, a frequéncia das compressdes, o diferencial de
pressdo pulmonar durante as compressdes e se houver um
capnografo conectado apresenta-se a EtCO, medida na
respiracao.

Para prover a respiragéo pressione o botdo MANUAL.

Protocolo basico para pacientes adultos:

o 30 Compressdes toracicas com depressao de 5 a 6 cm e na frequéncia de 100 a 120 compressdes por minuto (com)

e Duas insuflagdes pulmonares com duracdo de 1 segundo cada (observe visivel elevagéo do tdrax).

e  Se voceé estiver no modo RCP, pressionar esta tecla por 2s retornara ao modo de ventilagdo pulmonar normal no
modo PSV.
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8.10. HFOT - Terapia de Alto Fluxo de 02

Descrigdo: Parametros Ajustados:
e Fluxo: 0 a 60 L/min
0O modo Terapia de Alto Fluxo de 02 (HFOT - High Flow Oxygen e  Concentragao de 02: 21 a 100%
Therapy) permite o uso do ventilador para a referida terapia.
A Terapia de alto fluxo de 02 é uma forma de suporte respiratdrio
com fluxos de 02 e Ar em combinagdo com um sistema de
umidificaco ativa e fornecido ao paciente com fluxos maiores que

os tradicionalmente fornecidos em terapias de oxigénio.

Observacgéo

e E recomendado o uso de umidificador
aquecido para manter a umidade da
respiragéo;

e E recomendado o uso de canula nasal para
alto fluxo (HFNC - High Flow Nasal Canula).,

e E recomendavel verificar o nivel da gua e a
temperatura do umidificador.

Objetivos da Terapia de Alto Fluxo:

e  Eliminar grande parte do espago morto anatémico;
e Criar um reservatorio de 02 na cavidade nasal;
e Melhorar a troca gasosa;

e Reduzir significativamente o trabalho respiratério.

Outros beneficios da terapia de alto fluxo com umidificador:

e Redugdo da frequéncia respiratoria;
e  Menos dispneia com melhora do conforto;

e 0 uso da umidificagdo aquecida mantém o muco mais fluido e ajuda na recuperagéo das vias aéreas.

Neste modo pode-se ajustar fluxos de 0 a 60 L.min-1 e concentragdes de 21 a 100% de O2. Sdo monitoradas a FiO2 medida por
célula interna e calculo de consumo de 02 em L.min-1.
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ADVERTENCIA

82

e O umidificador devera estar em conformidade com a ISO 80601-2-74 e os dispositivos de vias aéreas
deverao estar em conformidade com a ISO 18190:2016 e ISO 18561-1:2017;

o Ao utilizar canulas infantis, fique atento a monitorizagao de oxigénio. A menor concentragao de 02
entregue pelo ventilador com cénulas infantis é 50%;

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

e Nao lubrificar o equipamento, conexoes, tubos ou outros acessorios para evitar o risco de incéndio
e queimaduras;

o Nao usar interfaces de paciente seladas com este equipamento, para evitar o risco de asfixia ou
barotrauma;

e Garantir um vazamento pretendido suficiente entre o sistema respiratorio e o paciente para permitir
que o paciente expire;

o Nao permita acender fogo a menos de 2 m do equipamento ou de quaisquer acessorios que
transportem oxigénio. As chamas expostas durante a terapia de oxigénio sdo perigosas e podem
resultar em incéndio ou morte;

e Néo deixe a canula nasal ou mascara sobre colchas ou almofadas, se o equipamento estiver ligado,
mas nao em uso; o oxigénio tornara os materiais mais inflamaveis. Desligue o equipamento quando
ndo estiver em uso para evitar o enriquecimento de oxigénio;

o Nao permita fumar ou acender fogo na mesma sala que o equipamento ou quaisquer acessorios que
transportam oxigénio. Caso o paciente pretenda fumar, desligue sempre o equipamento, retire a
cénula e saia da sala onde se encontra o equipamento. Se ndo puder sair da sala, aguarde 10 minutos
apos desligar o equipamento;

o A terapia fornecida ao paciente pode ser adversamente afetada pelo gas adicionado pelo uso de um
nebulizador pneumatico;

e N&o use o equipamento ou acessoérios perto de faiscas ou chamas expostas;

o Este modo de ventilagao é adequado apenas para um paciente com respiragdo espontanea;

e Nao conectar o equipamento na bateria de uma cadeira de rodas elétrica, pois isso pode afetar o
desempenho do equipamento, o que, consequentemente, pode resultar na degradagao da saude do
paciente, se for o caso;

o Ao usar o equipamento em uma maleta de transporte, use apenas uma maleta transporte que esteja
listada nas instrugées de uso, para evitar que o equipamento superaquega ou interfira na terapia do
paciente;

o Nao usar o equipamento fora de uma temperatura de 50°C. A utilizagao do equipamento fora desta
faixa de temperatura pode afetar o desempenho do equipamento o que consequentemente pode
resultar na degradagado da saude do paciente;

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

e Para reduzir a probabilidade de desconexao e evitar o desempenho adverso do equipamento, use
apenas acessorios compativeis com o equipamento. A compatibilidade é determinada pela revisao
das instrugées de uso do equipamento ou dos acessorios;

e Use apenas pecas de reposicdao recomendadas pelo fabricante para garantir o funcionamento
adequado e evitar o risco de incéndio e queimaduras.
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Usar apenas logbes ou pomadas a base de dgua que sejam compativeis com oxigénio antes e
durante a oxigenoterapia. Nunca use logées ou pomadas a base de petréleo ou a base de 6leo para
evitar o risco de incéndio e queimaduras;

Néo adicione quaisquer anexos ou acessorios ao equipamento que contrariem as instrugoes de uso
do equipamento ou acessorio, pois o equipamento pode nao funcionar corretamente levando ao
risco de degradagdo da satde do paciente;

Cobrir os tubos respiratorios com um cobertor ou aquecé-los em uma incubadora ou com um
aquecedor suspenso pode afetar a qualidade da terapia ou ferir o paciente;

Este ventilador é de alto fluxo e s6 deve ser conectado a uma tubulagao com fator de diversidade
considerando sua vazao e o nimero de terminais. O ndo cumprimento pode resultar no mau
funcionamento do equipamento, comprometer o atendimento ao paciente e interferir na operagao de
equipamentos adjacentes;

A VALVULA EXPIRATORIA deve ser completamente DESCONECTADA quando utilizar o modo HFOT.

Manual Oxymag Air_Rev04



8.11. PRVC - Volume controlado com pressao regulada

Descrig4o:

Modo ventilatério ciclado a tempo e limitado a pressdo que utiliza o
volume corrente como feedback para ajustar continuamente o limite de
pressao.

Os trés primeiros ciclos respiratérios sdo no modo volume controlado,
permitindo ao ventilador calcular a mecénica respiratéria. Nos proximos
ciclos a ventilagao é distribuida com limite de presséo e ciclada a tempo
para alcangar 60 % do volume ajustado. O inicio da inspiragdo (disparo)
ocorre de acordo com a frequéncia respiratéria pré-estabelecida. O
término da inspirag&o e inicio da expiragéo (ciclagem) acontece de acordo
com o tempo inspiratério ajustado.

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

O limite de pressdo maximo é 5 cmH20 abaixo do limite de pressao
indicado pelo operador.

Observagéo

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

kg).

Parédmetros Ajustados:

e VOLUME
e PRESSAOLIMITE

e FREQUENCIA

e TEMPO INSPIRATORIO

e PEEP

e CONCENTRAGAO DE 02

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

e DISPARO POR FLUXO

Tins,  Texe

AF

Preep + 5hPa  _ -

e

-~
PTRIGGER

® O©

Figura 29: Curvas PRVC
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Assim que todos os parametros de ventilagdo forem ajustados no ventilador, este calcula o TEXP em fungéo de Frequéncia e TINSP,

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

1, 2, 3. Fase de avaliagdo da complacéncia do pulmé&o. Apés obter o valor da complacéncia o ventilador automaticamente
ajusta um valor de pressao para alcancar 60 % do volume ajustado, e entéo o ventilador ajusta a presséo automaticamente
a cada trés ciclos de PCV.

4, 5. Inicio do controle automatico da pressé&o para alcangar o volume definido.

6. Se a sensibilidade de presséo a sensibilidade de fluxo estiverem ativas, entdo o ventilador busca sincronizar o inicio do
préximo inspiragdo ao esforgo do paciente, de acordo sensibilidade configurada. A detecgdo da “janela’ de esforgo do
paciente para a sincronizagéo inicia-se no Ultimo quarto do periodo da ventilagao controlada.

7. Volume atingido.

Observacgéo

e Quando o paciente comega a demonstrar esforgo inspiratorio e o ventilador esta com os disparos por fluxo
ou presséo ativados, este passa a “assistir’ o paciente. Esta situagédo é denominada de Ventilagéo Assisto-
Controlado.

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

<)) ADVERTENCIA

« Ao atingir o limite de pressao definido no ajuste de Pressdo Maxima (Mensagem PRESSAO LIMITADA) o
Volume Ajustado NAO E ENTREGUE;

« Os valores default sdo somente referéncia inicial. Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a
necessidade do paciente.
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9. Alarmes Disponiveis

Toda referéncia de ajuste de alarmes, encontra-se no capitulo de especificagéo técnica.

<)) ADVERTENCIA

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

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

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

9.1.Descri¢ao de controle de alarme

O sistema de alarmes do ventilador Oxymag Air é classificado de acordo com o grau de prioridade (baixa, média e alta prioridade)

conforme tabela.

Tabela 22: Classificagdo dos alarmes de acordo com o grau de prioridade

E disparado quando h4 uma falha técnica e o é necessario substituir o

Equipamento Inoperante <1 segundo equipamento
o E disparado quando a bateria interna estiver com a carga no final.
Bateria Baixa <1 segundo . . . C .
Providencie meios adequados de suporte ventilatorio ao paciente
Apneia <1 segundo E disparado quando o tempp dgcorrldo desde a ultima inspiragdo é superior
ao valor de alarme de apneia ajustado
E disparado quando a temperatura da bateria é maior que 55 °C ou quando
o . a carga da bateria for menor que 12V. Quando a temperatura da bateira for
Verifique bateria < 3 segundos . 0 ~ . .
maior que 55 °C, por prote¢éo, o sistema de carregamento da bateria
cessara.
Presszio de O, Baixa <1 segundo E d|§parado quando a.pressao da rede de oxigénio é insuficiente para o
funcionamento do equipamento.
Obstrugéo <2 ciclos E disparado quanfio ha umg obstrugao no circuito respiratorio que impede a
completa expiragéo do paciente
N . E disparado quando houver uma desconex&o do circuito respiratério, o que
Desconexao <5 ciclos

impede de ventilar adequadamente o paciente
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Pressdo Maxima Alta

Pressdo Maxima Baixa

Volume Alto

Volume baixo
FiO2 menor que 18%
EtCO: alta

EtCO> baixa

FiCO> alto

M\ Adaptador IRMA

Troque IRMA

FC alta
FC baixa
SpO; baixa

Reinicie IRMA
Temp. turbina Alta
Temp. Driver Alta

Sobretensao turbina

Subtensao turbina

87

< 2 ciclos

< 2 ciclos

< 3 ciclos

< 3 ciclos

< 2 ciclos

< 2 ciclos

< 2 ciclos

< 2 ciclos

<1 segundo

<1 segundo

<1 segundo

<1 segundo

<1 segundo

<1 segundo

<1 segundo

<1 segundo

< 2 ciclos

< 2 ciclos

E disparado quando a presséo da ventilagdo superou o valor de alarme
ajustado como limite superior de pressao

E disparado quando a presséo da ventilagao esta abaixo do valor de alarme
ajustado como limite inferior de pressao

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

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

E disparado quando o FiO, medido é menor que 18%

E disparado quando o CO expirado superou o valor de alarme ajustado
como limite superior de EtCO:

E disparado quando o CO2 expirado esta abaixo do valor de alarme ajustado
como limite inferior de EtCO2

E disparado quando CO: inspirado superou o valor de alarme ajustado como
limite superior de COai

E disparado quando houver uma das condigdes: o adaptador do sensor de
CO2 IRMA néo esta conectado ou ele deve ser trocado

E disparado quando o sensor de CO2 IRMA deve ser trocado.

E disparado quando a frequéncia cardiaca superou o valor de alarme
ajustado como limite superior de FC

E disparado quando a frequéncia cardiaca esta abaixo do valor de alarme
ajustado como limite inferior de FC

E disparado quando a saturagao de Oxigénio esta abaixo do valor de alarme
ajustado como limite inferior de SpO2

E disparado quando deve-se desconectar e reconectar o sensor de CO2
IRMA

E disparado quando a temperatura da turbina esta acima de 100° celsius

E disparado quando a temperatura do driver da turbina est4 acima de 100°
celsius

E disparado quando a tensao de entrada do drive est acima de 12v

E disparado quando a tens3o de entrada do drive estiver abaixo de 12v
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Erro hardware turbina <2ciclos E disparado quando a turbina no é ativada por comando de software

Erro com. Turbina <2ciclos E disparado quando n&o ha comunicagao entre o drive e a turbina

Reinicio Sensor Turbina <2ciclos E disparado quando a comunicagao entre o driver e o sensor é perdida

HW Error < 2 ciclos E disparado quando ocorre falha de comunicag&o com o sensor de press&o

E disparado quando o volume minuto do paciente superou o valor do alarme

Volume Minuto Alto <3 ciclos . - . :
ajustado como limite superior de volume minuto

Volume Minuto Baixo <3 ciclos E dlspargdo quando o \{olgmfe mlputo do pamente_ esta abaixo do valor de
alarme ajustado como limite inferior de volume minuto

Frequéncia Alta < 3 ciclos E d|spar§do quando a flreguenma r_esplratorla 90 pamentg Sl:lplel’OU o valor de
alarme ajustado como limite superior de frequéncia respiratoria

P . E disparado quando a frequéncia respiratéria do paciente esta abaixo do

Frequéncia Baixa <3 ciclos . C . L
valor de alarme ajustado como limite inferior de frequéncia respiratéria

PEEP Alfo <3 ciclos E dlsparado'quando a presséo no flnql da expiracdo (PEEP) superou o valor
de alarme ajustado como limite superior de PEEP

PEEP Baixo < 3 ciclos E disparado quan‘do a pressao r?o fmgl da.exp|ragao (PEEP) esta abaixo do
valor de alarme ajustado como limite inferior de PEEP

Temperatura interna alta < 3 segundos E disparado caso a condigao ambiental esteja acima de 50°C.

Temperatura interna baixa < 3 segundos E disparado caso a condicio ambiental esteja abaixo de -18°C.

FiO Alto <3 ciclos E d|spgre!do quando 0 FIQz medido superou o valor de alarme ajustado
como limite superior de FiO2

FiO2 Baixo < 3 ciclos E @spgradp quanQo 0 FiO2 medido superou o valor de alarme ajustado como
limite inferior de FiO2

CO:; fora de escala <1 segundo E disparado quando a leitura de CO2 esté fora do range especificado

IRMA fora de escala <1 segundo E disparado quando o parametro esté fora do range especificado

Calibrar IRMA <1 segundo E disparado quando existe a necessidade de calibracéo do Zero do sensor

de CO2 IRMA
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<1 segundo E ativado quando a placa de circuito impresso ndo consegue coletar

VT SIFe pulsagao através do sensor acustico

Verifique Cabo SPO2 <1 segundo E ativado quando o cabo de Sp02 é desconectado

P| Baixa <1 segundo E alti\llado quangjola perfus?o do paciente ultrapassa o valor de alarme
definido como limite superior da perfus&o.

Buscando Pulso <1segundo E ativado quando néo ha detecgéo de batimento no sinal

Demo SPO2 <1 segundo E ativado quando o oximetro esta no modo demonstracdo

Temp. turbina alta < 3 segundos E disparado quando a temperatura da turbina esta acima de 70° C

Temp. Driver Alta < 3 segundos E disparado quando a temperatura do driver da turbina esta acima de 70° C

E disparado quando o equipamento é desconectado da rede elétrica e a

SEM RED < el alimentagéo ¢ alternada para fonte de alimentagao interna.
Sensor de Fluxo OFF <1 segundo E ativado quando ha falha no sensor de fluxo externo ou o sensor esta
desconectado
Apneia c/ Backup <1 segundo E ativado quando ocorre apneia e 0 modo backup esté ativado
Observagéo

Quando na modalidade CPAP/PSV estiver configurada com presséo de suporte e ocorrer a condigédo de
apneia o alarme sonoro e visual serdo acionados, 0 alarme sonoro tocara somente duas sequéncias de
alarmes de alta prioridade, contudo o alarme visual continuara a identificar essa condi¢do enquanto ela
existir;

Em temperaturas entre 40 e 50°C ou entre -18 e 0°C, o sensor de capnografia pode continuar a funcionar,
mas fora das especificagbes de tolerancia.

Dentre as condigdes de alarme existentes, encontram-se os alarmes de paré@metros ndo ajustaveis, estes apresentam

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

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

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

Observagéo

o O tempo restante real dependera da condi¢do da bateria e dos parametros utilizados no ventilador.

b) Alarme de desconexao

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

variagdo de press&o interna natural de ocorrer ao entregar-se um determinado volume de ar a um circuito respiratdrio.

c) Alarme de obstrugao

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

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

No modo NEONATAL, o alarme de obstrugéo é ativado quando a pressdo de vias aéreas estiver acima da PRESSAO
AJUSTADA + 5cmH20. Ao ocorrer uma ocluséo no circuito respiratério, o ventilador aciona um sistema de valvulas de
sobrepresséo que alivia a presséo no circuito de modo a preservar a integridade dos pulmdes do paciente.
d) Alarme de presséo de Oz

O alarme de presséo de O é disparado quando a presséo da rede de oxigénio esta abaixo de 30 psi (207 kPa).

Tabela 23: Mensagens de Alertas

PRESSAO LIMITADA <1 segundo
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E exibida quando a pressdo monitorada atinge a pressao méaxima ajustada. Neste
caso o volume entregue pelo ventilador ndo atingira o volume ajustado
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E exibida na ocorréncia de um disparo assistido gerado por um trigger de

Assist. Fl. Trig < 1 segundo fluxo

Assist. Pr. Trig <1 segundo E exibida na ocorréncia de um disparo assistido gerado por um trigger de pressao
Assist. Man. Trig <1 segundo E exibida na ocorréncia de um disparo assistido gerado por um trigger Manual
Spont. Fl. Trig <1 segundo Euii;ibida na ocorréncia de um disparo espontaneo gerado por um trigger de
Spont. Pr. Trig <1 segundo Erg:gi:a na ocorréncia de um disparo espontaneo gerado por um trigger de
Spont. Man. Trig <1 segundo E exibida na ocorréncia de um disparo espontaneo gerado por um trigger Manual
Stand-by <1 segundo E exibida quando o equipamento esta em modo de espera.

Pausa Insp <1 segundo E exibida quando a pausa inspiratéria é ativada.

Pausa Exp <1 segundo E exibida quando a pausa expiratoria é ativada

ADVERTENCIA

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

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

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

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

Tabela 24: Solucionando Problemas

Problema Causas Possiveis Solucdes

Alarme de Ventilador 1. Falha eletronica 1. Contatar Assisténcia Técnica/ Magnamed
Inoperante
1. Localize a desconexdo e conecte

1. Desconexao no circuito respiratério; .
firmemente;

Alarme de Desconexao

2. Falta de Fluxo Inspiratério; 2. Verifique a existéncia de fluxo inspiratorio e
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Alarme de Pressdo
Baixa

Alarme de Pressao
Maxima Alta

Alarme de Bateria
Baixa

Alarme Sem Rede
Elétrica

Alarme de Apneia

Alarme de Pressao de
02 Baixa
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3. Alteragao da Mecanica Respiratoria do Paciente;

4. Diafragma da valvula expiratéria montada
incorretamente ou danificada;

5. Falha no sistema eletrénico de controle de presséo;

6. Integridade do circuito

1. Alteragdo da Mecanica Respiratdria do Paciente;

2. VVazamento excessivo no circuito respiratério;

1. Alteracdo da Mecénica Respiratdria do Paciente;

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

3. Obstrucéo da via aérea do paciente;

1. Final de carga da bateria interna apés utilizagéo
sem rede elétrica;

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

1. Desconex&o do cabo de energia elétrica;

2. Falha na rede elétrica;

1. Respiragdo espontanea do paciente interrompida

2. Tempo de apneia ajustado é maior que a frequéncia

respiratéria do paciente.

1. Presséo de rede de O2 ou do cilindro de O2 baixa
2. Mangueira de Oz ndo conectada no aparelho
3. Falha no sensor de pressao de rede de Oz

Causas Possiveis Solucdes

corrija a conexao caso seja Necessario;

3. Estabelega novos parametros para suporte
ventilatorio;

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

5. Contatar Assisténcia Técnica/ Magnamed

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

1. Estabelega novos parametros para suporte
ventilatorio;

2. Localize 0 vazamento e corrija-o;

1. Estabeleca novos parametros para suporte
ventilatorio;

2. Desobstrua-o;

3. Desobstrua ou aspire a via aérea do
paciente;

1. Restabeleca imediatamente a conex&o do
equipamento a uma rede elétrica ou desligue o
equipamento e providencie meios de suporte
ventilatdrio ao paciente;

2. Contatar Assisténcia Técnica/ Magnamed;

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

2. Restabeleca a rede elétrica;

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

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

1. Aumentar a pressao de rede de Oz ou trocar
o cilindro de Oa.

2. Conectar a mangueira de Oz no aparelho.

3. Contatar Assisténcia Técnica Magnamed.
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Problema Causas Possiveis Solucdes

Alarme de Obstrugéo

Alarme de Pressao
Maxima Baixa

Alarme de Volume Alto

Alarme de Volume
Baixo

Alarme de FiO2 Alto

Alarme de FiO2 Baixo

Alarme de EtCO- alta

Alarme de EtCO2 baixa

Alarme de CO:zi alto

Alarme de FC alta

Alarme de FC baixa
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1. Ramo inspiratorio ou expiratério obstruido
2. Obstrucéo da via aérea do paciente

1. Vazamento no circuito do paciente
2. Pressdo inspiratdria menor do que o limite de
alarme ajustado

1. Volume expirado é maior do que o limite de alarme
ajustado.
2. Sensor de fluxo esta descalibrado.

1. Volume expirado é menor do que o limite de alarme
ajustado.
2. Sensor de fluxo esta descalibrado.

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

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

1. CO2 expirado esta acima do limite de alarme
2. Sensor de capnografia esta descalibrado
3. Sensor de capnografia danificado.

1. CO2 expirado esta abaixo do limite de alarme
2. Sensor de capnografia esta descalibrado
3. Sensor de capnografia danificado.

1. COz inspirado esté acima do limite de alarme

1. Frequéncia cardiaca do paciente esté acima do
limite de alarme.

1. Frequéncia cardiaca do paciente esta abaixo do
limite de alarme.

1. Desobstrua-o;
2. Desobstrua ou aspire a via aérea do
paciente.

1. Localizar o vazamento e corrigir;

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

1. Alterar os paré@metros ajustados no modo
ventilatorio ou ajustar o limite superior do
alarme de volume.

2. Realizar autoteste.

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

2. Realizar autoteste.

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

2. Calibrar célula de Oz;

3. Contatar Assisténcia Técnica Magnamed.

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

2. Calibrar célula de Oz;

3. Contatar Assisténcia Técnica Magnamed.

1. Alterar os parametros ajustados no modo
ventilatdrio ou ajustar o limite superior do
alarme de EtCO:..

2. Calibrar sensor de capnografia.

3. Contatar Assisténcia Técnica Magnamed.

1. Alterar os parametros ajustados no modo
ventilatdrio ou ajustar o limite interior do alarme
de EtCO2.

2. Calibrar sensor de capnografia.

3. Contatar Assisténcia Técnica Magnamed.

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

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

1. Alterar os pardmetros ajustados no modo

ventilatdrio ou ajustar o limite inferior do alarme
de FC.
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Problema Causas Possiveis Solucdes

Alarme de SpO:2 baixa

Alarme de A
Adaptador IRMA

Alarme de Reinicie
IRMA

Alarme de Troque
IRMA

Alarme de FiO2 menor
que 18%

Alarme de Volume
Minuto Alto

Alarme de Volume
Minuto Baixo

Alarme de Frequéncia
Alta

Alarme de Frequéncia
Baixa

Alarme de PEEP Alto

Alarme de PEEP Baixo

Alarme de CO> fora de
escala

Alarme de Erro de
Leitura IRMA
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1. Saturagéo de Oz do paciente esta abaixo do limite
de alarme.

1. O adaptador do capndgrafo néo esta conectado.
2. Falha no adaptador do capndgrafo.

1. O sensor de capnografia ndo esta operando
corretamente.

1. O sensor de capnografia ndo esta operando
corretamente.

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

2. Célula de O2 descalibrada.

3. Célula de O2 danificada.

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

1. A relagéo de volume e frequéncia respiratoria
entregue estdo abaixo do limite de alarme.

1. Frequéncia respiratoria do paciente esta acima do
limite de alarme.
2. Sensibilidade ajustada esta causando auto disparo.

1. Frequéncia respiratoria do paciente esta abaixo do
limite de alarme.

2. Sensibilidade ajustada esta muito alta e o ventilador
nao reconhece esforgo do paciente.

1. A PEEP monitorada esta acima do limite de alarme.
2. Obstrucao no circuito respiratério do paciente.

1. A PEEP monitorada esta abaixo do limite de alarme.
2. Vazamento no circuito do paciente.

1. A leitura do capnografo esta incorreta.

1. A pressdo ambiente de operagéo esta fora de escala
2. A temperatura interna de operagdo esta fora de
escala.

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

1. Conectar o adaptador do capnégrafo no
circuito do paciente.
2. Trocar o adaptador do capnégrafo.

1. Desconectar e reconectar o sensor de
capnografia.

1. Substituir o sensor de capnografia.

1. Verificar a rede ou cilindro de Ox.
2. Calibrar célula de Oa.
3. Contatar Assisténcia Técnica Magnamed.

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

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

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

1. Alterar a frequéncia respiratoria ajustada ou
alterar o limite inferior de alarme.
2. Alterar o ajuste de sensibilidade.

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

1. Alterar a PEEP ajustada ou alterar o limite

inferior de alarme.
2. Localizar o vazamento e corrigir.

1. Calibrar ou substituir o capnografo.

1. Operar o capndgrafo em condigdes
ambientais indicadas na especificagdo técnica.
2. Substituir o sensor de capnografia.
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Alarme de Calibrar
IRMA

Alarme de Temperatura
alta

Alarme de Temperatura
baixa

Alarme de & Sensor
SpO:

Alarme de Cheque
SpO2

Alarme de Cheque
cabo

Alarme de Baixa
Perfusdo

Alarme de Procurando
pulso

Alarme de Ativando
SpO2

Alarme de SpO2 demo

1. O capnoégrafo perdeu a calibragdo

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

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

1. O sensor de SpO2 esta conectado ao equipamento
porém esta fora do dedo.

1. O oximetro ndo possui sensor conectado;
2. O sensor conectado esta defeituoso;

3. Interferéncia detectada;

4. Muita luz Ambiente;

5. Sensor desconhecido.

1. O cabo do oximetro esta desconectado.

1. A perfusdo monitorada esta abaixo do limite de
alarme ajustado.

1. O oximetro esta procurando pulso

1. O oximetro sendo ativado.

1. O oximetro esta gerando uma curva demonstrativa.

9.2. Ajuste dos Alarmes

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

tabela seguinte:

ALARM

e

1. Calibrar o capnografo.

1. Operar o ventilador em condic6es
ambientais indicadas na especificagdo técnica.

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

1. Conectar o oximetro no dedo do paciente.

1. Conectar um sensor de oximetria.

2. Substituir o sensor de oximetria.

3. Utilizar o oximetro em ambiente sem
interferéncia.

4. Diminuir a luz ambiente.

5. Substituir o sensor de oximetria.

1. Conectar o cabo do sensor de oximetria.

1. Alterar os parémetros de ventilagdo ou
ajustar o limite inferior do alarme de Perfuséo.

1. Aguardar até que o oximetro encontre o
pulso do paciente.

1. Aguardar até que o oximetro seja ativado.

1. Desconectar e reconectar o sensor de
oximetria ou substituir o sensor.

na tela. Sera apresentada uma das telas da

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

Inferior do Alarme / Superior do Alarme

50
OFF

2. Os alarmes ajustaveis de capnografia ficardo visiveis se o capnégrafo estiver conectado ao ventilador assim como os

alarmes ajustaveis de oximetria estaréo visiveis quando o oximetro estiver conectado.

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

e confirme pressionando este botdo ou tocando novamente no pardmetro ajustado.

9.3.Teste de alarmes

9.3.1. Teste de alarmes ajustaveis

Para realizar os testes de alarmes, é necessario um circuito respiratorio e um bal&o simulador.

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

9.3.1.1. Alarme de Pressio

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

9.3.1.2. 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.

9.3.1.3. Alarme de Volume Minuto (VM)

Para testar o funcionamento do alarme de volume minuto alto, ajuste o limite superior do alarme de volume minuto de
forma que este seja menor que o volume minuto monitorado no aparelho. Para testar o funcionamento do alarme de
volume minuto baixo, ajuste o limite inferior do alarme de volume minuto de forma que este seja maior que o volume
minuto monitorado no aparelho.
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9.3.1.4. Alarme de Frequéncia Respiratoria (Freq)

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

9.3.1.5. Alarme de Volume

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

9.3.1.6. Alarme de FiO2

Para testar 0 alarme de concentragdo de O: alto, ajustar nos alarmes uma concentragdo maxima abaixo do ajustado na
modalidade. Para testar o alarme de concentragdo de O2 baixo, ajustar nos alarmes uma concentragdo minima acima
do ajustado na modalidade.

9.3.1.7. Alarme de EtCO2

Para testar o alarme de EtCO2, é necessario que um capndgrafo esteja conectado ao ventilador. Monte o circuito
completo para uso com capnégrafo 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 EtCO: de forma que este seja
menor que a EtCO2 monitorada no aparelho. Para testar o alarme de EtCO2 baixo, ajuste o limite inferior do alarme de
EtCO: de forma que este seja maior que a EtCO2 monitorada no aparelho.

9.3.1.8. Alarme de Frequéncia Cardiaca (FC)

Para testar o alarme de frequéncia cardiaca, é necessério 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.

9.3.1.9. Alarme de CO2

Para testar o alarme de COz inspirado, é necessario que um capnégrafo esteja conectado ao ventilador. Monte o circuito
completo para uso com capnégrafo e assopre o adaptador de vias aéreas para que o ventilador monitore os pardmetros
de capnografia. Ajuste o alarme de CO: inspirado de forma que este seja menor que o CO: inspirado monitorado no
aparelho.

9.3.1.10. Alarme de Sp0O2

Para testar o alarme de SpOz, € 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 SpO: de
forma que este seja maior do que o SpO2 monitorado no aparelho.
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9.3.1.11. 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.

9.3.2. Teste de alarmes criticos

9.3.2.1. Desconexao

Para testar o alarme de desconex&o, selecione o paciente e ajuste a modalidade deseja. Inicie a ventilagao e desconecte
algum ponto do circuito do paciente: ramo inspiratorio, ramo expiratério ou conector Y. O alarme de desconexdo de
prioridade alta devera ocorrer.

9.3.2.2. Sem rede elétrica

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

9.3.2.3. Bateria baixa

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

9.3.2.4. Obstrugao

Para testar o alarme de obstrucdo, coloque o ventilador em funcionamento normal e pressione o ramo expiratério do
circuito do paciente de forma a simular a obstrugéo e observe a ativagdo do alarme de prioridade alta.

9.3.2.5. Pressao de 02 baixa

Para testar o alarme presséo de O2 baixa, coloque o ventilador em funcionamento normal, desconecte a fonte de
oxigénio do ventilador e observe a ativagdo do alarme de prioridade alta.

9.3.3. Teste de bateria

Para verificar o status da bateria, entre no menu Bateria, onde seréo exibidas as informagdes de tenséo e status da bateria. Para
testar o funcionamento da bateria, desconecte o equipamento da rede elétrica e verifique se a carga restante da bateria é exibida
em porcentagem. Aguarde alguns minutos, reconecte o equipamento a rede elétrica e verifique se a bateria esta recarregada.

9.4.Ventilagdo Manual no Paciente

Para realizar ventilagdo manual a um paciente com dispositivo externo (Ambu), o ventilador deve estar em stand-by. Nesta situagéo,
se esta ligado ao circuito de respiragao do paciente, a monitorizagao da ventilagéo sera totalmente operacional, incluindo o seu
sistema de alarme.
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<)) ADVERTENCIA

o Durante a ventilagdo manual, monitorar a pressdo maxima;

e Durante a ventilagdo manual, manter o sistema de alarme ativo;

o O Teste de Alarme deve ser realizado com o paciente desconectado.
o Em caso de falha verifique a Descrigao de controle de alarme;

o Nao utilize o equipamento caso o teste falhe.

Observagéao

o Utilize na entrada de gas presséo recomendada.
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10. Limpeza e Esterilizagao

10.1. Limpeza do equipamento

10.1.1. Superficies externas do ventilador

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

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

10.1.2. Circuito respiratorio autoclavavel, sensor de fluxo proximal e valvula expiratéria

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

nivel de componente, conforme lista de acessorios, para limpeza, desinfecgao e esterilizagao.

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

10.1.2.1. Limpeza

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

c) Mergulhe o corpo do sensor de fluxo e a linha de silicone na solugéo de detergente, mantendo a solugéo em contato
direto com os acessorios por pelo menos 3 minutos;

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

10.1.2.2. Enxague

a) Sempre utilize dgua potavel para enxague;
b) Enxague cuidadosamente a superficie externa dos acessdrios com agua potavel;

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

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

10.1.2.3. Secagem

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

10.1.3. Umidificador

Siga as instrugdes de limpeza do fabricante.

10.2. Desinfecgao

10.2.1. Partes externas

As partes externas devem ser desinfetadas usando um pano limpo umedecido com alcool 70°.

10.2.2. Circuito respiratorio autoclavavel, valvula expiratéria, sensor de fluxo e linha de silicone
Depois da limpeza, os acessorios devem ser desinfetados com alcool 70°. As partes externas devem ser desinfetadas
usando um pano limpo umedecido com alcool 70° e a parte interna por imers&o.

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

10.3. Esterilizagao

e  Oscomponentes que entram em contato com 0s gases respiratorios devem ser desmontados a nivel de componente,
conforme lista de acessorios, para limpeza e esterilizagao;

o Nao utilizar agentes abrasivos para realizar a limpeza;

o Nao utilizar alcool para limpar as partes de plastico;

e Nao mergulhar o Oxymag Air em nenhum liquido.
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<)) ADVERTENCIA

e Ao enviar o Ventilador Oxymag Air para servi¢os de manutengdo ou reparo observar rigorosamente o processo

de desinfecg¢éo;

Equipamentos visivelmente infectados por fluidos de pacientes serdo devolvidos sem a realizagao de servigo
de manutengéo ou reparo;

Este equipamento e as partes devem passar por um processo de limpeza toda vez que for utilizado inclusive
no primeiro uso.

Os acessorios e componentes removiveis do Oxymag Air submetidos a seguidas operagdes de limpeza e
esterilizagcdo podem sofrer processo de degradagéo e devem ser substituidos por novos.
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10.4. Métodos de processamento

Método de processamento

Autoclave a vapor Desinfetante ; 0
135°C por 5 min Alcool 70%

Componente

Superficie do ventilador v
Tela sensivel ao toque v
Circuito Respiratdrio v

autoclavavel de silicone
Linha de presséo de
silicone

Valvula expiratéria

Diafragma

Sensor de Fluxo Proximal
Sensor de SpO:

Sensor de EtCO2

Circuito Respiratério de uso
Unico

x x AN S \><><I

SRR S

x  x o< AR S \\xI

o Na&o reutilize pecas de uso Unico. A reutilizagdo de pegas de uso unico pode afetar as propriedades do
produto e causar dano ao paciente.
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11. Manutenc¢ao Preventiva

e O Oxymag Air deve ter suas manutencdes realizadas somente por técnico habilitado, treinado e
devidamente autorizado pela MAGNAMED. O descumprimento acarretara perda de garantia e de
obrigagdes do fabricante relacionadas ao ventilador;

o A nao realizagdo da manutengéo podera afetar a seguranga e o desempenho do ventilador;

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

11.1. Indicagao da necessidade de manutengao periddica

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

manutengao.

11.2. Verificagdes diarias e/ou antes do uso

Limpeza do equipamento;

Integridade do cabo de alimentag&o elétrica AC/DC;

Correto funcionamento do sistema de alarmes visual e sonoro;

Instalagéo e limpeza dos filtros;

Correta exibigéo da tela;

Correta utilizagéo da tela sensivel ao toque (touch screen);

Bateria cheia;

Correto funcionamento das teclas do painel do equipamento;

Correto funcionamento do botéo gira e confirma;

Correta instalag&o do circuito respiratorio (inclusive montagem do diafragma da valvula expiratéria).

<)) ADVERTENCIA

o A verificagéo diaria deve ser realizada com o paciente desconectado;

e Agende a manutengdo preventiva somente com a Assisténcia Magnamed autorizada;

o Qualquer servigo, modificagdo ou manutengdo no ventilador somente podera ser realizado por
técnico qualificado, treinado e devidamente autorizado pela MAGNAMED.
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11.3. Bateria Interna de Litio

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

normal é o especificado em 14.3.1 Caracteristicas Elétricas.

<)) ADVERTENCIA

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

o A bateria deve ser substituida conforme indicado nas especificagdes técnicas para que a capacidade em
funcionamento normal seja de acordo com o especificado;

o A substituicdo da bateria interna deve ser realizada somente por técnico habilitado, treinado e devidamente
autorizado pela MAGNAMED;

o Bateria deve ser sempre verificada na manutengéo periddica do equipamento.

11.4. Sensor Interno de Concentragao de 02

O sensor de concentragéo de oxigénio é uma célula que gera sinal elétrico proporcional & concentragdo de oxigénio na mistura gasosa

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

o Acélula de O, galvanica sofre degradagéo de menos de 1% ao més na exatiddo da medida;

o Acélula de medic&o de concentragéo de oxigénio deve ser substituida conforme indicado na Especificagéo
Técnica (capitulo 14);

o A substituicdo da célula de medi¢éo de concentragao de oxigénio deve ser realizada somente por técnico
habilitado, treinado e devidamente autorizado pela MAGNAMED.

105 Manual Oxymag Air_Rev04



11.5.

Substitui¢ao do Filtro
11.5.1. Ar Ambiente

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

Remova a tampa do filtro atras do ventilador, item
2 da figura ao lado.
2

—
w
=

Remova o filtro, item 1 da figura ao lado.

Limpe a area do assento do filtro com um algodao
embebido em solucdo de agua e sabdo neutro.

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

Figura 30: Exemplo para troca de filtro de ar

(4) Apos secar, introduza um novo filtro.

(5) Instale a tampa do filtro e verifique se o conjunto
ficou firmemente fechado.

11.5.2. Cooler

Para substituir o filtro do cooler siga o procedimento a seguir:

(1) Remova o filtro atras do ventilador, item 1 da figura ao
lado.

para descartes médicos.

(2) Descarte o filtro de acordo com o regulamento local

(3) Instale um novo filtro e verifique se o conjunto ficou
firmemente fechado.

Figura 31: Exemplo para troca de filtro do cooler
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<)) ADVERTENCIA

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

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

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

11.6. Encaminhando o Produto para Servigo de Reparo

Os produtos antes de serem encaminhados para o servigo de reparo deveréo ser limpos e desinfetados conforme orientagdes contidas
em Limpeza e Esterilizagdo (capitulo 10). Os produtos que apresentarem sinais de potenciais contaminantes hospitalares serao

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

<)) ADVERTENCIA

e Ao enviar o equipamento para servicos de manutencdo ou reparo: observar rigorosamente o
processo de desinfec¢éo;

e Equipamentos visivelmente infectados por fluidos de pacientes serdo devolvidos sem a realizagdo
de servigo de manutengao ou reparo.
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12. Descarte

O ventilador Oxymag Air deve ser descartado como equipamento elétrico e eletronico. Os acessorios e 0s consumiveis devem ser

descartados de acordo com o descrito na instrugéo de uso. Siga as recomendagdes governamentais locais para descarte adequado.

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

e O descarte das baterias deve seguir a legislagao local;

e O descarte das células galvanicas deve seguir a legislagéo local;

o Adaptadores de vias aéreas devem ser descartados de acordo com o regulamento local para descartes
médicos.
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13. Desligando o Equipamento

O ventilador pulmonar Oxymag Air é um equipamento de suporte a vida e deve OBRIGATORIAMENTE estar desconectado do
paciente para ser desligado. O equipamento deve ser desligado na chave liga/desliga, identificado na Figura 5. Ao desligar o
equipamento, um sinal de dudio continuo sera produzido indicando que o equipamento foi desligado. Para finalizar, pressione o botéo

gira-confirma, identificado na Figura 1.
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14. Especificagao Técnica

110

14.1.  Classificagao

NBR - IEC - 60601

Equipamento Classe Il, energizado internamente, tipo BF para operagéo continua. Proteg¢éo contra ingresso de objetos

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

Anexo IX da Diretiva 93/42/EEC, Regra 11

Classe IIB - Todos os dispositivos ativos destinados a administragéo e/ou a eliminagéo de medicamentos, liquidos corporais ou

outras substancias ao ou do corpo humano pertencem a classe lla, a ndo ser que tal seja efetuado de forma potencialmente

perigosa, atendendo a natureza das substancias e a parte do corpo envolvida, bem como ao modo de aplicagao, caso em que

pertencem a classe llb.

RDC 751/22 — Regra de classificagéo 12

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

fluidos corporais ou outras substéncias sao classificados na classe Il, a menos que isto seja efetuado de forma potencialmente

perigosa, levando em conta a natureza das substéncias ou da parte do corpo envolvida e o0 modo de aplicagéo, caso em que

s8o classificados na classe ll.

14.2. Normas

IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012 + AMD2:2020 (EN 60601-1:2006 + A1: 2013 + A2:2020) / ABNT NBR IEC 60601-1:2010
+ EM1:2016 + EM2:2022 - Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

IEC 60601-1-2:2014 + AMD1:2020 (EN 60601-1-2:2015 + A1:2021) / ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + EM1:2022 -
Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

IEC 60601-1-8:2006 + AMD1:2012 + AMD2:2020 (EN 60601-1-8:2007 + A1:2017 + A2:2021) /| ABNT NBR IEC 60601-1-
8:2014 + 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

IEC 60601-1-6:2010 + AMD1:2013 + AMD2:2020 (EN 60601-1-6:2010 + A2:2021) / 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
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IEC 60601-1-9:2007 + AMD1:2013 + AMD2:2020 (EN IEC 60601-1-9:2008 + A2:2020) / ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010
+ EM1:2014 + EM2:2022 - Medical electrical equipment - Part 1-9: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Requirements for environmentally conscious design

ISO 80601-2-61:2011 (EN I1SO 80601-2-61:2011) / ABNT NBR 1SO 80601-2-61:2015 — Medical electrical equipment:
Particular requirements for basic safety and essential performance of pulse ox equipment

ISO 80601-2-55:2018 (EN 80601-2-55:2018) / 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

IEC 60601-1-12:2014 + AMD1:2020 (EN 60601-1-12:2015 + A1:2020) / ABNT NBR IEC 60601-1-12:2020 + EM1:2022 -
Medical electrical equipment - Part 1-12: General requirements for basic safety and essential performance - Collateral
standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems intended for use in the emergency
medical services environment

1SO 80601-2-84:2020 (EN 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

ISO 80601-2-90:2021 (EN ISO 80601-2-90:2021) / ABNT NBR ISO 80601-2-90:2023 - Medical electrical equipment - Part
2-90: Particular requirements for basic safety and essential performance of respiratory high-flow therapy equipment

ISO 7637-2:2011 (EN 1SO 7637-2:2011) / ABNT NBR ISO 7637-2:2017 — Road vehicles — Electrical disturbances from
conduction and coupling-Part 2: Electrical transient conduction along supply lines only

IEC 62133-2:2017 + AMD1:2021 (EN IEC 62133-2:2017 + A1:2021) - Secondary cells and batteries containing alkaline or
other non-acid electrolytes - Safety requirements for portable sealed secondary cells, and for batteries made from them, for
use in portable applications - Part 2; Lithium systems

IEC 60529:1989 + AMD1:1999 + AMD2:2013 (EN IEC 60529:1992 + A2:2013) / ABNT NBR IEC 60529:2017 — Degrees
of protection provided by enclosures (IP Code)

I1SO 5356-1:2015 (EN 5356-1:2015) / ABNT NBR 1SO 5356-1:2016 /— Anesthetic and respiratory equipment — Conical
connectors — Part1: Cones and sockets

ABNT NBR 11906:2011 — Conexdes roscadas e de engate rapido para postos de utilizagdo dos sistemas centralizados de
gases de uso medicinal sob baixa presséo

1SO 5359:2014 + AMD1:2017 (EN ISO 5359:2014 + A1:2017) - Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
IEC 62304:2006 +AMD1:2015 (EN 62304:2006 + A1:2015) / ABNT NBR IEC 62304:2023 - Medical device software -
Software life cycle processes

IEC 62366-1:2015 + AMD1:2020 (EN 62366-1:2015 + A1:2020) / ABNT NBR IEC 62366-1:2021 + EM1:2022 - Medical
devices - Application of usability engineering to medical devices

IEC TR 62366-2:2016 / ABNT NBR IEC 62336-2:2021 - Medical devices - Part 2: Guidance on the application of usability
engineering to medical devices

ISO 15223-1:2021 (EN 1SO 15223-1:2021) / ABNT NBR ISO 15223-1:2023 - Medical devices - Symbols to be used with

medical device labels, labelling and information to be supplied - Part 1: General requirements
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14.3. Especificacoes

O ventilador pulmonar eletrénico de transporte € composto dos seguintes componentes:
o  DISPLAY de cristal liquido LCD colorido de 320 a 240 pontos grafico com tela sensivel ao toque de 5,7”;
e Placa de Controle com:

o  Apresentacdo dos dados no display;
o Interface serial RS-232C para atualizagdo de softwares;
o Diagnoéstico e assisténcia remota a distancia Magnamed (ARM);
o Teclas de acesso rapido para
v' HOLD;
v' 02100%;
v CONGELA,
v MANUAL (Disparo Manual de Ciclo Inspiratério);
v" LOCK (Trava Teclas, menos esta);
o Leitura da pressao no circuito respiratério;
o Leitura de presséao regulada;
o  Carregador inteligente de bateria;
o Alto-falante para alarmes e alertas;
e  LED VERMELHO de alto brilho para pronta identificagéo de alarmes;
e LED VERDE indicador de conexdo a rede elétrica;
o Conexdo para Fonte Externa AC/DC (100-240 Vac — 50/60 Hz = +12 Vic);
o  (Chave liga/desliga;
o Circuito respiratorio Adulto reutilizavel
o  Circuito respiratorio Infantil /Neonatal autoclavaveis, opcionais;
o Circuito respiratério Adulto/ Infantil/ Neonatal de uso unico, opcionais;
o  (Célula galvénica de Oz interna;
o  Fonte externa conversor AC/DC 100 — 240 Vac para +12 Vo,
o  Gabinete Plastico em ABS de alto impacto resistente a golpes;
e  Maleta de Transporte com Cilindro de Oxigénio, opcional;
o  Maleta de Transporte sem Cilindro de Oxigénio, opcional
e  Pedestal para Oxymag Air, opcional;
e  Valvula PEEP integrada ao equipamento;
e  Compensagdo automatica de pressdo barométrica;
o  Fusiveis de protegdo para suporte de fixagdo e pedestal : Tensdo 250V; Corrente 3A; Velocidade de operagao: Média;
Capacidade de Ruptura 100 A, Tamanho: 5mm x 20mm, Quantidade: 2.
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14.3.1. Caracteristicas Elétricas

Tabela 25: Fonte conversor AC/DC — Externo (2402568 — FONTE ELETRICA 12V COM CONECTOR 4 VIAS)

Rede Elétrica (50/60Hz)* 100 a 240 +10%
2 Poténcia Consumida Maxima 80 +10% w
3 Saida 12Vpc — 4 vias 12 +5% Vioc
4 Corrente 6,67 A
5 Cabo de alimentagao elétrica Conector do lado do equipamento: Conforme IEC 60320 tipo C13

Tomada: Conforme legislagéo local.

Requisitos elétricos: Compativel com as especificagdes de alimentagao elétrica de
cada aparelho (Tenséo e Corrente). Confirmar na marcagéo do equipamento.

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

Tabela 26: Bateria Interna de Li-lon

Bateria Interna Li-lon 11,1Vbc 7000 +15%
9 Autonomia da Bateria Interna (com plena carga e uso 390 4 15% Min

normal)

Tempo para recarga até a carga maxima (médulo em

Dimensoes Altura 68 mm
4 Largura 20 mm

Comprimento 107,9 mm

5 Quantidade de ciclos de carga 500 ciclos

e  Compatibilidade Eletromagnética:
Imunidade: IEC 60601-1-2
Emisséo: CISPR11
Aprovagdes: OS/IEC 60601-1
o Classe llb — Conforme norma CE/93/42/CEE anexo IX;

o (lasse de Protegdo dos Acessérios de Respiracdo (Descartaveis ou Reutilizaveis): Tipo BF w (Body Floating).
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14.3.2. Conexao a Fonte de Oxigénio

e Entrada de Oxigénio — Rosca DISS macho 9/16” 18 fios, conforme ABNT NBR 11906
o OPCIONAL - Rosca NIST

e Presséo do gas: 39 e 87 psi (270 a 600 kPa) ()

e Mangueiras e Extensdes: Conforme EN ISO 5359:2008/A1:2011

e  Ocilindro de aluminio para oxigénio (1.7 LITROS) tem autonomia de 40 minutos com o equipamento configuragdo como
segue:

Paciente adulto;

Modalidade VCV;

Volume de 500ml;

Frequéncia 12rpm;

Relagéo 1:2;

PEEP 5 cmH20;

Pausa de 30%;

FiO2 de 100%;
Onda de fluxo quadrada.

O 0O O 0 O 0O O O O

Observagéo

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

14.3.3. Especificagoes Fisicas e Ambientais

Tabela 27: Especificagdes fisicas e ambientais

Altura (com alga) 176 (231)

Dimensoes

1 (unidade basica) Largura 254 +2 mm
Profundidade (com alga) 134 (185) +2 mm
2 Peso 3,5 +0,1 kg
Temperatura -20a 50 °C
3 Operagédo?3 Pressdo Barométrica 600 a 1100 hPa
Umidade Relativa do Ar (s/condensag&o) 15a95 %

" Para pressdes de entrada a 39 psi (270 kPa), o fluxo maximo sera de 100 L/min.
2 As condigdes de operagédo declaradas aplicam-se & operacgéo continua e transiente do ventilador dentro das limitagbes especificadas

no uso pretendido.
3 O range de temperatura de operagao continua e transiente do oximetro pode ser diferente da especificada para o equipamento. O uso
do equipamento deve obedecer as especificagdes do oximetro quando este estiver sendo utilizado.
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°C

Temperatura -25a75
4 AN Presséo Barométrica 500 a 1200
Transporte
Umidade Relativa do Ar (s/condensagéo) 5a95
Consumo de Oxigénio do Cilindro nas condigdes:
e  Vol. Corrente = 500 mL
5 . . 92
e  Frequéncia = 12 min™!
e  Concentragdo de O2 = 40%
6 Vida atil 10
7 Tempo para esquentar ou esfriar o equipamento armazenado 30
em temperaturas extremas para operar a 20 °C
8 Nivel final de press&o sonora 70.2
9 Nivel de poténcia sonora 76,0

14.3.4. Volume interno dos componentes do circuito respiratorio

hPa
%

+10% min/Lo2-
CILINDRO

anos
minutos

+1,00 dBA

+1,00 dBA

Volume interno

TRAQUEIA 22MM X 1,20 M AUTOCLAVAVEL 22F+22F

Y ADULTO 22MM AUTOCLAVAVEL COM TERMOMETRO
RETO

TRAQUEIA 15MM X 1,20 M AUTOCLAVAVEL 15F+22F

INTERMEDIARIO 15M+15M PARA CIRCUITO
RESPIRATORIO INFANTIL AUTOCLAVAVEL

Y INFANTIL 15MM AUTOCLAVAVEL SEM TERMOMETRO
90

ADAPTADOR DE VIAS AEREAS

SENSOR DE FLUXO AUTOCLAVAVEL

115

407,8 mL
18,7 mL
179,5 mL
3,6 mL
16,9 mL

9,0 mL

8,4 mL
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14.3.5. Condicoes Extremas

<)) ADVERTENCIA

Néao armazene o ventilador em ambientes fora da temperatura, umidade e pressao especificadas em

14.3.3 Especificagées Fisicas e Ambientais. A exatiddo das leituras do equipamento pode ser

afetada;

e Alimentagdo elétrica da rede AC com valores de tensao abaixo de 25% podera resultar na comutagao
de alimentagao para a bateria interna;

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

e Alimentagdo elétrica da rede AC com valores de frequéncia 5% baixo ou 5% do valor acima do

nominal pode resultar em comutagao para a bateria interna, porém o equipamento mantera o seu

funcionamento normal.

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

14.3.6. Modalidades de Ventilagao

Tabela 28: Modalidades de ventilagéo

. . Modalidade em Apneia

VCV(1)E) Ventilagdo de Volume Controlado AUTO
PCV(12)e) Ventilagéo de Pressao Controlada AUTO
Ventilagéo por Presséo Limitada Ciclado a Tempo para
PLV()@®) ventilador em configuracéo neonatal (pode ter ciclos AUTO
assistidos)
V-SIMV + PS8 Ventilagdo Mandatoria Intermitente Sincronizada de Volume IMV - Ventilagao Intermitente
Controlado com Presséo de Suporte Mandatoria de Volume Controlado
P_SIMV + PS(6 Ventilagdo Mandatéria Intermitente Sincronizada de Presséo IMV - Ventilagdo Intermitente
Controlada com Press&o de Suporte Mandatoria de Pressdo Controlada
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Modalidade em Apneia
(BACKUP)#

Modalidade Descrigao

Pressao Positiva Continua nas Vias Aéreas em dois niveis B Pzl el |
DualPAP(")2)3)5) PLV (neonatal), DESLIGADO.

com Presséo de Suporte Programavel pelo Operador

Ventilagdo de Press&o Positiva Continua com Presséo de O, PO el e 2 i)

CPAP/PSV(12)@) PLV (neonatal), DESLIGADO.
Suporte )
Programavel pelo Operador
RCP®) Ressuscitagdo Cardiopulmonar -
HFOT®™ Terapia de Alto Fluxo de O2 -
PRVC Volume Controlado com Pressdo Regulada AUTO

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

(2 Compensagao automatica da complacéncia e pequenos vazamentos no circuito respiratério.

® Quando o ventilador entrar em modo Neonatal (IBW < 6,0 Kg) estara disponivel somente as modalidades PLV, P-SIMV, CPAP/ PSV, DualPAP

(4 Para os modos em que o backup (resguardo) estiver determinado como “Auto”, sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido, o ventilador inicia um ciclo
ventilatorio, cuja configuragéo é baseada nos ajustes do modo ventilatério corrente.

® Amodalidade APRV (Ventilagao por Alivio da Presséo nas Vias Aéreas) pode ser obtida através da modalidade DualPAP com regulagem apropriada dos tempos e pressdes.
© Amodalidade RCP esta disponivel como opcional para os pacientes adulto e pediétrico e indisponivel para o paciente neonatal

™ Amodalidade HFOT esta disponivel como opcional

14.3.7. Especificagoes de Ajustes dos Parametros da Ventilagao

Tabela 29: Especificacdes de ajustes dos pardmetros.

100 a 2500: 10

1 Volume 10 a 2500 mL
10 2 100: 5

2 Frequéncia Respiratéria 0a150@ 1 min-t
3 Tempo de Subida (Rise Time) 0a2,0 0,1 S

4 Pausa 0a70 10 %

5 Press&o Limite Méxima 5a60 1 cmH20
6 Presséo Inspiratdria 5a60 1 cmH20
7 Delta de przzzlsfg de suporte OFF: 52 60 1 emH0
8 PEEP 0a40 1 cmH20

-0,2a-2,0:-0,2
9  Sensibilidade Assistida (Pressao) OFF;-0,2a-10 a0 cmH20
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10 Sensibilidade Assistida (Fluxo) OFF; 0,52 30,0 L.min"’
11 Fluxo Inspiratério Automatico®) 0a150 1 L.min-*
12 Fluxo Inspiratério (Neonatal) 4a20 1 L.min-!
13 Ciclagem p;oer gLu;(?rtzm Presséo 5280 5 %
14 Concentraggo de Oz 212100% 1 %
0,1a0,7:0,01
15 Tempo Inspiratério 0,1a10 0,7a1:0,05 S
1a10:0,1
Quadrado,
16 Forma de Qnda ldo Fluxo Desacelerado,
Inspiratério Acelerado,
Senoidal
17 CPAP®) 1a40 1 cmH20
18 Presséo Superior 5a55 1 cmH20
19 Pressao Inferior 0a40 1 cmH20
0,20 a 0,70:0,01

0,70 a 1,00:0,05

20 Tempo Superior 0,20 a 60,0 S
1,00 a 10,0:0,10
10,00 a 60,0:1,0
0,20 a 0,70:0,01
0,70 a 1,00:0,05

21 Tempo Inferior 0,20 a 60,0 S
1,00 a 10,0:0,10

10,00 a 60,0:1,0

22 Relagéo 1.4a4:10) 1:0,1

23 Backup OFF; PLV; PCV; VCV ©)

24 Tempo de Apneia OFF; 5a60 1 S

25 Fluxo (fluxdmetro) 0a15 1 L.min-!

% Compensacéo de Fluxo de Modos ipvasivos - 70.L.min-1 1 L min
Vazamento NIV ativo — 100 L.min- (7)

118 Manual Oxymag Air_Rev04



0,16 a 0,52:0,01

27 Altura®) 0,16 a 2,50 0,53 a 1,08:0,01 m
1,09 2 2,50:0,01

28 Fluxo (HFOT) 0a60 1 L.min-!

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

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

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

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

Exemplo (2): Volume = 2000 mL; Frequéncia = 12 min-'; Relagdo 1:2; Pausa = 30%

2000 x 12 x (1+1/0,5)
Fluxo Inspiratorio = =102,86 L/min

1000 x (1-30/100)

Exemplo (3): Volume = 2200 mL; Frequéncia = 12 min-1; Relag&o 1:3; Pausa = 40%

2200 x 12 x (1+1/0,333)
Fluxo Inspiratorio = =176,00 L/min

1000 x (1-40/100)

) Na modalidade CPAP/PSV estiver desabilitada a presséo de suporte (APS igual a zero ou Sensibilidade de Presséo e Fluxo iguais a zero) sera
ajustado o pardmetro CPAP.

) Em VCV o ajuste permitido é no intervalo entre 1:4 e 4:1

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

(NPara modalidades a volume controlado a compensagdo maxima é de 100% do fluxo ajustado automaticamente

(8 Dependendo do tipo paciente ajustado na inicializagao o ventilador estara configurado para operar conforme tabela seguinte:

(Pacientes menores que 0,16m ou maiores que 2,5m podem ser ventilados neste equipamentos)

Tabela 30: Relagdo Modalidade x tipo de paciente

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

O peso ideal é calculado utilizando o IMC igual a 22 e a altura do paciente que pode ser alterada conforme o tipo de paciente
definido na inicializagéo conforme tabela seguinte:
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Tabela 31: Célculo do peso ideal x altura do paciente

Tipo de Paciente Ajuste de altura [m] Peso Ideal
P [Kg]

NEONATAL 0,16 0,52 <6,0
PEDIATRICO 0,53 1,08 6,0<P<25
ADULTO 1,09 2,5 >25

e Pressdo Limite Minima: 5 cmH20;

o A Pressdo Maxima Ajustada tem a funcéo de limitar a press&o no circuito respiratério;

e Em VCV este sera o limite de presséo, a valvula expiratdria abre para o0 ambiente de manter este maximo
durante o ciclo inspiratério, excedendo este limite em 5 cmH20 o ventilador cicla para a fase expiratoria
(ciclagem a press&o);

e EmPCV este sera o limite de controle de pressao;

e Este ventilador NAO GERA PRESSOES NEGATIVAS NA EXPIRACAO DO PACIENTE;

e Para o célculo dos parametros de ventilagéo, é utilizado o peso ideal do paciente, obtido de acordo com a
altura. Portanto, ndo ha uma indicacdo de massa corp6rea especifica para o uso do produto.

14.3.8. Especificagcoes da Monitoragao dos Parametros da Ventilagao
Os parametros sdo monitorados com base em medi¢des de presséo e pelas medigdes de FiO2 realizadas pelo monitor de oxigénio.
Os parémetros monitorados sdo 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 32: Parametros da ventilagdo

o N Y BT

0,
1 Pressdo Medida 202100 * (2 cmH20 + 4% cmH,0@
Instanténea do valor real)
~ o .
9 Pressaollqsplrator|a 0490 1 * (2 cmH20 + 4% cmHs0
Méaxima do valor real)
0,
3 Presséo Média 0290 1 t(@omH20+4% o
do valor real)
0,
4 Presséo de Platd 0a90 1 3(ACHAT L cmH20
do valor real)
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i | i o ot ||

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

PEEP
- Presséo no final da
expiragao

PEEP Intrinseco no
final da expiracéo

Fluxo Medido ©

Fluxo (HFOT)

Volume Medido
(3) ()

Volume Minuto Adulto
©)
Volume Minuto
Pediatrico
©)
Volume Minuto

Neonatal
©)

Volume Corrente
Inspirado ) ©)

Tempo Inspiratério

Tempo Expiratorio

Relacéo I.E

Frequéncia
Respiratéria

Resisténcia das Vias
Aéreas — Raw

Complacéncia
Dinamica(C.Dyn)

Complacéncia
Estética (C.Stat)

-20a 90 1
-20a 90 1
-150 a 150 1
0a60 0,1
100 a 995:5
0a 3000 1000 a
3000:10
0,0a99,0 0,001
0,0a50,0 0,001
0,0a20,0 0,001
0,001 a 0,01a
3000 3000:10
0,05a60,0 0,01
0,05a60,0 0,01
1:100,0 a )
100,0:1 101
04a200 1
0a200 1
0a200 0,1
0a200 0,1

0,
* (2 cmH20 + 4% cmHs0
do valor real)
0,
* (2 cmH20 + 4% cmH:0
do valor real)
£ (50mL/min + 10 L min
% do valor real) '
£ (50mL/min + 10 Lmin
% do valor real) '
+ (4,0 mL + 15% do
mL
valor real)
+ (4,0 mL + 15% do L
valor real)
+ (4,0 mL + 15% do
valor real) L
+ (4,0 mL + 15% do
valor real) L
+ (4,0 mL + 15% do
mL
valor real)
+(0,10s +10% do s
valor real)
+(0,10s +10% do s
valor real)
+(0,1+10 % do
valor real)
+ (1bpm + 10% do o
min
valor real)
+ (5¢cmH20/L/s cmH20/L/
+20% do valor real) S
+ (ImL/cmH20+  mL.cmH2
10% do valor real) 01
+ (ImL/emH20+  mlL.cmH>
10% do valor real) o
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IR N e T

0, 0,
21 FiO2 (Concentragéo 12 2110 0.1 (2,5% +2,5% do %0
de Oxigénio) vanr real)
A *(0,5L.min-1 + -
22 Fluxo (fluxémetro) 0a60 0,1 10% do valor real)) L.min
1 0,
23 Pressdo Regulada 0-150 1 B (B8 e 0 psi
do valor real)
P i 0,
o4 Consumo do Oxigénio 0-160 0.1 £ (50mL/min + 10% Lmin
(Cos. 02) do valor real)
* (2% sem
movimento)
* (3% com
Sp02(19 (LNCS DC-l e
25 P2 Ll\fCS Yi) 70a 100 1 movimento) %
+ 2% (baixa
perfusao)
1 (3 bpm sem
movimento)
FC (LNCS DC-l e = (ol ean
26 LLCS yI) 11 0a240 1 movimento) bpm
+ 3 bpm (baixa
perfusao)
+(0,2% em volume bom
0a15:1 +2% da leitura) g
27 C0O2®) 0a25 15 a 25: Nao
Especificado Né&o Especificado %vol

Quando indicado duas tolerancias considerar a de maior valor.
1 mbar (milibar) = 1 hPa (hectoPascal) = 1,016 cmH20 (centimetro de agua). Na pratica estas unidades ndo séo diferenciadas e podem ser utilizadas
€omo:
1 mbar =1 hPa=1cmH.0
Para resisténcias de vias aéreas superior a 150 cmH0/L/s 0 volume expirado monitorado tera tolerancia alterada para + 10%. Nesta condigdo, o volume inspirado
medido ndo sofre alteragéo.
Tolerancia calculada para frequéncia de 12, 20 e 30 rpm. A tolerancia é dada em fungao da incerteza do volume multiplicada pela frequéncia.
700 hPa corresponde a uma altitude de 3048m
Todos os dados monitorados sdo considerados a ATPD (Ambient, Temperature and Pressure Dry).
O Ventilador ndo gera pressdes negativas na fase expiratoria.
COz(mmHg)=COx( %) x Patm(mmHg)x 0,75
Especificagdes de volume, fluxo associadas ao sistema respiratrio do ventilador s&o expressas em BTPS com concentragéo de oxigénio de 50%.
Uma vez que as medigdes do equipamento para oximetria de pulso séo distribuidas estatisticamente, pode-se esperar que cerca de apenas 2/3 das medigdes do
equipamento para oximetria de pulso fiquem em até + Ams do valor medido por um co-oximetro.
A tecnologia da Masimo SET com sensores Masimo foi validada para precisdo da frequéncia cardiaca na faixa de 25-240 bpm em testes de bancada com um
simulador Biotek Index 2 ™. Esta variagdo é igual a + 1 desvio padrdo. + 1 desvio padrdo abrange 68% da populago.
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<)) ADVERTENCIA

o A ventilagdo com pressao ciclica de até 100 cmH20 pode adicionar erro de tolerdncia de até 2%;
o A precisdo dos pardmetros pode ser afetadas nas seguintes condigées:
o Reutilizagdo de acessorios de uso tnico;
Secreg¢ao no circuito e sensor de fluxo;
Vazamento no circuito;
Célula de oxigénio e sensor de fluxo nao calibrados;
Condensacdo no circuito, sensor de fluxo e entrada de gases;
Utilizagao de nebulizador com o sensor de capnografia;
Sensor de fluxo proximal com os tubos virados para baixo.
e Para manter a precisdo do ventilador, mantenha o sensor de fluxo, circuito respiratorio e entrada de
gases secos, limpos e sem condensagéao.

0 O O O O O

14.3.9. Exatidao dos controles

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

Tabela 33 — Acuréacia dos parametros

T I

*(4mL+15%do

1 Volume liberado (Toda a faixa) volume ajustado) @
. 1 (2cmH20 + 4% da
2 Pressao inspiratoria .
pressdo ajustada) ()
1 (2 cmH20 + 4% da
3 PEEP PEEP ajustada)
0, 0,
4 FioD 1 (2,5% +2,5% da

FiO2 ajustada) @

(1) A exatiddo de volume e pressdo é preservada para circuitos com resisténcia de até 1,9 cmH,0 com fluxo de 15 LPM e complacéncia
de até 5 mL/cmH>0.

(2) A exatiddo dos parametros se mantém independente da concentragdo de oxigénio ajustada.
(3) Se for utilizado um blender, esta precisdo ndo é aplicavel. A precisdo correta sera a precisdo do blender.

(4) As precisdes de desempenho foram determinadas na configuragdo de pior caso, com circuito respiratério com coletor de 4gua,
umidificador aquecido, fluxo universal — posigdo proximal e sensor de CO2, por possuirem maior complacéncia e maior nimero de
potenciais pontos de vazamento.

As exatiddes de desempenho foram determinadas através de um sistema de ensaio com as incertezas de medig&o descritas na tabela
abaixo:
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Tabela 34 - Incerteza de parametros

m Parametro Incerteza

1 Volume liberado *2,5%
2 Pressé&o inspiratoria 1 2,0%
3 PEEP +2,0%
4 FiO2 +2,0%

14.3.10.Especificagoes do Sistema de Alarmes e Seguranga

Valvula Antiasfixia para protegao contra falha no fornecimento de gas;

Vélvula de Alivio de Seguranga de 100 cmH20 — Norma basica de ventiladores para evitar sobrepressao no circuito
respiratério;

Vélvula de Sobrepressdo ATIVA — ao detectar obstrucdes é ativada para reduzir a press&o no circuito do paciente.

ADVERTENCIA

e Quando for reiniciado o ventilador ou for trocado o tipo de paciente, os alarmes assumirao os valores
padrées de acordo com a tabela 36 conforme o tipo de paciente. Ndo é possivel alterar as
configuragées padrées de alarme de forma permanente.

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

e O Tempo de Apneia pode ser “ZERADO”, nesta condi¢cdo ndo havera nenhuma informagdo de
condicéao de apneia e nao havera ventilagdo de retaguarda em agdo. O operador do equipamento
deve estar ciente da condigdo de Alarme de Apneia DESATIVADO (INDICATIVO NO DISPLAY);

e O Ajuste automatico dos limites de alarmes (tabela 36) ajusta os alarmes para uma porcentagem
calculada sobre o valor monitorado durante a ventilagao, desta forma sé6 podera ser ajustado quando
ventilador NAQ estiver no modo de espera (STAND-BY).

A prioridade da condic&o de alarme € determinada pelo processo de gerenciamento de risco do equipamento e segue a descri¢do
da Tabela 35: Prioridade da condi¢do de alarme.

Tabela 35: Prioridade da condi¢&o de alarme

Resultado potencial da falha de Inicio do dano potencial(”)
resposta a causa da condigdo de

alarme Imediata® Pronta @ Atrasada®

Morte ou leséo irreparavel ALTA PRIORIDADE ALTA PRIORIDADE MEDIA PRIORIDADE

Leséo reparavel ALTA PRIORIDADE MEDIA PRIORIDADE -

Leséo leve ou desconforto MEDIA PRIORIDADE - -

(1)

Inicio do dano potencial refere-se a ocorréncia da leséo e ndo a sua manifestagéo
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(2 Ha potencial para que o evento se desenvolva em um periodo de tempo geralmente ndo suficiente para agao corretiva
manual.

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

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

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

e As mensagens de alarmes de alta prioridade serdo exibidas alternadamente, seguindo a prioridade descrita na

e Tabela 37.
o Na auséncia de alarmes de alta prioridade, as mensagens de alarmes de média prioridade serdo exibidas de
forma alternada.

As mensagens de alarmes s&o exibidas assim que detectada a condig&o de alarme, logo, ndo ha atraso na exibi¢do das mensagens.

Tabela 36: Caracteristicas dos alarmes

Alta Prioridade Média Prioridade Baixa prioridade

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

Observagéo

e Recomenda-se que o operador respeite a distancia maxima de 1 m para a correta visualizagdo e
identificagdo dos alarmes visuais, contudo, os sinais de alarmes séo perceptiveis até uma distancia de 4m
do equipamento;

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

o Os niveis de pressdo sonora dos sinais de alarme auditivo que sGo menores que 0s niveis ambientes podem
impedir o reconhecimento pelo operador das condigbes de alarme.
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Tabela 37: Ajuste dos alarmes

Padrao do Alarme’

Alto 5a80 30 30 40
1 Pressao Maxima c¢mH20
Baixo OFF;1a79 OFF OFF OFF
Alto OFF; 1240 10 15 20
2 PEEP cmHz0
Baixo OFF; 1a40 OFF OFF OFF
Alto OFF; 1 a 3000 50 500 1000
3 Volume Total mL
Baixo OFF;1a3000 OFF OFF OFF
Alto OFF; 1299 5 10 20
4 Volume Minuto L
Baixo OFF; 1299 OFF OFF OFF
& Tempo para Alarme de Apneia OFF; 5a60 10 10 15 S
. it Alto OFF; 1a 150 60 60 60 "
Respiratoria Baixo OFF;1a150  OFF  OFF OFF
Alto OFF;18a100  OFF OFF OFF
7 FiO2 %
Baixo OFF;18a100  OFF OFF OFF
8 Ajuste Automético de limites * CIFs, ;8 20€  ofF OFF  OFF %
. eauGee Alto OFF; 1 a 240 180 120 120 oo
cardiaca’ Baixo OFF:1a240 80 40 40
10 Sp0; 2 Baixo OFF; 30 a 100 85 85 85 %
Alto OFF;1a80 45 45 45
11 EtCO, 2 mmHg
Baixo OFF; 1280 OFF OFF OFF
12 COz inspirado 2 Alto OFF; 1280 4 4 4 mmHg

" Toda vez que o equipamento for inicializado ou houver uma troca do tipo de paciente ou acabar a alimentagéo da bateria sem que
o ventilador esteja conectado a rede elétrica, 0s alarmes assumiréo os valores padrées indicados para cada tipo de paciente.

2 Alarmes disponiveis somente com o0 uso dos sensores externos opcionais.

3 Somente podera ser aplicado para os alarmes relacionados aos parametros basicos de ventilagdo (Pressdo Méaxima, PEEP,
Volume Minuto e Frequéncia Respiratria).
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ADVERTENCIA

e Os valores padrées dos alarmes sao somente uma referéncia inicial. Reajuste os limites de alarme

conforme a necessidade do paciente;

e Pode haver perigo se forem utilizados valores padrées de alarme diferentes para o mesmo

equipamento ou para equipamentos similares na mesma area;

e 0 ajuste do limite de alarme em seu valor extremo pode tornar o sistema de alarmes inadequado.

Ajuste os limites conforme a necessidade do paciente;

e As configuragées de alarme ndo serao alteradas quando houver perda da alimentagéo elétrica por

30 segundos ou menos. Neste caso, o equipamento passara a ser alimentado por bateria interna nao
permutavel;

e A monitorizagdo de oxigénio é obtida com exatidao em até 20 segundos apés a inicializagao.

Alarmes relacionados ao equipamento e a ventilagéo:

Bateria Fraca;

Presséo de Rede Baixa;
Desconexdo do Circuito Respiratério;
Obstrucao do Circuito Respiratério;
Apneia;

Sem Rede Elétrica.

Alarmes relacionados aos sensores externos:

127

Sensor de Capnografia
o Atenc¢éo adaptador IRMA,;
o Reinicie IRMA;
o Troque IRMA;
o CO2fora de escala;
o Erro de Leitura IRMA;
o Calibrar IRMA.
Sensor de SpO:
o Atengéo Sensor SpO2 (Sensor Fora do Dedo);
o Cheque SpOy
o Cheque Cabo;
o Baixa Perfusdo;
o Procurando pulso;
o  Ativando SpO2;
o SpO2 demo.
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14.3.11.Especificagcoes de Desempenho

Tabela 38: Especificacdo de desempenho

Fluxo Maximo em Press&o de Suporte

0 -1
ou em ciclos de press&o controlada £ 105 Suiliz
9 Principio de Controle Ciclado a Temp~0, Volume Constante e
Pressao Controlada
horas
3 MTBF (Mean Time Between Failure) 5.000 (Ligado)
(POR)

COMPLACENCIA L/ PRESSAO (KPA)

0,5 1 15 2
VOLUME CORRENTE

— 0,5 kpa

15kpa ——3,0kpa

6,0 kpa

Figura 32: Influéncia da presséo das vias aéreas sobre o volume corrente
(1)  Para verificar a influéncia da presséo das vias aérea sobre o volume minuto, no grafico, deve-se multiplicar o valor do volume corrente aplicado pela

frequéncia respiratoria monitorada.

14.3.12.Especificagoes de Manutengao e Calibragao

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

Tabela 39: Especificagéo de manutencéo e calibragao

| s vt

50 ciclos de autoclave

Revisao e SUBSTITUICAO DO .
a vapor ciclos

DIAFRAGMA (3800248)
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|| vt

10.000 h ou 2 anos + 500 Horas
Revisdo e SUBSTITUICAO DA
2 CELULA DE O, (3902020) 10.000 h ou 2 anos + 500 Horas
Revisdo e SUBSTITUICAO DA Horas
9 BATERIA (2702236) 10.000 hrou 2 anos anos
4 Valvula Expiratoria (3804865)
5 Circuitos respiratorios Adulto 50 ciclos de autod]
(1703218), Infantil (1702654) ciclos de allfociave ciclos
a vapor n
+ 1 més meses
6 Conector universal com linha de
silicone 1,3 m
7 Sensor de fluxo autoclavavel
8 Revisao 1 + 1 més Ano
9 Calibragéo 5000h + 500 Horas
10 Filtro de entrada de ar 500h(" +50 Horas

() Se 0 ambiente no qual for utilizado contiver muito particulado em suspens&o trocar filtro de ar em intervalos menores

14.3.13.Mascara para ventilagao nao invasiva

Especificagao

Conex&o adulto/ pediatrico 22 mm

Conexao neonatal 15 mm

14.3.14.Circuito respiratorio

Especificagao

Conex&o adulto/ pediatrico 22 mm
Conexao neonatal 15 mm
Resisténcia < 0.3 mbar/L.s"!
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14.3.15.Filtro HME

Especificagdo

Conex&o adulto/ pediatrico 22 mm
Eficiéncia de filtragao bacteriana 99,999 %
Conformidade ISO 9360-1 e ISO 9360-2

14.3.16.Filtro HEPA

Especificagado
Conex&o adulto/pediatrica 22 mm
Eficiéncia de Filtragem Bacteriana 99,999 %
Conformidade ISO 23328-1 and ISO 23328-2

14.3.17.Especificagoes de Resisténcia do Ramo Inspiratorio e Expiratério

Tabela 40: Resisténcias Expiratérias em Fungéo do Circuito Respiratorio e Acessorios Agregados

Resisténcia Inspiratéria e Expiratoria (hPa/L.min-1 ou
cmH20/L.min-1) *
Paciente Circuito Fluxo
Respiratdrio L x min-! Circuito + .
.. .. Circuito +

Circuito Sensor de Circuito +

Sensor de Fluxo

Fluxo Sensor de Fluxo + Sensor CO, +

+ Filtro HME 2
Neo 25 0,3

Pediatrico/ Neo w5
Ped Pediatrico/ Neo 15,0 0,2 1,7 1,8 1.9
Adu Adulto 30,0 0,4 0,7 1,55 1,75

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

Tabela 41: Especificagdes de complacéncia do circuito respiratorio

Circuito Pressao (cmH20) Complacéncia default * Complacéncia
Respiratorio (mL/cmH20) maxima 2 (mL/cmH20)
60+3 1 4

Pediatrico/ Neo

Adulto 60+3 2 S

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

2 Complacéncia maxima para a qual as exatidGes sdo mantidas.
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14.3.18.Diagrama Pneumatico

Oxymag AIR

Pneumatic diagram

Oz High
Pressure Inlet I v g
[
I =] 16
I I \ PACIENTE
s OzMLuw DI 8\ I 22
15 Limin Max
| e - :
[ 4 12 = I.,! \ 13
20
|/ / |
Al Low - 18 = " — -
Pressure Inlet _@—Gq— I 17 i_ 10 I
21
[ \5 \7 [ | | /
[ e | |
21 |
|\ - - - _ - _ _ _ _ 4 = |
I s |
| | 5N
| 21
-
MIN| MANIFOLD
20
Figura 33: Esquema Pneumatico do ventilador de transporte
1 Filtro 12 Sensor de fluxo de ar interno
2 Valvula reguladora de pressdo 50 PSI 13 Circuito Respiratério
3 Sensor de pressdo 150 psi 14 Capnografo (opcional)
4 Filtro de entrada de ar 15 Filtro HME ou HEPA
5 Sistema flowair - turbina 16 Sensor de fluxo proximal
6 Valvula proporcional 200 LPM 17 Valvula expiratodria
7 Vélvula unidirecional (anti-asfixia) 18 Atuador linear
8 Célula de concentragdo de O 19 HEPA Filter
9 Valvula de sobrepressdo On/Off 20 Zero off set x-1 / 6 psi Solenoid valve
10 Sensor de fluxo total interno 21 Ponto de medigdo (diferencial de pressdo proximal)
11 Ponto de medigdo de pressdo 22 Umidificador (opcional)
Observagéo

o Diagrama de circuito, lista de componentes, instrugdes de calibragdo e reparo que auxiliam o pessoal de
manutengdo sdo apresentados no manual de servigo técnico.
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14.3.19.Especificagoes da célula de 02 galvanica

Tabela 42 - Especificagdes da célula galvanica

Especificagoes gerais

Medir a concentracdo de O, entregue do

Uso pretendido . .
equipamento para o paciente

Faixa de medicao 0 a 100%
Sinal de saida 9-13 mV
Tempo de resposta 90% 135
Precisao 2%
Linearidade 2%

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

Média movel simples (MMS) de 64 posicGes

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

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

Efeitos da interferéncia de gases e vapor

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

As alteragdes ou modificagdes efetuadas neste equipamento que néo tenham a aprovagao expressa da MAGNAMED podem causar
problemas de EMC com este equipamento ou outro. Entrar em contato com a MAGNAMED para receber auxilio técnico. Este
equipamento foi concebido e testado para atender as normas aplicaveis de EMC como descrito abaixo.

Este equipamento foi concebido e testado para atender os seguintes requisitos essenciais: entregar ventilagdo a porta de conexao
do paciente dentro dos limites de alarmes ou gerando uma condi¢do de alarme; monitorar a concentragao de oxigénio incluindo
alarme de alta e baixa concentragdo de oxigénio; gerar alarme de PEEP acima ou abaixo do limite de alarme; gerar alarme de
obstrucdo quando a presséo de vias aéreas atingir o limite de alarme de obstrugao; monitorar o volume expirado e gerar condigéo de
alarme de alta prioridade indicando volume alto ou baixo; gerar alarme quando houver falha na rede elétrica e quando a bateria estiver

baixa; gerar alarme de alta prioridade quando a rede de oxigénio falhar.

ADVERTENCIA

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

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

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

e 0 uso de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados ou fornecidos pela
Magnamed podem resultar em emissées eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética
reduzida deste equipamento e resultar em operagao inadequada;

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

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

14.3.21. Energia acustica audivel

Nivel de pressdo sonora Nivel de poténcia sonora

70,2 dB 76,0 dB
Medido de acordo com ISO 4871 e ISO 3744 usando método de engenharia grau 2
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a) Diretrizes e declaragao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

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

Tabela 43: Especificacdo do ambiente eletromagnético de uso

Testes de Emissoes Compatibilidade Diretiva para Ambiente Eletromagnético

O sistema utiliza a energia de RF apenas para suas
fungdes internas. No entanto, suas emissdes de RF

Grupo 1 sd0 muito baixas e ndo é provavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos
préximos.

Emissdes de RF
ABNT NBR IEC CISPR 11

O sistema pode emitir energia eletromagnética para

Emissdes de RF Classe B desempenhar  suas  fungbes  destinadas.

ABNT NBR IEC CISPR 11 Equipamentos eletronicos préximos podem ser
afetados.

Emissdes de harménicos Classe A

IEC 61000-3-2

Emissdes devido a flutuagao de
tensao/cintilagdo
IEC 61000-3-3

Conforme
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b)Diretrizes e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética

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

Tabela 44: Ambiente eletromagnético para o uso do sistema

Teste de Imunidade Nivel de Teste da IEC- Conformidade Diretiva par'f) .amblente
60601-1-2 eletromagnético

Pisos deveriam ser de madeira, concreto

[EC 61000-4-2 - Descarga

» * 8 kV por contato * 8 kV por contato ou ceramica. Se os pisos forem cobertos
eletrostatica o : .
£ 15 kV pelo ar x 15 kV pelo ar por material sintético, a umidade relativa
(ESD) - ;
deveria ser de pelo menos 30%
+ 2 kV na interface de 2 kV nainterface de
entrada de alimentagdo entrada de
ca. alimentagdo c.a.
IEC 61000-4-4 - Qualidade de fornecimento de energia
Transitorios elétricos rapidos/ £ 2 kV na interface de +2KkV nainterface de deveria ser aquela de um ambiente
salvas entrada de alimentagdo entrada de hospitalar ou comercial tipico.
BLe, alimentagéo c.c.

+1 kV nas partes de <1 kV nas partes de
entrada/saida de sinal entrada/saida de sinal

+ 1 KV linha(s) a

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

Qualidade de fornecimento de energia
deveria ser aquela de um ambiente

hospitalar ou comercial tipico.

IEC 61000-4-5 - Surtos

ZIEREE +2 kV linha(s) a terra

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

0% UT; 0,5 cicloa 0°,
45°,90°, 135°, 180°,

2SRRI Qualidade de fornecimento de energia

0 % UT, 1 ciclo deveria ser aquela de um ambiente

L 0 % UT;, 1 ciclo . e
(monofasico: a 0°) P hospitalar ou comercial tipico.
(monofasico: a 0°)

IEC 61000-4-11 — Quedas de
tensao

70 % UT; 25/30 ciclos

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

(monofésico: a 0°)

Qualidade de fornecimento de energia

29 LG - 0 % UT; 250/300 deveria ser aquela de um ambiente

Interrupgdes de tenséo 0 % UT; 250/300 ciclos

ciclos hospitalar ou comercial tipico.
IEC 61000-4-8 — Campos magnéticos na frequéncia da
Campﬁo ' magnet!co c~1a 30 Alm 30 Alm a||menta’gqo deveriam esta|: lem niveis
frequéncia de alimentacdo caracteristicos de um local tipico em um
(50/60 Hz) ambiente hospitalar ou comercial tipico

Nota: Ut ¢ a tenséo de alimentag&o c.a. antes da aplicagéo do nivel de ensaio.
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O Oxymag Air é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador
ou usuario do Oxymag Air garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Tabela 45: Imunidade Irradiada

Ensaio de Imunidade Nivel de ensaio da IEC- Nivel de Ambiente eletromagnético - diretrizes
60601 Conformidade =

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

Distancia de separag¢do recomendada

Perturbagdes conduzidas 3 Vrms 3V d=1,2VvP
induzidas por campos 0,15 MHz até 80 MHz
de RF@ fora das bandas de ISM
IEC 61000-4-6
10 Vrms 10V d=1,2vP

0,15 MHz até 80 MHz nas
bandas de ISM

Campos EM de RF 10 V/m 10 V/m d=1,2VvP 80 MHz a 800 MHz
Irradiada 80 MHz a 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 d=2,3VP 800 MHza 2,7 GHz

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

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

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

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos

equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

()

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

NOTA 2 Estas diretrizes podem n3o ser aplicaveis a todas as situagBes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

2 As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a
27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz
a5,4MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz,
28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

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

¢Aintensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estagbes base de radio para telefones (celulares ou sem fio) e radios méveis
de solo, radioamador, transmiss&es de radio AM e FM e transmissbes 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 Air sera utilizado exceder o NiVEL DE CONFORMIDADE aplicével para RF definido acima,
convém que O Oxymag Air 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 Air.

4 Acima da faixa de frequéncia de 0,15 MHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menor que 3 V/m.
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c) Distancias de separagao recomendadas entre o equipamento de comunicagao de RF portatil
e/ou mével e o sistema
O Oxymag Air é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF radiadas sdo
controladas. O cliente ou usuario do Oxymag Air pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma

distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo por RF mdveis por portateis (transmissores) e o Oxymag Air
como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Tabela 46: Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Distancia de separacdo recomendada de acordo com a frequéncia do transmisso

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

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

NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, a distdncia de separagdo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957
MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz,
5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a
24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

NOTA 3 Um fator adicional de 10/3 foi incorporado as férmulas utilizadas no célculo da distancia de separacdo recomendada para os transmissores
nas bandas de frequéncia 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 ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.
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Campos na proximidade de equipamentos de comunicagdo sem fio por RF

A interface de gabinete do Oxymag Air foi ensaiada conforme especificado na tabela abaixo usando-se os
métodos de ensaio especificados na IEC 61000-4-3

Modulagdo
[ [MH] | (MM ] | [V/m]
380a390 385 Pulse, 18 Hz 27
FM, 1 kHz
430 a 47, 4 ’ ’ 2
302470 >0 Desvio de + 5kHz 8
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

d)Segurancga Elétrica

A seguir, s&o apresentadas as precaucdes que deveréo ser observados 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 Todos os itens (equipamento eletromédico ou ndo médico) ligados ao sistema com cabo de sinal de
saida/entrada tém de receber alimentagdo de uma fonte de corrente alternada que usa transformador
separado (de acordo com a norma IEC 60989) ou dispor de condutor de protegao de terra adicional;

e As tomadas miltiplas portateis com interruptor usadas nas fontes de alimentagdo de corrente
alternada tém de cumprir com a IEC 60601-1-1 e ndo podera ser instalado no piso. Ndo usar mais de
uma tomada multipla com interruptor portatil;

e Nao ligar diretamente equipamento elétrico ndo médico a tomada de corrente alternada na parede.
Usar fonte de alimentagao AC com transformador proprio. Do contrario, a fuga de corrente aumentara
acima dos niveis aceitos pela IEC 60601-1 sob condi¢bes normais e condig¢ées de uma so 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);
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e 0O operador do sistema eletromédico ndo devera tocar em equipamento elétrico ndo médico e no
paciente simultaneamente. Isto podera causar choque elétrico perigoso no paciente ou no operador.
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15. Simbolos

SIMBOLOS /
TEXTOS UNIFICADOS

ONONUVIE-EON.

INSP / EXP
HOLD

MANUAL

O, 100%

IOIOI

&

140

PORTUGUES

PACIENTE

CORRENTE CONTINUA

CORRENTE ALTERNADA
(REDE)

ENERGIA ELETRICA

RECOLHIMENTO DE EQUIPAMENTO
ELETRICO/ELETRONICO FEITO DE
FORMA SEPARADA

ENTRADA DC

LIGA

DESLIGA

PAUSA INSPIRATORIA/
EXPIRATORIA

DISPARO MANUAL

100% OXIGENIO

SERIAL

IDENTIFICAR OU ACONSELHAR
LIMPEZA OU TROCA DE FILTRO

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

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

RECOGIMIENTO DE EQUIPO
ELECTRICO ELECTRONICO HECHO

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

LIMPIEZA O EL CAMBIO DEL FILTRO OR CHANGING A FILTER
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SIMBOLOS /

TEXTOS UNIFICADOS

PORTUGUES

ESPANOL

ENGLISH

141

P @ w

%
w
N

L O

EC REP

- B

TRAVAR TECLADO

MANUTENGAO PERIODICA

CONGELA

ALARME AUDIO PAUSADO

ALARME

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

PARTE APLICADA TIPO BF

EQUIPAMENTO CLASSE |I

DATA DE FABRICAGAO

FABRICANTE

REPRESENTANTE
EUROPEU

ATENGAO! CONSULTAR
DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

INSTRUGAO DE USO

FRAGIL

TRABAR TECLADO

MANTENIMIENTO
PERIODICO

CONGELA

ALARMA AUDIO PAUSADO

ALARMA

PROTEGIDO CONTRA
SALPICADURAS DE AGUAY
ENTRADA DE PARTES SOLIDAS
MAYOR O IGUAL A 2,5MM

PARTE APLICADA TIPO BF

EQUIPO CLASE I

FECHA DE FABRICACION

FABRICANTE

REPRESENTANTE
EUROPEO

ATENCION! CONSULTAR
DOCUMENTOS QUE ACOMPANAN

MANUAL DE
INSTRUCCIONES

FRAGIL

KEYBOARD LOCK

PERIODIC MAINTENANCE

FREEZE

AUDIO ALARM PAUSED

ALARM

PROTECTED AGAINST WATER
SPRAYS AND THE INGRESS OF
SOLID PARTS OF 2,5MM OR
BIGGER

TYPE BF OF APPLIED PART

CLASS Il EQUIPMENT

MANUFACTURE DATE

MANUFACTURE

EUROPEAN
REPRESENTATIVE

ATTENTION! SEE
ACCOMPANYING DOCUMENTS

OPERATING
INSTRUCTIONS

FRAGILE
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SIMBOLOS /

TEXTOS UNIFICADOS

ENGLISH

O2 INLET

INSP

EXP

€

XXXX

142

PORTUGUES ESPANOL
FACE SUPERIOR NESTA  LADO SUPERIOR EN ESTA
DIRECAO DIRECCION
PROTEGER CONTRA PROTEGER CONTRA LA
UMIDADE HUMIDAD
QUANTIDADE SEGURA DE SOSTENIIZES D2 bR
EMPILHAMENTO GARAD b2
AMONTONAR
LIMITES DE LIMITES DE
TEMPERATURA TEMPERATURA
MANTENHA PROTEGIDO MANTENER PROTEGIDO
DO SOL DEL SOL
CONEXAO DE ENTRADA DO CONEXION DE ENTRADA DEL
SENSOR DE CAPNOGRAFIA / SENSOR DE CAPNOGRAFIA /
OXIMETRIA OXIMETRIA
ENTRADA DE 0, ENTRADA DE 0,
OXIGENIO OXIGENO
AJUSTE DE ALARME OFF  AJUSTE DE ALARMA OFF
STAND BY STAND BY
INSPIRATORIA INSPIRATORIA
EXPIRATORIA ESPIRATORIO

CONFORMIDAD CE: INDICA QUE

CONFORMIDADE CE: INDICA QUE EL SISTEMA ESTA EN
O SISTEMAESTAEM CONFORMIDAD CON LA
CONFORMlDQBZEzZCé’éI ADIRETIVA DIRECTIVA DEL CONSEJO
EUROPEO 93/42/CEE

THIS SIDE UP

FEARS HUMIDITY

SAFE STACKING QUANTITY

TEMPERATURE LIMITS

KEEP AWAY FROM HEAT

CAPNOGRAPHY / OXIMETRY
SENSOR INPUT CONNECTION

Oz INLET

OXYGEN

ALARM SETTING OFF

STAND BY

INSPIRATORY

EXPIRATORY

CONFORMITY CE: INDICATES
THAT THE SYSTEM IS IN
ACCORDANCE WITH
DIRECTIVE OF THE EUROPEAN
COUNCIL 93/42
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TEXTOS UNIFICADOS

143

SIMBOLOS /

-~

INMETRO

Rx

ONLY

REF

SN

LOT

) W

PORTUGUES

INMETRO

A LEGISLACAO FEDERAL DOS EUA
RESTRINGE A VENDA DESTE
DISPOSITIVO OU POR ORDEM DE
UM MEDICO

DATA DE VALIDADE

NAO ESTERIL

NAO USAR SE A EMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADA

O MANUAL DE INSTRUGOES
DEVE SER LIDO

NUMERO DO CATALOGO DO
FABRICANTE

NUMERO DE SERIE DO
FABRICANTE

CODIGO DE LOTE DO
FABRICANTE

USo UNICO

SAIDA DE GAS

ENTRADA DE GAS MOTRIZ

EXAUSTAO

ESPANOL

INMETRO

LA LEGISLACION FEDERAL DE LOS
ESTADOS UNIDOS RESTRINGE LA
VENTA DE ESTE
DISPOSITIVO O POR ORDEN DE
UN MEDICO

FECHA DE VALIDEZ

NO ESTERIL

NO UTILIZAR SI EL PAQUETE ESTA
DANADO

EL MANUAL DE INSTRUCCIONES
DEBE SER LIDO

NUMERO DE CATALOGO DEL
FABRICANTE

NUMERO DE SERIE DEL
FABRICANTE

cODIGO DE LOTE DEL
FABRICANTE

Uso UNICO

SALIDA DE GAS

ENTRADA DE GAS CONDUCTOR

ESCAPE

ENGLISH

INMETRO

US FEDERAL LAW RESTRICTS THIS

DEVICE TO SALE BY OR ON THE
ORDER OF A PHYSICIAN

USE BY DATE

NON-STERILE

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

THE INSTRUCTION MANUAL
MUST BE READ

MANUFACTURER’S CATALOGUE
NUMBER

MANUFACTURER'S SERIAL
NUMBER

MANUFACTURER’S MATCH OR
LOT CODE

SINGLE USE

GAS OUTPUT

DRIVING GAS INPUT

EXHAUSTION
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SIMBOLOS /
TEXTOS UNIFICADOS

PORTUGUES

ESPANOL

ENGLISH

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

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

144

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

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

exponerse de manera segura..

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

HUMIDITY LIMITATION
Indicates the range of humidity
to which the medical device can
be safely exposed.

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

Termos e

Tabela 47: Lista de termos e abreviagdes com suas respectivas descrigdes

JOImESO Descricao
Abreviagao
Prox Proxima Pégina
Ventilagdo Mandatoria Sincronizada
P-SIMV Intermitente com ciclo de Presséo
Controlada
Ventilag&o de Pressdo Continua com
PSV ~
Pressao de Suporte
P. Superior Presséo Superior da modalidade
DualPAP
P. Inferior Pressao Inferior da modalidade DualPAP
P. Insp Ajuste da Presséo Inspiratoria
PLV Ventilag&o Limitada a Pressao
P.Max Pressdo Maxima nas Vias Aéreas
Res Resisténcia das vias aéreas
Resisténcia Resisténcia do Circuito
Rise Time Tempo de Subida
Sp02 Saturagéo De Oxigénio no Sangue
T.Exp Tempo Expiratério
T. Inferior Tempo Inferior da modalidade DualPAP
T.Insp Tempo Inspiratorio
T. Superior Tempo Inferior da modalidade DualPAP
Valvula Exp Valvula Expiratéria
Vazamento Vazamento do Circuito
VCV Ventilagdo de Volume Controlado
VMspn Volume Minuto Esponténeo
Ventilagdo Mandatdria Sincronizada
V-SIMV Intermitente com ciclo de Volume
Controlado
Vspn Volume Espontaneo
Vit Volume Corrente Ajustado
Vii Volume Corrente Inspirado
Vte Volume Corrente Expirado
APS Valor a ser adicionado a presséo de PEEP
para se obter a Pressdo de Suporte
v Fluxo corrente

Abreviagao Descieac
ADU Adulto
Backup Ajuste da Modalidade em Apneia
C.Dyn Complacéncia Dindmica
COa T Ajuste do alarme de CO; inspirado Alto
Complacéncia Complacéncia do Circuito
Cons Oz Consumo de Oz
C.Stat Complacéncia Estatica
CPAP Ventilagéo de.Pres§éo Continua nas
Vias Aéreas
Cycl. PS Porcentagem de Ciclagem
DualPAP Ventilagdo em dois niveis de CPAP
FC Frequéncia Cardiaca
FiO2 Frag&o Inspirada de O2
Freq Frequéncia Respiratdria Total
F.Base Fluxo Base
Fspn Frequéncia Espontanea
FEIl'r.ig;ger Trigger (Sensibilidade) a Fluxo
I.E Relacéo T.Insp por T.Exp
IMC indice de Massa Corporea
INF Infantil
Man Trig Trigger Manual
MV Volume Minuto
NEO Neonatal
NIV Ventilagdo N&o Invasiva
02 100% Indicagdo do flash de O2
Pause Pausa Inspiratéria
PCV Ventilagdo de Pressao Controlada
PED Pediatrico
PEEPi PEEP intrinseco
P Mean Presséo Média
P.Plat Presséo Plato
Prede Presséo de Rede
Pf’Trrgéger Trigger (Sensibilidade) 4 Pressio
145
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17. Declaracao de Biocompatibilidade

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

toxicidade ou efeitos no tecido, garantindo assim sua biocompatibilidade.

O Oxymag Air, suas partes e acessorios atendem os requisitos aplicaveis da norma 1SO-10993-1 Biological evaluation of medical

devices — Part 1: Evaluation and testing.

<)) ADVERTENCIA

o Os acessérios 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 fabricag&o, conforme disposigdes abaixo.

O periodo de garantia do equipamento é de 12 meses. Para as baterias e-acessérios o periodo de 3 meses, desde que mantidas
suas caracteristicas originais, prazos estes contados a partir da data de aquisicdo 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 Operagéo do Produto.

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

do Produto, por pessoal autorizado pelo fabricante.

A garantia ndo cobre vicios causados por uso ou instalagdo inadequados, acidentes, esterilizagao inadequada, servigo, instalagéo,

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

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

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

Para manuteng&o contate nossa assisténcia técnica que lhe indicara o servigo mais proéximo de vocé ou consulte nosso site.
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20. Treinamento

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

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

MAGNAMED

Fabricante / Assisténcia Técnica / Atendimento ao Consumidor

Responsavel Técnico:  Toru Miyagi Kinjo
Inscrigdo no CREA-SP 5061555031
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u Magnamed Tecnologia Médica S/A

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

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

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

CNPJ: 01.298.443/0002-54
Inscri¢do Estadual: 149.579.528.111
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