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1. INFORMACOES DO PRODUTO

Fabricante:

Pro-Life Equipamentos Médicos Ltda

CNPJ: 66.783.630/0004-30

IE.: 001030811.01-10

Avenida Genésio Vargas, 732 — Recanto dos Ipés
CEP 37650-000 — Camanducaia/MG

Fone: (11) 5081-7190/ (11) 5539-0746

SAC: 0800 606 4698

www.prolife.com.br

Manual do Usudrio:

Versdo do manual: 1.7 — janeiro de 2026

Versao do software: 1.8.14

Nome técnico do produto: Ventilador Pressdo e Volume
Nome Comercial: Ventilador Pulmonar ProlLife

Modelo: VP-15S

Registro na ANVISA: 82776280002

Responsavel Técnico: Laszlo Tauszig

CREA/SP: 2603419463

1.1. DIREITO AUTORAL — DECLARAGCAO

Todos os direitos reservados para a ProlLife Equipamentos Médicos Ltda.

O fabricante detém os direitos autorais deste manual, e tem o direito de tratar este manual como

arquivo confidencial. Este manual é usado somente para opera¢ao, manutencao e servico de

produto. Este manual contém informacgdes exclusivas protegidas por leis de direitos autorais e

reservamo-nos o direito da autoria. Sem a aprovacao por escrito do fabricante nenhuma parte deste

manual deve ser fotocopiada, xerocada ou traduzida para outros idiomas. O conteldo deste manual

estd sujeito a alteracdes sem aviso prévio.
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1.2. CONTATO DO SERVICO DE SUPORTE AO CLIENTE DA PROLIFE

A Prolife possui um departamento de suporte ao cliente totalmente preparado para atender a
quaisquer demandas que hospitais, organizacdes e colaboradores destas instituicdes demandam
durante a vida util de seu equipamento Prolife.

Departamento de Suporte ao Cliente da Prolife:
E-mail: suporteaocliente@prolife.com.br

Para orientagdes, treinamentos, esclarecimento de duvidas, aplicacdo de produtos, configuragdes e
instalacdo, entre em contado por telefone ou pelo e-mail suporteaocliente@prolife.com.br.

Para a aquisicdo de acessérios originais para seus produtos ProlLife, entre em contato pelo telefone
ou pelo e-mail vendas@prolife.com.br.

Para situagdes em que os equipamentos apresentam problemas de funcionamento, entre em
contato com nosso departamento de Suporte ao Cliente, que ird fazer uma analise para entender
se, com orientacdes por meio eletronico, é possivel regularizar o funcionamento ou se é necessario
o envio do equipamento para uma assisténcia técnica credenciada da ProLife. Em caso de defeitos,
durante periodo de garantia, o equipamento deverd ser encaminhado para a ProLife ou para um
Credenciado Técnico autorizado pela ProLife. Em caso de defeitos em produtos fora de garantia, a
ProLife recomenda fortemente para que o equipamento seja encaminhado para um Credenciado
Técnico autorizado pela ProlLife.

1.3. INTRODUCAO

Este manual fornece detalhes sobre o desempenho, as operagdes e as instrugdes de segurancga do
Ventilador Pulmonar Microprocessado constantes neste manual (doravante denominado
“ventilador”). E o melhor ponto de partida para novos usudrios do equipamento.

1.4. PUBLICO-ALVO

Este manual do usuario destina-se apenas a profissionais especializados e com conhecimento
pratico de procedimentos médicos, praticas e terminologia, conforme necessario para proporcionar
o suporte ventilatorio adequado aos pacientes.

1.5. ILUSTRACAO

Todas as ilustracdes fornecidas aqui sdo apenas para referéncia. Os menus, opgdes, valores e
funcbes mostrados nas ilustracoes podem ndo ser exatamente idénticos ao que pode ser visto no
equipamento.
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2. SEGURANCA

2.1. DEFINICAO

Siga rigorosamente todas as instru¢des de Adverténcia, Precau¢dao e Observagao deste manual. O
seu descumprimento pode resultar em ferimentos graves ou morte do paciente. Leia atentamente
as orientagdes apresentadas com os sinais de adverténcia, aviso e notas. Os seus respectivos
significados sdo explicados a seguir:

A Adverténcia: As “adverténcias” tém a funcdo de informar que o ndo cumprimento de certas
instrucbes pode resultar em consequéncias potencialmente graves, eventos adversos ou
circunstancias que colocam a seguranca em risco, podendo causar ferimentos graves ou 6bito do
operador ou do paciente.

Aviso: Mensagens de “aviso” indicam riscos potenciais ou prdticas inseguras, que se ndo forem
evitadas, podem causar ferimentos leves, falhas do produto, danos ou perdas de propriedade.
Também podem levar a lesdes mais graves no futuro.

Nota: As “notas” enfatizam as considera¢des importantes e fornecem uma descricao ou
explicacdo para usar o produto de forma mais eficaz.

A Adverténcia:

e Antes de ligar o equipamento, o usuario deve verificar o ventilador e seus acessérios para
garantir sua operac¢ao normal e segura.

e Os acessorios conectados ao VBS (Sistema de Respiragdo Ventilatéria) sao considerados
parte do sistema com o ventilador, que é de suporte a vida.

¢ Nunca utilizar este ventilador em desacordo com as especificagdes contidas neste manual.
Em caso de duvida, contate a Prolife.

e O Ventilador VP-15S destina-se ao suporte ventilatério de pacientes clinicos e pode ser
usado apenas por médicos, fisioterapeutas e enfermeiros treinados e qualificados.

e Enquanto o ventilador VP-15S estiver conectado ao paciente, um operador capacitado
devera estar de prontiddo e dentro do limite audivel do sistema de alarme do ventilador
afim de tomar as agdes necessarias caso haja a ocorréncia de alarme ou de qualquer outra
intercorréncia.
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O ventilador VP-15S deve ser usado restritamente por profissionais capacitados e/ou
treinados. Equipamento sob o risco de alta tensao.

Deve-se manter ateng¢do constante as condig¢oes clinicas reais do paciente, observando os
sinais de alarmes e a situagao clinica do paciente.

Apos o inicio da ventilagao, realizar uma monitorizagdo nos ajustes de parametros.

Nunca operar este equipamento antes de realizar os ajustes adequados no sistema de
alarmes.

O volume do alarme e os limites de alarme superior / inferior devem ser definidos de
acordo com cada paciente.

Um alarme sonoro sempre indica um estado de alerta e de anomalia que deve sempre
ser corrigidos.

O paciente devera ser sempre atendido apods a tecla de reinicializar/pausar alarmes ser
pressionada, pois havera um periodo no qual os alarmes sonoros estarao desativados.

Os alarmes de sensor de oxigénio e fluxo poderao ser desativados em casos especificos
como queda temporaria de gas. Todavia, é recomendado manter sempre ativos durante
todos os momentos.

Sempre ajustar o Limite de Pressao Maxima corretamente para prevenir administragao
inadvertida de alta pressao.

O ventilador VP-15S ira funcionar a bateria de forma automatica no momento de falha no
fornecimento de energia AC. De imediato, emitira sinal sonoro e visual informando o uso
da bateria e o tempo disponivel de energia. O alarme sonoro podera ser silenciado
temporariamente durante uso da bateria.

Caso o equipamento informe BATERIA FRACA, devera ser conectado imediatamente a
rede de energia ou realizar a troca do equipamento ou outro meio adequado de suporte
ventilatorio.

Caso o equipamento apresente falha, realizar a ventilagdo manual ou transferir o paciente
para outro equipamento adequado de suporte ventilatorio.

Verificagdo das conexdes elétricas integras, com contato adequado. O aterramento
protetivo de acordo com o preconizado em normas.

Este ventilador s6 pode ser conectado a uma tomada de energia com aterramento de

protecao. Se a tomada nao estiver conectada a um condutor de aterramento, use a
bateria recarregavel para fornecer energia ao ventilador ao invés de usar esta tomada.
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N3o abra o gabinete do ventilador para evitar o risco potencial de choque elétrico. O
ventilador deve ser mantido e atualizado por pessoal de servigo treinado e autorizado
pela ProlLife.

Observe as leis e regulamentos locais ou as regras de descarte de residuos do hospital ao
descartar materiais de embalagem. Mantenha os materiais de embalagem fora do
alcance das criangas.

Atencdo na escolha dos materiais utilizados, particularmente no que diz respeito a
toxicidade e, se for o caso, a inflamabilidade. Para evitar incéndio ou explosao, nunca use
este ventilador em um ambiente com produtos inflamaveis como anestésicos.

Risco de incéndio. Se medicamentos ou outras substancias a base de solventes
inflamaveis, como o dlcool, atingem o sistema respiratdrio. Se substancias altamente
inflamaveis forem usadas para desinfec¢ao, deve-se garantir arejamento suficiente.

Manuseie e armazene cuidadosamente o cabo de alimentagdo e os cabos dos demais
acessorios de forma a evitar emaranhamento e estrangulamento potencial, assim como
para manter o paciente livre de interferéncia elétrica.

Em caso de falha transitéria de leitura de pressodes, volumes e fluxo, cheque se existe
algum equipamento de alta emissao eletromagnética na proximidade. O campo
eletromagnético pode afetar o desempenho do ventilador. Portanto, outros dispositivos
usados préximos ao ventilador pulmonar devem estar em conformidade com os
requisitos do Ensaio de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) aplicaveis. Por exemplo,
telefones celulares, aparelhos de raios-X e aparelhos de ressonancia magnética sao fontes
potenciais de interferéncia, uma vez que transmitem radiacdo eletromagnética de alta
intensidade.

Este equipamento ndo deve ser utilizado durante uma ressonancia magnética nuclear,
pois podera sofrer interferéncias, causando efeitos adversos ao paciente.

Durante a desfibrilagdao, o operador nao deve entrar em contato com o paciente ou
ventilador. Caso contrario, podera resultar em ferimentos graves ou ébito.

Utilizar sempre os acessdrios, parte e pegas originais da Prolife, a fim de garantir melhor
desempenho do equipamento.

Os gases de entrada, oxigénio e ar comprimido, devem estar em conformidade com as
normas ISO8573 e RDC 50:2022.

As redes de gases medicinais devem seguir a norma ABNT NBR 12188:2003. Sistemas
centralizados de oxigénio, ar, 6xido nitroso e vacuo para uso medicinal em
estabelecimentos assistenciais de satde.
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O umidificador devera cumprir as exigéncias da norma ISO 8185 e ISO 80601-2-74:2017.
E recomendado a utilizagdo e conexdo da umidificacdo de ar ativo ou passivo devido ao
equipamento nao realizar aquecimento de ar.

Garanta a limpeza apropriada dos sensores de fluxo, eliminando eventuais residuos
depositados em seus dutos de medicdo. A presenca de tais residuos pode afetar a
precisdao destes sensores.

Modificagcdes no dispositivo e nos cabos acessérios ndo sao permitidas. A ProlLife nao
autoriza que o usuario ou terceiros nao autorizados intervenham na manutengao do
dispositivo ou do software. Todo tipo de reparo, ou controle deve ser realizado pelo
fabricante em suas instala¢oes, onde se dispde de instrumentos para tal atividade e de
pessoal treinado para esse tipo de tarefa.

Todas as partes que entraram em contato com fluidos corporais ou gases vencidos, como
por exemplo o conjunto da valvula expiratéria, conjunto da valvula inspiratéria de
seguranca e circuito de mangueiras e tubos da via do paciente, sdo consideradas
substancias potencialmente contaminantes e devem passar por um processo de
desinfeccdo completo ou por processo de esterilizacdo antes de serem enviados para a
manutencao ou antes de serem descartados.

N3o permita que o paciente permanega conectado ao ventilador quando a ventilagao for
interrompida, pois uma quantidade substancial de gas expiratdrio, principalmente
didxido de carbono, pode ser inalada pelo paciente.

Conforme orientagdes da ANVISA: Problemas com o equipamento podem levar ao
paciente uma qualidade de ventilagdao inadequada, principalmente retenc¢iao de didxido
de carbono e hipoxemia. Efeitos adversos podem aparecer em poucos minutos.
Ventilagdo inadequada pode advir em varios graus e ndo é necessariamente uma ma
funcao do equipamento.

A ventilagcdo do paciente por periodo prolongado, com ar comprimido e em salas com ar-
condicionado deve ser feita com utilizacao de umidificadores para evitar a formacgao de
secrecao solidificadas que afetam a resisténcia das vias aéreas ao fluxo gasoso.

A falha no sistema de umidificagcdo pode causar danos ao paciente, como pneumonia.
Pode ser prevenida com a troca constante do circuito de respiracdo e com o dreno de
secrecao subgldtica e intubacdo oral em vez de nasal.

Utilize sempre pelo menos um tipo de sistema de umidificagdo ativa ou passiva, ou
equipamento adequado para evitar a desidratagdo dos tecidos pulmonares.

Atencgdo ao uso de umidificacdo ativa (umidificadores aquosos aquecidos), pois, deve ser
evitada em pacientes com COVID19. Esse tipo de umidificagio aumenta a chance de
dispersao de goticulas para o ambiente, favorecendo a disseminagao do virus.
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Em caso de utilizagdo de umidificagdo ativa, verificar condensag¢dao no circuito e copo
coletor.

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

Utilizar umidificador que esteja em conformidade com a norma ISO 80601-2-74:2017.

Avaliagao da dor e delirium pode ser necessario para adaptagao do paciente no ventilador,
podendo ser a causa da ma adapta¢ao do paciente. Nesses casos a administra¢do de
analgésico ou ansiolitico podera auxiliar na adaptagao no ventilador.

Promover a Ventilagdo Protetora, com profissionais capacitados e conhecimento
adequado em ventilagao mecanica protetora.

A angulagao da cabeceira do leito deve ser mantida entre 302 e 45°, salvo na existéncia
de contraindicagdo. Esse cuidado, ideal para pacientes com crise asma e ventilados
mecanicamente por prevenir a pneumonia associada a ventilagdo mecanica (PAV) e
outros eventos associados ao ventilador, é classificado como uma pratica basica dada a
sua simplicidade, risco minimo, auséncia de custo e potencial beneficio ao paciente.
Importante realizar o ajuste da FIO2 de acordo com a doenga e exames complementares
para diagnadstico.

Cada agente sedativo tem efeitos especificos e a escolha adequada do tipo e dose dos
medicamentos sedativos deve ser feita por médico especialista.

A pratica de sedacdo anestésica ser feita por profissional médico, e deve ser
individualizada para cada paciente. A equipe clinica deve realizar a monitorizagiao dos
sinais vitais do paciente durante todo o periodo da assisténcia ventilatéria mecanica.

O médico especialista deve avaliar e definir o melhor procedimento de intubagao para o
seu paciente. O uso prolongado de um tubo endotraqueal e ventilagdo mecanica pode
causar danos as vias aéreas superiores e predispor o recém-nascido ao desenvolvimento
de doenga pulmonar cronica (DPC) ou displasia broncopulmonar.

Importante cuidado de enfermagem ao paciente em ventilagdo mecanica é a aspiragao
de secrecao endotraqueal, necessdria para manter uma via aérea pérvia e facilitar a
ventilacdo e consequente troca de gases.

Limitar a dura¢ao da intubagdo das vias aéreas e do suporte ventilatério mecanico ao
menor tempo possivel é de extrema importancia para reduzir o risco de infeccao
nosocomial, irritagdo e lesdo traqueal e dependéncia de sedativos. O despertar diario
podera otimizar o processo de desmame da assisténcia ventilatoria mecanica (AVM)
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reduzindo risco de pneumonia associada a ventilagdo mecanica (PAV), fraqueza muscular
e desmame prolongada da AVM.

A umidificacdo deve ser feita com agua filtrada e de preferéncia desmineralizada, que
deve ser trocada ou complementada periodicamente para evitar contaminacdo e a
formacgao de plugs de secregdes espessas ou ressecadas.

Atengdo ao aumento de riscos para pneumonia relacionada a assisténcia a saude em
condicdes que requerem uso prolongado de ventilagio mecdnica com exposi¢ao
potencial a dispositivos respiratorios e contato com maos contaminadas ou colonizadas,
principalmente de profissionais da area da saude. Importante realizar o ajuste da FIO; de
acordo com a doenga e exames complementares para diagndstico.

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

A ventilagdo sob pressao positiva pode vir acompanhada de alguns efeitos colaterais,
como barotrauma, hipoventilagao, hiperventilagao, alteragao hemodinamica etc.

Ventilagdo mecanica em pacientes neurocriticos deve ter uma constante monitorizagao e
controle dos valores de CO; e PEEP.

As manobras de recrutamento alveolar podem ocasionar hipotensio devido a
instabilidade hemodinamica provocada pela ventilagao por pressao positiva, o paciente
deve ser devidamente monitorizado, bem adaptado e estratégias de prote¢dao pulmonar
devem ser sempre respeitadas, mas simultaneamente devem-se otimizar a pressao de
perfusao cerebral (PPC) e pressao intracraniana (PIC).

Atencdo na limitacdo da transmissdo da pressdo alveolar para o espag¢o pleural (baixa
relagdo entre pulmdo e complacéncia da parede toracica) devido a alteragées da
mecanica pulmonar durante a ventilagdo que podem ser responsaveis pelo aumento da
PMVA (pressdo média das vias aéreas) ou elevada pressao inspiratéria e/ou PEEP.

A monitorizagao da ventilagao é de suma importancia, visto que ha forte influéncia dos
parametros respiratorios na fisiologia cerebral.

Antes de realizar troca dos componentes do ventilador deve priorizar uma adequada
ventilacdo ao paciente de forma manual ou realizando a troca do equipamento.

Os acessorios descartaveis nao devem ser reutilizados apds a limpeza e desinfec¢do para
evitar infec¢do cruzada. Acessorios de uso unico sdo identificados com simbologia
adequada, conforme a norma ISO 15223-1.

Usuarios e pessoal de servico podem ser infectados com germes patogénicos. Desinfetar
e limpar pecas do dispositivo ou dispositivo antes de quaisquer medidas de manutengdo
e antes de retornar o dispositivo médico para reparo.
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N3o coloque o equipamento ou acessorios em qualquer posicdo que possa causar a
queda em cima do paciente.

Utilizar mangueiras que estejam em conformidade com as normas vigentes.

Os filtros utilizados devem estar em conformidade com as normas ASTM F1100-90, ISO
5356-1, NBR ISO 23328-1 e NBR ISO 23328-2.

O uso de filtros bacterianos ou HMEs requer, cuidado e monitoramento especiais pelo
usuario. Especialmente durante a nebulizagao da medicagao e umidifica¢ao, a resisténcia
do filtro expiratdorio pode aumentar gradualmente.

Qualquer trocador de calor e umidade, como filtros HME e HMEF, utilizado no sistema do
ventilador deve obedecer a 1ISO 9360-1:2000 e a ISO 9360-2:2001.

Manter o equipamento em Modo Espera (Standby) ou desligado enquanto estiver fora de
uso, para evitar alarmes desnecessarios.

Em pacientes com sindrome Desconforto Respiratério Agudo - SDR, realizar a
monitoriza¢do do VC por mL/kg facilitando a compreensio dos parametros ajustados no
modo controlado.

Alteragbes pulmonares como acumulo de secregdo, crise asmatica, entre outras, podem
ser causa da alteragdao da mecanica pulmonar e assincronia entre paciente-ventilador.

A escolha da frequéncia respiratoria deve ser de acordo com a necessidade sem ocasionar
hipocapnia, inibindo a frequéncia respiratdria espontanea dos individuos.

Realizar ajuste de PEEP de acordo com as necessidades individuais de cada individuo e
doenca. Suporte ventilatério por pressdo positiva pode ocasionar alteragdo

hemodinamica.

Realizar ajuste da PEEP pela valvula inspiratdria para evitar reduciao de PEEP durante a
utilizagdo da valvula anti-asfixia.

Em caso, de controle incorreto da PEEP, faga a calibragao da valvula expiratdria e reinicie
0 equipamento.

Realizar a escolha da PEEP de acordo com a mecanica respiratdria de cada paciente.
Em casos de aumento da permeabilidade causada por doencga sobrejacente a ser tratada,

realizar o ajuste da FIO; de acordo com a doenga e seus valores ideais e esperados de
Sp0O2 ou exames complementares.
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Risco de hiperdistensao e atelectasia, devido a volumes elevados. O profissional deve ter
compreensdao dos beneficios e maleficios da PEEP em relacdo a ventilagao/perfusido
pulmonar (V/Q).

Caso o disparo incessante de alarmes devido a entrega de gases ao paciente, ou a visivel
falta desta entrega, deve-se constatar o estado do circuito do paciente, suas conexdes,
valvulas e membranas expiratdrias, procurando por desconexdes, montagens incorretas
e trechos torcidos.

Apos avaliag6es confirmar a necessidade de realizagao de higiene bronquica (aspira¢ao)
com técnica asséptica, apos mudancga de decubito. Realizar a higiene oral com clorexidine
0,12% e uso de equipamento de protegao individual durante a higiene brénquica.

Realizar inspegao do circuito para descartar vazamento ou disparo por propagacao de
onda de artefatos como bomba pneumatica ou frequéncia cardica. Descartar também
auto disparo, condensagao no circuito ou sensibilidade baixa. Exames complementares
para descartar demanda metabdlica do individuo.

Realizar a inspegao do circuito e realizar troca do mesmo quando apresentar condensagao
ou de acordo com o protocolo da instituicdo, evitando despressurizagao excessiva ao
longo do dia.

Quanto aos cuidados direcionados ao ventilador mecanico e circuito, ndo se recomenda
a troca rotineira do circuito, apenas quando sujo ou danificado.

Realizar o uso do aparelho somente apds a realizagao do autoteste, inspegdo visual e
checagem de integridade do equipamento principal e de todas as partes.

A realizacdo da terapia de higienizagdao bronquica é essencial para manutengdo da vida,
porém acarreta diversas complicagoes.

De acordo com a norma ABNT NBR ISO 5356-1:2016, os conectores VBS (Ventilator
Breathing System — Sistema Respiratério do Ventilador) conico devem ser de 15 mm ou
de 12 mm. N3ao podendo um conector ndao conico encaixar no conector conico, a menos
que cumpra o encaixe e o desencaixe e os requisitos de vazamento desta Norma.

Em caso de partes danificadas ou deterioradas, quebra ou ruptura mecanica causadas por
esforgcos térmicos e dinamicos, pela corrosao, pelo afrouxamento de fixagcdes de partes
moveis ou de uma massa suspensa e por radia¢do, enviar o equipamento para uma
Assisténcia Técnica Autorizada.

Em caso de falha do transdutor, verifique se o transdutor de pressdo inspiratéria ou
expiratdria esta conectado corretamente ou se esta danificado; certifique-se de que ndo
existe excesso de agua no coletor de agua na entrada dos gases; substitua o transdutor
de pressdo por um novo.

PROLIFE 4



Ventilador Pulmonar VP-15S

17

Em caso de falha do transdutor de fluxo, verifique se a pressao de alimenta¢do do gas
ligado (Ar e O2) esta dentro da gama especificada e/ou verifique se o transdutor de fluxo
estad conectado corretamente ou se estd danificado e substitua o transdutor de fluxo por
um novo.

Em caso de ruido inapropriado e nao identificado, suspenda o uso do ventilador e entre
em contato com a Prolife.

Recomenda-se o uso do equipamento com bateria em boas condi¢des e uso constante
conectado a fonte de energia elétrica.

E recomendado a substitui¢do da bateria a cada 2 anos ou sempre que for identificado
danos aparentes ou baixa capacidade da autonomia de carga. Entre em contato com o
servigo de Suporte ao Cliente para obter orientagées sempre que necessdrio.

Durante a configuracdo dos ajustes dos parametros e enquanto o paciente fizer uso do
equipamento, é recomendado a monitorizagao continua do paciente.

Durante uma insuflacdo prolongada avaliar os ajustes do parametro como: tempo
inspiratorio prolongado, fluxo lento ou baixa ciclagem. Se o equipamento persistir sem
realizacdo de ciclagem, iniciar ventilagio manual, realizar troca do equipamento, os
devidos testes e levar para assisténcia técnica.

Com o aumento da resisténcia pulmonar avaliar o risco de complicagbes intrinsecas.
Monitorizag¢do continua do VC e pressdo de via aérea, ajuste de rise time/rampa de subida,
tempo inspiratério ou fluxo inspiratério. Avaliagao de PEEP ideal de acordo com histerese
ou mecanica pulmonar.

O uso de CPAP tende a limpar o espago morto das vias aéreas superiores e reduzir sua
resisténcia pulmonar.

Em caso de falta de fluxo inspiratdrio realizar a ventilagdo manual ou transferir o paciente
para outro equipamento.

Caso o alarme de desconexdo acione por falta de fluxo inspiratdrio, verifique a existéncia
de fluxo inspiratdrio e aumente-o caso seja necessario.

E recomendado o uso dos sensores de fluxo e pressdo para cada perfil de paciente (ADU,
PED) e a monitorizacdo de volume corrente e frequéncia respiratoria - identificando
possibilidade de redugdo de parametros e identificacdao visual de disparo iniciado pelo
paciente - facilitando a possibilidade de evolugao para um modo espontaneo, caso
observe a dificuldade de identificagdao de ativacdo da atividade muscular do paciente.

A precisao dos parametros pode ser afetada nas seguintes condi¢des:

o Reutilizagdao dos acessérios de uso Unico;
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o Célula de oxigénio e aparelho nao calibrado;
o Vazamento no circuito.

e Em casos de peso e volume do conjunto de valvula muito superiores suportado pelo
paciente ou conjunto da valvula mal posicionado, avaliar possiveis consolida¢gdes no

Ssensor.

e Disparo reverso é um tipo de disparo duplo, porém iniciado por um disparo a tempo -
assincronia presente apenas nas modalidades controlada ou assistido/controlado.

e Atencdo constante as condi¢des clinicas reais do paciente, observando os sinais de
alarmes e a situagao clinica do paciente.

¢ Necessidade de verificagdo operacional e dos parametros sempre que necessario, quando
inicializacdao do uso do equipamento e durante.

e Monitorar os sinais vitais do paciente e o equipamento sempre que estive em uso.

e A ventilagio mecanica controlada produz uma perda profunda na capacidade do
diafragma de gerar forga. A ventilagdo mecanica controlada é a unica que resulta na
auséncia completa de ativagdo neural e atividade mecanica do musculo diafragma.

¢ Uma manifestagao importante da disfungao diafragmatica induzida por ventilador (VIDD)
pode ser um aumento da suscetibilidade do diafragma a lesdao induzida por contragao
quando os esforgos respiratorios sdo retomados, como durante as tentativas de desmame
do ventilador.

¢ Nao transportar o ventilador com paciente conectado ao equipamento.

¢ Nao realizar manuteng¢do com o paciente conectado ao ventilador.

Aviso:

e Nao coloque o equipamento em local em que os controles podem ser alterados pelo
paciente.

e Para evitar danos no ventilador e garantir a seguranc¢a do paciente, use os acessorios
especificados neste manual.

18
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Ao final da vida util, o ventilador, bateria e seus acessorios devem ser descartados de
acordo com as leis e regulamentos locais ou de acordo com as normas do hospital.

Todo servico ou manutengao devera ser realizado por técnico habilitado e autorizado
pela ProlLife.

Conforme orientacdo da Anvisa: "Devido ao fato de o oxigénio dar suporte para a
combustdo, o risco é aumentado potencialmente para ambientes enriquecidos de
oxigénio ou quando uma fonte de oxigénio esta proxima ao paciente quando o
desfibrilador é descarregado. Na presenca de altas concentragdes de oxigénio, fogo ou
explosao podem acontecer se arcos elétricos ocorrerem. Como nao é pratico desligar a
fonte de oxigénio, durante a desfibrilagdo equipamentos para a administragdo de
oxigénio como bolsa-valvula-mascara ou tubulagées de ventiladores devem ser
removidas do leito ou maca durante a desfibrilagdo".

Para reduzir a temperatura do gas no interior do tubo e evitar ferimentos ao paciente,
certifique-se de que o comprimento do tubo do paciente entre o umidificador e a pega
em Y seja superior a 1,2 metros.

N3o use o dispositivo médico em conjunto com gases inflamdaveis ou solugdes
inflamaveis que possam se misturar com ar, oxigénio, oxido nitroso, gas hélio (ou
misturas) ou com outras fontes de igni¢ao, ja que o dispositivo médico pode pegar fogo.

Em caso de vazamento de gas toxico ou inflamavel, suspenda imediatamente o uso do
ventilador e entre em contato com a Prolife.

Atengdo com as travas do pedestal para evitar movimentos inesperados.

N3do use mangueiras ou tubos de ventilagao antiestaticos ou condutores elétricos. O uso
desses materiais aumenta o risco de choque para o paciente e o risco de fogo em um
ambiente oxigenado.

E recomendavel o uso de filtros HEPA no ramo inspiratério e ramo expiratério. N3o
opere o ventilador se ele nao estiver equipado com os filtros HEPA para evitar a
contaminac¢ao do ramo inspiratdria do ventilador e dos tubos do paciente.

Atencdo ao movimentar o pedestal do ventilador em rampas, pisos irregulares e/ou
escorregadios. Movimente o pedestal préximo ao corpo do operador, segurando-o e em
mesmas velocidades, para evitar a queda.

N3o mova o pedestal com o Ventilador pulmonar VP-15S conectado e mais rapido do
que o ritmo normal de caminhada. Ha um risco maior dele inclinar em limiares, em pisos

irregulares e em rampas. Reduza a velocidade.

N3do movimente o ventilador antes de remover seu brago de suporte, para evitar que
ele se incline durante o movimento.
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A utilizacdao de acessorios de nebulizagdao nao autorizados pela ProLife pode ocasionar
despressurizagao por vazamento e perda volume.

A utilizagdo de nebulizagdao por fluxo oxigénio adicional resulta na leitura incorreta do
FIO2 monitorizada pelo equipamento.

Realizar a inspec¢ao e higienizagao dos filtros periodicamente (certificar o sistema de
ventilagdo) e sempre que necessario realizar a troca de filtros condensados por novos,
esvaziamento do copo coletor e teste do circuito.

Caso o dispositivo e/ou acessorios apresentem quaisquer defeitos ndo identificados
e/ou tipo de vazamento, ndo operar o equipamento e realizar a substituicdo imediata
do mesmo.

N3ao use o equipamento na presenca de anestésicos inflamaveis ou outras substancias
inflamaveis em combinagdo com ar, ambientes enriquecidos com oxigénio ou éxido
nitroso.

O brago articulado do pedestal pode reduzir o peso do circuito, diminuindo o risco de
lesdo na traqueia por conta da fixa¢do do Tubo Orotraqueal (TOT).

Fazer uso do sensor fluxo/pressdo de acordo com a categoria de cada paciente.

Em caso de identificagdo do vazamento seja nas mascaras, no tubo endotraqueal ou
circuito, realizar a troca do acessério e/ou equipamento se necessario e realizar novo
teste do circuito ou ajuste de fluxo base.

O tubo endotraqueal é indispensavel para proteger as vias aéreas em pacientes graves
ventilados mecanicamente, mas sua fixagdo apertada com cadarco pode causar lesdo
labial e auricular.

Em caso de maior volume pulmonar final inspiratério (Volume Expiratério Indexado -
VEI ou Volume pulmonar na inspiragao final), analisar a possibilidade de vazamento.

Para evitar danos ao equipamento e paciente, a célula de O, deve ser manuseado por
equipe treinada, por ser é um equipamento com risco de explosao.

O equipamento deve ser equipado com a célula de O; antes de ser colocado em servigo.

Em caso de trabalho excessivo do paciente, analisar o ajuste de fluxo, tempo inspiratério
e/ou sensibilidade, descartando assim agita¢dao psicomotora e dor.

Caso ocorra falha no ventilador, o hospital devera dispor de meios alternativos para a
ventilacdo mecanica no paciente. Caso contrario, podera resultar em o6bito do paciente.
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Riscos decorrentes de manutencao ou calibracdo sao passiveis, do envelhecimento dos
materiais utilizados ou perda de precisdao de qualquer mecanismo de medi¢dao ou
controle.

Combinados os cuidados com a estrutura, capacitagdo de equipe e manutengao
preventiva, seu hospital diminui os riscos de falhas nos sistemas de controle de saida.

E extremamente proibido abrir a tampa do ventilador, podendo resultar em mau
funcionamento do equipamento e riscos de choque elétrico.

N3do obstrua a entrada de gas para a valvula de seguranga. Caso contrdrio, ndo sera
possivel a respiracdo espontanea através da valvula respiratéria de emergéncia no caso
de uma falha do dispositivo.

Para proteger o paciente contra pressdes elevadas nas vias aéreas, o limite superior da
pressao tem que ser programado com o valor relevante para conferir a seguranca
adequada ao paciente.

Para reduzir o risco de infeccdo, lave bem as maos antes e depois de manusear o
ventilador ou seus acessorios.

Nao deixar o circuito respiratdrio sobre o leito do paciente, procure deixar o acessorio
em um recipiente adequado, a fim de evitar riscos de contaminagdo.

E proibido colocar recipientes com liquido acima do ventilador, qualquer liquido
penetrante pode causar mau funcionamento ou dano para o dispositivo.

Para minimizar o risco de incéndio, ndo use tubos de gas de baixa pressao que estejam
desgastados ou contaminados com materiais combustiveis, como graxa ou 6leo.

Nao ligar equipamento elétrico ndao médico a tomada de corrente alternada juntamente
ao ventilador pulmonar.

Usar fonte de alimentagdao AC com transformador préprio, do contrario, a fuga de
corrente aumentara acima dos niveis aceitos pela IEC 60601-1 sob condig6es normais e

condi¢oes de uma soé falha. Isto podera causar choque elétrico perigoso no paciente ou
no operador.

O ventilador nao é destinado a fornecer alimentagao a outro equipamento médico.

A organizac¢ao responsavel é responsavel por assegurar a compatibilidade do ventilador
e todas as partes utilizadas para conectar o paciente antes da utilizagdo.

Atencdo as condigdes ambientais para o uso do equipamento. Riscos ligados a condi¢oes
ambientais razoavelmente previsiveis, como campos magnéticos, influéncias elétricas
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externas, descarga eletrostatica, pressao, temperatura ou variagées de pressao e
aceleragao.

Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal capacitado e sob a dire¢ao de
equipe médica qualificada, familiarizada com os riscos e beneficios conhecidos sobre a
utilizagdo da ventilagdo pulmonar mecanica. E expressamente desaconselhavel a
utilizagdo do equipamento por pessoas ndo capacitadas, sendo que nao nos
responsabilizamos pelo uso incorreto do mesmo.

E recomendado que se evite colar fitas adesivas sobre as partes, acessorios e conexdes
do ventilador, podendo esta causar aderéncia de sujidades e impactar no desempenho
da ventilagao do equipamento.

O equipamento somente deve ser transportado (intra ou extra hospitalar) quando
estiver desligado e sem paciente sendo ventilado.

Ao usar nebulizagcdo ou umidificagao, filtros do sistema respiratério e trocadores de
calor e umidade podem exigir substituicao mais frequente para evitar maior resisténcia
e bloqueio.

E responsabilidade da organizagdo responsavel garantir que a fonte de oxigénio seja
compativel com a faixa nominal de pressao, vazao e concentracao de oxigénio conforme
marcado no ventilador e indicado nas instru¢6es de uso, pois isso pode afetar o
desempenho do ventilador que, consequentemente, pode resultar na morte do
paciente ou deterioragdo grave da saude.

Nota:
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Para possibilitar uma referéncia apropriada e oportuna, mantenha este manual do
usuario em um local de facil acesso e proximo ao ventilador pulmonar.

Coloque o ventilador em uma posicdo na qual seja conveniente a observagdo, a
operagao e a manuteng¢ao do mesmo.

Este equipamento ndo deve ser posicionado em um local de dificil acesso que possa
interferir na desconexdo do plugue de alimentagdo do equipamento pelo usudrio.

Este ventilador ndo é destinado ao uso doméstico.
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Este ventilador ndo é destinado para uso com gases anestésicos.
Este ventilador foi desenvolvido para ser utilizado em apenas um paciente de cada vez.
Este equipamento nao é indicado para realizagdo de transporte (intra e extra hospitalar).

O treinamento operacional realizado apés a instalagdo do equipamento NAO exime a
equipe médica da necessidade da leitura do manual de operagdo do equipamento.

Ajuste os parametros de acordo com a mecanica pulmonar respeitando a constante de
tempo de cada unidade alveolar. E indicado que pacientes sob assisténcia ventilatoria
mecanica realizem exames complementares para auxilio ajuste de parametros e de
diagndsticos.

Antes de instalar o umidificador, certifique-se de que o conector do umidificador esteja
mais baixo que os conectores de respiracdo do ventilador e que o paciente.

Uma vez que as assincronias sejam resolvidas, entretanto, a interagao entre o paciente
e o ventilador deve ser cuidadosamente reavaliada por toda a equipe clinica responsavel.
E essencial detectar dispneia causada por baixa assisténcia e ajustar a frequéncia
respiratdria para garantir que cada esforgo inspiratdrio seja seguido por uma respiragao
ventilatdria, enquanto avalia o potencial de lesdo pulmonar e mortalidade do VC recém-
elevado.

Recomendacao de que o paciente deve se manter imével durante a ventilagao invasiva
para se evitar uma extubagao acidental.

Nao posicione o sensor de CO2 ou o cabo de maneira que possa causar emaranhamento,
estrangulamento ou auto extubacao acidental. Use fixadores apropriados para prender
o cabo do sensor ao circuito respiratorio.

Indicagdo do uso de CPAP quando se deseja uma melhoria da relagdo ventilagio/
perfusdo, desde que o paciente tenha condi¢Oes de respirar espontaneamente.

A escolha de parametros deve ser individual, respeitando as altera¢6es ao longo do dia
e a mecanica ventilatdria, necessitando de uma monitorizacdo continua do paciente, de
volume corrente e frequéncia respiratodria, identificando possibilidade de redugao de
parametros e descartando agitacdo psicomotora ou dor.

Filtro HME e HMEF NAO devem ser utilizados em associagdo com umidificadores.

NAO é recomendado usar componentes/acessérios ndo aprovados e a sua utilizagdo
NAO sera reconhecida ou suportada pela Prolife. Em caso de falhas de funcionamento
de um sistema com pegas e/ou acessorios ndo autorizados, o utilizador é responsavel
(incluindo legalmente) por todo e qualquer problema associado a essas falhas do
sistema.
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Seguir o tempo de uso de cada acessério informado no manual.

Em caso de utilizacdo do sistema de umidificagdo aquoso utilizar o copo coletor no
circuito respiratorio.

A valvula exalatéria foi projetada com trava e um sistema para identificar a decanulagao,
dificultando qualquer possibilidade de desconexdo acidental.

Os Unicos cendrios em que uma decanulagao nao é considerada uma desconexao é
durante o Autoteste e durante o standby, em todos outros cendrios o alarme de
desconexao sera acionado.

Realizar teste do circuito antes do uso do equipamento ou apds troca de qualquer
componente do circuito.

O processo de desmame do ventilador deve ser algo gradativo com bases
pneumofuncional.

Utilize EPIs ao manusear acessorios em uso.

Solicitar a calibragdo do Ventilador e dos acessorios da forma e tempo descrito no
manual/treinamento.

Ao inserir os dados do paciente, o peso deve ser em quilos.

NAO realizar troca de acessérios durante o uso do ventilador.

Acessorios incompativeis podem reduzir o desempenho do ventilador pulmonar.
Recomenda-se o uso de insumos e acessério homologados pela Prolife.

O ventilador ndo se destina para uso com agentes anestésicos e nao mede ou mostra

dados do agente anestésico.

Também é essencial avaliar exames complementares de laboratério e imagens, a fim de
complementar o diagndstico clinico do paciente.

N&o fazer uso de substancias inflamaveis durante a nebulizagdo.

Ap6s o inicio da ventilagdo, realizar uma monitorizacao nos ajustes de parametros do
equipamento.

Este equipamento NAO deve ser usado em camaras hiperbaricas.

A ProlLife recomenda a utilizacdo somente de circuitos indicados e aprovados por ela,
outros circuitos ou acessorios diferentes dos recomendados que forem adicionados
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poderdao causar degradacdo no desempenho do equipamento e outras situagdes
perigosas. Neste caso, é de responsabilidade do operador confirmar se os acessérios
adicionados sao adequados e que ndo alteram o gradiente de pressao do circuito.

Para garantir a seguranca, NAO empilhe varios dispositivos ou a colocagdo de qualquer
coisa sobre o equipamento durante sua operagao.

Combinando-se os cuidados com a estrutura, capacitacio de equipe e manutengdo
preventiva, seu hospital diminui os riscos de falhas.

Nao utilizar para limpeza ou desinfecgao o fenol (>5%), cetonas, formaldeido,
hipoclorito, hidrocarbonatos clorados, hidrocarbonatos aromaticos, acidos inorganicos
e compostos quaterndrios de amonia, pois essas solugcdes podem acelerar a
deterioracdo dos materiais, causando fissuras de tais componentes ou desintegragao
dos mesmos.

Nao pressionar diversas vezes a mesma tecla fisica.

N3o pressionar nenhuma tecla ou a tela com instrumentos cirurgicos, qualquer outro
objeto ou ferramentas.

Objetos pontiagudos ou duros podem danificar a tela e as teclas. Utilizar somente as
pontas dos dedos para pressionar a tela e as teclas.

Siga as recomendacodes de uso de filtros (HMEF, HME ou HEPA) descritas neste manual.

Se uma falha for detectada no Ventilador, seu suporte a vida e fungdes podem nao ser
mais asseguradas. O ventilador deve ser substituido por outro equipamento que
garanta o suporte ventilatério necessario para o paciente

Os gases comprimidos devem estar secos e livres de poeira e 6leo. Caso contrario, o
funcionamento correto do dispositivo ndo esta garantido.

Circuitos de teste que apresentam vazamento nao devem ser utilizados, pois podem
causar interferéncia durante verificagao da ventilagcao do ventilador.

N&o conecte conectores com um simbolo de adverténcia ESD e ndo toque em seus pinos
sem implementar medidas de prote¢dao ESD. Todos os usuarios envolvidos devem ser
instruidos sobre essas medidas de prote¢ao ESD.

N&o posicionar préximo a uma cortina que bloqueie o fluxo de ar refrigerador, causando
assim superaquecimento do equipamento.

As partes de contato deste ventilador (como botdes de painel frontal, tela de toque,

repartimento da célula de 02, conexdes das mangueiras de gases e circuito respiratorio,
e valvula expiratodria e sensor de fluxo) e partes aplicadas (circuito respiratério, peca em
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Y, filtros de circuito) sao projetadas de material adequada para evitar o
superaquecimento e, consequentemente, nao gerar nenhum dano ao operador e
usuario.

N3o bloquear o orificio de aspiracdo de gas ou o orificio para aspiragdo de ar de
emergeéncia, interferindo desse modo na ventilagao do paciente

N3o ter um meio de ventilagdo alternativo como o auto inflavel, o ressuscitador manual
(como especificado na ABNT NBR ISO 10651-4) com mascara pode resultar na morte do
paciente, se o ventilador falhar.

Acessdrios adicionais ou outros componentes ou subconjuntos do sistema respiratorio
do ventilador ndo previstos neste manual podem alterar o gradiente de pressdo por
todo o sistema respiratoério do ventilador e tais mudangas no sistema respiratério do
ventilador podem afetar adversamente o desempenho do ventilador.

Posicione a mangueira de fornecimento de 02 com cuidado, evitando uma exposi¢ao no
ambiente tal que a mangueira possa ser danificada.

Os valores indicados no VP-155S sao medidos na porta de conexdao do paciente
(extremidade do circuito do paciente).

Partes ou acessoérios incompativeis com o VP-15S podem resultar em desempenho
reduzido.

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

N3o opere o ventilador sob luz solar direta, perto de fontes de calor, calor radiadores ou
holofotes, ao ar livre ou perto de instalagdes onde o liquido pode representar um risco.

N3o remover qualquer etiqueta do equipamento.

CONTRAINDICAGOES

O VP-15S ndo é compativel com ressonancia magnética nuclear (RMN). Isso pode afetar o

desempenho do ventilador e comprometer a seguranca do paciente.

O VP-15S ndo deve ser usado em uma camara hiperbarica, pois causa um mau funcionamento grave.

O VP-15S nado deve ser usado com oxido nitrico, hélio ou misturas de gases que contém hélio, pois

causa uma falha na operagdo do ventilador e pde em risco a seguranga do paciente.

ContraindicacOes adicionais estdo descritas ao longo do manual em Adverténcias, avisos e nota.

26
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2.3.

REQUISITOS AMBIENTAIS

O ambiente operacional do ventilador pulmonar deve atender aos requisitos especificados neste

manual. O ventilador deve ser usado em um ambiente que possa razoavelmente evitar vibragdes,

poeira, gases corrosivos ou explosivos, temperatura e umidade extremas. Deixe espaco suficiente

ao redor para facilitar a operacdo e a manutencao.

Nota:
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Sob temperaturas muito altas ou muito baixas, o equipamento pode funcionar
inadequadamente por possuir componentes eletronicos, e principalmente pela possivel
condensagao do ar no circuito de traqueias do equipamento. A temperatura limite deve
ser atendida.

Coloque o ventilador em local de facil observac¢ao e operagao.
Coloque o0 manual do usudrio préoximo ao ventilador para facilitar o uso.

Certifique-se de que o ambiente operacional do equipamento atenda aos requisitos
especificos. Caso contrario, consequéncias inesperadas, como danos ao equipamento,
podem ocorrer.

O campo eletromagnético afetara o desempenho deste instrumento, portanto, o uso de
outro equipamento proximo a este deve atender aos requisitos de Compatibilidade
Eletromagnética (EMC) correspondentes. Por exemplo: telefone celular, raio-X ou
equipamento de ressondncia magnética podem ser fontes de interferéncia, visto que
transmitem radia¢ao eletromagnética de alta intensidade.

Antes de o ventilador ser ligado, confirme se a rede de alimentagdao usada atende aos
requisitos de tensao e frequéncia indicados na etiqueta da placa de identificagdo ou no
manual de instrugdes.

Use apenas o dispositivo médico em ambientes suficientemente ventilados. Defeitos no
dispositivo médico podem aumentar a concentragdo de 02 no ar ambiente, devido ao

enriquecimento de oxigénio no ar ambiente, o dispositivo médico pode inflamar.

O ventilador nao é destinado a uso em ambientes ricos em oxigénio.
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Utilizar do ventilador em um ambiente livre para movimentagdao, sem equipamentos ou
objetos proximos que possam interromper o movimento, causar quedas do
equipamento. Atenc¢do ao risco de estrangulamento de gases por moveis, camas e
outros equipamentos.

O equipamento nao deve ser utilizado para transporte de pacientes (intra ou extra
hospitalar). Somente transporte o equipamento estando desligado e sem paciente
conectado ao ventilador.

Durante o transporte do ventilador dentro do hospital, ndo o coloque sobre a cama.
Assegure-se de que o equipamento esteja devidamente fixado para evitar quedas ou
tombamentos.

O VP-15S nao é adequado para uso em um ambiente enriquecido com oxigénio, pois
existe o risco de explosao ou incéndio.

O equipamento em uso deve estar no distanciamento seguro que possibilite identificar
o alarme sonoro da equipe médica. Colocar o equipamento no local acessivel e sem
bloqueio na passagem ou visualizagao da tela.

Atencao ao risco de derramar liquidos no equipamento: Nunca permita que qualquer
liquido entre no equipamento; nunca derrame qualquer liquido sobre qualquer parte ou

acessorio do dispositivo; nunca mergulhe o equipamento em qualquer liquido.

Nao apoie objetos sobre o ventilador pulmonar, pedestal ou seus acessorios.
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3. INTRODUCAO GERAL

3.1. CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O VP-15S é um equipamento eletronico e microprocessado composto por um bloco principal com
tela colorida de alta resolugao de 15.6” sensivel ao toque (touchscreen), botdo rotativo e botdes de
selecdo para acesso rapido as principais fungdes realizadas pelo equipamento. No compartimento
interno, o equipamento possui um bloco pneumatico para regulacdo de pressao e blocos eletronicos
para controles e para exibicdo da interface. E capaz de realizar leituras de fluxos e pressdes no
circuito respiratdrio, leitura da concentracao de oxigénio (O2) e leitura de fluxo do paciente através
de sensor distal.

Os principais recursos presentes no ventilador, sdo:

e Display de 15.6” colorido com apresentacdo numeérica, grafica e lacos (loops);
e Loops de volume/pressdo e Fluxo/volume;

e Barra de pressdo inspiratéria instantanea;

e (élula galvanica de 02;

e Ajuste de Rampas dos ciclos controlados;

e Ajuste de % ciclagem a fluxo no modo espontaneo;

e Sistema de Backup (retorno) para modo controlado devido ao alarme de apneia;
e Botdes de acesso rapido;

e Monitorizacdo Continua da Pressao do Balonete (Cuff);

e Nebulizagao sincronizada;

e Pausa Inspiratodria;

e Pausa Expiratodria;

e |ncremento de 100% 02;

e Luz auxiliar para iluminar o cesto do carrinho.

A Adverténcia: Este equipamento deve ser operado somente por profissionais da area de
saude, com conhecimento em ventilagdo mecanica.

30
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3.1.1. CARACTERISTICAS DE SEGURANCA

e Valvula Antiasfixia para protecao contra falhas do sistema, com abertura da valvula em 5 mbar
(£ 1 mbar);

e Valvula de Alivio de Seguranga de 90~100hPa, atendendo a norma basica de ventiladores com
intuito de evitar sobrepressao no circuito respiratoério;

e Vdlvula de Sobrepressao Ativa com o objetivo de reduzir a pressdo do circuito em caso de
obstrucdes;

e Possibilidade de utilizacdo do ventilador mesmo na falta de um dos gases (oxigénio ou ar
comprimido);

e Sistema de alarme audiovisual gerenciado através da classificacdo de prioridade dos riscos de
acordo com a gravidade dos danos. Responsavel por indicar inicios de risco potenciais durante
o processo ventilatério, além de comunicar condi¢des de funcionalidade do equipamento;

e Controle do volume do sistema de alarmes e alertas sonoros;

e Sistema de bloqueio de tela automatico que assegura o acionamento acidental de teclas e da
tela.

Nota: Os valores de pressdao nas unidades mbar, hPa e cmH;O sdao considerados
equivalentes. Todos os parametros de pressao em cmH;0 exibidos por este ventilador podem ser
afetados pelo erro de conversao da unidade de medida. Consulte o subtépico 7.4 - Conversao de
Unidades de Pressao para obter mais informagées.

3.2. UsO PRETENDIDO

O ventilador pulmonar VP-15S é destinado a oferecer suporte ventilatério invasivo, para tratamento
de insuficiéncia respiratoria em pacientes adultos e pediatricos.

Possui monitorizacdo numérica e grafica que auxilia no ajuste de parametros, reduzindo riscos de
assincronias e lesdes pulmonares induzidas pela ventilagao mecanica.

O ventilador deve ser manuseado apenas por médicos, fisioterapeutas e enfermeiros devidamente
treinados e qualificados.
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E destinado a um ambiente hospitalar, especificamente em Unidades de Terapia Intensiva ou semi-
intensiva, salas de recuperacdo pds-anestésicas (RPA) ou emergéncias, com instalacdes adequadas
de gds oxigénio, ar comprimido medicinal e conexdo a rede elétrica.

¢ Modo de Operagao: Continuo;

e Grau de Protegdo IP: IP21 (protecdo contra objetos sélidos com diametro maior que 12 mme
protecao contra quedas verticais de gotas de agua);

o Parte aplicada: Tipo BF, protegido contra desfibrilacao;

e Tempo de Vida Util: 10 anos.

Aviso:

e Este equipamento deve ser operado somente por profissionais da drea de saude, com
conhecimento em ventilagdo mecanica.

e Esse equipamento deve ser manuseado apenas por equipe capacitada e devidamente
treinada com conhecimentos da alteragao fisiologica.

e Todo ajuste de parametros ventilatdrios deve ser feito somente por profissionais da satide
capacitados e que tenham experiéncia em ventilagio mecanica.

e Utilizar somente acessorios recomendados neste manual. Antes de iniciar a ventilagdo no
paciente, verifique a integridade destes acessorios para prevenir qualquer efeito adverso
causado por mau uso dos acessorios.

e Este equipamento ndo deve ser usado para transporte de pacientes (intra ou extra
hospitalar.
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3.2.1.

POSICAO DO USUARIO

Para garantir o uso eficiente do ventilador pulmonar, o operador deve se posicionar de frente para

0 equipamento, em uma posi¢ao que permita facil visualizacdo da tela e acesso aos controles,

conforme detalhado na se¢do “Descrigao fisica”. Se necessdrio, o display pode ser ajustado para

facilitar a visualizagao.

E fundamental que o operador esteja posicionado corretamente para interpretar os sinais de alarme

sonoros e visuais. Isso é possivel estando em frente ao equipamento, em um angulo de até 45° e a

uma distancia maxima de 1,5 metros, em um ambiente bem iluminado e assumindo que o operador

tenha acuidade visual e auditiva normais. A interpretacdo de sinais de alarme visual é possivel

considerando o operador posicionado em frente ao ventilador e até a 4 metros de distancia dele.

3.3. SimBoLOS

Simbolo

Nota do simbolo

O

Consulte o Manual de Operacdo

Atencdo! Siga as instrucOes contidas ao lado deste simbolo, ou leia este
manual, para garantir a operagao correta do equipamento

T
—

Protecdo contra gotas d'agua em conformidade com a IEC 60529

m
(2]
—
o
m
°
W—

Representante da comunidade europeia

Descarte do equipamento e acessorios acordo com os requisitos do seu pais

> 3

L
T

Parte aplicada tipo BF, protegido contra desfibrilacao

Led indicador de estado de alimentacdo externa

Led indicador de estado de funcionamento da bateria

Numero de série

Data de fabricacao

Fabricante

Fusivel

Interface USB

Conexao de rede

Porta de video

| @80 i 2 2)0 1

Identificacdo de alimentacao auxiliar

Identificacdo de uma entrada, por exemplo, entrada de gases.

Identificacdo de uma saida, por exemplo, saida de gases.

Modo de espera (Standby)

B
3

Identificagdo de reinicializagdo / pausa de alarme
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Pausa inspiratdria

Pausa expiratoria

Incremento de oxigénio

Menu de acesso rapido

Ramo expiratério

h.i
s Ramo inspiratério
n——— . ~
ml_§ Nebulizagao
x Manutengao preventiva necessaria

Aviso: Os simbolos devem estar em conformidade com o Anexo D da nhorma NBR IEC 60601-
1.

3.3.1. SimMBOLOS DA EMBALAGEM

Este lado para cima

Fragil

Limite de empilhamento

Mantenha seco

Indica que ha limite de temperatura para a embalagem e seu conteldo

Umidade relativa minima e maxima

©, S5l

N
N

Mantenha longe da luz do sol

A
FL
|

5

Limite de empilhamento em quilos

L«

Usar até a data indicada

Aviso: Ler as instrugdes na embalagem antes de utilizar o equipamento.

3.4. ABREVIACOES

Abreviacdes | Significado Abreviacoes | Significado

AC Corrente Alternada mm Milimetro

AR Ar Comprimido N° Numero

CA Corrente Alternada 02 Oxigénio

CC Corrente Continua Paux pressao auxiliar

cm Centimetro PC Pressdo Controle

Conc. 02 Concentragao de Oxigénio Pcuff Presséo de Cuff

Config. Configuracgéao PEEP Pressao Positiva no Final da Expiragcao

DEMO Demonstracao Pinst pressao inspiratdria instantanea
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Espont Espontanea PMédia Pressao Média

Exp expiratoria Ppico Pressao de Pico

F pico Fluxo de Pico Pplat Pressao de platd

Flns Fluxo inspiratério PS Pressdo de Suporte

FAN sistema de ventilacdo interno Psi Pound Force per Square Inch
FiO2 Fracao Inspiratdria de Oxigénio resp. respiratorio

FR Frequéncia Respiratoria rpm Respiracao por Minuto
HEPA High Efficiency Particulate Air S Segundo

Hg Mercurio Sens. Sensibilidade

HME Heat and Moisture Exchanger Sinc. Sincronizacao

HMEF Heat and Moisture Exchanger Filter | [ SpO2 Saturagao de Oxigénio

I:E Inspiragéo : Expiracéo Tins Tempo de Inspiratorio

ID Identidade T pausa Tempo de pausa

Insp inspiratoria VC Volume Corrente

Janela de sinc |Janela de Sincronizacao VCe Volume Corrente Expirado
Kg Quilograma VCi Volume Corrente Inspirado
kgf quilograma-forca VEI Volume pulmonar nainspirac¢ao final
kPa Kilo Pascal VM Volume Minuto

L Litro VMe Volume Minuto Expirado
mbar milibar Vol Volume

min Minuto ZEEP Pressao Expiratéria Final Zero
mL Mililitro

Nota: Toda vez que for mencionado a palavra “ventilador” ou “equipamento” neste manual,

esta se referindo ao Ventilador Pulmonar modelo VP-15S.
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4. IDENTIFICACAO FISICA

4.1.1. VISAO FRONTAL

As caracteristicas basicas da visdo frontal do ventilador incluem:

w
N

1 Indicador de alarme

Abas de suporte para articular o display
3 (D Tecla de Modo Espera (Standby)

Led ligado: o ventilador estd conectado a fonte de

~o Led indicador de | alimentagdo (CA ou CC)

— alimentagao Led apagado: o ventilador ndo estd conectado a fonte de
alimentacdo (CA ou CC)

Led constante: o ventilador esta equipado com uma
4 bateria e estd sendo alimentado pela fonte (CA ou CC)

j Led indicador de | Led apagado: a bateria estad totalmente carregada, nao
bateria esta instalada ou ndo estd funcionando corretamente

Led piscando: a bateria esta sendo usada para fornecer

energia ao ventilador

Sensor de luminosidade ambiente

5 ﬂ/ﬁ Tecla de silencia alarmes
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II INSP | Tecla de pausa inspiratéria
ll EXP | Tecla de pausa expiratoria
A0, | Tecla de incremento de 100% de 02

()

Tecla de menu de acesso rapido

6 | Botdo rotativo e de selegao
7 Q* Ramo expiratdrio
EXF
8 Qp Ramo inspiratério
IME
9 'I!r‘: Saida auxiliar para nebulizacao
10 Paux Conector para pressdo auxiliar (monitorizacdo de pressao de cuff)
11 | Suporte auxiliar para bloqueio de circuito ventilatério

4.1.2. VISAO LATERAL DIREITA

As interfaces presentes no painel direito do ventilador, serdo demonstradas a seguir:

e

1

—

o,
sil
— — > 4
1 | Leds de alarme
2 Suporte da célula galvanica de 02
3 SENSOR Conectores do sensor de fluxo distal

Sensor de fluxo distal
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4.1.3. VISAO LATERAL ESQUERDA

A lateral esquerda do ventilador pulmonar é demonstrada a seguir:
/‘...‘

4.1.4. \VISAO TRASEIRA

As seguintes interfaces estdo presentes no painel traseiro do ventilador, conforme demonstrado a

seguir:
//,i [ E— S 1
)
2
16 €— w
e | 23
15
byt 111 >s
13 «—HIL 76
>7
@ > 8
12€ = o
—— S ‘f’ > 10
@; C_ ‘ - 11
jr— e
1 | Leds dealarme
Alga para transporte
3 O/O Botdo Power com protecdo contra acionamento acidental
4 E Conector de rede RJ45, que possibilita comunicacdo por
protocolo HL7
5 0%’ Conectores USB (2 portas)
6 (> Porta padrdo HDMI
7 | Conector de cabo alimentagdo com trava de seguranga
8 —_—— Conector de alimentagado auxiliar
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9 Entrada de ar de emergéncia

10 | Saida de exaustdo de gases

11 | Etiqueta de atencdo (gases)

12 | Etiqueta de niumero de série e fabricacao

13 ARgR Entrada de gds (ar comprimido medicinal)
14 lozz_ Entrada de gas (02)

15 | Etiqueta de QRCode para acesso ao manual do usudrio

16 | Etiqueta OCP

Aviso:
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Todas as simulagdes e equipamentos digitais conectados a este ventilador devem ser
produtos certificados pelas Normas IEC aplicaveis. Além disso, todas as configuragdes
devem estar de acordo com a edigao valida da Norma IEC 60601-1. Se tiver alguma duvida,
entre em contato com a Prolife.

Quando os acessorios estiverem conectados ou compartilhados simultaneamente a
varios equipamentos, a corrente de fuga total ndo podera exceder a tolerancia permitida.

Toda manutencao deve ser realizada somente por pessoal técnico especializado, visto o
risco de causar dano para o ventilador pulmonar. Preste ateng¢do a posi¢ao (polaridades
dos conectores) da conexdo cabos ao fechar a caixa traseira.

As portas USB devem ser usadas apenas por pessoal autorizado para realizar a
atualizacdo de software quando necessario, é extremamente proibido utilizar as portas

USB para conectar dispositivo ndo autorizado pela Prolife.

A porta HDMI deve ser usada para saida de video, é extremamente proibido utilizar a
porta HDMI para conectar dispositivo ndo autorizado pela ProlLife.

Nenhum dispositivo ou equipamento diferente do que é especificado neste manual deve
ser acoplado ou conectado ao ventilador pulmonar.

O equipamento somente deve ser transportado (intra ou extra hospitalar) quando estiver
desligado e sem paciente sendo ventilado.
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5. INSTRUCOES DE INSTALACAO

A Adverténcia:

O equipamento deve ser instalado somente por profissionais treinados e autorizados
pela ProlLife.

N3o abra o gabinete deste equipamento de forma a evitar possivel risco de choque
elétrico. A manutencgdo e a atualizagdo deste ventilador devem ser conduzidas apenas
por profissionais treinados e autorizados pela ProlLife.

Os direitos autorais do software do equipamento siao de nossa propriedade exclusiva.
Nenhuma organizag¢ao ou individuo devem recorrer a adaptagoes, cépias ou trocas, sem
a devida permissao da Prolife.

Todas as simulagdes e equipamentos digitais conectados a este ventilador pulmonar
devem ser produtos certificados pelas Normas IEC aplicaveis (por exemplo, Norma de
Equipamento de Processamento de Dados IEC 60950 e Norma de Equipamento Médico
IEC 60601-1). Além disso, todas as configura¢cdoes devem estar de acordo com a edigao
valida da Norma IEC 60601-1.

Sempre antes de iniciar o processo de suporte ventilatorio ao paciente, deve-se se
certificar de que o equipamento nao possui nenhum defeito mecanico e que os cabos e
acessorios externos estao corretamente conectados.

Primeiramente verifique a integridade da embalagem do ventilador, caso a mesma se
encontre danificada, ndo abra e entre em contato imediato com a transportadora
responsavel.

Aviso: Para garantir o funcionamento correto do ventilador, antes de utiliza-lo e instala-lo,

leia as informag06es deste capitulo, as informagdes de seguranca e os capitulos de seguranga do

paciente.
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5.1. DESEMBALANDO O PRODUTO

Retire cuidadosamente o ventilador pulmonar e os seus acessoérios da embalagem e verifique cada

um dos pontos seguintes. Em caso de algum problema ou inconsisténcias, entre em contato com a

ProLife imediatamente.

1.

5.

Verifique se todos os acessorios foram fornecidos de acordo com a Lista de Acessoérios.

Verifique se ha algum sinal de danos.

Verifique se ha qualquer fiacdo ou conectores expostos.

Conecte os acessorios e realize o teste funcional dos mesmos.

Armazene a caixa de acessdrios adequadamente para uso futuro.

Aviso:

e Os circuitos ventilatérios ndo sdao fornecidos esterilizados, portanto, devem ser

esterilizados antes do uso.

e O descarte dos materiais de embalagem deve estar em conformidade com as leis e

regulamentos locais ou com as regras e regulamentos de eliminagdo de residuos do
hospital. Os materiais de embalagem devem ser mantidos longe do alcance de criangas.

e O equipamento pode ter sido contaminado durante o armazenamento e o transporte de

terceiros. Verifique se os pacotes estao intactos antes do uso, especialmente os pacotes
de acessdrios de uso unico. Em caso de qualquer dano, nao o aplique aos pacientes.

e Todos os acessoérios devem estar em perfeito estado de conserva¢ao e condi¢do para

serem usados com o ventilador pulmonar.

Se, por qualquer motivo, o ventilador pulmonar ndo for usado, nds sugerimos deixa-lo em sua

embalagem original e armazena-lo em um local seco e seguro. Se o ventilador pulmonar nao for

utilizado por no minimo 6 meses, a ProLife recomenda desconectar a bateria ou recarregar a cada

3/6 meses, dependendo da temperatura de armazenamento.

41

PROLIFE B4



Ventilador Pulmonar VP-15S

5.1.1. CONTEUDO DA EMBALAGEM

Para o funcionamento adequado do ventilador, é necessario compreensdo dos seus acessorios e
correta instalagao no ventilador. Os acessérios basicos deste ventilador sdo:

Aviso:

e Use apenas os acessorios especificados neste manual. O uso de outros acessorios pode
resultar em valores medidos incorretamente ou mau funcionamento do ventilador
pulmonar.

e Acessorios descartaveis sao de uso Unico e nao podem ser reutilizados. A reutilizagdo
pode degradar o desempenho ou causar infecgdo cruzada ao paciente seguinte.

o Verifique se os acessdrios e suas embalagens estdo integros. Nao os utilize se for
detectado qualquer sinal de dano.

e O descarte dos acessodrios deve seguir as regulamentagées de controle de residuos.

e Atencao ao tempo de vida, estipulado por cada fabricante, de cada acessério.

e Os acessorios nao sao fornecidos estéreis, antes de cada utilizagdo verificar se os
circuitos respiratorios, filtros e drenos estao devidamente esterilizados.

e Risco devido a acessorios defeituosos. Mesmo acessorios reutilizaveis tém uma vida util
limitada, por exemplo, residuos desinfetantes podem corroer o material durante a
autoclavagem. Se houver sinais externos de desgaste, realizar a troca de acessérios

afetados.
Item Cddigo Fabricante Descricdo
Ventilador Pulmonar VP-15S Prolife Ven.tlla(_:lor Pulmonar Adulto e
Pediatrico.
Braco articulado com suporte
Braco articulado PLFACOTRO091A Coriton | para circuito respiratério -

reutilizavel

Kit Circuito respiratério adulto
reusavel - 2 traqueias de 1,2m de
Circuilto respiratorio adulto PLEACBSPOOS3A RWR chmprim(a_nto e 22mm de
Reusavel, completo didmetro interno, conector Y,
todas as partes autoclavaveis a
134 graus centigrados
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Célula galvanica de medida de gas

Célula galvanica de O2 PLFACOTRO095A Maxtec A
oxigénio
I\/I?nAgu_elra de gds para PLEACBSPOOS7A RWR Mangueira de gds para oxyggrpo (3
oxigénio metros) na cor verde, reutilizavel
Mangueira de gas para ar Mangueira de gas para ar
& . gasp PLFACBSPO0O56A RWR comprimido (3 metros) na cor
comprimido -
amarela, reutilizavel
5.1.2. PECAS E ACESSORIOS OPCIONAIS
Item Cddigo Fabricante | Descri¢do
Bateria de ion de litio 14,8V PLEACBTRO023A Strema Bateria interna de ion de litio
6400mAh 14,8V 6400mAh
Conjunto de frascos portateis
Kit de nebulizagao PLFACBSPO058A | MedFlex |para pulverizagdo microscopica
(nebulizagdo).
Pedestal mével com trava Pedestal mével com trava nos
. PLFACOTRO096A ProLife |rodizios, cesto e suporte para
nos rodizios . e
braco articulado - reutilizavel
Kit Circuito respiratorio pediatrico
reusavel - 2 traqueias de 1,2m de
Circuito respiratério comprimento e 12mm de
Pediatrico Reusavel, PLFACBSP0O0O54A RWR didmetro interno, conector,
completo Conector L e reto, todas as partes
autoclavaveis a 134 graus
centigrados
Circuito respiratério Traqueia de silicone pediatrico de
e P PLFACBSP0043A RWR 12 mm de diametro e 1200 mm
pediatrico 1200mm .
de comprimento
Circuito respiratério adulto Traqueia de silicone adulto de 22
P PLFACBSP0043A RWR mm de diametro e 1200 mm de
1200mm ;
comprimento
Circuito respiratério adulto Traqgueia de silicone adulto de 22
P PLFACBSPO059A RWR mm de didmetro e 600 mm de
600mm .
comprimento
CoIeFor r,Ja_ra circuito PLEACBSPOOSSA RWR Colejcor EJa_ra conex§o do circuito
respiratorio respiratorio em polisulfona
Baldo reservatorio 0,5 Litros | PLFACBSPO047A | RwR | Balac reservatorio reutilizavel em

silicone com 0,5 Litros
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Baldo reservatorio reutilizavel em

expiratorio

Baldo reservatério 1L PLFACBSP0O045A RWR . .
silicone com 1 Litro
. Filtro de barreira bactericida e
Filtro HEPA - adulto PLFACOTR0092A GVS viral (HEPA) — Adulto. Uso tnico
Filtro trocador de calor e umidade
Filtro HMEF - [ PLFACOTR A Vv ..
litro adulto COTROO33 GVS (HMEF) — Adulto. Uso Unico
Filtro trocador de calor e umidade
Filtro HMEF - iatri PLFACOTRO094A Vv L L,
litro pediatrico COTROOS GVS (HMEF) — Pediatrico. Uso Unico
Kit Sensor de fluxo Peca em formato L, Sensor de
PLFACBSPOO60A ProLife |fluxo expiratério e conexdo do

sensor de fluxo para o painel.

5.2. ALIMENTACAO ELETRICA

5.2.1. CONEXAO A REDE ELETRICA

Confirme se a tensdo de alimentacdo de corrente alternada (CA) atende as seguintes especificacbes:

90-240V e 50 / 60Hz.

Use o cabo de alimentacdo fornecido junto ao equipamento e conecte uma extremidade no

conector de alimentacdo do ventilador e a outra extremidade no conector da rede de alimentacao.

Use a trava para prender adequadamente o cabo de alimentagdo ao ventilador pulmonar.

& Adverténcia:

e Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a

uma rede de alimentagao com aterramento para protecao.

e Nao posicionar o VP-15S de forma que nao tenha ou dificulte o acesso ao plugue de rede

e Ligue o cabo de alimentac¢ao a uma saida dedicada da rede do hospital. Se uma bateria
for fornecida, deve-se carrega-la apds o transporte ou o armazenamento do instrumento.
Se ligar o ventilador sem conectar a fonte de alimentag¢do CA, este provavelmente ndo
funcionara devido a energia insuficiente da bateria. A bateria sera carregada enquanto

a energia CA estiver conectada.

e O equipamento ndo permite conexdao de energia externa fora do especificado para

entrada de fonte de alimentacgdo auxiliar.
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e A substituicdo do conector de trés conectores por um conector de dois conectores é
estritamente proibida. O equipamento deve ser aterrado adequadamente.

Aviso:

e Desligue o cabo de alimentacao de rede da tomada para isolar o ventilador da
alimentagdo de rede.

e Para isolar eletricamente os circuitos do ventilador de todos os polos da rede de
alimentagdo simultaneamente, desconecte a tomada da rede elétrica.

5.2.2. BATERIA INTERNA

Este ventilador possui uma bateria recarregavel interna. Quando a energia é suspensa
repentinamente, o sistema serd alimentado automaticamente pela bateria.

Para mais informacdes e detalhes especificos, consulte o conteddo do Tépico 10 — Bateria.

5.2.3. LIGANDO O EQUIPAMENTO

Pressione o botdo de alimentagdo na parte posterior do equipamento. O ventilador entrara no
modo de autoteste. A luz de indicagdo amarela acendera e o logo da Prolife sera exibido. As luzes
de indicacdo vermelha e ciano se acenderdo por um segundo simultaneamente e entdo a luz ciano
permanecera acesa por mais um segundo, seguida pela luz amarela, que também acendera por um
segundo. Quando ouvir um “bip”, o ventilador pulmonar entrard na interface principal. Apds entrar
nesta interface, o dispositivo podera ser usado. Entretanto, antes de iniciar o processo de suporte
ventilatorio ao paciente, certifique que o equipamento ndo possui nenhum defeito mecanico e se
0s cabos e acessoOrios externos estdo corretamente conectados. Realize as etapas descritas no
subtdpico 5.4 - Verificacdo Inicial.

A Adverténcia:

e Se alguma evidéncia de falha ou qualquer mensagem de erro for encontrada, ndo use o
equipamento. Entre em contato com o departamento de Suporte ao Cliente da ProlLife
ou um Engenheiro Clinico em seu hospital.
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Em casos de sensores especificos para um perfil de paciente, a utilizagido de forma
inadequada ocasionara na leitura e compensacao inadequada.

Nota:

O sistema emite um alarme quando um erro critico é detectado no autoteste.

Verifique todas as fungdes do equipamento para garantir que o ventilador possa
funcionar normalmente.

A bateria deve ser carregada apds cada uso para garantir que haja energia suficiente na
mesma.

Ap0s o desligamento, a fim de estender sua vida util, espere pelo menos 1 minuto antes
de reiniciar o equipamento.

Como preveng¢do de riscos, durante a inicializacido do equipamento, o sistema de
ventilagao interno (FAN) é acionado em rota¢ao maxima para poder exaurir o oxigénio
interno no ventilador pulmonar. Apds alguns segundos, o FAN reduz a velocidade de
rotacdo e permanece continuadamente exaurindo gases internos.

5.2.4. DESLIGANDO O EQUIPAMENTO

Siga os seguintes passos para desligar o ventilador pulmonar:

1. Assegure-se de que o processo de ventilagdo tenha sido concluido;

. Coloque o ventilador em Modo de Espera “Standby”;

. Desconecte todos os acessdrios dos pacientes;

. ~ . . /0 . .
. Pressione e segure o botdo “Liga/Desliga” localizado na parte traseira
aproximadamente 3 segundos e entdo o ventilador ird desligar.

A Adverténcia:

por
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e O equipamento nao deve ser desligado enquanto estiver em modo ventilagao. Deve-se
primeiro iniciar o modo standby e em seguida desligar o ventilador.

e Em caso de falha do ventilador que o impega a iniciar o modo standby, entre em contato
com o departamento de Suporte ao cliente da ProlLife.

e Posicione o ventilador adequadamente, evitando que a parte traseira possa ficar em
contato com outras superficies ou com as saidas obstruidas.

5.3. INSTRUGAO DE MONTAGEM

5.3.1. MONTAGEM DA VALVULA EXALATORIA

Ainda com o ventilador desligado, deve-se fixar o diafragma (membrana de silicone) na conexdo da
valvula de exalagdo localizada no painel lateral do equipamento. Certifique-se de que o diafragma
estd bem-posicionado para evitar desconexao.

Lado do Equipamento

Lado do Paciente

Em seguida, deve-se acoplar a valvula e girar delicadamente para a direita até ouvir o clique da trava.
Para desconectar, serd necessario girar para a direita a trava de protecao da valvula exalatoria.

Ol 02
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/4

A Adverténcia:

e Realizar a limpeza da valvula exalatdria através da autoclave antes da utilizagdo do
ventilador conforme descrito no Tépico 11 - Limpeza.

o N3ao realizar a troca da valvula exalatéria enquanto o ventilador estiver em uso. Para
realizar a troca é necessario garantir uma ventilagdo manual ou troca do equipamento.

e Em caso de comprometimento da entrega de oxigenag¢do ao paciente- reduc¢do da
saturagao, realizar inspegdao na valvula exalatéria a fim de descartar risco de
condensagao/fluidos.

e Verifique se a valvula expiratdria esta montada corretamente e encaixada com firmeza.
e Em caso de alarme de pressao alta acionado verifique a valvula expiratdria. Reposicione
o diafragma da valvula expiratoria, reinicie o equipamento e refaga o autoteste.
5.3.2. IMONTAGEM DO SENSOR FLUXO DISTAL

Para realizar a instalacdo do sensor de fluxo, deve-se encaixar a “peca em formato L” no painel. Em
seguida, conectar o “sensor de fluxo” nesta peca. Por ultimo, conectar a “conexdo do sensor de
fluxo” no sensor de fluxo e na lateral do equipamento. Conforme esquematizado nas imagens a
seguir.
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& Adverténcia:

49

A seta no sensor de fluxo indica o fluxo do ar e deve ser posicionado corretamente,
conforme as imagens anteriores.

Como forma de evitar contaminagdo cruzada entre os pacientes, recomenda-se a
utilizacdo de filtros HME com filtro e HMEF entre a pec¢a "Y" e paciente conforme a
categoria do paciente, visto que pode haver aumento na resisténcia do circuito
respiratério.

Em caso de utilizagdo de sistema de umidificagdo aquoso ou filtro HME sem barreira
microbioldgica, recomenda-se a utilizagdo do filtro HEPA na entrada do fluxo exalatério
do paciente.

Certifique-se que as conexdes de pressao do sensor de fluxo, estejam conectados no
paciente e voltados para cima, como demonstrado na imagem, para uma correta
monitorizacao numérica e grafica.
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e Optar por filtro descartavel - realizando a troca a cada paciente ou tempo de uso de filtro
barreira bactéria e viral (HMEF, HME ou HEPA).

e Sem um sensor de fluxo expiratdrio, fungdes de ventilagdo sao restritos. Um sensor
desconectado ou mau encaixado pode levar a desvios nos volumes minuto e corrente,
no PEEP e pressao inspiratdria, ou causar auto desencadeante.

e Substitua o sensor de fluxo expiratdrio gasto imediatamente, calibrar o sensor de fluxo
e ligar o monitoramento de fluxo fun¢ao novamente.

e E recomendado que se evite colar fitas adesivas sobre as partes, acessérios e conexdes
do ventilador, podendo esta causar aderéncia de sujidades e impactar no desempenho
da ventilagao do equipamento.

e Garanta a limpeza apropriada dos sensores de fluxo, eliminando eventuais residuos
depositados em seus dutos de medi¢cdao. A presenca de tais residuos pode afetar a
precisao destes sensores.

Aviso:

e Realizar a verificagdo dos dispositivos eletronicos do equipamento, sensores distais,
durante a inicializa¢ao do sistema.

e O circuito respiratdrio deve ser usado individualmente, de acordo com cada categoria
de paciente;

e Antes do primeiro uso, realize os procedimentos de limpeza dos componentes do
circuito paciente conforme as informago6es descritas no capitulo” Limpeza”;

e Conforme orientagdes da ANVISA: Deve-se utilizar circuitos respiratdérios cuja resisténcia
seja menor que 0,3mbar/(L.s-1).

e Para o adequado funcionamento deste equipamento, certifique-se de que o diafragma
esteja intacto, limpo, sem indicios de rasgos ou furos.

e Realizar escolha do circuito de acordo com a categoria do paciente descrita e realizar
novo teste de circuito apods troca, se necessario.
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5.3.3. MONTAGEM DO CIRCUITO RESPIRATORIO

Para a montagem do circuito, utilize os tubos para conexdo na pega “Y” e, se aplicavel, nos coletores,
conforme ilustrado nas figuras a seguir.

I EAVAVEVEVEVEVEA AV
L N T

CIL L[]
I VADAVRVE VARV VAL VI
L e [T
I AUV VA VRV VATV VAUV ARV ARV VA Y BT

Aviso:

e Ao utilizar circuito ventilatério para paciente pediatrico, pode-se ter um adaptador
para ajustar o tamanho do circuito ao ventilador.

e Os circuitos ventilatorios ndo sao fornecidos esterilizados, portanto, devem ser
esterilizados antes do uso.

e Na3o devem permanecer restos de material organico sobre as paredes das partes
internas ou externas que formam o circuito do paciente. E importante uma correta
limpeza dos circuitos e pegas que vao ser esterilizados.

e Atencao ao identificar algum som sibilante intermitente no circuito, mangueira de
entrada de gases ou baldo reservatério. Esse som pode indicar um possivel
vazamento. Neste caso, realizar a substituicdo dos acessdrios por novos em bom
estado de conservacgao.

Posteriormente, conecte um ramo na valvula inspiratéria (INSP, com simbolo Q.}'.'g) e o outro ramo

na valvula exalatdria (EXP, com simbolo Qa,.), ambos localizados na parte frontal do ventilador
pulmonar.

(e

E recomendado o uso de filtros HEPA no ramo expiratério e inspiratério (nas indicacdes '~ & e

Q&- do painel frontal do ventilador), um em cada ramo. Além disso, recomenda-se o uso de filtro
HMEF na conexao do circuito no paciente, apds a peca Y.
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INSP.
Paciente

EXP.

INSP.
Paciente

EXP.

Aviso:

52

e E recomendado o uso de filtro HEPA no ramo exalatério.

e Os conectores e circuitos ndao sao fornecidos esterilizados, portanto, devem ser
esterilizados antes do uso.

e E recomendado a utilizagdo do filtro HEPA no ramo inspiratério impedindo inalagdo de
nuvem de poeira durante a liberacao repentina de pressao devido a compensagao de
vazamento. A utilizagdao do filtro neste mesmo ramo, posicionando a bolsa reserva no
ramo inspiratdrio, auxilia no alivio da pressio na valvula de seguran¢a durante
realizacao de inspec¢ao de vazamento.

e O profissional de satide deve escolher o tipo de filtro mais adequado entre HME e HMEF
para o paciente, a ser conectado apds a pega Y. Sempre deve se atentar as especificagoes
do filtro de acordo com a categoria do paciente.

¢ Nunca utilizar um filtro HMEF na saida do ramo inspiratdrio ou expiratoério (painel frontal
do ventilador). O filtro HMEF, por ser aquecido, retém calor e aumenta a resisténcia do
circuito.

e Nao realizar administracdo de medicamentos inalatorios sem o uso de um filtro de

barreira no ramo exalatorio. Fazer uso ou troca, quando necessario, de filtro HEPA no
ramo exalatdrio e realizar inspec¢ao para descartar a condensac¢ao no sensor expiratorio.
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Em caso de utilizagdo de um umidificador aquecido, serd necessario adicionar o uso de um ramo
extra do circuito a saida inspiratéria.

©

INSP.
Paciente

EXP. | 66H

Coletor

A Adverténcia:

e Utilizar apenas filtro HME/HMEF ou HEPA registrados na ANVISA (utilizar de acordo com
a categoria de paciente).

e Utilizar apenas umidificadores que estejam em conformidade com a ISO 80601-2-
74:2017

Aviso: em casos de falhas e/ou vazamento do circuito, verifique se o circuito respiratério
esta firmemente conectado e é adequado ao paciente, certifique todas as mangueiras, se nada
esta danificado ou obstruido.

Montagem do carrinho para transporte intra-hospitalar:

5.3.4. MONTAGEM DO CARRINHO

1. Posicione o ventilador pulmonar sob a base do carrinho
2. Encaixe o ventilador com as travas da base, até ouvir o clique

3. Fixe o ventilador a base do carrinho utilizando as duas manoplas de fixagao, conforme indicado
na imagem
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L N\Y

Ainstalacdo do braco articulado deve ser feita pelo acessério localizado na parte traseira do carrinho,
podendo ser tanto do lado direito como do lado esquerdo do ventilador pulmonar. Prenda
firmemente o brago ao acessorio do carrinho, apertando bem a manopla.
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Lado esquerdo:

i ' = ) \I"||
LU

Lado direito:

4

Para ajustar o angulo de curvatura do braco de suporte para cima ou para baixo, segure a haste de
suporte na extremidade traseira da alca de travamento com uma mao, enquanto segura a haste de
suporte na extremidade frontal da alca de travamento com a outra mao. Mova-o para cima ou para
baixo para a posi¢do desejada.
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Aviso:

e Muita atencdo na montagem do ventilador na base do suporte e do brago articulado.
Siga atentamente todos os passos descritos para garantir que o equipamento estara bem
fixado e sem risco de queda (podendo lesionar o paciente, operador e danificando o
equipamento).

e Evite sobrepeso no cesto do carrinho para evitar tombamento.

e Nao levante o carrinho pelo cesto ou pela al¢a. Risco de queda ou tombamento.

e O equipamento nao deve ser utilizado para transporte de pacientes (intra ou extra
hospitalar). Somente transporte o equipamento estando desligado e sem paciente
conectado ao ventilador.

5.3.5. CONEXAO DA REDE DE GASES

Conecte as mangueiras de ar comprimido e de oxigénio que acompanham o equipamento em suas
respectivas entradas, localizadas no painel traseiro do ventilador conforme imagem.

Conecte a outra extremidade de cada uma das mangueiras nas saidas de suas respectivas fontes de
gases.

A Adverténcia:

o Certifique-se de que a pressao de entrada fornecida pelas fontes de gases seja mantida
entre 280 kPa e 600 kPa durante todo o uso do equipamento.

e Utilize valvulas reguladoras de pressao externas caso necessario.

Se necessario, é possivel utilizar o VP-15S com apenas um gas de alimentacdo. Neste caso, no
entanto, ndo havera possibilidade de ajuste de concentracdo de oxigénio (Fi02).

56

PROLIFE &1



Ventilador Pulmonar VP-15S

Nota:

e Se o0 equipamento estiver conectado apenas a uma fonte de ar comprimido, a ventilagao
podera ser realizada somente a 21% de oxigénio.

e Se o equipamento estiver conectado apenas a uma fonte de oxigénio, a ventilagao
podera ser realizada somente a 100% de oxigénio.

Aviso:

¢ Na entrada de gas do ventilador, existe um filtro coalescente capaz de reter particulas
sélidas maiores que 0,3um e aerossois liquidos maiores que 0,75um suspensos na
mistura gasosa. Esses filtros devem ser inspecionados periodicamente. Sempre que
necessdrio, drene a dgua condensada no copo coletor, para evitar que ela ingresse no
equipamento, comprometendo seu funcionamento.

e Ao observar liquido acumulado no copo coletor, realize a drenagem abrindo o pino
localizado no fundo do copo.

e Ao desligar o equipamento, desconecte-o da fonte de oxigénio, a fim de reduzir o risco
de acimulo deste gas em seu interior em caso de eventuais vazamentos.

5.4. VERIFICACAO INICIAL

Antes de conectar o equipamento ao paciente, o operador deve realizar a verificacdo de todos os
itens instalados e de suas funcionalidades. E um processo simples que garantird um desempenho
com maior seguranc¢a. Recomenda-se realizar uma verificacao didria ou ainda realizar previamente
a cada instalagdo do equipamento ao paciente e/ou na adi¢cdo de novos acessérios, para realizar a
compensagao do fluxo pela leitura da resisténcia e complacéncia do circuito.

5.4.1. INSPECAO VISUAL DO EQUIPAMENTO E DOS ACESSORIOS

Deve-se verificar o estado geral do equipamento e de seus acessorios, analisando aspectos de
higiene, montagem e conexdao do equipamento. Para realizar esta verificacdo, realize o seguinte
procedimento:

1. Verificar se a fonte de energia e a rede de gases estdo corretamente instalados e conectados;

2. Verificar os filtros de entrada de ar e oxigénio, e se os coletores estdao sem acumulo de liquidos;

3. Verificar a higienizacdo dos acessoérios e a montagem deles no equipamento;

57

PROLIFE B4



Ventilador Pulmonar VP-15S

4. Observar a correta instalacdo do diafragma e descartd-lo em caso de indicios de danos
(rompimentos no material ou furos);

5. Verificar a correta montagem do sensor de fluxo e o encaixe com firmeza para a correta
monitorizagao;

6. Descartar possibilidade de rompimentos ou furos no circuito respiratério;

7. Certificar se os circuitos e os coletores estdo conectados com firmeza sem risco de desconexao.

5.4.2. VERIFICAGAO DO SISTEMA

Assim que o ventilador é ligado, uma janela é exibida para que se inicie a verificacdo do sistema.
Esta verificacdo realiza testes e medi¢cdes que garantem o correto funcionamento de todas as
funcdes do ventilador pulmonar.

A verificacdo do sistema também pode ser realizada com o equipamento ligado, em modo standby.
Apos selecionar o tipo de paciente, inicie a verificacdo pelo botdo [iniciar verificacdo do sistemal].

Se o teste for bem-sucedido, ao lado do nome do teste é exibido “Aprovado”. Caso o teste ndo seja
bem-sucedido, a mensagem “falhou” é exibida e o teste pode ser refeito.

Sdo realizadas as seguintes verificacdes:

Testes internos: checa a comunicac¢ao entre as placas de hardware, teste de dudio e outros
testes de seguranca.

e Teste do barometro: verifica a pressao barométrica medida pelo barémetro interno.

e Teste de fornecimento de gés: verifica se a pressdo de alimentacdo de gas (ar comprimido
e 02) esta dentro da faixa especificada.

e Teste de vazamento interno: verifica se ha excesso de vazamento de gas internamente.

e Teste do transdutor de pressdo: verifica e calibra os sensores de pressdo nos ramos
inspiratorio e expiratoério.

e Teste das valvulas de segurancga: verifica e ajusta a pressdao de abertura da vdlvula de
seguranca.
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o Teste de célula de 02: calibra a célula a 21% e 100% de oxigénio. Este teste sé serd
realizado se o ventilador estiver alimentado a uma fonte de O2.

e Teste do transdutor de fluxo: verifica os sensores de fluxo e, se necessario, faz a
calibragao.

e Teste da bateria: verifica funcionamento da bateria e da alimentagdo AC (rede elétrica).

e Teste do circuito paciente: verifica a fuga, complacéncia e resisténcia do circuito do
paciente. Neste teste, o circuito deve estar conectado ao Suporte auxiliar para bloqueio
de circuito ventilatério (painel frontal).

e Teste de alarmes: verifica o funcionamento correto do sistema de alarmes.

A Adverténcia:

e Nao usar o ventilador pulmonar se algum teste da verificagdao do sistema ou do teste de
circuito apresentar falha.

e Sempre execute o autoteste antes de usar o ventilador em um paciente. Se algum teste
falhar, pare de usar o ventilador imediatamente. Nao use o ventilador até que os reparos
necessarios tenham sido concluidos e todos os testes tenham sido aprovados.

e O teste individual “Teste do Circuito” ndo substitui a verificagdo do sistema.

e Se alterar o circuito respiratoério depois de concluir a verificagdo do sistema, realize uma
nova verificagdo antes da utilizacdo ou um teste de circuito do paciente.

e Nenhum paciente deve estar conectado ao ventilador durante a realizagao dos testes.
Os testes sao realizados com o ventilador em modo Standby (sem ventilagao).

5.4.3. TESTE DE FUNCIONALIDADE

Para realizar este teste é necessario acoplar a peca “Y” em um simulador pulmonar calibrado e
simular situacoes de falha para verificacdo do alarme e funcionalidade do circuito e seus acessérios.

1. Ajuste os parametros de sua preferéncia;
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Verifique se 0 modo e a monitorizagdo numérica, como graficos, loops e barra grafica de Pinst
(Pressdo inspiratodria instantanea) estdo compativeis com os parametros ajustados;

Ajuste FiO2 em 100% e aguarde por alguns ciclos. Verifique na tela se a monitorizacdo destes
parametros acompanhara a alteragao;

Ajuste os limites de alarmes em valores compativeis com os parametros em uso. Para realizar
checagem do alarme, altere os parametros para limites superiores e inferiores da configuracao
de alarme e certifique se ha presenca de sinal visual e se o volume estd funcionando
corretamente e em som audivel.

ApOs realizar a verificagdo inicial no equipamento, a realizacdo de ajuste dos parametros e a

configuragdo de alarmes, o equipamento se encontrard pronto para uso.

A Adverténcia:

60

Efetue sempre uma verificagdo do sistema antes da utilizacdo do equipamento a um
paciente.

O teste individual “Teste do Circuito” nao substitui a verificagao do sistema.

Se mudar o circuito respiratdrio depois de concluir a verificagdo do sistema, realize uma
nova verificagao antes da utilizacao ou um teste de circuito do paciente.

Caso seja identificado alguma falha, ela deve ser corrigida antes de utilizar o ventilador
pulmonar. Caso nao seja possivel solucionar, entre em contato com o departamento de
Suporte ao Cliente da ProLife ou um Engenheiro Clinico em seu hospital.

Realize a inspegdo visual frequente do circuito respiratdério e acessoérios, a fim de
minimizar o risco de condensag¢ao ou excesso de liquido no copo coletor.

Em caso de alerta de vazamento durante o teste, verifique se o tubo de teste esta ligado
corretamente entre a saida inspiratdria e a entrada expiratdria. Certifique-se de que o
canal inspiratdrio esta limpo e seco para o uso.

Caso seja identificado que os coletores de agua na entrada dos gases estao cheios, abra
0 equipamento e seque com um pano limpo todos os componentes pneumaticos

(reguladores de pressao, valvulas proporcionais etc.) e recalibre o equipamento.

Caso de falhas de origem pneumatica, verificar a pressao da rede de gases medicinas e
o estado das mangueiras de gases de alta-pressao.

Verifique se o brago articulado esta posicionado corretamente.
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Risco do equipamento ou suas partes tombar quando colocados em posicao de mover o
equipamento de uma sala para a outra, em um plano inclinado em um angulo de 10° de
seu plano horizontal.

Para ajudar a garantir o bom funcionamento do sistema, é altamente recomendado
concluir a verificagao do sistema entre os pacientes.

O paciente ndo deve estar conectado ao ventilador ao completar a verificagdo do
sistema.

Conclua a verificacdo do sistema com o circuito de respiragdao e acessorios que serao
usados durante a ventilagdo. O ndao preenchimento de uma verificagao do sistema pode
resultar em fornecimento e monitoramento impreciso. Isso pode resultar em risco para
0 paciente.

Aviso:
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Verifique se a chave de fonte de gases esta fechada. Verifique se a pressio de
alimentagdo de gas (Ar e 02) esta dentro da gama especificada (280 kPa a 600 kPa).

Realizar a inspe¢ao dos acessorios no fluxo respiratério, se necessario realizar a troca
dos acessdrios ou realizagdo de um novo teste operacional para compensa¢dao do
circuito.

Em caso de aumento da resisténcia devido a utilizacao de acessérios inadequados ou
sem realizagdo de teste prévio do circuito, realizar a troca do circuito ou acessoério e

ajuste de fluxo de base.

O uso correto do equipamento é dependente da verificagao do sistema.

Recomenda-se o uso do aparelho somente apds inspeg¢do visual e checagem de
integridade do equipamento principal e de todas as partes.

Realizar a verificacdo dos dispositivos eletronicos do Equipamento sempre, durante a
inicializagao do sistema.

Realizar sempre a inspe¢ao do manémetro, do equipamento, dos acessdrios e conexodes.
Inspeg¢des de rotina podem ser feitas como a seguir:

o Verificar, diariamente, todos os filtros de bactéria do sistema do paciente, para

conferir o posicionamento correto, assegurando o bom funcionamento do

ventilador;

o Os filtros devem ser checados e esvaziados rotineiramente;
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o Entre um paciente e outro, ou a cada 15 dias, deve-se checar a diferenga de
pressao de todos os filtros reutilizaveis (fluxo principal, exalagao, nebulizador e
de bactérias), para verificar se nao ha rompimentos e se nao excedem o limite de
seguranga.

PROLIFE &1



Ventilador Pulmonar VP-15S

6. DESCRICAO DE TELA

O ventilador pulmonar possui dois estados principais de utilizacdo: modo espera (standby) e modo
ventilacdo. Em todas as telas do ventilador é possivel realizar os ajustes e configuracdes disponiveis
através do uso bot3o rotativo ou ao tocar diretamente na area correspondente utilizando o recurso
de touchscreen (tela sensivel ao toque).

No modo standby, o usuario pode personalizar as configuracdes e ajustes de parametros de acordo
com a necessidade do paciente que ird receber a ventilacgdo mecanica. Ndo ha ventilacdo durante o
modo standby.

No modo ventilagdo, a tela principal exibe os parametros ajustados e os parametros lidos do
paciente, além das curvas e loops em tempo real.

A seguir, é apresentada a tela do modo standby e as suas principais areas.

Maria Silva "
1 AC-PCV ,H| Adulto o Bmikg Nenhum alarme ativo.

Standby

2 Admitir paciente Verificagdo : 3

™ .
‘n\ Iniciar Iniciar teste Teste da
verificagio do circuite vélvula
Pediatrico do sistema exalatéria

Maria Sil m ificachio nk g
e Editar dadas Verificagdo nao realizada
8mL/kg do paciente

atual

Modo ventilatério 4 4

Dar alta e
admitir nove
paciente

4 Peso atual »

75.0kg Modo atual: AC-PCV

Iniciar ventilacao 5

Rise time 5 PC acima PEEP

5

Botado de selecdo do modo ventilatério

Categoria do paciente

Dados do paciente

Area de icones de procedimentos ativos

Area de alarmes ativos

Informacodes de bateria e data e hora

Botdo de selecdo de categoria de paciente (adulto ou
Passo 1: admissdo do pediatrico), botdo de ajuste do peso do paciente, botdo para
paciente inserir mais informagdes do paciente e botdo para admitir um
novo paciente.

Iniciar Verificacdo do Sistema, Teste do Circuito do Paciente e
Teste da Valvula exalatodria

1 | Barra superior

3 | Passo 2: testes
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Passo 3: configuragao do

o Botao de configuracdo do modo ventilatério
modo ventilatério

5 | Botdo para iniciar a ventilagao
6 | Botdes de atalho

A imagem a seguir apresenta a tela principal do modo ventilagao:

Lais Cardoso
V-P
1 SIMV-PC f oadite 450k 8ml/kg

50 Pressio (cmH.0)

— — L - _ 6

PC acima PEEP Rise time ins FRSIMV Pressio limite PS acima PEEP

15 5 65 20

cmHi0 % s " cmHi0 cmHi0

Botdo de selecdo do modo ventilatorio
Categoria do paciente

Dados do paciente

Area de icones de procedimentos ativos
Area de alarmes ativos

Informacodes de bateria e data e hora

1 Barra superior

Area de graficos

Barra de pressdo instantanea nas vias areas

Monitoriza¢do dos parametros

Botbes de atalho

Area com aviso sobre manutencio preventiva necessaria

N oun ~WN

Botbes de parametros ajustaveis

A descricdo e o detalhamento das telas do ventilador sdo abordados nos proximos subitens.

6.1.1. DADOS DO PACIENTE

A tela de Informacdes do Paciente é reservada para apresentacdo e ajustes de dados do paciente
admitido.
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Informacdes do paciente

4 8mlikg »

10

4 osro7/2023 P

Todos os parametros ventilatdrios ser3o redefinidos ao alterar o tipa de paciente. Admitir Cancelar

E possivel inserir e editar as informagdes do paciente na tela do modo standby através do botdo
[Editar dados do paciente atual] ou [Admitir novo paciente]. Em modo ventila¢do, selecionando o
botdo de informacgdes de paciente, é possivel editar as informagées do paciente admitido clicando
[Editar dados do paciente] no menu suspenso.

Ao selecionar campos de texto, como Nome, Sobrenome, ID do paciente e N2 do leito um teclado
alfanumérico serd aberto para a insercao das informacdes.

Confirmar

Para inserir informagcGes como Peso, Relagdo volume/peso, Tipo sanguineo e Data admissdo,

selecione os botdes < , ’ ou v , ou pelo botdo rotativo, para escolher a opgdo mais
adequada.

A categoria do paciente pode ser selecionada entre Adulto ou Pediatrico. Em funcdo da categoria
selecionada, serdo reajustados a configuracdo de alarmes e os valores dos pardametros ajustaveis.
Estes reajustes terdo como base o peso do paciente e a relagdo volume/peso. O equipamento utiliza
um valor padrdo para peso e relacdo volume/peso, sendo que o usuario pode alterar conforme os
limites a seguir. Caso nenhum valor seja inserido, as configuracdes da ventilacdo serdo baseadas no
valor padrdo de acordo com a categoria escolhida (adulto ou pediatrico).

Categoria Peso padrao Faixa de selegdo Resolugdo
Adulto 75 Kg 25a250Kg Faixa de 6 a 25Kg: 0,5 Kg
Pediatrico 20 Kg 6a70Kg Faixa de 25 a 250Kg: 1,0 Kg
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. Relaga | . - o
Categoria lagao vo unme/ Faixa de selegao Resolugao
peso Padrao
Adulto
8 ml/K 4212 ml/K 1 mi/K
Pediatrico mi/Kg 312 mi/Kg mi/Ke

Logo apds selecionar a categoria de paciente, o ventilador tem os seguintes parametros padrao

configurados:

Configuragao Inicial Adulto Pediatrico

Modo AC-PCV AC-PCV
Pressdo de controle (PC sobre a PEEP) 15 cmH,0 15 cmH,0
FR 13 rpm 20 rpm
PEEP 5 cmH20 5 cmH0
FiO2 60% 60%
Tinsp 1,50s 1,0s
Sensibilidade a fluxo +2 L/min +2 L/min
Sensibilidade a pressao -2 cmH;0 -2 cmH;0
Limite de pressao 65 cmH>0 50 cmH20
Fluxo base * 4 L/min 4 L/min
Compensar volume * - -

Nota: * Parametros disponiveis na coluna Opg¢des Avangadas. Para exibir esses parametros, ative o botdo de
selecdo [Exibir OpgGes Avangadas] disponivel na tela de configura¢gao de modos.

Aviso: Todos os parametros de pressio em cmH;O podem ser afetados pelo erro de
conversao da unidade de medida. Consulte o subtdpico 7.4 - Conversao de Unidades de Pressao

para mais informacgoes.

Nota:

e A configuragdao dos parametros e alarmes devem ser ajustados imediatamente e de
acordo com os limites seguros estabelecidos pela categoria selecionada.

e Para garantir o desempenho ideal do ventilador, realize uma nova verificagdo do sistema
apo6s cada troca de tipo de paciente, substituindo acessoérios ou componentes, como
tubos do paciente, umidificador e filtro.

e A categoria do paciente s6 pode ser alterada durante o modo espera (standby). Nao é
possivel alterar a categoria do paciente durante a ventilagdo do mesmo.
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6.1.2. TELA DE CONFIGURAGCAO DE MODOS VENTILATORIOS

Na barra superior ha um botdo que exibe o modo ventilatério que esta em uso pelo ventilador,
sendo representado pela sigla:

Modo Sigla exibida no ventilador

Ventilagcdo por Pressdo Controlada (PCV) AC-PCV
Ventilagdo por Volume Controlado (VCV) AC-vCV
Ventilagdo Mandatéria Intermitente Sincrénica com ciclo de SIMV-PC

Pressdo Controlada (SIMV/PC + PS)

Ventilacdo Mandatoéria Intermitente Sincrénica com ciclo de T

Volume Controlado (SIMV/VC + PS)

Ventilagdo por Pressdo de Suporte (PSV) e Ventilagdo por PSV/CPAP

Pressdo Positiva nas Vias Aéreas (CPAP)

Ao selecionar este botdo, ou selecionando o botdo “Modo atual” na tela Standby, é possivel acessar
a tela de configuracdo de modos ventilatorios e realizar os ajustes dos parametros e visualizar os
parametros calculados.

Modo ventilatorio
v

Respiragio Tempo inspiratério Trigger Opgdes avancadas

20 cmH20 1.50s Desligado ‘ 4 L/min ’
13 rpm 5% Desligado

5 cmH20

|( ‘ Confirmar Cancelar

Nesta tela, no canto inferior direito, é possivel visualizar a area de pardmetros calculados
(derivados), que varia dependendo do modo ventilatério que estiver selecionado.
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6.1.3. AREA DE AJUSTE DE PARAMETROS

A Barra de Menu Inferior contém até 8 (oito) botdes que permitem ao usuario ajustar o valor dos
parametros de forma mais rdpida. Para realizar o ajuste, deve-se selecionar um dos botdes
inferiores e aumentar ou diminuir o valor através do bot3o rotativo.

Volume corrente Rise time Tins FR Pressdo limite T pausa

120 5 1.00 21 20 0.20

% s rpm cmH:0

Dependendo do modo selecionado, diferentes botdes de parametros sdo exibidos nesta area,
conforme a seguir:

Modo AC-PCV:

e Concentragdo de O;

e Pressdo Positiva no Final da Expira¢do (PEEP)

e Rise Time

e Tempo Inspiratério / I:E

e Frequéncia Respiratdria (FR)

e Pressao de Controle acima da PEEP (PC acima PEEP)

Modo AC-VCV:

e Concentragdo de 02

e Pressdo Positiva no Final da Expiragdo (PEEP)
e Volume Corrente (VC)

e Rise Time

e Tempo Inspiratorio / I:E

e Frequéncia Respiratdria (FR)

e Pressao limite

e Tempo de pausa

Modo SIMV-PC:

e Concentracdo de 02

e Pressdo Positiva no Final da Expiracdo (PEEP)

e Rise Time

e Tempo Inspiratorio / I:E

e Frequéncia Respiratdria SIMV (FR SIMV)

e Pressdo de Controle acima da PEEP (PC acima PEEP)
e Pressdo de Suporte acima da PEEP (PS acima PEEP)
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Modo SIMV-VC:

e Concentragdao de 02

e Pressao Positiva no Final da Expiragao (PEEP)

e Volume corrente (VC)

e Rise Time

e Tempo Inspiratorio / I:E

e Frequéncia Respiratdria SIMV (FR SIMV)

e Pressao limite

e Pressao de Suporte acima da PEEP (PS acima PEEP)

Modo PSV/CPAP:

e Concentragdo de 02

e Pressao Positiva no Final da Expiragdo (PEEP)
e Pressdo de Suporte (PS acima PEEP)

e Rise Time

e Fluxo ciclagem

e Pressao de controle (PC acima PEEP)

e Tempo de apneia

Nota: Os demais parametros ventilatérios do modo selecionado podem ser visualizados

acessando o botdo ° na barra inferior (tela de ajustes adicionais) ou diretamente na tela de
configuragao de modos.

6.1.4. AREA DE GRAFICOS E LOOPS

Os graficos e os Loops sdo responsaveis em fornecer informacgdes para a leitura da ventilagdo
pulmonar e para o diagndstico de assincronias durante a ventilagdo do paciente. Por este motivo, é
dedicado um espaco consideravel na tela para exibicdo de graficos e loops, permitindo uma melhor
visualizacdo do andamento do processo ventilatério.

Nota: A assincronia pode estar relacionada ao quadro de dor, cessando a ma adaptacao
unicamente com uso de analgésico na dosagem ideal.

Graficos disponiveis:

e Curva Pressao x Tempo

Curva Fluxo x Tempo

Curva Volume x Tempo

Barra grafica de pressdo inspiratdria instantanea (Pinst)
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Loops disponiveis:

e Loop de Pressao x Volume
e Loop Volume x Fluxo

Aviso: A defini¢dao das escalas maxima e minima para as curvas é importante para garantir a
completa visualizagdo das curvas de pressao, volume e fluxo. Sempre que necessario, realize o
ajuste da escala para valores compativeis com os parametros medidos do paciente.

Nota:

Este equipamento ndo permite ocultar as curvas de “Pressdao x Tempo” e “Fluxo x Tempo”.

e Quando se oculta uma curva, a distribuicdo e tamanho das curvas mantidas serao
alterados de acordo com espago disponibilizado na tela apds a modifica¢ao.

e Este equipamento deve ser manuseado por equipe capacitada que tenha total
compreensao de leitura dos valores numéricos, graficos e loops, controle de sensibilidade,
interpretagcdo de exames complementares e monitorizagdo de todos os parametros
medidos.

e Ao analisar as formas de onda de volume, fluxo e pressao no visor do ventilador mecanico,
é possivel detectar os tipos mais comuns de assincronia paciente-ventilador, que sdao
aqueles relacionados ao disparo, a ciclagem e ao fluxo. Os valores numéricos medidos
devem ser avaliados em conjunto para se obter maior informacao do estado de satide do
paciente que esta em ventilacdo.

6.1.5. MONITORIZACAO DE PARAMETROS NUMERICOS

Durante a ventilacdo do paciente, no canto direito da tela, serdo exibidos os valores medidos ou
calculados dos parametros de ventilacdo disponiveis. Além da exibicdo desses parametros, também
poderdo ser identificados os valores dos limites inferior e superior de alarme dos parametros de
Pressdo de Pico, PEEP, Volume Corrente, Volume Minuto, Frequéncia Respiratdria, Pressao do Cuff
e FiOy.
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35

18

0.9

1:3.5

P platé

" "

O sinal “-?-“ é exibido para valores medidos invalidos e guando um parametro ndo estd sendo
medido.

Por padrao, os parametros estdo dispostos em até trés paginas, sendo possivel alterar a visualizagdo

através dos botdes < e >

Pagina 1 Pagina 2 Pagina 3
Ppico VCi P pico
PMédia Fins P Média
PEEP Tins PEEP
FR I:E FR
FiO, FR espont FiO,
VMe Pplat VMe
VCe Pcuff Pcuff

E possivel personalizar a ordem de exibic3o dos parametros no menu Layout Settings:

O
1. Selecione o botdo [Sistema] (atalho lateral O ) = [Configuragbes do sistema] = Inserir a

senha do usuario — [Configuracdes do layout];
2. Alterar ordem dos parametros medidos em pagina 1, pagina 2 e pagina 3.

Nota: este equipamento nao permite ocultar a visualizagao do parametro medido de Pressao
de Pico.
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6.1.6. BARRA SUPERIOR

A barra superior é a area destinada a exibicao de informac¢des do modo ventilatdrio, informacgdes
do paciente, icones de procedimentos, alarmes ativos e informacao de data e hora.

SIMV-PC |i| Adulto Raspe Nenhum alarme ativo.

8 ml/kg 72.0 kg

1 2 3 4 5 6
. Exibe qual é o modo atual e, ao clicar no botdo, é aberta a tela de
1 | Modo ventilatodrio . ~ n o
configuragdo de parametros ventilatorios.
) Categoria do Indica se o paciente admitido é adulto ou pediatrico, junto com o icone
paciente representativo correspondente.
Exibe o nome do paciente e mais outras duas informacdes que podem
ser escolhidas pelo usuario. Por padrao, é exibido o peso do paciente
3 Informagoes do no lado esquerdo e a relagdo volume/peso no lado direito. Ao
paciente selecionar este botdo, o usudrio pode editar as informacdes e, se
estiver em modo espera, pode admitir um novo paciente ou dar alta ao
paciente atual.
o~ Caso um procedimento esteja em andamento, um icone com o
4 Inform?goes de contador é exibido nesta area. Os procedimentos podem ser: pausa de
procedimentos e .
alarmes, pausa inspiratéria e pausa expiratoria.
Mensagens de alarmes fisioldgicos: Exibe o alarme fisioldgico atual, ou
seja, alarmes acionados por um valor de parametro monitorado que
ultrapassa os limites definidos ou por uma condicdo anormal do
paciente segundo a prioridade de alarme estabelecida. Exemplo: “PEEP
Muito Alta”.
. Mensagens de alarmes técnicos: Exibe o alarme técnico atual, ou seja,
Area de alarmes . . . o s
5 ativos alarme acionados por um mau funcionamento do dispositivo devido a
operac¢do, por problemas no sistema ou pelo andamento de um
procedimento. Exemplo: “Pressao de entrada de O; baixa”.
Sao exibidos até dois alarmes simultaneamente nesta area. Caso mais
alarmes estejam ativos, um numero seguido de “+” é exibido. Ao
selecionar esta barra de alarmes, é exibida a lista de alarmes que
contém todos os alarmes que estdo ativos no momento.
6 Indicadores e Area para visualizac3o da data e hora do sistema, além dos
data/hora indicadores de bateria e de tela touchscreen bloqueada.
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6.1.7. BARRA LATERAL DE ATALHOS

A barra lateral exibe os botdes de atalho conforme a seguir:

icone Item Descri¢do

‘ I ' Standby Inicia ou interrompe o0 modo standby

Possui a mesma funcionalidade da tecla fisica de
ﬂ/ﬁ Reinicializacdo e pausa de | mesmo icone. Reinicializa os alarmes ativos e

alarme inicia/interrompe a pausa de alarmes de 2
minutos
(‘\ Configuragao de alarmes Abre a tela de configuracao de alarmes

Inicia ou interrompe a fun¢do de bloqueio de tela.

Para bloquear, deve-se segurar e manter

1 . pressionar o botdo por 3 segundos, até que o

/] Bloqueio de tela
mesmo mude totalmente a cor. Para
desbloquear, basta pressionar o botdo uma Unica
vez
Inicia ou interrompe a iluminagao auxiliar,
L
f s

Luz auxiliar utilizada para facilitar a visualizacdo do cesto do
carrinho do ventilador

* -
@ Possui a mesma funcionalidade da tecla fisica de

Menu de acesso rapido mesmo icone. Abre a tela de menu de acesso
rapido na lateral direita da tela

Oo Menu geral Abre o menu de configuracdo geral

6.2. DESCRICAO DO MENU

Ha dois Menus disponiveis no ventilador: menu rapido e menu geral do sistema.

6.2.1. MEeNU RAPIDO

O menu rapido dispde das principais funcdes e procedimentos disponiveis no ventilador e é exibido

no canto esquerdo da tela. Ao selecionar a tecla @, permitira o acesso a:

e Pausa inspiratdria

e Pausa expiratéria

¢ Incremento de 100% O,
¢ Nebulizacdo

e Pressao de Cuff

e Configuracdo de curvas
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6.2.1.1. INCREMENTO DE 100% 02

Incremento de 02 significa fornecer oxigénio a concentracdo de 100% no periodo determinado. A

funcdo é ativada pela tecla do painel frontal gC)Z ou pelo botdo [Incremento 100% 02]
disponivel no menu do ventilador.

Ao pressionar a tecla ou botao, a concentragdo de oxigénio permanecera em 100% por até 2 minutos
a partir do proximo ciclo respiratério. Devido ao seu facil acesso, este recuso poderd auxiliar o
operador na assisténcia para procedimentos como aspiracdo, realizando oxigenacdo pré e pds
aspiracdo. Para interromper a fung¢ao, aguarde o término dos 2 minutos ou pressione novamente a
tecla ou botdo correspondente.

Enquanto a fungao Incremento de 100% O2 estiver em andamento:

e O simbolo gC)Z ao lado do contador regressivo de 120 segundos é exibido na barra
superior, indicando quanto tempo falta para o fim da funcao

e Um alarme técnico de baixa prioridade é exibido para indicar que o procedimento de
incremento de O2 estd em progresso

e Um marcador é exibido no botdo inferior do parametro ajustavel de Concentracdo de 02
(Conc. 02)

*100% Oz em progresso

Aviso: Ao final da func¢do de incremento de 100% 02, o ventilador nao exibira alarmes de
FiO2 alta nos proximos 30 segundos.

Nota:
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e Aaspiracdo pode ser feita em todos os modos ventilatdrios, sendo que as configuragées
sao decididas pelo operador de acordo com a situagao do paciente.

e O paciente deve continuar sendo monitorado atentamente pela equipe médica durante
todo o processo de aspiracdo das vias aéreas.

e Se o operador alterar o valor da Concentragao de 02 (Conc. O2) durante a fungao de
incremento, a fungao é interrompida e o ventilador comegara a fornecer o valor ajustado.

o Nao hd alarmes de FiO2 alta ou FiO2 baixa durante a funcdo de incremento de 100% 02.

6.2.1.2. PAUSA INSPIRATORIA

Na pausa inspiratdria, as valvulas expiratdria e inspiratéria se mantém fechadas ao final da fase de
inspiracdo (apds a conclusdo da fase inspiratdria), enquanto a tecla estiver pressionada. Esta fungao
de Pausa Inspiratdria significa prolongar o tempo da fase inspiratdria e evitar que o paciente inspire
durante o periodo de até 15 segundos.

A fungdo pode ser ativada através da tecla do painel frontal “O« ou pelo botdao [Pausa
Inspiratdria] disponivel no menu do ventilador. Ao ser acionada, esta tecla proporcionara uma pausa
de até 15 segundos na fase inspiratéria do ciclo seguinte.

Este recurso pode ser utilizado para identificar a Pressdo de Platd (P platd) nos modos ou auxiliar
no diagndstico por exame de imagem (durante o exame de raio-X).

Esta acao pode ocorrer de duas formas:

1. Acionar a fungdao pressionando a tecla no painel frontal de forma continua (manter
pressionada);

2. Acionar a funcdo pressionando o botdo na tela touchscreen de forma continua (manter
pressionado).

Ao iniciar um procedimento de pausa, um icone e alarme técnico correspondentes é exibido na
barra de superior. O contador de até 15 segundos é iniciado quando a pausa estiver em andamento,
logo ao final da fase de expiracao.

Para interromper a pausa inspiratéria, deve-se aguardar o término dos 15 segundos ou soltar a tecla
ou botdo correspondente.

A P platé pode ser visualizada apds o fim do procedimento de pausa inspiratéria na area de
parametros medidos.

Para os modos AC-VCV e SIMV-VC, a pressao de platé é medida a cada ciclo com o parametro
ajustavel de T pausa. Para os modos AC-PCV, SIMV-PC e PSV/CPAP é possivel medir a pressdo de
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platé de forma intermitente apds um procedimento de Pausa Inspiratéria. A imagem a seguir,
representa uma monitorizagao intermitente que registra a data e hordrio que a medida foi obtida.

P plat

sz 22T

Aviso:

e Apds a pausainspiratdria, o ventilador aguardara 2 ciclos inspiratorios para realizar uma
nova pausa, mesmo que o botdo seja acionado antes deste periodo.

e Durante a pausa inspiratdria, qualquer condi¢do de alarme relacionado a apneia ou de
pressao nas vias aéreas nao serao acionados.

e A condicao de alarme e o dispositivo de protecao de alta pressao sao permanecidos
ativos durante uma pausa inspiratoria.

e O ventilador indica a presenc¢a da pausa inspiratéria através de um alarme de baixa
prioridade.

6.2.1.3. PAUSA EXPIRATORIA

Na pausa expiratdria as valvulas expiratéria e inspiratdria se mantém fechadas ao final da fase de
expiracdo (ap6s a conclusdo da fase expiratdria), enquanto a tecla estiver pressionada. Esta funcao
de Pausa Expiratoria significa prolongar o tempo da fase expiratdria e evitar que o paciente inspire
manualmente durante o periodo determinado.

A funcdo pode ser ativada através da tecla do painel frontal IIO» ou pelo botdo [Pausa
Expiratdria] disponivel no menu do ventilador.

Ao ser acionada, esta tecla ocasionard imediatamente uma pausa de até 15 segundos na fase
expiratéria do ciclo respiratdrio, impedindo o inicio da fase inspiratdria. Este recuso pode ser
utilizado para identificar a PEEP intrinseca (PEEPi) ou auxiliar no diagndstico por exame de imagem.

Esta acdo pode ocorrer de duas formas:

1. Acionar a funcdo pressionando a tecla no painel frontal de forma continua (manter
pressionada).

2. Acionar a fungdo pressionando o botdo na tela touchscreen de forma continua (manter
pressionado).
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Ao iniciar um procedimento de pausa, um icone e alarme técnico correspondentes é exibido na
barra de superior. O contador de até 15 segundos é iniciado quando a pausa estiver em andamento,
logo ao final da fase de expiracao.

Para interromper a pausa expiratéria, deve-se aguardar o término dos 15 segundos ou soltar a tecla
ou botdo correspondente.
Ap0ds conclusdo deste procedimento, podera visualizar o valor da PEEP no painel lateral direito.

Aviso:

e Apds a pausa expiratdria, o ventilador aguardara 2 ciclos expiratérios para realizar uma
nova pausa, mesmo que o botao seja acionado antes deste periodo.

Y

e Durante a pausa expiratdria, qualquer condi¢do de alarme relacionado a apneia
causada pela pausa nado sera acionada.

e O ventilador indica a presenga da pausa expiratdria através de um alarme de baixa
prioridade.

6.2.1.4. NEBULIZACAO

A nebulizacdo tem como objetivo fornecer medicamento em aerossol, inaldvel pelo paciente, para
fins terapéuticos. O nebulizador é um acessorio que deve ser conectado ao ramo inspiratério do
circuito, que produz uma névoa fina do medicamento incorporado no dispensador. Esta névoa flui
no fluxo de gases que passam pelo circuito e é fornecida ao paciente na inspiragao.

A nebulizagdo é sincronizada com a inspiracdo a um fluxo de 6 L/min e pode ser utilizada em todos
os modos de ventilagdo. E possivel determinar um tempo de durac¢do da nebulizagdo, que pode ser
selecionado entre 1 e 60 minutos, ou continuo. Para iniciar a fun¢do nebulizacdo, deve-se seguir os
passos seguintes:

Conexdo do nebulizador:

1. Instale o nebulizador no ventilador, conectando sua extremidade na saida auxiliar com a

identificagéo-l!r ) , localizada no painel frontal do equipamento.

2. Instale o nebulizador no circuito inspiratério do paciente, ao lado da peca Y. O nebulizador
deve ser posicionado na vertical para evitar vazamentos.

Acionar fungao:

1. Acesse a tecla Menu no painel frontal, selecione a opg¢do [Nebulizagdo].
2. Com o menu [Configuracdo da Nebulizacdo] aberto, defina o [Tempo] adequado.
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5.

Selecione [Iniciar] para iniciar a nebulizagdo. Quando a nebulizagdo é iniciada, a mensagem

“NEB” é exibida na barra superior .

Quando o tempo de nebulizacdo definido termina ou quando a tecla [Cancelar] é pressionada,
o ventilador finaliza o procedimento.

Ao final do procedimento, desconecte o nebulizador do circuito do paciente e a mangueira do
ventilador.

Aviso:
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e Use somente conjuntos de nebulizacdo recomendados pela ProlLife. O conjunto do
nebulizador e as etapas de instalacdo descritas nesta se¢io servem apenas como
referéncia. Consulte as instru¢des de uso do nebulizador para instalar e usar o
nebulizador.

e Para evitar que medicamentos nebulizados grudem em partes do circuito e valvula, use
somente medicamentos aprovados para nebulizagdo. Verifique regularmente e limpe ou
substitua a membrana da valvula expiratoria.

e Monitore continuamente o paciente, principalmente, durante a nebulizacdo e
umidificagao visto que nao se realiza compensacao de fluxo do nebulizador.

e Nao use um filtro expiratério ou HME no circuito respiratério do paciente durante a
nebulizagcdao. A nebulizagdo pode obstruir um filtro do lado expiratério, aumentando
substancialmente a resisténcia do fluxo e comprometendo a ventilagao.

e Conecte o nebulizador dentro do ramo inspiratério. Conectar o nebulizador entre o
conector do paciente e o tubo endotraqueal aumenta a ventilagao de espago morto.

e O gas adicionado pelo uso do nebulizador pneumatico pode afetar adversamente a
exatidao do ventilador.

e O uso de um nebulizador ou umidificador externo pode impactar o fornecimento e o
monitoramento do volume, diminuir a sensibilidade do acionador, e causar alarmes.
Monitore frequentemente o sistema respiratorio para aumento da resisténcia ou
bloqueio.

e N3do instale um filtro bacteriano na saida do nebulizador durante a nebuliza¢do, pois
pode aumentar a resisténcia ao fluxo e prejudicar a ventilagao.

e Quando usados, os nebulizadores, devem ser limpos ou desinfetados apds cada
tratamento, e nao a cada 24 horas.

e Agentes inflamaveis ndo devem ser nebulizados, eles podem ser inflamados pelo sensor
de fluxo.
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e Um filtro bacteriolégico deve ser usado na saida exalatdria. Durante a nebulizagao, se
for usado um filtro do tipo HME/HMEF no ramo expiratério, pode-se ter um filtro
saturado (encharcado) pela umidade.

e N3o use o nebulizador para nebulizar medicamentos a base de alcool ou que possam
sofrer ignicao na presenca do ar enriquecido com oxigénio sob pressao.

6.2.1.5. MONITORIZAGAO CONTINUA DA PRESSAO DE BALONETE

A monitorizacdo continua do balonete oferece melhor controle no ajuste pressérico e uma
monitorizacdo continua da pressdo ofertada evitando risco de broncoaspiracdo, lesdo de traqueia e
escape de gas consequentemente, alertando risco de despressurizacdo por baixa pressdo do
balonete e de contaminagao por residuos provenientes da cavidade oral.

A Monitorizacdo Continua da Pressdo do Balonete é realizada através da saida de pressao auxiliar
(Paux) localizada no painel frontal do ventilador e exibe os dados medidos na area de parametros.

Conectando o tubo para medir a pressao de cuff:
1. Conecte uma extremidade da tubulacdo no ventilador na saida de pressao auxiliar (Paux).

2. Apods acionar a funcdo na tela ventilador, conecte o outro extrema da tubulacdo ao Cuff da Via
Aérea Artificial (VAA) do paciente.

3. Verifique se em ambas as extremidades o tubo estd corretamente posicionado e sem risco de
vazamentos.

Ativar a func¢ao Pressao de Cuff:

1. No Menu Rapido do ventilador, pressione a tecla [Pressdao Cuff] para abrir o menu de
configuracdo desta funcao.

2. Na tela de Configura¢cGes da Pressdo de Cuff, ative o botdo de selecdo, sendo que a cor
alaranjada significa que a funcdo esta ligada.

3. Ajuste os limites superior e inferior para alarmes de Pcuff conforme necessario. Caso os limites
de alarme sejam desligados, o ventilador ndo emitird nenhum alarme de pressao auxiliar.

4. Ao ativar a funcdo, o parametro Pcuff (pressdo de cuff) é exibido na area de parametros
medidos.
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Aviso:

e Ao desligar os limites de alarme da fun¢dao Pressao de Cuff, nenhum alarme sera
disparado.

e A monitorizacdo pode ter alteragdes devido a obstrugao da tubulagao na conexao entre
o balonete (cuff) e ventilador.

e Atencao a monitorizagdo continua, necessidade de ajuste de parametros e
monitorizacdo de pressao auxiliar (Pressao de Cuff), durante movimentag¢ao do paciente
no leito.

e Secrec¢Oes faringeas podem entrar na traqueia através dos intersticios do balonete,
resultando em uma colonizagao traqueal.

e Tubos com cuff de alta pressdao, nao devem ser usados por mais de uma semana. Sao
facilmente introduzidos em emergéncias, porém a alta pressao pode causar necrose
traqueal.

Nota:

e Tubos com cuff de baixa pressao e alto volume ocluem as vias aéreas de modo
satisfatdrio, ao mesmo tempo que exercem um minimo de pressao na mucosa traqueal,
desde que sejam insuflados corretamente. S3o os tipos de tubos que causam menos
complicagles.

e Tem-se como conhecimento que a pressao de perfusdo sanguinea se situa entre 25-35
mmHg (20-30 cmH20). Estes valores sdo considerados seguros para evitar leses de
traqueia.

6.2.1.6. CONFIGURACAO DE CURVAS

No menu de configuragdes, é possivel acessar a tela de [Layout da Tela] para habilitar ou ocultar as
curvas e reordenar a ordem de apresentacdo destas.

o]
1. Selecione o botdo [Sistema] (atalho lateral < ) |= [Configura¢Bes do sistema] = Inserir a

senha do usuario — [Configuracdes do layout];

2. Realizar os ajustes desejados: alterar ordem dos parametros medidos (pdaginas 1, 2 e 3),
exibir/ocultar loops, curvas e barras, alterar ordem dos graficos.
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6.2.2. MENU GERAL

O menu geral do sistema permite o usudrio configurar algumas fungdes do sistema de forma

protegida, é exibido acima da drea de gréaficos da tela. Ao selecionar a tecla Go permitird o acesso
a:

¢ Interface

e Cores do sistema

e Configuracdo de ventilacdo

e Configuracdo de alarmes

e Revisdo de alarmes

e Manual do usuario

e ConfiguracGes de sistema (protegido por senhas: nivel usudrio e nivel servico)

Menu geral

Interface
Cores do sistema
Config. ventilagao

Configuracio de alarmes

Revisio de alarmes

Manual do usudrio

Configuragdes de sistema  [Bg)  Durante a ventilagho alguns boties ndo estao disponivets

Os subitens a seguir descrevem as principais funcdes disponiveis no Menu Geral.

6.2.2.1. TELA DE INTERFACE

Interface

DD/MM/AAAA
24h

Desligado

Nenhum

Nenhum

A tela de interface permite ao usuario realizar as seguintes alteragdes:
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e Exibir sobrenome do paciente primeiro: se esta func¢do estiver habilitada (V/), sera exibido
primeiro o sobrenome do paciente, seguido do nome.

¢ Formato de data: as opg¢des disponiveis sso DD/MM/AAAA ou MM/DD/AAAA, sendo D =dia,
M =més e A = ano. O padrdo é DD/MM/AA.

e Formato de hora: as op¢oes disponiveis sdo 12h ou 24h. O padrdo é 24h

e Tempo de bloqueio automatico: as opcdes disponiveis sdo 1, 2, 3, 4, 5, 10, 15 minutos ou
desligado. Se um tempo for escolhido, o ventilador entra em modo “bloqueio de tela”
automaticamente apds atingir esse periodo sem interacdo com o operador. O padrdo é
“desligado”. Consulte o subtdpico 8.2 - Bloqueio de tela para obter mais detalhes.

¢ Info paciente — lado esquerdo: pode-se escolher alguma informacao adicional para ser
exibida na area de Informacao do Paciente, no lado esquerdo.

¢ Info paciente — lado direito: pode-se escolher alguma informacgao adicional para ser exibida
na area de Informacgdo do Paciente, no lado direito.

e Exibir limites de alarme: se esta funcdo estiver habilitada (v/), s limites de alarme superior e
inferior sdo exibidos na area de parametros numéricos.

e Duragdo da luz de fundo: selecione o tempo de duragdo da luz de fundo dos teclados do
painel frontal.

Para salvar as alteracgdes feitas, pressione o botdo [Confirmar]. Para cancelar as alteracgdes, retorne
ao menu anterior ou pressione o botdo [Cancelar].

6.2.2.2. TELA DE CORES DO SISTEMA

Cores do sistema

Loops

M Violeta v arelo Vermelho W

W Vicleta v Amilclaro W

Azulclaro W

Restaurar padrio

E possivel alterar as cores dos graficos de loops, curvas de parametros e barra de pressdo
instantanea. Na tela Cores do Sistema, escolha a cor de cada item ou selecione a op¢ao [Restaurar
padrdo] para voltar ao padrao de cores do sistema.

As opc¢des de cores sdo: vermelho, laranja, dourado, amarelo, verde claro, verde, ciano, azul claro,
azul, vileta e rosa.

Para salvar as alteragdes feitas, pressione o botdo [Confirmar]. Para cancelar as alterac¢des, retorne
ao menu principal (botdo “home”) ou pressione o botdo [Cancelar].
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6.2.2.3. TELA DE CONFIGURAGCOES DA VENTILACAO

Na tela de configuragdo da ventilagdo, estdo disponiveis os seguintes ajustes:
e Breath Cycle Control: escolha entre Tins ou I:E. O padrdo é T ins.

e Breath cycle timing: escolha entre segundos ou % de T ins. O padrdo é T ins.
6.2.2.4. TELA DE CONFIGURACOES DE ALARMES

A tela de configuragao de alarmes permite o usudrio realizar todos os ajustes de alarme dos
parametros monitorados. Consulte o Capitulo 9 - Gerenciamento de alarmes para obter mais

informacdes.
6.2.2.5. TELA DE REVISAO DE ALARMES

A tela de Lista de Revisdo de Alarmes apresenta ao usudrio em ordem decrescente os alarmes
detectados no ventilador, é informado a data e hora, prioridade e a descri¢do do evento.

Lista de revisao de alarmes

17/08/2023 18:06:34 » ** PEEP alto, PEEP = 5 cmH:0, limite superior = 2 cmH20
17/08/2023 18:06:19 *** P pico baixo, P pico = 37 cmH.0, limite inferior = 47 ecmH.0
17/08/2023 18:06:04 » ** PEEP alto, PEEP = 4 cmH10, limite superior = 2 cmH:0
17/08/2023 18:05:58 » o ** PEEP alto, PEEP = 4 cmH.0, limite superior = 2 cmH.0
17/08/2023 18:05:23 *** P pico baixo, P pico = 37 emH.0, limite inferior » 42 cmH.0
17/08/2023 18:05:08 ** VM baixo, VM = 5.8 L/min, limite inferior = 6.4 L/min

Nota:
o

Em caso de perda total de energia ou qualquer outra forma de desligamento, o sistema de revisdo
de alarmes sera reiniciado. Os dados também serao reiniciados toda vez que o paciente receber
alta ou uma admissao de novo paciente seja feita.

e Caso ocorra qualquer forma de desligamento do aparelho, o sistema de revisdo de alarmes nao ira
registrar o tempo desligado.
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e Oventilador registrara as tltimas 20.000 modificagoes realizadas e alarmes acionados no aparelho.
Sempre que esse limite for alcan¢ado, a lista de revisao de logs procedera a exclusdo dos 200
registros mais antigos, e esse processo se repetira de forma sucessiva.

Para obter mais informacgdes sobre o sistema de alarme consulte o Capitulo 9 - Gerenciamento de

alarmes.

6.2.2.6. TELA DO MANUAL DO USUARIO

O usuario pode acessar o manual do usuario do ventilador através do QR code exibido na tela.
Aponte a camera do seu smartphone no QR code para obter um link com a visualizacdo do manual
do usudrio.

Nesta mesma tela também é possivel identificar a versdao do software do equipamento.

6.2.2.7. CONFIGURAGCOES DE SISTEMA

O botdo [ConfiguracBes do sistema] disponivel no menu do ventilador permite acesso a dois
submenus: nivel usudrio e nivel servico.

Aviso: durante a ventilagdo do paciente, algumas fun¢des nao estardo disponiveis para
ajustes no [Menu de configuragées do sistema]. Para ter o acesso total as op¢oes deste menu,
ligue o ventilador em modo Standby.

Ao acionar o botdo Configuracdo de Sistema, um teclado é exibido para inserir a senha usuario ou
senha servico. Cada uma dessas senhas permite acesso a configuracdes diversas, como:

Nivel usuario:

e Configuracao de layout

e Configuracdo de data e hora
e Iniciar/sair do modo DEMO

e Restaurar config. de fabrica

Nivel servigo:
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e Configuracao de layout

e Configuracdo de data e hora
e Calibragao da tela touch

e Iniciar/sair do modo DEMO

e Restaurar config. de fabrica

e Sistema

As telas de cada um desses menus serao apresentadas nos subitens a seguir.

Aviso:

e As opcoes protegidas pela senha de servigo (nivel servico) devem ser acessadas pela
engenharia clinica do seu hospital ou por pessoal técnico qualificado e treinado.

e As senhas de usudrio e servico devem ser usadas com responsabilidade, visto que
permitem acesso as configuragdes do sistema. Use as senhas com cautela.

7z

Nota: na tela “Sistema” é possivel visualizar o “Tempo de uso do equipamento”, com a
informacdo exibida em horas. Essa informagao é disponivel no nivel servigo.

6.2.2.8. CONFIGURAGCAO DE LAYOUT

O botdo [Configuracdo de layout] esta disponivel tanto no nivel usuario como no nivel servico. Nesta
tela, o operador pode ajustar suas preferéncias de exibi¢cdo da tela principal da ventilacdo.

Configuragdo de layout

Volume

Restaurar padrio Confirmar Cancelar

e Parametros medidos: selecione as paginas 1, 2 ou 3 no botdo [Paginas] para poder escolher
os parametros medidos que serdo exibidos em cada respectiva pagina.
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Aviso: O parametro medido de P pico (pressao de pico) deve ser sempre selecionado em
alguma das paginas.

e Loops: selecione a quantidade de loops em [N2 de loops], sendo as opcbes de 0, 1 ou 2. Apds
selecionar a quantidade, defina quais os tipos de loop em [Loop 1] e [Loop 2].

e Curvas: selecione a quantidade de curvas em [N2 de curvas], sendo as opcdes 2 ou 3. Apds
selecionar a quantidade, defina quais os tipos de curvas serdo exibidos e a ordem de exibicao
entre: pressao, volume e fluxo.

Aviso: Nao é possivel formar um layout de tela valido sem as curvas de pressao e fluxo.

e Barra de pressao: escolha entre ocultar ou exibir a barra de pressao instantanea através do
bot3do [Status].

Nota: E permitido fazer o ajuste de layout tanto no modo standby como no modo
ventilagao.

Para salvar as alteragdes feitas, pressione o botdo [Confirmar]. Para cancelar as alterag¢des, retorne
ao menu principal (botdo “home”) ou pressione o botdo [Cancelar]. Para restaurar as configuracdes
padrdo, pressione [Restaurar padrdo].

6.2.2.9. CONFIGURAGCAO DE DATA E HORA

Durante o modo standby, é possivel alterar a data e hora do sistema. Realize as modificacdes
necessarias nos botdes de [Dia], [Més], [Ano], [Hora], [Minuto] e [Segundo]. Todos os dados de
paciente serdo apagados ao se alterar data ou hora do sistema.

Para salvar as alteracdes feitas, pressione o botdo [Confirmar]. Para cancelar as alterac¢des, retorne
ao menu principal (botdo “home”) ou pressione o botdo [Cancelar].

Aviso: Todos os dados do paciente serdo apagados ao alterar data/hora do sistema. O
operador deve confirmar a janela de aviso para continuar a acao desejada.

6.2.2.10. CALIBRACAO DA CELULA DE O2

A tela de Calibracdo da célula de O, apresenta ao usudrio a opcao de calibrar o sensor de oxigénio
presente no aparelho, também é informado a data e hora da Ultima calibracdo realizada.
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Calibracao da célula O2

Desconecte o circuito do paciente e verifique se as entradas de Ar e O estio conectadas para realizar a calibragio da célula de Oz.

Comegar calibragio

Ultima calibragao valida realizada em 02/03/2024 00:09.

Calibragao valida.

Calibragao valida.

Para obter mais informagdes sobre o sistema de alarme consulte o Subcapitulo 10.3 — Calibracao

da célula galvanica.

Aviso:

e Uma nova calibracdo do sensor é recomendada sempre que a célula de oxigénio for trocada ou a

cada 15 dias de uso ininterrupto.

e A calibragao incorreta da célula galvanica ird resultar em valores incorretos no monitoramento do
gas de oxigénio

6.2.2.11. INICIAR MODO DEMONSTRACAO

Durante o modo standby, o usudrio pode iniciar ou interromper o modo de demonstracdo. Consulte
o subtdpico 8.3 - Modo demonstracdo e treinamento para obter mais detalhes.

Aviso: Ao iniciar o modo demo, todas as configura¢Ges anteriores serao perdidas.

6.2.2.12. RESTAURAR CONFIGURAGOES DE FABRICA

Durante o modo standby, com a senha de servico, é possivel restaurar todas as configuracées do
ventilador para o padrdo de fabrica.

Aviso: Ao restaurar a configuracao de fabrica, todas as configuragbes anteriores serao
perdidas.
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6.2.2.13. SISTEMA

Durante o modo de standby, através da tela Sistema, é possivel verificar e realizar os seguintes
ajustes (tela protegida pelo nivel servigo):

e Horas até a préxima manuteng¢do preventiva do equipamento: exibe o tempo total de
operacgao até a préxima manutencao.

e Tempo de uso do equipamento: exibe o tempo total de operacao do ventilador.

e Idioma: seleciona o idioma do ventilador. As op¢bes sao [Portugués] ou [Inglés].

e Versao do software (Ul): exibe a versdo do software instalada neste ventilador.

e Versao do firmware (IHM): exibe a versdo do firmware instalada neste ventilador.

6.2.2.14. CONFIGURAGCAO DO HL?7

Configuracdo do HL7 é possivel realizar os seguintes ajustes:

e Nome do Dispositivo: Por padrdo vem configurado com o nome do ventilador “VP-155" mas
pode ser modificado conforme o usudrio identifique necessidade.

e |P do servidor: Configurar conforme IP que sera disponibilizado para utilizacdo do HL7.

e Portado Servidor: Configurar conforme qual porta do servidor que sera disponibilizado para
utilizacdo do HL7.

e Periodo de mensagem:

e Habilita HL7:

6.2.2.15. REVISOES DE LOGS

Na tela de Revisdao de logs o dispositivo registrara as ultimas 20.000 modificagdes realizadas e
alarmes acionados no aparelho. Sempre que esse limite for alcancado, a lista de revisdo de logs
procedera a exclusdao dos 200 registros mais antigos, e esse processo se repetira de forma sucessiva.
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Logs history list

All logs v View pre use check history

Date and time Category A

24/10/2024 10:08:51 Ventilation Request to enter 02 cell calibration mode.
24/10/2024 09:49:09 Technical Master password used.

24/10/2024 09:45:31 Technical Service password used.

24/10/2024 09:40:56 Technical Service password used.

24/10/2024 09:40:45 Patient Admission date changed to .

24/10/2024 09:40:45 Patient Bed set to empty.

24/10/2024 09:40:45 Patient Patient weight changed to 75.0 kg.
24/10/2024 09:40:45 Patient Blood type set to empty.

24/10/2024 09:40:45 Patient Patient ID set to empty.

24/10/2024 09:40:45 Patient Last name set to empty.

24/10/2024 09:40:45 Patient First name set to empty.

24/10/2024 09:40:45 Ventilation Auxiliary pressure label changed to None.
24/10/2024 09:40:45 Ventilation Auxiliary pressure disabled.

24/10/2024 09:40:45 Technical Auto freeze time changed to Off.
24/10/2024 09:40:45 Technical Backlight duration changed to 10 s.
24/10/2024 09:40:45 Patient Patient type changed to Adult.
24/10/2024 09:40:45 Patient Patient discharged.

24/10/2024 09:40:45 Ventilation Ventilation mode changed to PCV.

Nota:
[ ]

Em caso de perda total de energia ou qualquer outra forma de desligamento, o sistema de revisao
de logs sera reiniciado. Os dados também serao reiniciados toda vez que o paciente receber alta
ou uma admissao de novo paciente seja feita.

e Caso ocorra qualquer forma de desligamento do aparelho, o sistema de revisao de logs nao ira
registrar o tempo desligado.
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7. MODOS VENTILATORIOS

A ventilacdo mecanica é visualizada em gréficos por ciclos respiratérios. Em cada ciclo, sdo
registradas as fases inspiratéria e expiratdria. A modalidade de cada ciclo é determinada pela forma
de disparo (inicio da inspiracdo). O modo ventilatério determina um conjunto de parametros
ajustaveis pelo operador, estabelecendo um nivel de assisténcia ventilatdria personalizada. Para
configurar o modo ventilatdrio, entre na tela de Configuragdao do Modo de Ventilagao.

A Adverténcia:

e Ao alterar o modo durante a ventilagdo, podem ocorrer transi¢ées significativas de
pressao, fluxo ou taxa de ciclismo, dependendo da diferenca entre os modos. Antes de
definir o novo modo, primeiro certifique-se de que as configura¢des entre os diferentes
modos sao compativeis. Isso reduz o risco de desconforto e dano ao paciente.

e Atencao na escolha dos parametros de forma individualizada e continua respeitando a
mecanica ventilatdria do paciente.

Nota:

e A aspiracdo pode ser feita em todos os modos ventilatdrios, sendo que as configuragoes
sao decididas pelo operador de acordo com a situagdo do paciente.

e O paciente deve continuar sendo monitorado atentamente pela equipe médica durante
todo o processo de aspira¢ao das vias aéreas.

Este ventilador oferece dois tipos de ventilagao: invasiva e nao invasiva.

Ventilacdo invasiva refere-se a ventilacdo por meio de uma via aérea artificial, como um tubo
endotraqueal ou de traqueostomia.

O modo de ventilagdo ndo invasiva significa que o paciente ndo estd intubado por tubo
endotraqueal, mas é ventilado através do uso de mascaras nasais ou mascaras.

Os modos de ventilacdo que podem ser iniciados sob ventilacdo invasiva incluem:

Perfil Modos de Ventilagao

Adulto /

. VCV, PCV, PRVC, SIMV-P, SIMV-V, APRV e CPAP/PSV.
Pediatrico
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Os modos de ventilacdao que podem ser iniciados sob ventilagdo ndo invasiva incluem:

Perfil Modos de Ventilagao

Adulto/

. NIV, DuoPAP, CPAP/PSV e Oxigenoterapia.
Pediatrico

7.1. IMODALIDADES VENTILATORIAS INVASIVAS

Ciclo Controlado: A fase inspiratdria é iniciada unicamente pelo ventilador. Os parametros
determinantes para o disparo desta modalidade sdo: Frequéncia Respiratdria (FR) e Tempo de
Apneia (Sistema de backup). O tipo de parametro pré-determinado para esta modalidade sera

definido pelo modo escolhido.

Ciclo Assistido: A fase inspiratéria é iniciada pelo esforco respiratdrio do paciente identificado

pelo ventilador. O parametro determinante para o disparo desta modalidade é: Sensibilidade
ajustada (fluxo ou pressdo).
Ciclo Assistido/Controlado: A assisténcia ventilatéria pode intercalar entre ciclo controlado e

assistido de acordo com o esforco respiratério identificado pelo ventilador durante aquele
determinado tempo. Os pardmetros pré-determinados serdo ajustados de acordo com o modo
selecionado.

Ciclo Espontaneo: A fase inspiratoria é iniciada pelo esforco respiratério do paciente

identificado pelo ventilador. O parametro ajustavel para identificagdo do esforgo: Sensibilidade
Inspiratdria. Dependendo do modo selecionado, os ciclos espontaneos podem ter auxilio da
pressdo de suporte (modo Pressdao de Suporte) ou no modo de Pressao Positiva Continua nas
Vias Aéreas (CPAP).

Sistema de Backup: Quando a escolha do modo ventilatério de modalidade espontanea for
selecionada, o Tempo de Apneia sera parametro determinante para alterar para o modo pré-
configurado com modalidade controlada.

Aviso:

e Modalidades controlada ou assistido/controlado proporcionam maior risco de
assincronia.
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e Em todas as modalidades é necessdrio controlar a concentragdo de gases enviadas ao
paciente.

e Em todas as modalidades é imprescindivel o acompanhamento e monitoramento
continuo do paciente pelos profissionais da satide responsaveis.

7.1.1. VENTILAGAO COM VOLUME CONTROLADO —AC-VCV

Neste modo AC-VCV, a fase inspiratdria serd iniciada pelo ventilador (modalidade controlado) ou
guando for identificado o esforgo respiratoério pelo equipamento (modalidade assistida). O Tempo
Inspiratorio (T ins) deve ser pré-determinado pelo operador e mantido pelo ventilador até atingir o
Volume Corrente (VC) pré-determinado durante o ciclo e, posteriormente, serd iniciada a fase
expiratoéria (ciclado a volume). Desta forma, o equipamento garantirad o volume corrente desejado
pelo operador.

Aviso:

e A pressdao inspiratoria sera consequéncia dos parametros ajustados e da mecanica
ventilatdria do paciente. Por isto, o alarme de pressao deve ser ajustado para evitar risco
de lesdo pulmonar consequente de altas pressbGes ventilatorias. Assimetria da
expansibilidade toracica e exames imagens pode auxiliar no diagndstico de lesdo
pulmonar por pneumotdrax.

e Ajuste de monitorizagdo e alarme de pressao alta durante o modo de ventilagao
controlado por volume.

e A utilizagdao da ventilagdo controlada pode ser util para manter o VC dentro de uma faixa
segura, minimizando as pressées de pico, uma vez que os tempos inspiratdrios e
expiratdrios permanecem constantes.

Para garantir o volume corrente na modalidade assistido e controlado, os seguintes parametros
deverdo ser programados:

e Volume Corrente
e FR

e PEEP

e Conc. 02

e Pressao limite

e Tins/IE

o T pausa

e Risetime

e Sens. Fluxo
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e Sens. pressao

e Fluxo de base

e Compensar volume
e Tipode curva

e Padrao de fluxo

No modo AC-VCV, o operador podera optar por um dos formatos de onda de fluxo inspiratério:

e Onda Quadrada:
e Onda Descendente:
e Onda Ascendente:

e Onda Senoidal:

Para as ondas descendente, ascendente e senoidal, é possivel ajustar a porcentagem do padrado de
fluxo (Flow pattern). Este parametro representa o ajuste do percentual do pico de fluxo que vai
modificar a formato de entrega do fluxo.

Na area de pardmetros derivados (calculados), estdo disponiveis para visualizagdo: T ins / I:E,
Volume Minuto (VM) e Fluxo (F) / Fluxo de Pico ( pico).

N A A
/\/\/\
G

Curvas de VCV: A) Onda de fluxo descendente; B) Onda de fluxo quadrada e C) Onda de fluxo quadrada com pausa
inspiratoria

Proessure

Volume

Flow

7.1.2. VENTILAGAO COM PRESSAO CONTROLADO — AC-PCV

Assim como no modo VCV, o modo PCV segue na modalidade Assistido e Controlado. Porém, o
volume entregue ndo é pré-determinado pelo operador e nem garantido pelo ventilador. O
equipamento mandara um fluxo inspiratdrio até atingir a PC acima PEEP (Pressao de Controle acima
da PEEP). Esta pressdo atingida no inicio do ciclo serd mantida durante toda fase inspiratoria pelo
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tempo determinado pelo operador e, posteriormente, serd iniciada a fase expiratéria (ciclado a
tempo).

Aviso: O volume entregue nao é pré-determinado pelo operador e nem garantido pelo
ventilador. O volume corrente e o fluxo inspiratério serdao resultados dos parametros pré-
determinados e da mecanica ventilatéria do paciente. Por isto, o alarme de volume corrente e
volume minuto deverao ser ajustados para evitar hipoventilagao.

Pressure
=
i

Volume

/
7

Curvas de PCV: A Pressdo Controle (PC) é mantida durante a fase inspiratoria pelo Tempo Inspiratério (T ins) pré-
determinado. Em cada ciclo, pode-se observar a variagdo do volume e fluxo.

Aviso: Caso a onda de fluxo mantenha-se na linha de base durante toda a fase inspiratoria,
realize a averiguacdo da montagem do circuito e descarte qualquer possibilidade de risco de
obstrucao.

Para garantir a ventilacdo por pressdo controlada na modalidade assistido e controlado, os
seguintes parametros deverdo ser programados:

e PCacima PEEP

e FR

e PEEP

e Conc. 0O,

e Tins/I:E

e Rise time

e Sens. Fluxo

e Sens. Pressao

e Fluxo de base

e Compensar volume

Na drea de parametros derivados (calculados), esta disponivel para visualizagdo: T ins / I:E.
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7.1.3. VENTILACAO MANDATORIA INTERMITENTE SINCRONIZADA — SIMV

Este modo é resultado da conciliagdo de dois modos ventilatérios de modalidade assistido e
controlado (VCV ou PCV) com o modo de modalidade espontanea (PSV). A programacdo da
Frequéncia Respiratdria (FR), pré-estabelecida pelo operador, serd responsavel pelos ciclos
assistido e controlado do modo selecionado (VCV ou PCV), enquanto os ciclos espontaneos serao
resultantes do esforco do paciente exercido acima da FR programada.

Aviso: Atencdo no ajuste da frequéncia respiratéria no modo ventilagdo mandatéria
intermitente. No modo SIMV a frequéncia respiratdria deve ser selecionada em um nivel cujo a
ventilagdo intercale com a frequéncia espontanea. Nos ciclos que apenas apresenta frequéncia
respiratéria mandatoria, refletem unicamente ativacio da modalidade controlado. Devendo-se
assim, reduzir a frequéncia respiratdria ou transferir para uma modalidade assistido/controla.

SIMV-VC:
Este modo de Ventilagdo Mandatdria Intermitente Sincronizada com ciclo de Volume Controlado
(SIMV VC) é a combinacdo do modo VCV e PSV. Para combinacdo destes modos, deverdo ser
ajustados:

Na drea de configuracdo do Modo SIMV-VC, deve ser possivel fazer os ajustes dos parametros de:

e Volume Corrente

e FRSIMV
e PEEP
e Conc.0;

e Pressdolimite

e Tins

e T pausa

e Risetime

e Sens. Fluxo

e Sens. Pressdao

e Fluxo ciclagem

e PSacima PEEP

e Fluxo de base

e Trigger window

e Compensar volume
e Relagdo I:E/ Tempo
e Tipodecurva
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e Padrdo de fluxo

As seguintes opc¢des de formato de onda de fluxo inspiratério estao disponiveis:

e Onda Quadrada:
e Onda Descendente:
e Onda Ascendente:

e Onda Senoidal:

Para as ondas descendente, ascendente e senoidal, é possivel ajustar a porcentagem do padrdo de
fluxo (Flow pattern). Este parametro representa a Ajuste do percentual do pico de fluxo que vai
modificar a formato de entrega do fluxo.

A 1 “A
JANESAN

[ ] b [ ]

o

Curvas de SIMV-VC: serao visualizados ciclos mandatdrios e ciclos espontaneos.

Pressure

Volume

Flow

Na area de parametros derivados (calculados), esta disponivel para visualizacdo: Ciclo resp., Volume
minuto (VM) e Fluxo (F). / Fluxo de pico (F pico).

SIMV-PC:
Este modo é a combinacdo do modo PCV e PSV. Para combinacdo destes modos, deverdo ser
ajustados:

e PCacima da PEEP

e FRSIMV
e PEEP
e Conc. 02
e Tins
e Risetime

e Sens. Fluxo
e Sens. Pressao
e Fluxo ciclagem
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e PSacima PEEP

e Fluxo de base

e Trigger window

e Compensar volume

Pressure

Volume

7"
7

Curvas de SIMV-PC: sera visualizado ciclos mandatadrios e ciclos espontaneos.

Na drea de parametros derivados (calculados), esta disponivel para visualiza¢do: Ciclo resp.

7.1.4. VENTILAGAO COM PRESSAO SUPORTE (PSV) E PRESSAO POSITIVA NAS VIAS AEREAS
(CPAP)

Os modos PSV e CPAP s3ao de modalidade espontanea, iniciando a fase inspiratéria unicamente pela
identificacdo do esforgo respiratério do paciente pelo ventilador e de acordo com a sensibilidade
ajustada. Nestes dois modos, o paciente determina a frequéncia e a dura¢ao de cada respiragdao em
formato de onda de fluxo descendente.

Aviso:

e O ajuste dos parametros de backup e alarme de apneia deverdao ser ajustados e
verificados todas as vezes em que os modos espontaneos e SIMV forem selecionados.

e Ajuste apropriado da sensibilidade, no valor mais baixo sem ocasionar auto disparo e
em niveis que sustentem uma detecc¢ao solicitada da respira¢ao.

e Aventilagdo com pressdo de suporte ou ciclada a fluxo (pressao assistida) tem o objetivo
de “aliviar” uma inspiragao muito trabalhosa para a musculatura respiratoéria, ficando a
cargo do paciente o controle do tempo, fluxo e volumes inspirados, bem como da
propria frequéncia respiratoria. O volume corrente e o fluxo inspiratério sao
consequéncia do nivel de pressao suporte empregado, da impedancia (complacéncia e
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resisténcia) e do esfor¢o muscular do paciente. Sua aplicagao possibilita o aumento do
volume corrente e diminuigcao da frequéncia respiratoria.

Para combinagdo destes modos, deverao ser ajustados:

e PSacima PEEP / CPAP

e PEEP

e Conc. 02

e Risetime

e Sens. Fluxo

e Sens. Pressdao

e Fluxo ciclagem

e PCacima PEEP (ventilagdo de backup)
e FR (ventilagdo de backup)

e Tins (ventilacdo de backup)
e Fluxo de base

e Tempo de apneia

e Compensar volume

Ao zerar o valor do parametro de Pressdo de Suporte (PS), o modo CPAP serd automaticamente
reconhecido pelo equipamento e visualmente pelo operador.
Na area de parametros derivados (calculados), estd disponivel para visualiza¢do: T ins / I:E.

CPAP:
O modo Pressdo Positiva nas vias Aéreas (Continuous Positive Airway Pressure - CPAP) é identificado

por uma pressdo continua na fase inspiratéria e na fase expiratéria. O nivel de CPAP é determinado
pela PEEP previamente ajustada pelo operador.

Pressure

Volume

A /"ﬂ\

A\
%

Curvas de CPAP: serdo visualizados ciclos mandatodrios e ciclos espontaneos.

Flow
D
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Aviso:

e Este equipamento deve ser manuseado por equipe capacitada e com conhecimento
clinico sobre efeitos hemodinamicos da Ventilagdo por Pressao Positiva, para reduzir
riscos.

e O modo CPAP nao fornece uma frequéncia respiratoria definida. Nao use este modo para
pacientes dependentes de ventilador.

PSV:

No modo de Ventilacdo de Pressdao de Suporte (Pressure Support Ventilation — PSV), o ventilador
oferta um fluxo inspiratério até atingir a Pressao de Suporte (PS) programada.

Pressure

Volume

Flow

Curvas de PSV: serdo visualizados ciclos espontaneos com Pressdo de Suporte acima da PEEP.

Aviso:

e Valores baixos de pressdo de suporte ofertados podem implicar o aparecimento de
atelectasia. Torna-se necessaria uma efetiva monitoriza¢dao, uma vez que nem o volume
corrente, nem o volume minuto sdo garantidos nessa modalidade.

e O modo PSV nao fornece uma frequéncia respiratoria definida. Nao use este modo para
pacientes dependentes de ventilador.

7.1.5. VENTILACAO COM PRESSAO REGULADA E VOLUME CONTROLADO (PRVC)

O PRVC é um modo ventilatério assistido controlado, ciclado a tempo e limitado a pressao,
utilizando o volume corrente alvo como feedback para ajustar automaticamente o limite de pressao.

Ao iniciar-se o PRVC, ventilador ira administrar um volume corrente programado pelo operador,
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com onda de fluxo constante (retangular) e uma pausa inspiratdria de 0,5s, manobra utilizada para
medir a complacéncia e resisténcia pulmonar do paciente.

Com base na resisténcia e complacéncia do paciente, o ventilador ajusta automaticamente a
pressdo inspiratdria necessaria para garantir o volume alvo.

Apds o terceiro ciclo, o ventilador passa a entregar respiragdes controladas por pressdao, com o valor
de pressdo calculado para alcangar o volume alvo, a cada ciclo, o ventilador compara o Volume
corrente distribuido com o Volume Corrente alvo.

Caso o volume corrente alvo ndo seja alcangado, ou seja, ultrapassado, o ventilador ajusta
automaticamente a pressao afim de encontrar o volume alvo definido pelo operador.

Este ajuste de pressao realizado pelo ventilador ndo deve ultrapassar os 3 cmH20 por respiracao.

7.1.6. VENTILAGAO coMm ALivIO DE PRESSAO (APRV)

O APRV é um modo espontaneo, limitado a pressao e ciclado a tempo, neste modo a ciclagem ocorre
por fluxo e o ventilador administra dois niveis de PEEP (PEEP e PEEP alto).

O operador é responsavel por ajustar os dois niveis de PEEP e deve ajustar a frequéncia de
alternancia entre os dois niveis de pressao, por meio do Tempo Inspiratério Superior (T. High) e
Tempo Inspiratério Inferior (T. PEEP).

O APRV tem como caracteristica a inversao da relacdo I:E, onde o Tempo Inspiratério Inferior sera
menor que o Tempo Inspiratdrio Superior, portanto, funcionando apenas como um breve alivio de
pressao.

A

Pressure

Thigh Tlow

Time
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7.2.

IMODALIDADES VENTILATORIAS NAO INVASIVAS

As modalidades ndo invasivas sdo caracterizadas por ventilacdo com pressdo positiva através de

uma interface ndo invasiva como mdscara nasal, mdscara facial ou tampdes nasais, ao invés de

via aérea definitiva, como intubag¢do orotraqueal ou traqueostomia.

m Aviso:

|I| Nota:

101

Para evitar possiveis les6es ao paciente, ndo use esta modalidade em pacientes que nao
apresentam respira¢do espontinea ou que apresentam padroes de respiracdo
irregulares. A ventilagdo ndo invasiva destina-se a fornecer suporte de ventilagao
assistida a pacientes com respira¢ao espontanea regular.

N3o tente aplicar ventilagao nao invasiva em pacientes intubados para evitar lesoes.
Devido a vazamentos de ar ao redor da mascara, o volume exalado pelo paciente pode
diferir do volume exalado medido.

A ventilagdao nao invasiva para pacientes gravemente enfermos deve ser administrada
pela equipe médica treinada e experiente.

Como precauc¢do, deve-se estar preparado para intubacdao e ventilagdo invasiva a
qualquer momento enquanto aplica a ventilagdao nao invasiva.

O uso de uma madscara pode aumentar o volume do espago morto. Ao aplicar a
ventilagdo nao invasiva, siga as instrugdes do fabricante para a mascara.

Ao usar uma madscara nasal para ventilagdio mecanica, evite pressoes altas nas vias
aéreas. A alta pressao pode causar inchago no estomago.
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7.2.1. VENTILACAO NAO INVASIVA (NIV)

A operagdo deste modo é semelhante ao modo de ventilagdo com pressao controlada, com a
diferenca de que o ventilador ird compensar os vazamentos automaticamente. a. O NIV é projetado
para uso com uma mascara ou outra interface nao invasiva para o paciente.

A compensac¢ado de vazamento é um dos mecanismos pelo qual se garante a manutengdo da pressao
regulada, a estabilizacdo da sensibilidade do disparo evitando a autociclagem, e o controle da
sincronia respiratoria.

O equipamento mandard um fluxo inspiratério até atingir a Pressao de Controle acima da PEEP.

m Nota:

e Em caso de vazamentos, eles sdo compensados em até 50 L/min sem auto disparo.

7.2.2. OXIGENOTERAPIA

|I’ Aviso:

e A terapia com 02 s6 pode ser utilizada para pacientes com respiracdo espontanea
regular.

e Durante a terapia com oxigénio, apenas a concentra¢dao de oxigénio inalada, taxa de
fluxo de oxigénio e pressao na via aérea sao monitoradas.
e Durante a terapia com oxigénio, todos os alarmes fisioldgicos sdao desativados, exceto o

alarme fisiolégico de concentragdo de oxigénio e pressao alta.

e Apenas mascara de oxigénio ou canula nasal podem ser usadas para terapia com
oxigénio. Nao use mascaras NIV para terapia com oxigénio. O uso inadequado de
mascaras pode ser perigoso para os pacientes.

A oxigenoterapia ou terapia de oxigénio, deve ser utilizada em pacientes com respiracdo
espontanea e que fazem uso de mascaras de oxigénio ou canula nasal.

A terapia consiste na aplicacdo de fluxo continuo de oxigénio, permitindo ao operador o ajuste da
concentracao de oxigénio e fluxo.

Para entrar nas configuracdes da terapia de oxigénio o operador obrigatoriamente devera estar em
stand-by.

Para iniciar a terapia o operador deve selecione o modo Oxigenoterapia, realizar os ajustes de
concentracdo de 02 e fluxo confirmar a configuracdo e iniciar a ventilacdo.

102

PROLIFE &1



Ventilador Pulmonar VP-15S

7.2.2.1. TEMPO DE TERAPIA

Na interface da terapia de oxigénio o operador pode configurar o tempo que deseja ser informado,
quando o tempo programado acabar, um tom de aviso serd emitido pelo sistema e o fornecimento
de oxigénio ndo serd interrompido neste momento.

Também existe um cronometro que informa ao operador, o tempo total em que o paciente estd em
terapia.

7.2.3. DUOPAP VENTILACAO POR PRESSAO BIFASICA

O modo DuoPAP é considerado um modo de ventilacdo BIFASICO, sendo projetado para suportar a
respiracdo espontanea em dois niveis alternados de pressao (dois niveis de PEEP).

Neste modo, o ventilador alterna periodicamente de forma automadtica entre os dois niveis de
pressao positiva, sendo necessdrio que o profissional ajuste dois niveis de pressdo, sendo uma

denominada de Pressao Superior (PEEP Alta) e a outra de Pressao Inferior (PEEP).

O profissional também deve ajustar a frequéncia de alternancia entre os dois niveis de pressao, por
meio do Tempo Inspiratério Superior (Tempo Alta) e Tempo Inspiratério Inferior (Tempo PEEP).

O paciente pode respirar de forma espontanea tanto no nivel superior quanto no nivel inferior, com
um nivel de pressao de suporte independente.

A seguir esta um diagrama esquematico da forma de onda do modo DuoPAP:

Pressure A : : % Thigh
Thigh Tlow : -
-t | ] . Trigger
window
55 H
o 3
Trigger iy

window

Phigh

_-.:. ......... —
H Rise Time v

Inspiratory trigger . .
Expiratory trigger

7.3.  ESPECIFICACOES DOS PARAMETROS VENTILATORIOS
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Os parametros (ajustados ou medidos) pelo ventilador sdo apresentados nos itens a seguir.

7.3.1.

PARAMETROS AJUSTAVEIS

Parametro
configurado

Descricao

Unidade de
medida

FR

Frequéncia Respiratdria Total - Total de respiracao realizada
no ultimo minuto

rnm

FR SIMV

Frequéncia SIMV, representa a frequéncia respiratéria na
modalidade assistida-controlado nos modos de Ventilagdo
Mandatoria Intermitente Sincronizada (SIMV)

rnm

I:E

Relacdo Inspiratéria e Expiratéria (tempo inspirado e

expirado) em cada ciclo

Tins

Tempo inspiratério em um ciclo de respiracao

Conc. Oy

Concentragao de O3 - Porcentagem de oxigenag¢do da mistura
ar/oxigénio enviado para o paciente a cada ciclo (FiO,).

%

Fluxo de base

Fluxo enviado pelo ventilador pelo ramo inspiratério durante
a fase expiratdria

L/min

Tempo apneia

Tempo maximo de apneia do paciente

Compensar
volume

Ativar ou desativar a funcionalidade que estima a parte do
volume enviado ao circuito respiratério que efetivamente
chega no pulmao do paciente

Sens. fluxo

Sensibilidade a fluxo - Representa a capacidade de deteccdo
do ventilador sobre o esforco respiratdério do paciente, em
relacdo ao fluxo

L/min

Sens. pressao

Sensibilidade a pressdo - Representa a capacidade de
deteccdo do ventilador sobre o esfor¢co respiratério do
paciente, em relacdo a pressao

cmH>,0

PEEP

Pressdao Positiva Expiratéria Final - A pressdao de PEEP é
mantida mesmo no ciclo expiratdério. O fluxo é ajustado para
atender a demanda do paciente e o ventilador mantendo a
capacidade residual funcional. O valor da PEEP ajustada eleva
alinha de base no grafico de Pressao x Tempo, de zero ao valor
configurado

cmH20

Volume Corrente

Representa a quantidade de gds presente em cada ciclo. O
ajuste pode ser realizado nos ciclos mandatérios dos modos
VCV ou SIMV-VC

mL

Pressao limite

Representa o limite de pressdo maxima que a respiracdo é
mantida para o tempo inspiratorio restante em uma
respiracdo controlada pelo volume.

A Pressdo limite sempre irda acompanhar o limite superior do
alarme de Pressdo de Pico, ou seja, ao ajustar o limite superior
do alarme de Pressdao de Pico em um valor diferente ao
estabelecido na Pressdo limite, a Pressao limite ira se ajustar
ao mesmo valor definido no limite superior do alarme.

cmH>0
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Tipo de curva de | Escolha do tipo de curva de fluxo, nos modos AC-VCV e SIMV-
fluxo VC

Rampa de subida (Rise Time) é o ajuste da inclina¢ao da rampa
de subida referente a entrega do fluxo inspiratério. Quanto
Rise time maior a porcentagem, maior serd o fluxo inspiratério. Do %
mesmo modo, quanto menor a porcentagem, menor serd o
fluxo

Tempo de pausa - Tempo (em segundos ou em porcentagem
T pausa de T ins — tempo inspiratdorio) em que se exerce a pausa Sou%
inspiratdria

Ajuste do percentual do pico de fluxo que vai modificar a
formato de entrega do fluxo. Parametro disponivel nos modos

[o)
SIMV-VC e AC-VCV para as ondas descendente, ascendente e 4

Padrao de fluxo

senoidal.
Pressdo de Controle acima da PEEP - Indica a pressao acima da

PC acima PEEP | PEEP aplicada aos ciclos mandatérios dos modos PCV ou cmH,0
SIMV-PC

Pressdo de Suporte acima da PEEP - indica a pressao acima da

PS acima PEEP A
>acima PEEP aplicada aos ciclos espontdneos no modo PSV

cmH20

Representa a porcentagem de fluxo para alteracdo da fase
inspiratdria para inicio da fase exalatéria. O valor do fluxo de
corte representa a porcentagem de pico de fluxo inspiratério
calculado no inicio de cada ciclo respiratério

Fluxo ciclagem %

Janela de Sincronizagao SIMV (Trigger Window) - %
Representa a porcentagem do tempo expiratério total que
Janeladesinc | determina se o modo ventilatério do proximo ciclo %
respiratério serd na assistido/controlado ou espontaneo. Este
parametro é disponivel para os modos SIMV

Fluxo ou Fluxo de Pico - calculados a partir dos demais

A . L/mi
parametros ajustados, para os modos AC-VCV e SIMV-VC /min

F ou F pico

Volume minuto - calculado a partir dos demais parametros

M
v ajustados, para os modos AC-VCV e SIMV-VC

L/min

Ciclo respiratério representa a soma do tempo inspiratério

. com o tempo expiratério em um ciclo de respiracdo. E um
Ciclo resp. s

parametro calculado a partir dos demais pardametros
Aviso:

ajustados, disponivel nos modos SIMV
e Em casos de alerta de PEEP baixa: 1. Verifique a ocorréncia de vazamento nos tubos de
paciente. 2. Execute uma verificagao do sistema para testar a existéncia de vazamentos.

e Ajuste minimo de alarme de PEEP para evitar efeitos deletérios da ZEEP (Pressdo
Expiratoria Final Zero).

o A utilizacdo de PEEP baixa e o reduzido suporte pressérico pode causar reinalagao de CO2.
Portanto, é necessario maior grau de atenc¢do ao paciente nessas situagoes.
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O usuario deve estar ciente dos efeitos da PEEP ao realizar os ajustes dos parametros
ventilatdrios. Se a aplica¢cao de PEEP for seguida por uma mudancga significativa na CRF —
capacidade residual funcional, pode resultar em hiperinsuflacio das dareas mais
distensiveis.

O ajuste inadequado da sensibilidade a fluxo ou pressao podera ocasionar disparos
excessivos e indesejaveis (auto disparo) ou dificultar a identificar do esforgo respiratério
do paciente (disparo ineficaz).

Realizar desconexao do equipamento durante a massagem cardiaca ou reducao da
sensibilidade para diminuir auto disparo.

Com base na configuracdo do alarme, atencdo ao limitar do ajuste de pressao pico.
Pressoes de pico superiores a 33 cmH20 podem aumentar o risco de aspiragao por
insuflagdo gastrica. Ao executar a ventilagio com essas pressées, considere usar um
modo invasivo.

A pressdao maxima na via aérea durante opera¢ao normal na fase inspiratdria é igual ao
Limite de Pressao ajustado.

Importante de realizar o ajuste da FiO, de acordo com o estado clinico e categoria de cada
paciente e monitorar os valores esperados de SpO..

Todos os parametros de pressao em cmH;0 podem ser afetados pelo erro de conversao
da unidade de medida. Consulte o subtépico 7.4 - Conversao de unidade de pressao para
mais informagoes.

7.3.2. PARAMETROS MEDIDOS

Parametros Descricio Unidade
monitorados ¢ de medida
, Indica o nivel de pressdao mais alto durante a fase inspiratdria
P pico . e cmH,0
ciclo respiratério
Pressdo de platdé - Pressdo encontrada apds realizacdo da
P plat pausa inspiratéria. Indica a pressao inspiratéria no final da cmH>0
fase inspiratdria com fluxo inspiratério zero
PEEP Pressdo positiva expiratdria final c¢cmH>0
. Fluxo inspiratério mede a velocidade de entrega do ar durante .
Fins N L/min
a fase inspiratéria
. Volume Corrente Inspirado mede a quantidade de gas .
VCi L ) ‘p . . a g L/min
inspirado no ciclo respiratdrio
Volume Corrente Expirado mede a quantidade de gas .
VCe . . p , . g g L/min
eliminado no ciclo respiratério
. Pressdo média — nivel de pressdao média medido durante o
P média . - cmH0
ciclo de respiracao
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FR Numero de respiragdes totais durante um minuto rpm
Volume Minuto Expirado mede a quantidade de ar eliminado .
VM e . . L ) L/min
pelo paciente no ciclo respiratério em um minuto
FR espont Numero de respiracdes espontaneas durante um minuto rpm
FiO Fragao inspirada de oxigénio a cada ciclo %
Tins Tempo inspiratério em um ciclo de respiragao s
LE Relacdo Inspiratéria e Expiratéria (tempo inspirado e i
expirado) em cada ciclo
Pcuff Pressdo de cuff (balonete) cmH,0
Indica a pressado inspiratéria do ciclo respiratério medida de
Pinst forma instantanea. E representada pela barra de pressdo cmH,0
inspiratoéria

Aviso:
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Em casos de alerta de PEEP baixa: 1. Verifique a ocorréncia de vazamento nos tubos de
paciente. 2. Execute uma verificagao do sistema para testar a existéncia de vazamentos.

Ajuste minimo de alarme de PEEP para evitar efeitos deletérios da ZEEP (Pressdo
Expiratdria Final Zero).

A utilizagao de PEEP baixa e o reduzido suporte pressérico pode causar reinalagdo de CO2.
Portanto, é necessario maior grau de atenc¢do ao paciente nessas situagoes.

O usuario deve estar ciente dos efeitos da PEEP ao realizar os ajustes dos parametros
ventilatdrios. Se a aplicacdo de PEEP for seguida por uma mudanga significativa na CRF —
capacidade residual funcional, pode resultar em hiperinsuflagdo das dareas mais
distensiveis.

O ajuste inadequado da sensibilidade a fluxo ou pressdo podera ocasionar disparos
excessivos e indesejaveis (auto disparo) ou dificultar a identificar do esforgo respiratério
do paciente (disparo ineficaz).

Realizar desconexdao do equipamento durante a massagem cardiaca ou redug¢do da
sensibilidade para diminuir auto disparo.

Com base na configuracao do alarme, atencao ao limitar do ajuste de pressao pico.
Pressoes de pico superiores a 33 cmH20 podem aumentar o risco de aspiragdao por
insuflagdo gastrica. Ao executar a ventilagdo com essas pressoes, considere usar um
modo invasivo.

A pressdao maxima na via aérea durante opera¢ao normal na fase inspiratéria é igual ao
Limite de Pressao ajustado.
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e Importante de realizar o ajuste da FiO2 de acordo com o estado clinico e categoria de
cada paciente e monitorar os valores esperados de Sp02.

e Todos os parametros de pressao em cmH20 podem ser afetados pelo erro de conversao
da unidade de medida. Consulte o subtopico 7.4 - Conversao de Unidades de Pressao para
mais informagoes.

7.4. CONVERSAO DE UNIDADES DE PRESSAO

O controle deste ventilador pulmonar é feito na unidade de medida para pressao em mbar (mili bar),
sendo que o usuario pode visualizar os parametros ajustaveis e medidos em cmH;0 (centimetros
de 4gua).

1 cmH;0 = 0,980665 mbar

A conversdo dos valores em mbar e cmH;0 é feita pelo sistema automaticamente considerando um
erro maximo de 2% nos valores em cmH;0. A tabela a seguir representa alguns exemplos de valores
de pressdao em cmH;0 e o erro maximo que pode ser obtido pela conversdo da unidade de medida:

Valor em cmH,0 Valor em mbar Erro [mbar] Erro [%]
0 0,0 0,0000 0,00%
1 1,0 0,0193 1,97%
2 2,0 0,0387 1,97%
3 2,9 0,0420 1,43%
4 3,9 0,0227 0,58%
5 4,9 0,0033 0,07%
6 5,9 0,0160 0,27%
7 6,9 0,0353 0,51%
8 7,8 0,0453 0,58%
9 8,8 0,0260 0,29%
10 9,8 0,0067 0,07%
20 19,6 0,0133 0,07%
21 20,6 0,0060 0,03%
22 21,6 0,0254 0,12%
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23 22,6 0,0447 0,20%
24 23,5 0,0360 0,15%
25 24,5 0,0166 0,07%
26 25,5 0,0027 0,01%
27 26,5 0,0220 0,08%
28 27,5 0,0414 0,15%
29 28,4 0,0393 0,14%
30 29,4 0,0200 0,07%
31 30,4 0,0006 0,00%
32 31,4 0,0187 0,06%
33 32,4 0,0381 0,12%
34 33,3 0,0426 0,13%
35 34,3 0,0233 0,07%
40 39,2 0,0266 0,07%
50 49,0 0,0333 0,07%
60 58,8 0,0399 0,07%
70 68,6 0,0466 0,07%
80 78,5 0,0468 0,06%
90 88,3 0,0401 0,05%
100 98,1 0,0335 0,03%

No gréfico de variacdo do erro de conversdo a seguir, sdo representados os valores de 0 a 100 (em
c¢cmH20) com o respectivo erro de conversdo (em %). O erro maximo que pode ser obtido no valor
em cmH,0 é menor que 2%.

Erro de conversdo (%)

Valar em cmH20

1
4
10
16
19
22
x
28
3
s
11
'||‘1

1
100

Aviso: Todos os parametros de pressao em cmH;0 exibidos por este ventilador podem ser
afetados pelo erro de conversido da unidade de medida.
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8. FUNCOES E RECURSOS COMPLEMENTARES

8.1. MODO DE ESPERA (STANDBY)

Este modo pode ser utilizado sempre que houver necessidade de manter o equipamento
programado e pronto para uso, porém, sem o paciente estar conectado ao ventilador. Para

| ,
ativar/desativar este modo, clique na tecla de atalho O ou no botdo de mesmo simbolo na barra
de atalhos (lateral direita) para iniciar/interromper o modo de espera:

!
e Se o ventilador estiver em modo ventilacdo e for pressionado o botdo O a mensagem
[Deseja interromper a ventilacdo do paciente?] é exibida na tela. Selecione [Sim] para entrar
no modo Standby.

|
e Se o ventilador estiver em modo Standby e for pressionado o botdo O a mensagem [Deseja
iniciar a ventilacdo do paciente?] é exibida na tela. Selecione [Sim] para desligar o modo
Standby e iniciar o modo ventilagao.
Operacao do ventilador no modo de espera:
1. Nao ha alarmes e curvas na tela.

2. Os dados do paciente ndo sdo salvos.

3. Ofluxo de ar é interrompido.

|
4. [Standby] é exibido na tela. Pressione a tecla ou botao O, ou o botdo [Iniciar a ventilagao]
para voltar ao modo ventilacao.

5. Ao iniciar o modo ventilagdo, o ventilador retorna com as configuragdes ajustadas
previamente durante o modo Standby.

Nota: E necessario que o ventilador esteja em modo standby para que seja desligado. Para
desligar o equipamento, mantenha a tecla Power (localizada no painel traseiro) por
aproximadamente 3 segundos.
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8.2. BLOQUEIO DE TELA

A\
Para ativar o bloqueio de tela, pressione e segure o botao )4/ na barra de atalhos (lado direito) do
ventilador por 3 segundos, até ele ficar na cor laranja. Um simbolo de tela bloqueada aparecera no
canto superior direito. Com a tela bloqueada, toques na tela ou botdes ndo funcionardo. Se tentar,

N\
um alerta sonoro soara e o botdo de bloqueio piscard. Para desativar, toque no botdo )‘/ de
atalho na tela ou use o botdo rotativo.

E possivel configurar um bloqueio de tela com tempo programado através do menu do sistema, em:

1. [Menu do sistema] = [Interface] = [Tempo de bloqueio de tela];
2. As opcles disponiveis sdo: Desligado, 1, 2, 3, 4, 5, 10 e 15 min. Por padrdo, essa funcdo é
definida como [desligado].

Exemplo: se [Tempo de bloqueio de tela] for configurado com [10 minutos], caso o ventilador passe
10 minutos sem receber nenhum comando do usuario (toque na tela, movimento do botdo rotativo
ou pressionado algum botdo do painel), automaticamente é ativado o modo bloqueio de tela. O
ventilador continuara com tela bloqueada até que a fungao seja desativada.

Nota: Durante a ventilagdo de um paciente, se uma tela for aberta e ficar sem interagao com
o operador por 30 segundos, sera automaticamente fechada.

8.3. MODO DEMONSTRACAO E TREINAMENTO

O modo demonstracdo é usado para simular a ventilacdo em paciente, para fins de treinamento de
uso do equipamento. Nao ha ventilacdo de pacientes durante este modo de demonstra¢ao. Para
acionar o modo demo, deve-se seguir a etapa a seguir:

1. [Menu do sistema] = [Configura¢des do sistema] = inserir a senha de usudrio= [Iniciar
modo DEMO].

2. Confirmar a acdo pela janela de aviso exibida.
Para sair do modo de demonstracdo, deve-se seguir a etapa a seguir:

1. [Menu do sistema] — [ConfiguracGes do sistema] — inserir a senha de usuario— [Sair do
modo DEMO].

2. Confirmar a acdo pela janela de aviso exibida.
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A Adverténcia: As curvas de demonstracdo sao usadas para simular o processo de
monitoramento real. O modo de demonstracdao s6 pode ser usado para demonstrar o
desempenho do dispositivo e auxiliar no curso de treinamentos. No uso clinico real, é proibido
usar o modo de demonstragao, pois os profissionais médicos podem confundir os dados de
demonstragao com curvas e parametros do paciente, o que colocara o paciente em perigo.

Nota:

o Este equipamento ndao permite ocultar as curvas de “Pressao x Tempo” e “Fluxo x
Tempo”.

e Quando se oculta uma curva, a distribuicdo e tamanho das curvas mantidas serao
alterados de acordo com espago disponibilizado na tela apés a modificagao.

o Este equipamento deve ser manuseado por equipe capacitada que tenha total
compreensao de leitura dos valores numéricos, graficos e loops, controle de

sensibilidade, interpretagdao de exames complementares e monitorizagao de todos os
parametros medidos.

8.4. ESCALA DE CURVA E VELOCIDADE DE VARREDURA

Para as curvas de pressao, fluxo e volume é possivel ajustar a escala de forma manual, através do
menu de configuragdes de curvas:

1. Selecione a area de curvas de pressdo, fluxo e volume para abrir o menu de [Config. de curvas];
2. Ajuste a velocidade de varredura entre [Normal] e [Rapidal;

3. Ajuste a escala maxima e minima para os graficos de pressao, fluxo e volume adequadamente.

, a . . ~ .
Os simbolos T“ e l sdo exibidos na drea da curva quando o valor da escala desta curva nao esta
adequado. Por exemplo, se a escala superior da curva de fluxo esta determinada em 100 L/min, mas

o valor medido é maior do que este, o simbolo T‘“‘ ¢é exibido paraindicar ao usudrio que deve alterar
o valor da escala adequadamente.
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A velocidade de varredura é ajustada para todas as curvas disponiveis na tela. Por padrao, a
velocidade de varredura das curvas é [Normal].

8.5. BARRA DE PRESSAO

Na barra de pressdo inspiratéria instantanea (P inst), disponivel na area de graficos da tela, é
possivel identificar as seguintes marcacdes:

Unidade de medida

Valor da pressao inspiratdria

Valor da pressao de pico do ultimo ciclo

Valor do PEEP

Se for detectado uma pressao inspiratdria de valor negativo, a parte da barra de pressao instantanea
correspondente recebe a cor que foi definida em [Pressao negativa] na tela de configuragao de cores.
Para mais detalhes, consulte o subtdpico 6.2.2.2 - Tela de cores do Sistema.

Aviso: A defini¢cdo das escalas maxima e minima para as curvas é importante para garantir a
completa visualiza¢do das curvas de pressao, volume e fluxo. Sempre que necessdrio, realize o
ajuste da escala para valores compativeis com os parametros medidos do paciente.
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9. GERENCIAMENTO DE ALARMES

Quando um paciente tem sinais vitais anormais, ou quando ocorre falha no ventilador pulmonar, o

sistema emitird um alarme sonoro e visual para avisar aos profissionais de salude. O sistema de

alarme funciona continuamente durante a utilizacdo do equipamento. No modo de espera, como

ndao hd ventilagdo do paciente, os alarmes fisioldgicos sdao desativados. Quando houver varios

alarmes e mensagens de aviso, cada mensagem serd exibida de cada vez na barra superior da tela,

sendo possivel visualizar todos os alarmes ativos pressionando a area de alarmes.

& Adverténcia:

Em caso de falha no sistema de alarme, direcionar o equipamento a manutencao.

Antes de operar o equipamento realizar os ajustes adequados no sistema de alarmes,
definindo os limites de alarme superior e/ou inferior de acordo com cada paciente.

Os limites de alarme devem ser definidos para atender as necessidades da terapia
exigida de acordo com cada paciente. O paciente pode, caso contrario, estar sob risco.

Risco de lesdo do paciente. Verifique se os alarmes definem valores antes de conectar
um paciente ao respirador pulmonar. Alterar a configuragdao dos alarmes com base na
situagao clinica.

A desaten¢do aos alarmes pode ter graves consequéncias nas condi¢oes clinicas do
paciente, por isso o acionamento dos mesmos NAO deve ser negligenciado.

A ventilagdo ndao ocorre no modo de espera. S6 mude o dispositivo para ficar de
prontiddo quando nenhum paciente estiver conectado ao dispositivo. Caso contrario,
pode haver perigo para o paciente.

Nota: Os alarmes estdo em conformidade com as normas IEC 60601-1-8, ISO 9703-1, ISO
9703-2 e ISO 9703-3
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9.1. TIPOS DE ALARME

Os alarmes gerados pelo ventilador pulmonar sdo classificados em alarmes fisioldgicos e técnicos.

Alarme fisiolégico

Um alarme fisiolégico é gerado quando um determinado parametro fisiolégico do paciente esta
além do limite de alarme alto / baixo ou o paciente apresenta um disturbio fisioldgico. As mensagens
de alarme fisiolégico sdo exibidas na drea de alarme fisioldgico na barra superior na tela.

Alarme técnico

Um alarme técnico, também conhecido como mensagem de erro do sistema, é acionado quando
uma fungdo do sistema nao pode funcionar normalmente ou o resultado do monitoramento nao é
razodvel devido a operacdo incorreta ou falha do sistema. Uma mensagem de alarme técnico é
exibida na drea de alarme técnico na barra superior na tela.

Nota: Além dos alarmes fisioldgicos e técnicos, o ventilador também exibe mensagens sobre
o status do sistema. Geralmente, essas mensagens mostradas na drea de mensagens do sistema
nao estdo relacionadas aos sinais vitais do paciente.

9.2. NIVEL DE ALARME

Os alarmes fisioldgicos e técnicos sdo classificados de acordo com a gravidade, em alarmes de nivel
alto, médio e baixo.

Nivel

Alarme Fisiolégico

Alarme Técnico

Alarme de Nivel Alto

O paciente estd em perigo
iminente, com risco de e um
tratamento de emergéncia deve
ser realizado.

Falhas graves no dispositivo ou
operacgdes incorretas (por exemplo,
bateria fraca) podem resultar em
falha de condi¢des criticas do
paciente, as quais ameagarao sua
vida.

Alarme de Nivel Médio

A anormalidade é detectada nos
sinais do paciente e medidas de
tratamento devem ser tomadas
prontamente.

Algumas falhas no dispositivo podem
ndo comprometer a seguranca do

paciente, mas afetarao o)
monitoramento dos parametros
fisiologicos.

Alarme de Nivel Baixo

A anormalidade é detectada nos
sinais do paciente e um
tratamento pode ser necessario.

Algumas falhas do dispositivo podem
resultar em certos defeitos, mas ndo
colocardo em risco a seguranca do
paciente.
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Alarmes de Alta prioridade

Mensagem do Alarme Alar’m N Persistente Trava Atraso
Ajustavel?

Apneia Nao Sim Travado -
Ppico Alta Sim Sim Destravado > 1 Segundo
Ppico Baixa Sim Sim Destravado > 1 Segundo
Bateria Fraca Nao Sim Destravado > 2 Segundos
Bateria sem carga Nao Sim Destravado > 2 Segundos
Erro na bateria Nao Sim Travado > 2 Segundos
Erro carreg (1) Nao Sim Destravado > 2 Segundos
Erro carreg (2) Nao Sim Destravado > 2 Segundos
Obstrugéo circuito Nao Nao Travado > 1 Segundo
Desconexao circuito Nao Sim Travado 2 ciclos
E;a(l;l:g\gilvula Nao Sim Travado > 1 Segundo
Pressao de Ar Alta Sim Sim Destravado > 1 Segundo
Pressao de Ar Baixa Sim Sim Destravado > 1 Segundo
Presséo de 02 Alta Sim Sim Destravado 2 ciclos
Pressao de O2 Baixa Sim Sim Destravado 2 ciclos
E%‘:)'gf‘amnfe”to N30 Sim Travado > 1 Segundo
Requer Manutencgao Nao Sim Travado > 1 Segundo
i\r/]iecr;gfagao backup Nao Sim Travado > 1 Segundo
erjc;cr:](tegsador muito Nao Sim Destravado 2 ciclos
Erro rotacdo FAN Nao Sim Destravado 2 ciclos
Erro de comunicagao Nao Sim Travado < 1 Segundo

interno
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Alarmes de Média prioridade

Mensagem do Alarme Alar’m N Persistente Trava Atraso
Ajustavel?
VCe Alto Sim Sim Destravado > 2 Segundos
VCe Baixo Sim Sim Destravado > 2 Segundos
VMe Alto Sim Sim Travado > 1 Segundo
VMe Baixo Sim Sim Travado > 1 Segundo
FR Alta Sim Sim Destravado > 2 Segundos
FR Baixa Sim Sim Destravado > 2 Segundos
PEEP Alta Sim Sim Destravado > 2 Segundos
PEEP Baixa Sim Sim Destravado > 2 Segundos
FiO2 Alta Sim Sim Destravado > 1 Segundo
FiO2 Baixa Sim Sim Destravado > 1 Segundo
Pcuff alta Sim Sim Destravado > 2 Segundos
Pcuff baixa Sim Sim Destravado > 2 Segundos
Erro Célula de O2 Nao Sim Travado 2 ciclos
Vazamento excessivo Nao Sim Travado 2 ciclos
HL7 desconectado Nao Nao Destravado > 1 Segundo
Erro alto-falante ~ . .
direito Nao Sim Travado 2 ciclos
Erro alto-falante N30 Sim Travado 2 ciclos
esquerdo
Alarmes de Baixa prioridade
Mensagem do Alarme :L\Iar'm € Persistente Trava Atraso
Ajustavel?
Alimentagao AC Nao Sim Destravado 2 ciclos
desconectada
Pausa ins iniciada Nao Sim Destravado > 1 Segundo
Pausa exp iniciada Nao Sim Destravado > 1 Segundo
Erro medicao Pcuff Nao Nao Travado 2 ciclos
Requer manutencao ~ ~
preventiva Nao Nao Travado > 1 Segundo
100% O2 em ~ : .
progresso Nao Sim Destravado 2 ciclos
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Nota:

e Alarmes Travados: mesmo que a condicdo de alarme tenha sido resolvida, o sistema
continua avisando o alarme até que o operador o reinicialize.

o Alarmes Destravados: quando a condi¢cao que disparou o alarme tiver sido resolvida, o
sistema automaticamente inativa o alarme do parametro.

e Alarmes Persistentes: se a condigao que disparou o alarme ainda existir, o alarme é
mantido mesmo que o usudrio o reinicialize.

e Alarmes Nao Persistentes: mesmo se a condi¢cdao que disparou o alarme ainda existir, o
alarme se torna inativo quando o usuario o reiniciar.

Travado — sem som Travado - Som Destravado — sem som Destravado - som

S:T_._ @ NAC

Alarme inativado

Reconhecer (O
caame [

Barme sonoro: off
Alarme visual: on

Alarme inativado

Alarma inativado

9.3. MODO DE ALARME

Quando um alarme é gerado, o ventilador pulmonar usarad os seguintes modos de alarme para
alertar o usuario:

e Alarme Visual

e Alarme Sonoro

e Mensagens de Alarme
e Parametro Piscando
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9.3.1. ALARME VISUAL

O alarme visual é apresentado de trés formas diferentes:

1. Led no canto superior esquerdo o VP-15S que indica o nivel de prioridade do alarme.

2. Indicador no canto direito da Barra Superior, contendo a descri¢do de dois alarmes e piscando conforme

seu nivel de prioridade.

3. Intermiténcia de uma piscada por minuto no parametro fisioldgico que ultrapassou o limite.

Diferenga das indicag¢des visuais
Prioridade Tipo de Alarme | Cor de fundo | Cor de Led
L Fisioldgico Vermelho Vermelho
Alarmes de Alta prioridade —
Técnico Vermelho Vermelho
Fisioldgico Amarelo Amarelo
Alarmes de Média prioridade - 'g
Técnico Amarelo Amarelo
. o Fisioldgico Amarelo Amarelo
Alarmes de Baixa prioridade —
Técnico Azul Azul

9.3.1.1. MENSAGEM

Além das indicacdes de cor de fundo e do led é acrescentado marcas diferentes na frente das

mensagens de alarme fisioldgico para indicar os niveis de alarme:

e Nivel Alto: ***
e Nivel Médio: **

e Nivel Baixo: *

Aviso: Certifique-se que a distancia entre o equipamento e o corpo clinico esta de acordo,
para a possivel visualizagdao do leito e do alarme visual.

9.3.1.2. PARAMETRO DE ALARME PISCANDO

Quando um parametro fisioldgico atinge o limite de alarme configurado, o parametro e seus limites

superior e inferior piscardo uma vez por segundo, indicando que o resultado medido estd além do

limite superior ou inferior.
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9.3.2. ALARME SONORO

O ventilador pulmonar indica niveis de alarme através de sons de alarme com intervalos diferentes.

Diferenga das indicagdes sonoras

Prioridade Descri¢ao do sinal sonoro

Duas sequéncias sonoras, sendo cada
sequéncia composta por trés toques uma
pausa e dois toques.

Alarmes de Média | Uma sequéncia sonora, composta por trés

prioridade toques.

Alarmes de Alta
prioridade

Alarmes de Baixa Uma sequéncia sonora, composta por um
prioridade toque.

Aviso:

e Quando varios alarmes de diferentes niveis sdo gerados simultaneamente, o ventilador
pulmonar ativara o som de adverténcia e a luz para o alarme de nivel mais alto.

e Certifique-se se o volume ajustado para o alarme sonoro esta de acordo com a distancia
entre o equipamento e corpo clinico.

e Osinal sonoro do alarme é superior ao valor minimo exigido pela norma I1SO 3744:2010.

e Onivel de pressdo sonora é calculado de acordo com o item 8.1 da norma ISO 3744:2010.

9.4. REINICIALIZACAO DE ALARMES

. \/ B (i .

Ao pressionar a tecla de atalho AN " [Reiniciar Alarme] na barra de atalhos ou no botdo do
painel frontal, os alarmes ativos passam a ter seu sinal de alarme reinicializados pelo sistema. Um
alarme reinicializado tem os seguintes comportamentos:

A indicacdo sonora dos alarmes fisiolégicos e alarmes técnicos é interrompida;

O sinal “‘v”’ sera exibido na frente da mensagem de alarme;

e Os parametros do alarme fisiolégico continuarao piscando.
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Engquanto a condi¢do que disparou o evento de um alarme fisioldgico nao for resolvida, a mensagem
continuard sendo exibida na area de alarmes e o parametro correspondente continuara piscando.
Apds reinicializar o sinal de um alarme, se um novo alarme fisiolégico ou técnico disparar, o
ventilador ira ativar o novo alarme normalmente.

Caso a tecla seja pressionada e ndo ha nenhum alarme ativo, o sistema ird iniciar a funcdo de pausa,
descrita no tépico seguinte.

9.5. PAUSA DE ALARME

A funcdo pode ser ativada através da tecla do painel frontal ”ﬁ/ﬁ" ou pelo botao de mesmo
simbolo disponivel na barra de atalhos do ventilador (lateral direita).

Ao acionar esta tecla, caso o ventilar esteja com algum alarme ativo, este passa a ter seu sinal de
alarme reinicializado. Ao pressionar novamente a tecla, quando nenhum alarme ativo estiver na
area de alarmes, o ventilador inicia uma pausa dos alarmes sonoros por 120 segundos.

Enquanto o ventilador estiver com os alarmes pausados, serdo observados os seguintes
comportamentos:

Indicador sonoro de alarme é desativado para os alarmes ativos e para os novos alarmes que
surgirem durante a pausa;

o A drea da mensagem de alarme fisioldgico na barra superior mostra a mensagem ”H/ XXX,
sendo que XXX representa o contador regressivo do tempo de pausa;

e No evento do alarme “Bateria muito baixa”, este alarme serad retomado automaticamente
para emitir o som, a luz e a mensagem de alarme;

e O botdo do painel frontal passa a ter luz de fundo na cor vermelha durante o tempo de pausa.

Para interromper a pausa de alarme, pressione novamente a tecla ou botdo correspondente, ou
aguarde o tempo de 120 segundos. Quando a pausa de alarmes acabar, o ventilador volta a soar
normalmente os alarmes ativos.

9.6. DEFINIR ALARME DE PARAMETRO

9.6.1. DEFINIR LIMITES DE ALARME

Alarmes fisioldgicos sdo gerados quando um determinado pardmetro do paciente estd além do
limite inferior ou superior que foi ajustado no ventilador. E possivel configurar os limites de alarme

[\
de parametros acessando a tecla de atalho com simbolo ! ou selecionando diretamente em um
parametro na area de parametros medidos (lateral direita).
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Os métodos de configuracao do limite de alarme sdo basicamente os mesmos para todos os
parametros. Utilizando como exemplo PEEP, tem-se:

9.6.1.1. DEFINIR LIMITES SELECIONANDO O PARAMETRO

1. Selecione a area do parametro PEEP.

PEEP cmH:0

14
5 ;

2. A tela [Configuracdes PEEP] serd aberta no lado esquerdo da tela, defina os limites superior e
inferior apropriados para o parametro em questao

Limites de alarme PEEP

[ o] 4 1m0 P

& 4 3cmH0 P

Confirmar Cancelar

3. Os limites superior e inferior definidos irdo aparecer na drea do pardmetro conforme
destacado pelos dois circulos vermelhos.

Limite superior

Limite inferior

/
9.6.1.2. DEFINIR LIMITES PELA TECLA =

1. Para configurar os limites de alarmes de todos os parametros de forma simultanea, acesse o
botdo [Configuracao de Alarmes] na barra de atalhos para fazer os ajustes:
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Configuracao de alarmes

Inferior Superior

10 emHz0 65 cmH:0

10 cmH.0

Volume corrente

Freq. respiratéria

20 emH20 30 cmHz0

Confirmar Cancelar

Aviso: Evitar ajustes de alarmes a niveis extremos descartando possibilidade de alarme em
situagoes criticas.

Nota: O parametro de Pcuff somente é exibido na tela de configura¢bes de alarme se o
parametro estiver habilitado. Para habilitar a monitorizagdao da pressao do balonete, consulte o
Capitulo 6 — Fungdes e Recursos Complementares.

9.6.2. ALARME DESLIGADO

A funcdo Alarme Desligado é efetiva apenas para alarmes fisioldgicos. O simbolo de Alarme
Desligado é mostrado na drea de parametros conforme destacado no circulo vermelho:

Se um alarme fisiolégico for desligado, indicador sonoro, visual e mensagem serdo desativados e
nenhum novo alarme fisiolégico deste parametro sera acionado.

Os passos para desligar um alarme fisioldgico sdo basicamente os mesmos para todos os
parametros. Utilizando como exemplo FR (frequéncia respiratdria), tem-se:

1. Selecione a drea do parametro FR;

FR rpm

2. A tela FR sera aberta no lado esquerdo da tela. Ligue ou desligue o alarme superior/inferior
através do botdo seletor (ligado: cor laranja; desligado: cor cinza escuro);
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FR

Umites de alarme FR

Confirmar Cancelar

. . n . n ~
3. Para desligar alarmes dos demais parametros de forma simultanea, acesse o botdo ‘
[Configuracdo de Alarmes] na barra de atalhos.

Configuracao de alarmes

Inferior Superior

10 cmH:0 20 cmH20

1emHz0 10 cmH20

3.9 Limin 11.7 L/min

Confirmar Cancelar

Aviso:

e O ventilador nao ira disparar quando houver uma condigao de alarme se o parametro
estiver com alarme desligado. Portanto, o operador deve usar essa fun¢ao com cautela.

e Manuseie esta fun¢dao com cuidado. Desligar os alarmes pode por o paciente em perigo.

e O limite de alarme superior do parametro pressdo de pico (P pico) nao pode ser
desligado.
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9.7. CONFIGURAR O VOLUME DE ALARME

Ndo defina o volume do alarme para um valor muito baixo. Caso contrario, ndo sera possivel ouvir
o som do alarme adequadamente, o que pode colocar o paciente em perigo. Siga os passos abaixo
para configurar o volume do alarme:

1. Entre em [Configuracdao de Alarmes] — [Nivel do som]
2. Defina o valor apropriado movimentando o botdo rotativo. As op¢des sdao 4, 5, 6, 7, 8, 9 ou 10.

Por padrao, o ventilador utiliza o volume em nivel 10.

Aviso: Nao confie exclusivamente no sistema de alarme sonoro. Caso contrario, o paciente
pode ser colocado em uma situagdo perigosa se o volume do alarme estiver baixo. O usuario deve
se atentar com cautela as condig¢des clinicas reais do paciente.

Nota:

e Deve-se ter muita cautela ao diminuir o volume do alarme, visto que as interferéncias
sonoras do ambiente podem atrapalhar os operadores a identificarem o alarme do
ventilador pulmonar.

e O nivel de pressdo sonora dos sons de alarme gerados por este equipamento é de 45 a
85db.

9.8. AUTOTESTE DO SISTEMA DE ALARME

Na inicializacdo do ventilador, o sistema de alarme executara o autoteste de luz de alarme, de som
de alarme e do correto funcionamento do equipamento.
Na inicializacdo do equipamento:

e Aluz de alarme vermelha e a luz amarela acendem por um segundo e, em seguida, as luzes de
alarme se apagam.

e No momento do autoteste da luz de alarme, o sistema de alarme emite um sinal sonoro para
o autoteste do som do alarme.

Aviso: O operador deve estar atento a possiveis falhas de alarme durante a realizacao do
autoteste do sistema de alarme.
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9.9. TESTE DO SISTEMA DE ALARME

9.9.1. TESTE DOS ALARMES FiIsiOLOGICOS

Todos os alarmes de modos irdo comecgar com os seguintes passos:

1. Conecte os circuitos respiratdrios nas saidas inspiratéria e expiratéria do ventilador;

2.
3.

Conecte o acessorio conector “Y” enviado junto ao aparelho, nos circuitos respiratorios;
Conecte um pulmao de teste no “Y”;

9.9.1.1. APNEIA

P WNPRE

Ligue o ventilador normalmente e defina o modo ventilatério CPAP;

Inicie a ventilacdo com o “Tempo de Apneia” em 10 segundos

Durante este tempo ndo faca nenhum estimulo no pulmao de teste;

Apds os 10 segundos sem estimulos verifique na tela do VP-15S se o alarme “Apneia” é
ativado;

Para parar o alarme durante a ventilacdo faca trés estimulos no pulmao de teste na fase de
inspiracao;

Apbs o terceiro estimulo verifique na tela do VP-15S se o alarme “Apneia” desativou.

9.9.1.2. VOLUME CORRENTE EXPIRADO ALTO

1. Ligue o ventilador normalmente e defina o0 modo ventilatério AC-VCV;

2. Inicie a ventilagdo com o “Volume corrente” ajustado em 600 ml;
3. Ajustar o limite superior do alarme de volume em 550 ml;
4. Verifique na tela do VP-15S se o alarme “VCe Alto” é ativado.

9.9.1.3. VOLUME CORRENTE EXPIRADO BAIXO

1. Ligue o ventilador normalmente e defina o modo ventilatdrio AC-VCV;
2. Inicie a ventilacdo com o “Volume corrente” ajustado em 400 ml;

3. Ajustar o limite inferior do alarme de volume em 500 ml;

4. Verifique na tela do VP-15S se o alarme “VCe Baixo” é ativado.

9.9.1.4. PRESSAO DE Pico ALTA
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Ligue o ventilador normalmente e defina o modo ventilatério AC-PCV;

Defina o limite superior do alarme “P pico” em 5 cmH:0;

Aperte fortemente o simulador pulmonar durante a inspiragdo, para obter um aumento de
pressao;

Verifique na tela do VP-15S se o alarme “P pico alta” é ativado.
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9.9.1.5. PRESSAO DE Pico BaixA

P WNPRE

Ligue o ventilador defina o modo ventilatério AC-PCV;

Inicie a ventilagdo com a Pressao Inspiratéria em 14 cmH20 e o PEEP em 5 cmH:0;
Defina o limite inferior do alarme “P pico” em 20 cmH:0;

Verifique na tela do VP-15S se o alarme “P pico baixa” é ativado.

9.9.1.6. VoLUME MINUTO ALTO

BWNPRE

Ligue o ventilador e defina o modo ventilatério AC-VCV;

Inicie a ventilacdo com o “Volume corrente” ajustado em 500 ml;

Verifique o valor de Volume Minuto calculado pelo ventilador;

Ajuste limite superior do alarme de “Volume minuto” com um valor inferior ao calculado pelo
ventilador;

Verifique na tela do VP-15S se o alarme “VMe Alto” é ativado.

9.9.1.7. VoLuMmEe MINuUTO BAiIxo

hWNPRE

Ligue o ventilador e defina o modo ventilatério AC-VCV;

Inicie a ventilacdo com o “Volume corrente” ajustado em 500 ml;

Verifique o valor de Volume Minuto calculado pelo ventilador;

Ajuste limite inferior do alarme de “Volume minuto” com um valor superior ao calculado pelo
ventilador;

Verifique na tela do VP-15S se o alarme “VMe Baixo” é ativado.

9.9.1.8. FREQUENCIA ALTA

WONPR

Ligue o ventilador e defina o modo ventilatério AC-PCV;

Inicie a ventilacdo com o parametro “Frequéncia respiratéria” ajustada em 20 RPM;
Ajuste o alarme superior de “Frequéncia” em 15 RPM;

Verifique na tela do VP-15S se o alarme “Frequéncia Alta” é ativado.

9.9.1.9. FREQUENCIA BAIXA

W NPRE
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Ligue o ventilador e defina o modo ventilatério AC-PCV;

Inicie a ventilacdo com o parametro “Frequéncia respiratdria” ajustada em 15 RPM;
Ajuste o alarme superior de “Frequéncia” em 20 RPM;

Verifique na tela do VP-15S se o alarme “Frequéncia Baixa” é ativado.
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9.9.1.10. Peep ALTO

1. Ligue o ventilador e defina 0 modo ventilatério AC-PCV;
Inicie a ventilagdo com o parametro “Pressdo” ajustada em 15 cmH:20 e o “PEEP” em 10
cmH-0;

3. Ajuste o alarme superior de “PEEP” em 5 cmH:20;

4. Verifique na tela do VP-15S se o alarme “Peep Alto” é ativado.

9.9.1.11. Peep BAiIxo

Ligue o ventilador e defina 0 modo ventilatorio AC-PCV;

Inicie a ventilagdo com o parametro “Pressao” ajustada em 15 cmH:20 e o “PEEP” em 5 cmH:0;
Ajuste o alarme inferior de “PEEP” em 10 cmH:0;

Verifique na tela do VP-15S se o alarme “Peep Baixo” é ativado.

BWNPE

9.9.1.12. FIO; ALTO

Ligue o ventilador e defina o modo ventilatério AC-VCV;
Inicie a ventilacdo com o pardametro “FiO; “ em 60%;

Ajuste o alarme superior de “FiO,” em 50%;

Verifique na tela do VP-15S se o alarme “FiO; Alto” é ativado.

2WNPRE

Aviso: O operador deve garantir que a célula Galvanica esta calibrada conforme descrito no
subtdpico 12.3 - Calibragdo da célula galvanica

9.9.1.13. FIO2BaAixo

Ligue o ventilador e defina o modo ventilatério AC-VCV;

Inicie a ventilacdo com o parametro “FiOx” em 21%;

Ajuste o alarme inferior de “FiO;” em 30%;

Verifique na tela do VP-15S se o alarme “FiO; Baixo” é ativado.

P WNPRE

Aviso: O operador deve garantir que a célula Galvanica esta calibrada conforme descrito no
subtdpico 12.3 - Calibragao da célula galvanica
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9.9.2. TESTE DOS ALARMES TECNICOS

9.9.2.1. ALIMENTAGAO AC DESCONECTADA

P WNRE

Ligue o ventilador sem estar ligado a rede elétrica

Defina o modo ventilatério AC-PCV;

Inicie a ventilagao;

Verifique na tela do VP 15S se o alarme “Alimentagdo AC é ativado” é ativado;

9.9.2.2. BATERIA FRACA

2WNPRE

Ligue o ventilador sem estar ligado a rede elétrica

Defina o modo ventilatorio AC-PCV;

Inicie a ventilacao;

O alarme ird ativar assim que a autonomia do ventilador estiver menor que 45 minutos.

9.9.2.3. BATERIA SEM CARGA

RWNRE

Ligue o ventilador sem estar ligado a rede elétrica

Defina o modo ventilatéorio AC-PCV;

Inicie a ventilacdo;

O alarme ird ativar assim que a autonomia do ventilador estiver menor que 10 minutos.

9.9.2.4. ALARME DE OBSTRUGAO DO CIRCUITO DO PACIENTE

NoukRWwWNRRE

Ligue o ventilador normalmente e defina o modo ventilatério AC-PCV;

Conecte os circuitos respiratérios nas saidas inspiratéria e expiratéria do ventilador;
Conecte o acessoério conector “Y” enviado junto ao aparelho, nos circuitos respiratorios;
Conecte um pulmao-teste no “Y”;

Dobre um dos circuitos respiratorios, aumentando a resisténcia da passagem do ar;
Inicie a ventilacdo;

Verifique na tela do VP-15S o alarme “Obstrucdo do Circuito do paciente” é ativado;

9.9.2.5. ALARME DE DESCONEXAO DO CIRCUITO DO PACIENTE

g A W N =

. Ligue o ventilador normalmente e defina o modo ventilatério AC-PCV;

. Conecte os circuitos respiratérios nas saidas inspiratdria e expiratéria do ventilador;

. Conecte o acessorio conector “Y” enviado junto ao aparelho, nos circuitos respiratérios;

. Conecte um pulmao-teste no “Y”;

. Durante a ventilacdo remova o “Y” do pulmdo-teste, ou remova qualquer um dos circuitos do
“Y” ou do aparelho;

6. Verifique na tela do VP-15S se o alarme “Desconexdo do Circuito do paciente” é ativado
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9.9.2.6. ALARME DE FALHA DA VALVULA EXALATORIA

1. Antes de iniciar o ventilador remova a valvula exalatoria;

2. Ligue o ventilador e defina o modo ventilatério AC-VCV;

3. Inicie a ventilagdo sem colocar a valvula exalatéria;

4. Verifique na tela do VP-15S se o alarme “Falha na vdlvula de exalagao” é ativado.

9.9.2.7. ALARME DE PRESSAO DE ENTRADA DE AR BAIXA

1. Utilizando a valvula reguladora de ar presente na conexdo de rede hospitalar, limite a pressao
fornecida em até 260 kPa;

2. Defina o modo ventilatério AC-VCV e inicie a ventilagao;

3. Verifique na tela do VP-15S se o alarme “Pressdo de Ar Baixa” é ativado.

9.9.2.8. ALARME DE PRESSAO DE ENTRADA DE O2 BAIXA

1. Utilizando a valvula reguladora de oxigénio presente na conexdo de rede hospitalar, limite a
pressao fornecida em até 260 kPa;

2. Defina o modo ventilatério AC-VCV e inicie a ventilacao;

3. Verifique na tela do VP-15S se o alarme “Pressao de O Baixa” é ativado.

9.10. LISTA DE ALARMES

9.10.1. LISTA DE ALARMES ATIVOS

Os alarmes ativos podem ser visualizados pela barra superior na area de alarmes ativos, como a

Dois alarmes sdo exibidos de forma simultanea, sendo que o de mais alta prioridade é exibido

seguir:

primeiro e a visualizacdo dos demais é intercalada. Se mais de dois alarmes estiverem ativos, “X+”
é exibido, sendo que X representa a quantidade de alarmes a mais que estdo ativos.

Ao selecionar a area de alarmes da barra superior, a tela de lista de alarmes ativos é exibida, como
a seguir:
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Alarmes ativos

Todos v

Dala e hora Prioridade

31/01/2023 11:47:28 **Médio** ** PEEP alto, PEEP = 5 emH-0, limite superior = 3 emH20
28 **Médio** **VC baixo, VC = 593 mL, li inferior = 850 mL
28 *eMédio** *% /M alto, VM = 5.8 L/min, limite superior = 5.3 L/min
31/01/2023 11:47:28 wMédio** ** FR alto, FR = 15 rpm, limite superior = 10 rpm
31/01/2023 11:47:30 *Baixo* *100% Oz em progresso

Ver revisao de alarmes

Filtro: utilizado para filtrar os alarmes entre Técnicos, Fisioldgicos e Todos.

Data e hora: data e hordrio que o alarme foi iniciado.

Prioridade: indica se o alarme é prioridade alta (***), média (**) ou baixa (*).

Descrigdo: informa o nome do alarme, seguido de uma mensagem detalhada sobre o que o
ocasionou. Exemplo: mensagem de “FR alto”, seguido do valor da FR que foi medido e do valor que
estava configurado o limite superior de alarme.

Reset: indica se o alarme foi reinicializado ou n3o. Se estiver reinicializado, o simbolo v serd exibido.

Nesta lista, primeiro sao exibidos os alarmes de alta prioridade, seguido dos alarmes de média e
baixa.

Aviso: Todos os alarmes ativos representam a situa¢ao do paciente atual admitido.
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9.10.2. LISTA DE REVISAO DE ALARMES

Ao selecionar [Revisdo de alarmes] pelo menu geral ou pela tela de lista de alarmes ativos, a seguinte
tela é exibida:

Lista de revisdo de alarmes

Todos v

Prioridade Descrigag A

31/01/2023 11:52:06 **Médio** ** FiO2 alto, FiO2 = 8| ite superior = 70 %
31/01/2023 11:50:41 édio** ** FR alto, FR = 12 rpm, limite superior = 10 rpm

04 :

32 i , Fi %, limite superior = 70 %

35 *Baixo* i la

31 *Baixo* * Pausa inspiratéria iniciada

30 *Baixo* *100% 02 em progresso

vi] ** P pico alto, P pico = 37 cmHz0, limite superior = 35 cmH20

28 **Médio** ** PEEP alto, PEEP = 5 cml imite superior = 3 cmHz0

vl **Médio** ** \IC baixo, VC = 593 mL, inferior = 850 mL

28 *Médio** ** VM alto, VM = 5.8 L/min, limite superior = 5.3 L/min

28 *Médio** ** VM alto, VM = 5.8 L/min, limite superior = 5.3 L/min
31/01/2023 11:47:28 **Médio** ** VM alto, VM = 5.8 L/min, limite superior = 5.3 L/min
31/01/2023 11:47:28 **Médio** ** VM alto, VM = 5.8 L/min, limite superior = 5.3 L/min
31/01/2023 11:47:28 **Médio** ** FR alto, FR = 15 rpm, limite superior = 10 rpm
31/01/2023 11:33:43 **Médio** ** Fi0z alto, Fi0z = 100 %, limite superior = 70 %
31/01/2023 11:31:41 *Baixo* *100% Oz em progresso

Filtro: utilizado para filtrar os alarmes entre Técnicos, Fisioldgicos e Todos.

Data e hora: data e horario que o alarme foi iniciado.

Prioridade: indica se o alarme é prioridade alta (***), média (**) ou baixa (*).

Descrigdao: informa o nome do alarme, seguido de uma mensagem detalhada sobre o que o
ocasionou. Exemplo: mensagem de “FR alto”, seguido do valor da FR que foi medido e do valor que

estava configurado o limite superior de alarme.

Todos os alarmes disponiveis nesta tela sdo do paciente atual, exibidos em ordem cronoldgica.

Aviso: Ao dar alta ao paciente atual, admitir novo paciente ou trocar a categoria do paciente,
os dados de revisao de alarmes sao apagados.
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9.11. SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDO

Durante a operacdo, o VP-15S pode transmitir dados via rede através do protocolo HL7, os dados
possuem um atraso de 1 a 120 segundos, configurado pelo operador, entre o instante de geracdo
do dado até o conector de saida de dados.

Aviso:
[

Apo6s a condicao de alarme ser gerada no VP-15S, o sistema de alarmes distribuido
apresenta um atraso de 1 a 120 segundos, contado apds o seu acionamento na tela do
aparelho.

e O atraso do alarme remoto é configurado pelo operador, entre 1 a 120 segundos.

e Osistema de distribuicdo depende de boas condi¢des de conexao de rede, caso contrario,
seu funcionamento pode ser diretamente afetado.
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10. BATERIA

10.1. BATERIA INTERNA

O ventilador é energizado tanto pela rede elétrica quanto pela bateria interna. Quando conectado
a rede elétrica, a bateria serd automaticamente recarregada, esteja o equipamento ligado ou
desligado, até que esteja totalmente carregada.

Caso haja falha no fornecimento de energia da rede elétrica, a comutacdo para alimentacdo da
bateria interna sera automdtica, sem necessidade da intervencao do operador, o funcionamento do
ventilador ndo é interrompido.

A bateria interna deve estar sempre carregada e pronta para o uso caso ocorra uma eventual falha
da rede elétrica. Por tanto, deve-se manter a sua fonte de alimentacdo conectada a rede elétrica

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

O icone da bateria mostrado na barra superior indica o nivel atual da bateria:

Simbolo Descrigao

Bateria interna com capacidade de carga disponivel entre 85% e 100%

Bateria interna com capacidade de carga disponivel entre 85% e 100%,
conectado a rede elétrica e carregando a bateria

Bateria interna com capacidade de carga disponivel entre 85% e 100%,
conectado a rede elétrica e sem carregar a bateria

Bateria interna com capacidade de carga disponivel entre 85% e 100%,
conectado a rede elétrica e estado de carga de bateria desconhecido

Bateria interna com capacidade de carga disponivel entre 60% e 84%

Bateria interna com capacidade de carga disponivel entre 60% e 84%,
conectado a rede elétrica e carregando a bateria

Bateria interna com capacidade de carga disponivel entre 60% e 84%,
conectado a rede elétrica e sem carregar a bateria

Bateria interna com capacidade de carga disponivel entre 60% e 84%,
conectado a rede elétrica e estado de carga de bateria desconhecido

Bateria interna com capacidade de carga disponivel menor que 59%

Bateria interna com capacidade de carga disponivel menor que 59%,
conectado a rede elétrica e carregando a bateria

Bateria interna com capacidade de carga disponivel menor que 59%,
conectado a rede elétrica e sem carregar a bateria

Bateria interna com capacidade de carga disponivel menor que 59%,
conectado a rede elétrica e estado de carga de bateria desconhecido

GFFIGHH-GH-
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Bateria interna com capacidade de carga baixa (menos de 45 minutos para
esgotamento da bateria)

Bateria interna com capacidade de carga baixa (menos de 45 minutos para
esgotamento), conectado a rede elétrica e carregando a bateria

Bateria interna com capacidade carga baixa (menos de 45 minutos para
esgotamento), conectado a rede elétrica e sem carregar a bateria

G

Bateria interna com capacidade de carga baixa (menos de 45 minutos para
esgotamento), conectado a rede elétrica e estado de carga de bateria
desconhecido

- para esgotamento da bateria)

Bateria interna com capacidade de carga muito baixa (menos de 20 minutos

Bateria interna com capacidade de carga muito baixa (menos de 20 minutos
para esgotamento), conectado a rede elétrica e carregando a bateria

[N
Bateria interna com capacidade carga muito baixa (menos de 20 minutos para
- esgotamento), conectado a rede elétrica e sem carregar a bateria
Bateria interna com capacidade de carga muito baixa (menos de 20 minutos
-0 para esgotamento), conectado a rede elétrica e estado de carga de bateria
desconhecido
-
X Ventilador sem bateria, bateria invalida ou ndo reconhecida
| S—

Aviso:
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Para realizar a substituicao da bateria, entre em contato com o departamento de
Suporte ao Cliente da ProLife. Ndo é recomendado a substituicdo da bateria sem ser pela
Assisténcia Técnica credenciada.

Apos uso prolongado do equipamento somente com a energia da bateria interna é
necessdrio fazer uma recarga completa da mesma, preparando o equipamento para uma
préxima utilizagao.

Durante a recarga das baterias internas, o desempenho do equipamento nao é afetado.

Na comutacao da rede elétrica para bateria, o desempenho do equipamento nao é
afetado. E acionado o alarme de baixa prioridade “Alimentagido AC desconectada ” e o
icone de bateria é alterado.

O liquido interno da bateria é prejudicial. Caso o liquido entre em contato com a pele ou
os olhos, lave-os imediatamente com agua limpa ou consulte um médico. Entre em
contato com o departamento de Suporte ao Cliente da ProLife para remogao da bateria.

Mantenha a bateria fora do alcance de criangas.

A substituicao de baterias por pessoal ndo treinado pode resultar em risco grave ao
operador e ao equipamento.
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Equipamento emite alarmes sobre o estado da bateria que devem ser observados pelo
operador.

Se um alarme de “Bateria sem carga” ocorrer, conecte imediatamente o ventilador a
rede elétrica, caso nao seja possivel, providencie outro meio para o suporte ventilatério
ao paciente.

E recomendado a substituicio da bateria a cada 2 anos ou sempre que for identificado
danos aparentes ou baixa capacidade da autonomia de carga.

A bateria do equipamento fica alojada em compartimento apropriado que deve ser
aberto somente com auxilio de ferramentas e por pessoas autorizadas pela ProlLife.

Manuseio inadequado de baterias pode resultar em explosdes e queimaduras quimicas.
N3o jogue baterias no fogo. Nao force a abertura da bateria.

E necessario remover a bateria quando o equipamento nio for utilizado por um longo
tempo.

10.1.1. TEmMPO OPERACIONAL

Tempo Operacional (minutos)

Paciente
Adulto | Pediatrico
Totalmente Carregada | 210 240

Envelhecida 90 150

Condicao Bateria

Para realizar a medida do tempo operacional em cada paciente, foi utilizada a seguinte configuracdo
no ventilador:
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Adulto:

o Modo ventilatério: VCV;

Relagdo I:E: 1:2;

Frequéncia: 10 ciclos por minuto;
Volume Tidal: 500 ml;

PEEP: 10 cmH20;

Resisténcia: 5 hpa;
Complacéncia:50 ml.

O 0O O O O O
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e Pediatrico:
o Modo ventilatério: VCV;
Relagdo I:E: 1:2;
Frequéncia: 20 ciclos por minuto;
Volume Tidal: 150 ml;
PEEP: 10 cmH20;
Resisténcia: 20 hpa;
Complacéncia:50 ml.

O 0O O O O O

Nota:

e Valores utilizados para medir tempo operacional, foram retirados da tabela 201.102
presente na norma ISSO 80601-2-12.

10.2. FONTE DE CORRENTE CONTINUA (CC)

Opcionalmente, o ventilador pulmonar pode ser fornecido com uma fonte de corrente continua CC
(ou bateria externa) para sua alimentacdo elétrica. Entre em contato com a Assisténcia Técnica
Credenciada para mais informacgdes.

Nota: O tempo de alimentagdo de tensdo da bateria depende da configura¢ao e operagao
do produto.

10.3. RECICLAGEM DA BATERIA

Se a bateria apresentar danos aparentes ou baixa capacidade, ela devera ser trocada imediatamente,
e a bateria antiga devera ser descartada adequadamente de acordo com as leis ou regras e
regulamentos relevantes para o hospital.

Atencao:

e N3do remova a bateria, cause curto-circuito ou coloque-as no fogo. Caso contrario,
havera risco de incéndio, explosao, vazamento de gas prejudicial ou outros perigos.

e Baterias que apresentem reducdo no desempenho de performance deverdo ser
substituidas imediatamente. Equipamentos com baterias aproximando dois anos de
uso e com frequente esgotamento da bateria devem ser monitorados para verificagdo
de performance da bateria de acordo com as instrugées de funcionamento, incluindo
uma verificagdo periddica de que a bateria possua a capacidade de carga adequada.
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11. LIMPEZA
Atencgao:
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Antes de limpar, desligue sempre o equipamento e desconecte-o de qualquer fonte de
alimentacgao, risco de choque elétrico.

Ao final do processo de Limpeza e Esterilizagao, realize uma criteriosa inspec¢ao visual
dos componentes a fim de garantir que nao exista acimulo de residuos provenientes
dos produtos de limpeza nos mesmos. Estes residuos podem ser prejudiciais ao paciente,
provocando reagdes adversas, tais como irritagdes ou alergias.

A limpeza/higienizacdo do equipamento e de suas partes deve ser realizada
periodicamente a fim de evitar contaminagdo e partes danificadas por ingresso de
particulas sélidas, poeira, fluidos e umidade.

O equipamento e nem os acessorios devem ser imersos em liquidos.

Sendo permitido, o equipamento e nem os acessorios dever ser esterilizados.

Risco a saude. N3o esterilize as pegcas em 6xido de etileno. Oxido de etileno pode
difundir nos itens.

Limpe o equipamento externamente com um pano umedecido em dgua e sabao neutro.
No caso de superficies mais contaminadas, use alcool etilico (70%) ou alcool isopropilico
(70%);

Nem o equipamento e nem os acessorios devem ser limpos durante a operacgao.

A Prolife nao se responsabiliza pela utilizacdao de substancias diferentes ou de solugées
cuja concentragdo esteja acima das especificadas neste manual;

O conjunto da valvula expiratdria, o conjunto da valvula inspiratdria de seguranca e a
mangueira do paciente das vias de gas que passam pelo ventilador podem ficar
contaminados com fluidos corporais e gases expirados tanto durante uma CONDICAO
NORMAL quanto durante uma CONDICAO DE FALHA UNICA;

Os processos de limpeza e esterilizagdo descritos neste capitulo foram baseados
conforme as especificagdes descritas na ISO 17664:2017 e ISO 14937:2009.
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Somente os materiais e métodos listados neste capitulo podem ser usados para limpar ou
desinfectar o equipamento. Para qualquer dano decorrente do uso de materiais ou métodos nao
aceitos, ndo sera coberto pela garantia.

A Prolife ndo assumira qualquer responsabilidade pela eficacia dos produtos quimicos ou métodos
listados quando forem usados como meios de controle de infeccdo. Para métodos de controle de
infeccdo, consulte o Departamento de Prevencdo de Infecgdes ou um epidemiologista em seu
hospital. Além disso, consulte as politicas locais que se aplicam ao seu hospital e pais.

11.1. VISAO GERAL

Mantenha o equipamento e seus acessérios livres de poeira. Apds a limpeza, verifique o
equipamento com cuidado. Se houver alguma evidéncia de envelhecimento ou dano, pare de usa-
lo imediatamente.

O ventilador pulmonar faz parte do ambiente préximo ao paciente. Para maior protecdo deste e do
pessoal operacional contra riscos de contaminagdo, é aconselhavel limpar e higienizar as superficies
externas do aparelho apds sua utilizacdo e antes do envio a assisténcia técnica.

Observe as seguintes precaucdes:
e Nunca permita que qualquer liquido entre no equipamento.
e Nunca derrame qualquer liquido sobre qualquer parte ou acessorio do dispositivo.
e Nunca mergulhe o equipamento em qualquer liquido.

e Na&o use nenhum material de fric¢dao, pd de branqueamento ou solvente forte (por exemplo,
acetona ou detergente contendo acetona).

& Adverténcia:

e Use apenas solugdes de limpeza recomendadas neste manual de instru¢ées. O uso de
outras solugdes resultara em danos ao produto ou riscos de seguranga.

e Antes de limpar o ventilador pulmonar, desligue-o e desconecte-o da fonte de
alimentagao CA.

e N3do é permitido usar mistura de detergente. Caso contrario, gases perigosos serao
gerados.

e Este capitulo apresenta apenas os métodos para limpeza de acessdrios reutilizaveis. Os
acessorios descartaveis ndo devem ser reutilizados apds a limpeza e desinfec¢do para
evitar infec¢do cruzada.
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e Para proteger o meio ambiente, os acessdrios descartaveis devem ser reciclados ou
tratados adequadamente.

e Apos alimpeza, se algum acessério estiver danificado ou com qualquer evidéncia de mal
funcionamento, este deve ser substituido por um novo.

¢ Nunca use qualquer solugao de limpeza nao recomendada neste manual. A falha em
fazé-lo pode resultar em danos permanentes ao dispositivo ou acessorios.

Aviso: Se derramar desatentamente qualquer liquido no dispositivo ou em qualquer
acessorio, desligue o ventilador e remova a bateria interna imediatamente. Entre em contato com
o servigco de suporte ao cliente da ProlLife para obter mais informagdes.

11.2. LIMPEZA E DESINFECCAO DO GABINETE DO VENTILADOR

O ventilador pulmonar deve ser mantido limpo. Sugere-se que a superficie externa do gabinete
passe por procedimento de limpeza com frequéncia, especialmente em ambientes com condi¢bes
dificeis ou locais muito ventosos e empoeirados. A frequéncia de limpeza deve ser aumentada para
evitar infeccdo cruzada e os acessérios devem ser limpos regularmente. Antes da limpeza,
primeiramente consulte ou compreenda as regras relevantes do seu hospital sobre a limpeza do
dispositivo.

Etapas de limpeza:
1. Desligue o produto e desconecte o cabo de alimentacao.

2. Use um pano macio levemente umedecido com uma quantidade adequada de solugdo
detergente para limpar o compartimento do dispositivo. Evite esfregar com forca para nao
riscar a superficie.

3. Use um pano macio levemente umedecido com uma quantidade adequada de detergente
para limpar a tela do dispositivo. Evite esfregar com forca para nao riscar a superficie.

4. Quando necessario, pode-se usar um pano macio e seco para remover o detergente residual.
5. Coloque o produto em um ambiente fresco e bem ventilado para secar ao ar.

6. Aguarde o equipamento secar para conectar novamente o cabo de alimentacgao.
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A operacgado de desinfec¢dao pode danificar o ventilador pulmonar se ndo for feita adequadamente.
Sugere-se que o dispositivo possa ser desinfetado somente quando for considerado necessario no
plano de manutencdo de seu hospital. Antes da desinfecc¢ao, limpe o produto primeiro.

Pecas Solugao detergente Solugdo desinfetante
Gabinete

Tela do equipamento
Cabo de alimentacgao

Isopropanol (70%)

o,
Perdxido de Hidrogénio Isopropanol (70%)

A Adverténcia:

¢ Nunca esterilize o gabinete do equipamento, caso contrario, havera danos irreversiveis
em seus componentes e placas internos.

e Osliquidos na tela podem diminuir o desempenho do touchscreen. Se os liquidos entram
em contato com o visor, bloqueie o touchscreen e limpe o visor. Desbloqueie o
touchscreen, uma vez que o visor foi limpo, para retomar o uso do touchscreen.

11.3. LIMPEZA E DESINFECCAO DOS COMPONENTES

Todas as partes, acessérios e conexdes do ventilador pulmonar devem ser frequentemente
inspecionadas a fim de se garantir a adequada limpeza desses itens. A presenca de sujidades pode
afetar o desempenho do equipamento, portanto, limpe ou substitua os itens conforme necessidade.

Aviso: E recomendado que se evite colar fitas adesivas sobre as partes, acessorios e conexdes
do ventilador, podendo esta causar aderéncia de sujidades e impactar no desempenho da
ventilagdao do equipamento.

11.3.1. FILTRO DE ENTRADA DE GAS

A cada duas semanas ou de acordo com a necessidade, realize a limpeza do filtro de entrada de ar
com agua morna e um detergente neutro. Enxdgue e remova todo o detergente utilizado para a
limpeza do filtro e aguarde-o secar totalmente antes de coloca-lo novamente no ventilador
pulmonar.

Aviso: Caso o filtro de gas esteja danificado, ndao o utilize. Substitua-o por um novo
compativel com as recomendagoes apresentadas neste manual.
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11.3.2. CIRCUITO VENTILATORIO

O primeiro passo para a limpeza é realizar a desconexdo de todos os tubos do circuito ventilatério.
O circuito ventilatério pode ser submetido aos processos de limpeza e autoclave.

As partes externas podem ser limpas com um pano limpo, macio e umedecido em solucdo germicida
apropriada, tomando cuidado para que nenhum produto de limpeza acumule.

Processo de Limpeza:

O processo de limpeza deve ser realizado frequentemente pela instituicdo de acordo com a
necessidade. Consiste em realizar a imersao em solugdo neutra, com temperatura e tempo
determinados pelo tipo de solucdo e pelo protocolo hospitalar utilizado.

Processo de Autoclavagem:

O circuito do paciente pode ser autoclavado e deve seguir os procedimentos descritos na norma
ABNT NBR ISO 17665-1:2007 - Produtos para saude — Esterilizagdo de produtos para saude — Calor
Umido — Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacao e controle de rotina de um processo
de esterilizacdo para dispositivos médicos. Os parametros de temperatura e tempo de
autoclavagem devem ser seguidos conforme esta norma ou as praticas da instituicdo hospitalar.

Aviso:

e N3ao utilize dleo, graxa ou qualquer substancia baseada em hidrocarbono em nenhuma
parte do circuito.

e Antes do primeiro uso, limpe e esterilize o circuito ventilatério e conectores.
e Os conectores de policarbonato nao devem ser esterilizados em autoclave.

e O cronograma de substituicao e de esterilizagdao do circuito ventilatorio é determinado
pelo protocolo de limpeza do hospital ou da instituicao hospitalar.

e Atencdo sobre a forma de higienizagdo para ndo ocasionar uma fissura do circuito. Antes
de usar o equipamento, verifique se todos os componentes estiao integros ou se
apresentam algum sinal de deterioracdo. Em caso de danos, o componente deve ser
substituido por um novo.
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N&o usar produtos a base de amoniaco, tricloetileno, dicloroetileno, cloreto de aménia,
hidrocarbonetos clorados e aromaticos, cloreto de metileno e acetonas. Estes agentes
agressivos podem estragar as partes plasticas e contribuir para o mau funcionamento
do aparelho.

Atengdo para os aerossoOis (20% a 40% de alcool). Eles provocam amolecimento e
rachadura do plastico e ndo possuem ac¢ao de limpeza necessaria antes da higienizagao.
A utilizagao de desinfetantes aplicados por aerossodis deve ser feita de acordo com
instrucdes de seus fabricantes e a uma distancia de 30 cm do aparelho, para evitar o
acumulo do produto em forma liquida.

Pegas em polisulfona: N3o utilizar para limpeza e/ou desinfec¢do o Fenol (>5%), Cetonas,

Formaldeido, Hipoclorito, Hidrocarbonatos Clorados, Hidrocarbonatos Aromaticos,
Acidos Inorganicos e compostos quaternarios da Amdnia.
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12. MANUTENCAO
Aviso:
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O ventilador VP-15S deve ter suas manutengdes realizadas somente por equipe técnica
habilitada, treinada e devidamente autorizada pela ProlLife.

Em caso de falhas gerais no sistema do ventilador, entre em contato com a Prolife.

Antes de enviar este equipamento para assisténcia técnica, certifique-se que o
equipamento e acessdrios tenham passado pelo processo de limpeza e desinfegdo.

Realizar troca de pegas apenas com paciente desconectado ao equipamento.

Equipamento deve ser enviado para manutencdo periddica a fim de detectar
componentes com desgaste acentuado ou em fim de vida util.

A manutencdo preventiva do equipamento e de suas partes deve ser realizada
periodicamente a fim de prevenir danos maiores ao equipamento e/ou paciente.

Qualquer ajuste, reparo, abertura, desmonte ou modificagdo do ventilador ou dos
acessorios podem provocar ferimentos ao usuario ou danos ao equipamento podem
ocorrer.

Para reduzir o risco de choque, desconecte a energia do ventilador antes de fazer a
manuten¢ao. Lembrar que a energia da bateria permanece depois que a rede elétrica é
desligada. Quando o ventilador esta desligado, algumas pegas ainda carregam alta
tensao.

O reparo e a manutengdo complexa realizada no dispositivo médico devem ser
realizados por especialistas autorizados pela ProlLife. Caso contrario, falha do dispositivo
médico e lesdo do paciente pode ocorrer.

Falha do dispositivo é possivel devido ao desgaste do material dos componentes. Para
manter o bom funcionamento de todos os componentes, este dispositivo deve passar
por inspe¢do e manutengao preventiva em intervalos especificados.

Para prevenir o risco de incéndio, use somente fusiveis do mesmo tipo e voltagem e
corrente nominais dos fusiveis existentes. Para substituir os fusiveis, entre em contato

com a assisténcia técnica.

Antes de realizar qualquer trabalho de manuteng¢ao, desconecte todos os conectores
elétricos e conectores de gas a partir da energia fornecimento e fornecimento de gas.
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N3do tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou inoperantes do
equipamento e acessoérios por partes semelhantes de outros aparelhos. Somente a
ProlLife pode efetuar reparos com pecas originais e garantir o perfeito funcionamento
do ventilador pulmonar.

O conjunto de valvulas nao deve estar aberto e em caso de mau funcionamento, por
favor substituir toda a unidade.

E necessdrio remover a bateria quando o equipamento n3o for utilizado por um longo
tempo.

Para garantir a segurancga do paciente e do usudrio, o ventilador deve ser inspecionado
e verificado quando o limite de 5000 horas de trabalho tem sido alcan¢ado ou, no caso
de uso limitado da maquina, pelo menos a cada 12 meses.

As mangueiras de entrada de gas (ar e oxigénio) devem seguir uma manutengdo regular
do equipamento a cada 01 ano e/ou 500 horas de utilizagdo do equipamento.

Verifique o tempo de uso continuo do equipamento na tela [Sistemas], através do menu
protegido por nivel servigo. Entre em contato com a assisténcia técnica credenciada para
maiores informagoes.

Para garantir melhor eficiéncia e um desempenho seguro deste equipamento, evitando risco de

desgastes prematuros do ventilador e acessdrios, recomenda-se que sejam seguidos:
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Cronograma de Manutenc¢ao Preventiva: Realizar a manutencdo preventiva de servico e
substituicdo de pecas que apresentam desgastes ou deterioracao devido ao uso. Esta medida
proporcionara maior durabilidade deste equipamento e garantird seu uso funcional e seguro.

Testes de Funcionalidade: Realizagao deste teste sempre antes de utilizar ou quando existir
duvidas sobre o correto funcionamento do equipamento, conforme orientado em Capitulo
“Configuracdes e Conexdes”.

VerificagOes: Realizagdo didria ou antes da utilizagdo do equipamento. Verificar a montagem,
a higienizacao e a conexdo de todo o equipamento e acessérios.
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12.1. MANUTENCAO PREVENTIVA

Para assegurar o desempenho correto, o ventilador deve passar por procedimentos de manutencao

preventiva a cada 5000 horas de uso ou anualmente, o que acontecer primeiro. A assisténcia técnica

credenciada deve ser acionada para a realizagdo da manutengdo preventiva completa do

equipamento.

Verifique o tempo de uso continuo do equipamento na tela [Sistemas], através do menu protegido

por nivel servico no Menu Geral. Quando a tempo de uso continuo atingir 5000 horas, o ventilador

exibe o icone €% no canto inferior direito da tela.

Aviso:
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Este equipamento deve ter suas manutengdes realizadas somente por equipe técnica
habilitada, treinada e devidamente autorizada pela Prolife.

Para garantir a seguranca do paciente e do usudrio, o ventilador deve ser inspecionado
e verificado quando o limite de 5000 horas de trabalho tem sido alcan¢ado ou, no caso
de uso limitado da maquina, pelo menos a cada 12 meses.

As mangueiras de entrada de gas (ar e oxigénio) devem seguir uma manutengdo regular
do equipamento a cada 01 ano e/ou 500 horas de utilizagdo do equipamento.

Verifique o tempo de uso continuo do equipamento na tela [Sistemas], através do menu
protegido por nivel servigo. Entre em contato com a assisténcia técnica credenciada para
maiores informagoes.

A manutencdo preventiva do equipamento e de suas partes deve ser realizada
periodicamente a fim de prevenir danos maiores ao equipamento e/ou paciente.

N3o tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou inoperantes do
equipamento e acessodrios por partes semelhantes de outros aparelhos. Somente a
ProlLife pode efetuar reparos com pegas originais e garantir o perfeito funcionamento
do ventilador pulmonar.
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12.2. VERIFICACOES

E necessario realizar a verificagdo do equipamento e de sua funcionalidade, descartando a
possibilidade da presenca de defeitos que possam comprometer o funcionamento seguro. Deve-se
averiguar a correta conexdo do circuito, do sensor de fluxo e dos conectores do painel lateral e
traseiro, garantindo adequado isolamento e protecdao de cada item analisado. Confirmar a
adequada higienizacdo dos acessorios e filtro de ar, conforme detalhado em capitulo “Limpeza”.

Aviso: Caso o equipamento esteja inoperante, substitua o suporte ventilatério do paciente
que esta sendo ventilado, e direcione o ventilador inoperante para avaliagdo por uma assisténcia
técnica credenciada.

12.2.1. LimPEzA E MONTAGEM DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Para o adequado funcionamento do ventilador, deve-se verificar o estado de limpeza do circuito e
dos sensores de fluxo, eliminando eventuais residuos em seus ductos a fim de garantir melhor
precisdo deste equipamento. O estado de ma conservagdo dos componentes do circuito respiratério
também podera afetar na funcionalidade. Assim sendo, ndo utilize pecas que apresentem danos ou
sinais de desgaste.

De forma a evitar acidentes com o circuito do ventilador, deve-se verificar o funcionamento do
braco de sustentacdo do circuito e as travas de seguranca dos rodizios do pedestal.

Aviso:

e Recomenda-se que o circuito do ventilador e a conexdo final das traqueias sejam
acondicionados no préprio saco plastico que embalava o circuito.

e Recomenda-se que o movimento do ventilador seja somente pelas partes dedicadas do
pedestal (como alga/pega) e recomendag¢do de ndo uso em caso do pedestal quebrado
ou danificado.

e Atencdao com a carga excessiva sobre o brago articulado, deve-se manter somente o
circuito do paciente acoplado nesta parte. O brago articulado tem capacidade de

suportar até 1 kg de carga.

e Ao movimentar o pedestal, retire o circuito do paciente do brago articulado para evitar
acidentes.

e Nao pendure fluidos no brago de suporte acima do ventilador ou acessérios.
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12.2.2. CONEXAO A FONTE DE ENERGIA ELETRICA

Este equipamento deve permanecer conectado a rede elétrica, mesmo que a bateria instalada
esteja devidamente carregada. Certifique-se que este equipamento esta conectado a uma rede
elétrica com aterramento. Para um adequando funcionamento das baterias, deve-se garantir a
substituicdo conforme as especificacdes técnicas.

Aviso:

e Sempre que possivel, manter o equipamento conectado a rede de energia elétrica.

e A substituicao das baterias internas devera ser realizada pela equipe técnica habilitada,
treinada e devidamente autorizada pela Prolife.

e Somente utilize cabo de aterramento com protec¢do contra desfibrilagao.

12.2.3. CONEXAO A REDE DE GASES

As mangueiras de alimentacdo de ar e oxigénio devem estar em perfeito estado, sem risco de
rachadura ou vazamentos. Realize o processo de retirada de agua condensada dos copos coletores
e verifique o estado dos filtros de entrada de ar e de oxigénio. Adicionalmente, cheque o tempo de
vida util da célula galvanica, conforme a especificacdo do fabricante.

Conforme necessidade do usudrio, a ProlLife podera fornecer diagramas de circuitos relevantes as
necessidades de reparo, sempre realizado por técnicos qualificados e treinados.

Aviso:

e Nao encaixar o fluxometro entre a conexao do manometro e mangueira do oxigénio.
e Os filtros de entrada de ar e oxigénio tem o tamanho do poro 0,3 um.
12.2.4. CELULA DE OXIGENIO (O32)

Para a leitura de oxigénio do ventilador pulmonar é utilizado uma célula galvanica (ou célula
voltaica), um dispositivo interligado ao ramo inspiratdrio, responsavel em converter energia quimica
em energia elétrica. A diferenca de potencial gerada pela reacdo da célula galvanica sera
proporcional a quantidade de oxigénio presente na amostra de leitura. Este medidor ndo interfere
na ventilacdo, realizando apenas a leitura da fracdo de oxigénio presente na mistura dos gases
(oxigénio e ar comprimido).
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O alarme de FiO, se baseia na diferenca entre valores medidos e parametro ajustado de
concentragao de O,.

12.3. CELULA GALVANICA

12.3.1. CALIBRACAO DA CELULA GALVANICA

Apds o uso continuo do ventilador por um longo periodo, a FiO, pode oscilar devido a degradacdo
normal da célula galvanica, aumentando a diferenca entre o valor ajustado e o valor medido de O
(%). De forma a corrigir essa situacao, é possivel calibrar a célula de O..
O sensor de oxigénio é calibrado durante cada verificagdo do equipamento (Verificacdo do Sistema).
Entretanto, realize uma calibragao manual quando o valor medido da concentragao de oxigénio
apresentar um grande desvio da FiO; medida, ou quando o sensor de O; for substituido.

1. Colocar o ventilador em modo standby, sem paciente conectado;

2. Acesse as configuragdes do aparelho — [Calibrar célula de O2];

3. Clique no botao “Comecar calibracdo”— ira aparecer o seguinte aviso:

Aviso

0 circuito do paciente deve estar desconectado para realizar a
calibragéo da célula de Oz.

0 circuito do paciente esta desconectado?

4. Apds desconectar os circuitos do pulméo teste clique em “Sim”;

5. Selecione a opgao “21%” na tela para iniciar o processo de calibragdo. O tempo de 01:50 é
exibido na tela indicando o progresso.

6. Ao final do procedimento, selecione a opcao de “100%"”. O tempo de 01:50 é exibido na tela
indicando o progresso.

7. Quando o tempo finalizar, a mensagem “Calibracdo concluida com sucesso” é exibida na tela.
8. Durante a calibracdo, se a tecla “Cancelar Calibracdo” for selecionada, ou se a calibragdo nao

for bem-sucedida, um alarme técnico de “Erro Célula de O,” é exibido na tela.
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Pela baixa variagdo da concentragdo de oxigénio presente no ar ambiente e por se tratar de
grandezas fisicas conhecidas como volume, pressao e fluxo, esse sistema é altamente preciso, basta
gue o controle realize o cdlculo para o valor de fluxo que cada vdlvula ira fornecer ao paciente,
obtendo um erro imperceptivel independente da % de Oxigénio.

Este ajuste serd possivel enquanto a célula de O; estiver em seu estado de vida util. Caso a calibragao
nao tenha sido bem-sucedida, repita o processo corretamente ou troque a célula por uma nova
compativel com o equipamento.

Aviso:

e A calibracao somente deve ocorrer enquanto o monitor estiver em modo Standby e com
o circuito desconectado.

e Fazer a substituicao da célula galvanica conforme a determinag¢ao do fabricante.

e A vida util da célula é aproximadamente estimada, mas depende do ambiente de
trabalho. A exposicao a altas temperaturas ou altas concentragées de oxigénio reduzira
sua vida util.

e Realizar verificagdao do estado e calibracao da célula de O; frequentemente;

e Durante a calibragdo da célula, conferir o fornecimento de O..

e Em caso de desgaste/descalibragdo da célula de O,: verifique se a pressio de

alimentagdo do gas ligado (Ar e O;) esta dentro da gama especificada; substitua a célula
de 02; substitua os médulos de gas (Ar e/ou 02).

e Na&o execute a calibracao da concentragdao de oxigénio enquanto o ventilador estiver
conectado a um paciente.

e O monitoramento da concentracdo de oxigénio ndo fornece compensag¢ao automatica
da pressao atmosférica. Refaga a calibragdao da concentragao de oxigénio quando houver
alteracao na pressao atmosférica.

e N3o use sensores de oxigénio que foram desmontados ou danificados por queda ou
impacto. Se o contetido quimico da célula de oxigénio entrar em contato com a pele ou

roupas, lave-as imediatamente com agua.

e O parametro de FiO2 ndo é exibido se o sensor de oxigénio nao estiver instalado.
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12.3.2. SUBSTITUIR A CELULA DE O

Para substituir a célula galvanica de Oy, o ventilador deve estar desligado. Siga os passos seguintes:

=

Desligue o ventilador pulmonar VP-15S.

2. Na lateral direita do ventilador, abra tampa da célula de 02 cuidadosamente.
3. Remova o conector P2 da célula de oxigénio.

4. Remova o compartimento da célula de oxigénio com o auxilio da alca.

5. Desencaixe a célula de oxigénio que sera removida e a descarte-a de acordo com a legislacdao
local.

6. Abra a embalagem da nova célula de O, a ser instalada, seguindo as orientacbes
recomendadas na embalagem.

7. Encaixe a nova célula no compartimento e retorne ao ventilador, seguindo as indica¢des das
ranhuras que existem na lateral do suporte.

8. Conecte novamente o conector P2 a nova célula, feche a tampa e ligue o ventilador.
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Aviso:

e Manuseie e descarte o sensor de O, de acordo com as politicas vigentes de risco
biolégico. Nao incinere.

e Risco de explosdao. Nao jogue os sensores Oz no fogo.

e Risco de lesdao quimica. Nao abra os sensores O; usando forga.

o A célula de O; é selada e no seu interior contém um liquido cdustico que pode provocar
queimaduras graves na pele e nos olhos. No caso de com este liquido, lave
imediatamente e continuamente com agua e procure assisténcia médica o mais rapido

possivel.

e Jamais realize a instalacdo ou substituicao da célula de O, com o ventilador ligado e
ventilando um paciente. Esta operagao pode causar riscos para o paciente.

e Certifique-se que a célula utilizada é compativel com o ventilador VP-15S da ProlLife.

e A substituicao da célula deve ser executada por um operador que tenha conhecimento
sobre o processo.

e Nao descarte a célula eletroquimica com no lixo comum. Descarte-a de acordo com a
legislagao local ou com as regras do seu hospital.

e O manuseio e substituicao da célula de medicao de concentragao de oxigénio deve ser
realizada somente por técnico habilitado.
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12.3.3. TEMPO DE RESPOSTA PARA ESTABILIZAGCAO DA CONCENTRAGAO DE OXIGENIO

O tempo de resposta para ir de 21% de concentragdo de oxigénio para uma concentragao de 100%,

considerando o pior caso de montagem (circuitos, drenos, umidificador, valvula exalatdria).

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

500

30

150

20

Os parametros utilizados para obtenc¢do do tempo adulto e pediatrico foram:

Adulto Modo ventilatorio

[ ]
v nn 1 <
Respiragéio Tempo inspiratério Trigger

500 mL 2.00s ’ < Desligado
10 rpm 045s < -3 cmH20

3 cmHz0

PN [E st Il VIodo ventilatorio

v I"Lﬂ.fl.i

Respiragao Tempo inspiratério Trigger
150 mL 1.00s ’ ‘ Desligado

20 rpm ‘ -3 cmH20

3 emH:0
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13. NORMAS APLICAVEIS

Este equipamento foi desenvolvido sob as condigdes de ensaio especificas e de acordo com as
seguintes normas de segurancga de equipamentos eletromédicos:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016 + Emenda2:2022
Equipamento eletromédico- Parte 1
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + Emenda 1:2022

Equipamento eletromédico- Parte 1-2

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial

Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e ensaios

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022
Equipamento eletromédico- Parte 1-6

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial
Norma Colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda2:2022

Equipamento eletromédico- Parte 1-8

Requisitos gerais para segurancga basica e desempenho essencial

Norma Colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos
eletromédicos e sistemas eletromédicos

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022
Equipamento eletromédico- Parte 1-9

Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial
Norma Colateral: Prescricdes para um projeto ecoresponsavel

ISO 80601-2-12:2020

Medical electrical equipment

Part 2-12: Particular requirements for basic safety and essential performance of critical care
ventilators

ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014

Equipamento eletromédico - Parte 2-12

Requisitos particulares para a seguranca bdsica e o desempenho essencial de ventiladores para
cuidados criticos
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ABNT NBR ISO 14971:2020
Produtos para saude
Aplicagdo de gerenciamento de risco a produtos para saude

ABNT ISO/TR 24971:2022
Produtos para saude
OrientacGes para a aplicacdo da ABNT NBR ISSO 14971

ABNT NBR IEC 62366-1:2021 + Emenda 1:2022
Dispositivos médicos - Parte 1
Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos para dispositivos médicos

ABNT NBR IEC 62366-2:2021
Dispositivos médicos - Parte 2
OrientagOes sobre a aplicacdo da engenharia de usabilidade para dispositivos médicos

ABNT NBR ISO 18562-1:2020
Avaliacdo de biocompatibilidade de vias de gas de respiracdo em aplicacdes de cuidados a saude
Parte 1: Avaliacdo e ensaio dentro de um processo de gerenciamento de risco

ABNT NBR ISO 18562-2:2020
Avaliacdo de biocompatibilidade de vias de gas de respiracdao em aplicagdes de cuidados a saude
Parte 2: Ensaios para emissdes de matéria particulada

IEC 62304:2015
Medical device software
Software life cycle processes

ABNT IEC 62304:2021
Software de dispositivo médico
Processo do ciclo de vida do software

Aviso:

e Sempre opere cuidadosamente de acordo com as normas acima mencionadas, evitando
assim possiveis danos ao equipamento, a satide do paciente ou do operador.
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14. APENDICE A — ESPECIFICACOES DO PRODUTO

14.1. ESPECIFICACOES DE SEGURANCA

14.1.1. TIPO DE VENTILADOR

Item Especificagao
Tipo de protegao contra choques elétricos | Equipamento de Classe | com alimentagao externa
Parte aplicada tipo BF a prova de desfibrilagdo com
fonte de alimentacgao interna.
IP21 (protecdo contra objetos sélidos com

Nivel de protecao contra choques elétricos

Grau de Protecdo IP didmetro maior que 12 mm e protecdo contra
guedas verticais de gotas de agua)
Modo de operacao Equipamento de operacdo continua

O grau de seguranca na condicdo de gas | O dispositivo ndo pode ser usado no caso de gas

anestésico inflamavel misturado com a | anestésico inflamavel misturado com ar e a mistura

mistura como ar, oxigénio ou 6xido nitroso | de oxigénio ou 6xido nitroso.

e ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
+ Emenda2:2022

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + Emenda
1:2022

e ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda
1:2020 + Emenda 2:2022

e ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda
1:2014 + Emenda2:2022

e ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda
1:2014 + Emenda2:2022

e |SO 80601-2-12:2020

e ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014

e ABNT NBRISO 14971:2020

e ABNTISO/TR 24971:2022

e ABNT NBR IEC 62366-1:2021 + Emenda 2022

e ABNT NBR IEC 62366-2:2021

e ABNT NBR ISO 18562-1:2020

e ABNT NBR ISO 18562-2:2020

e |EC62304:2015

e ABNTIEC62304:2021

Padroes de seguranca

Aviso: O circuito do paciente (parte das traqueias e pe¢a Y) ficam em contato com o paciente
e possuem protecao tipo BF, que fornecem grau de protec¢ao contra choque elétricos.
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14.1.2. ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

Item

Especificagdao

Temperatura do ambiente

5a40°C

Condicdes de operagao

Umidade relativa

15% a 95% - sem condensagao

Pressao atmosférica

70 a 106kPa (0.7 a 1.0 atm)

Temperatura do ambiente

-20a70°C

Condicdo de transporte e

Umidade relativa

10% a 95% - sem condensacdo

armazenamento

Pressao atmosférica

50kPa a 106kPa (0,5 a 1,0 atm)

Proteja o ventilador contra impactos violentos, vibracao, chuva e neve durante o transporte. O
ventilador deve ser embalado e armazenado em um ambiente bem ventilado, sem gas corrosivo.

14.1.3. ESPECIFICACOES DA ALIMENTAGAO ELETRICA

Item Especificagao
Tensdo de Alimentacdo CA 99~24OV L.
Bivolt automatico A i
Frequéncia CA 50Hz/60Hz Iollgcr;nua.
Tensdo de Alimentacdo CC 12 Vdc, corrente de 6A -
Poténcia (maximo) 180 VA
Faixa de corrente nominal 0,75a3A

Fonte de energia

Alimentado pela rede elétrica, bateria interna ou
externa (opcional)

Fusivel

250V, 3A (slow)
2X Type T

Bateria Interna

fon Litio 6400mAh

Tempo de autonomia esperada para

operacdo do equipamento alimentado, | 23 Horas
exclusivamente, pela bateria interna
Tempo de carga <6 horas

14.1.4. ESPECIFICACOES DE PRESSAO E POTENCIA SONORA

Item

Especificagdo

Nivel de pressao sonora

Menor ou igual a 59 dBA *

Nivel de poténcia sonora

Menor ou igual a 63 dBA *

* Ensaio considerando a posicdo do operador a 1 metro de distancia e 1,5 metros de altura da
parte frontal do ventilador, de acordo com as normas I1SO 80601-2-12:2020, ISO 3744:2010 e ISO

4871:1996.
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Aviso:

e O nivel de pressao sonora é calculado de acordo com o item 8.1 da norma ISO 3744:2010.

e O nivel de poténcia sonora é calculado de acordo com o item 8.2.5 e 8.6 da norma ISO
3744:2010

e Os ensaios foram realizados considerando os Modos Adulto e Pediatrico.

14.2. CARACTERISTICAS FiSICAS

Item Especificagao

Ventilador (com bateria, sem acessérios): 12 Kg
Carrinho: 15,5 Kg

Equipamento (AxLxC): 402 x 448 x 341 mm

Altura do pedestal: 1100 mm

Resolugdo Full-HD 1920 x 1080 pixels

15,6 polegadas

Tela Touch screen capacitivo, tela colorida

Ajuste da inclinagao da tela e com tratamento
antirreflexo

Peso

Dimensoes

14.3. ESPECIFICACOES GERAIS

Aviso:

e Todas as especificacdes de volume de gas, fluxo e vazamento sdao expressas em STPD
(temperatura padrdo e pressao seca), exceto as associadas ao VBS (sistema respiratorio
do ventilador), que sdao expressas em BTPS (temperatura corpdrea e pressao saturada).

e Todos os valores de parametros sao calculados com base nos dados de fluxo e pressao
com taxa de amostragem a 500 Hz e frequéncia de corte de 10 Hz. A Pressao das Vias
Aéreas é calculada em média mdvel de 2 ms.
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14.3.1. PARAMETROS AJUSTAVEIS

. Faixa de Adulto Infantil Incerteza
Parametro aiuste Resolugao de
J minimo | maximo | padrdo [ minimo | maximo | padrdo | medigao
Frequéncia Adulto: 1 a 30
Respiratoria 1 1 rpm 30 rpm 13 rpm 5 rpm 50 rpm 20 rpm (£ 1 rpm
(rpm) Pediatrico: 5 a
50
Frequéncia Adulto: 1 a 30
respiratoria 1 1 rpm 30 rpm 5 rpm 1 rpm 50 rpm 8rpm [+1rpm
SIMV (rpm) Pediatrico: 1 a
50
. o 2:1a1:4:
o at £10% de
) definicdo
1:11a1:3-
E0.1
Relagdo I'lE  [4:1a1:60 41 1/60 4/1 1/60 1/2 1/ |Outro
1:3a1:10 intervalo:
_EO05 +15% da
configuraca
1:10 a 1:60 °
-E1.0
Adulto: 0,5 a +0,1sou
Tempo ([80% de o o +10% da
Inspiratorio  |60/FRlou |01 050s | 89%de | 1505 | o030s | 89%9 | 4005 |configuraca
60/FR 60/FR
(s) 20s), o que for 0, 0 que for
menor maior
t (3 vols.%
0,
FiO2 (%) 21a100 1 21% 100% 60% 21% 100% 60% +1% da ~
configuraga
0)
*(2
Fluxo de base L/min+10%
(Lmin) 2a20 1 2 L/min 20 L/min | 4 L/min 2 L/min 20 L/min | 4 L/min |da
configuraga
0)
+0,1s ou
Tempo de 10% da
P 5a60 1 5s 60 s 10s 5s 60 s 8s configuraga
apneia (s)
0, o que for
maior
[Ligado] [Ligado]
se Teste se Teste
do do
Compensaca Circuito Circuito
oda Ligado / ) ; for feito ; for feito
Complacénci | Desligado com com
a sucesso sucesso
, Se nao , Se nao
[Desliga [Desliga
do] do]
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0a2-0/1

Sensibilidade L/min + (1,0 L/min
H H 0,
de disparo | Desligado (0), OLUmin | 30Umin | 0Umin | 0Umin | 30 Umin | 0Lmin | *10%da
por Fluxo 0a30 configuraga
(L/min) 2a30-1 o)
L/min
Sensibilidade 0a-2-01 AL
de dlspar9 Desligado (0), -1 mbar -20 mbar | 0 mbar -1 mbar -20 mbar | 0 mbar 10% da
por Presséo -20a0 confiquracs
(cmH20) g) ¢
-2a-20-1
L/min
+ (2,0

PEEP cmH20 +

(cmH20) 0a50 1 0 mbar 50 mbar | 5 mbar 0 mbar 50 mbar | 5 mbar |[5% da
configuraca
0)

50 a 200
- 5ml
200 a 800 Relagéo Relagéo [+ (10 mL
0,
Volume 50 a 3000 — 10ml 200mL | 3000mL | YOUMe | oo mL | 300mL | Volume/ [+10%da
Corrente (mL) Peso ou Peso ou | configuraca
800 a 2000 600 mL 160 mL | o)
—50ml
2000 a
3000 -
100ml
Quadrada
Tipo de curva | Descendente
- Desc. Desc. Desc. Desc. Desc. Desc. |-
de fluxo Ascendente
Senoidal
+(0,2
0,

Rise time (%) | 0a 30 1 0% 30% 5% 0% 30% 5% z;ﬁggﬁ ;%é
0)
+0,1sou

Tempo de +10% da

pausa 0a70 1 0 70 30 0 70 20 | configuraca

Inspiratoria 0, o que for

(%) ﬁamr

Padrdode 14,59 1 0% 50% 0% 0% 50% 0% |+10%

fluxo (%)
+(2,0

e cmH20 +

Pressao limite | (PEEP+5)a | PEEP+5 | 100 mbar | 45 mbar | PEEP+1 | 100 mbar | _ 2> | 5% da

(cmH20) 100 cmH20 configuraga
0)
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Presséao de + (2,0
controle cmH20 +
acima da (PEEP+5) a PEEP+5 100 | PEEP+ 1 pppp 5| 100 | PEEP+ 150 4
100 cmH20 20 cmH20 10 ~

PEEP configuraca
(cmH20) 0)
Presséao de gg EE *5a Pressao Presséao in(chZ)O +
suporte acima Pressio PEEP+5 controle | PEEP + PEEP+5 controle | PEEP + 5% da
?:mZEg')D Limite, o que 0#1;2? 10 Orf:]ggro 10 configuraca

2 for menor) 0)
FlUXO 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
ciclagem (%) 0a80 0% 80% 30% 0% 80% 30% |x10%
Janela de
sincronizagéo 0 o 0 o ) )
(Trigger 0a40 5% 40% 30% 5% 30% |x10%
Window) (%)

Aviso: Todos os parametros de pressio em cmH;O podem ser afetados pelo erro de
conversao da unidade de medida. Consulte o subtépico 7.4 - Conversao de Unidades de Pressao
para mais informagoes.

14.3.2. PARAMETROS MEDIDOS

. Faixa de . Incerteza de
Parametro . o Resolugdo . Erro
medicao medi¢ao*
P média 02100 1 +(2cmH20 +4 % da Erro de ajuste: < 2%
(cmH20) leitura real) Erro de leitura: £1%
. +(2cmH20+4 % da Erro de ajuste: < 2%
P H 1 1
pico (cmH:0) 0a100 leitura real) Erro de leitura: £1%
R +(2cmH20+4 % da Erro de ajuste: < 2%
P platd (cmH:0) 0a100 ! leitura real) Erro de leitura: +1%
+(2cmH20+4 % da Erro de ajuste: < 2%
PEEP H,O 0a50 1
(cmH:0) @ leitura real) Erro de leitura: +1%
(1 L 109
VGi (mL) 100 a 3000 1 (10mLou10% 0 | 4o leitura: 1%
gue for maior)
(10 mL 109 -
VCe (mL) 100 a 3000 1 (10m ou %, 0 Erro maximo: +3 %
que for maior)
VMe (L/min) 0,1a50 0,1 +15% Erro maximo: #3 %
+ 0, + 0,
FR (rpm) 1 2200 1 t (1rpm ou_lOA, o t (1rpm ou.IOA, o
que for maior) gue for maior)
(1 109 (1 109
FR espont (rpm) 1a200 1 (rpm ou. %, 0 (1rpm ou. %, 0
gue for maior) gue for maior)
FiO2 (%) 142100 1 5% Erro de leitura: £ 3%
+(2cmH20+4 % da Erro de ajuste: < 2%
Pcuff (cmH2 1
cuff (cmH20) leitura real) Erro de leitura: +1%
Fins (L/min) 0a 200 1 + 15% Erro de leitura: +1 %
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Tins (s) 0,1a20 0,1 +0,2s +0,2s
I:E 4:1a1:60 0,1 - -
* A precisao do fornecimento e monitoramento da ventilagdo é mantido sob as seguintes
condicgdes:

¢ Concluido e aprovado em todos os testes de verificacdo do sistema.

¢ Operacao de uso conforme a norma ISO 80601-2-12:2020.

* Opere com as configuracdes e acessorios do circuito recomendados neste manual.

Aviso: Todos os parametros de pressio em cmH;0 podem ser afetados pelo erro de
conversao da unidade de medida. Consulte o subtépico 7.4 - Conversao de Unidades de Pressao
para mais informagoes.

14.3.3. INCERTEZA E EXATIDAO DOS PARAMETROS

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

Item | Parametro Incerteza Exatidao
1 | Volume Inspiratério 1% + (10 mL +10% da configuracao)
2 Pressdo Inspiratéria 2% + (2,0 cmH20 + 5% da configuracao)
3 | PEEP +1% + (2,0 cmH20 + 5% da configuracao)
4 | FIO2 +1% + (3 vols.% +1% da configuracado)

Aviso: As exatidoes de desempenho foram determinadas com a configuragao de pior caso,
com circuito respiratdrio, drenos, umidificador aquecido, valvula exalatéria e filtro HEPA.
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14.3.4. AJUSTE DE ALARMES

Parametro . . Adulto Infantil
e Faixa Resolugao
Ajustavel
minimo | maximo | padrdao | minimo | maximo padrao
Ppico Alta 12100 PEEP+5 | 100 45 peep+1| 190 | o5 cmH20
cmH20 | cmH20 cmH20
Desligado 1 10 1
Ppico Baixa 12100 1 cmH20 | Ppico Alta emH20 | emH20 Ppico Alta| 10 cmH20
10 a 200 -
10ml
VCe Alto ae | 000mL | MOVl Ve ) 300 mL | 1,5Volume
Desligado, 200 a 2000 — alxo ume alxo
10 a 50ml
3000
VCe Baixo 200023000 | 46 | veeAlto |22 | 10mL | vCe Alto | 0,5* Volume
-100ml Volume
Mo Alte VMe 99,00 | MOVOLl vMe | 99,00 | 1.5'Volume*
Desligado, Baixo L/min R Baixo L/min RR
0,1a 0,1 0.5
VMe Baixo 99,00 01 L/min | VMe Alto | Volume | % | vMe Alto 0,5%
*RR min Volume*RR
Relacga
° Relagao
FR Alta FR Baixa| 50 rpm volume/ F.R 100 rpm | volume/Peso
Peso Baixa
ou 30 rpm
ou 15
Desligado, y rpm
1a150 Relaca
o N
volume/ Relagao
FR Baixa 1 rpm FR Alta Peso 1 rpm FR Alta | volume/Peso
ou 15 rpm
oub
rpm
PEEP PEEP +| PEEP 50
PEEP Alta Desligado, 1 Baixa 50 emH20 5 Baixa cmH20 PEEP +5
PEEP Baxa | o 1cmH20 | PEEP Alta | | ! PEEP | 4 cmH20
cmH20 | cmH20 Alta
. FiO2 FiO2
FiO2 Alta Desligado, ] Baixa 100% 70% Baixa 100% 70%
1a100
FiO2 Baixa 14% FiO2 Alta 50% 14% FiO2 Alta 50%
10 30 10 80
Pcuff Alta Desligado 1 cmH,0 80 cmH,0 cmH,0 | cmH,0 cmH,0 30 cmH, 0O
. 102 80 10 20 10 80
Pcuff Baixa cmH,0 80 cmH,0O cmH,0 | cmH,0 cmH,0 20 cmH,0
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Aviso: Todos os parametros de pressio em cmH;0 podem ser afetados pelo erro de
conversdo da unidade de medida. Consulte o subtépico 7.4 - Conversdo de Unidades de Pressdo

para mais informagoes.

14.3.5. ESPECIFICAGAO DA CELULA DE O>

armazenamento

Faixa de leitura 02 100%

Faixa de saida 13.0a 16.5mV

Desvio do zero <£0.25mV

Tempo de resposta <12s

Linearidade <3%

Tempo de vida esperado > 1.000.000 %0; horas
Faixa de temperatura operacional 10°Ca 40°C

Faixa de temperatura de 90°C 3 50°C

Faixa de umidade

0% a 99% de UR (Umidade Relativa), ndo condensante

Faixa de pressdao ambiente

700-1250 mbar

Resolucdo de ajuste de alarme

1%

Embalagem

Embalagem selada

14.3.6. NEBULIZACAO

Parametro Faixa Resolucgdo Padrao
Fluxo (L/min) - - 6
Tempo (min) 1 a 60 min, continuo 1 30 min
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15. APENDICE B — ESPECIFICACOES PNEUMATICAS

15.1. ESQUEMA PNEUMATICO
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15.2. CONEXOES E ENTRADA DE GASES

Conexoes

Conforme ABNT NBR 11906:2011

Mangueiras e Extensdes

Conforme ISO 5359:2014

Circuito Respiratorio

Conforme ABNT NBR I1SO 5367:2017

Filtros do sistema respiratorio

Conforme ISO 23328-1:2003 e 1S023328-2:2002

Umidificador

Conforme ISO 80601-2-74:2017

Pressdo de entrada de Ar comprimido

280 a 600 kPa

Pressao de entrada de O3

280 a 600 kPa

Fluxo de entrada maximo de Ar
comprimido e O;

200 L/min

15.3. ESPECIFICACAO DO TRANSDUTOR DE FLUXO INTERNO

Sensores

Dois sensores, um sensor de fluxo e outro para
medir temperatura

Funcionalidade

Microprocessador processa os resultados e calcula o
fluxo utilizando algoritmo especifico

Principio de Funcionamento

Sensor térmico ou anemometro de fio quente,
termistor

Faixa de Leitura

02: 02200 LPM
Ar comprimido: 0 a 200 LPM

Faixa de temperatura do gas -20a85°C

Pressdo de operacao Pressdao Atmosférica
Tempo de resposta <6ms

Pressdo de ruptura > 1 bar

15.4. ESPECIFICAGAO DO CIRCUITO RESPIRATORIO

Resisténcia das vias de gas inspiratdria

< 6 cmH20, a um fluxo de 60 L/min (circuito
respiratorio reutilizavel adulto)

< 6 cmH20 a um fluxo de 30 L/min (circuito
respiratorio reutilizavel pediatrico)

Resisténcia das vias de gas expiratoria

< 6 cmH20, a um fluxo de 60 L/min (circuito
respiratorio reutilizavel adulto)

< 6 cmH0 a um fluxo de 30 L/min (circuito
respiratdrio reutilizavel pediatrico)

Complacéncia do VBS

breathing system)

(ventilator

Circuito adulto reutilizavel (com coletores e
conectores): €2 mL/cmH;0

Circuito pediatrico reutilizdvel (com coletores e
conectores): €2 mL/cmH;0
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Ambiente de armazenamento e
transporte (circuito e conectores)

Deve ser armazenado em local limpo e seco;

Sob Temperatura de 10°C a 40°C;

Umidade relativa do ar: 10% a 95%;

Deve ser protegido de luz direta do Sol e vapores
quimicos; deve ser manuseado com cuidado

Ambiente de trabalho (circuito e
conectores)

Sob Temperatura de 10°C a 40°C;
Umidade relativa do ar: 10% a 95%;
Pressao atmosférica: 375 a 795 hPa

Conservagao

- Apds cada utilizacdo, manter o equipamento limpo
e desinfetado.

- N3o utilizar solventes organicos (thinner) ou
produtos que liberem cloro para limpeza o
equipamento.

- Manter o equipamento em local limpo e longe de
poeira.

Tempo de vida util do circuito e
conectores

Tempo de vida previsto é de 12 meses.

N3ao utilizar o circuito ventilatério em caso de rasgo
ou furo.

Nao utilizar os conectores e coletores em caso de
trinca ou rachadura.

15.5. ESPECIFICACAO DOS FILTROS

Filtro HMEF adulto

Resisténcia

<105 Pa a 30 L/min

Espaco morto 55 ml
Eficiéncia de filtracdo bactericida * 99,999%
Eficiéncia de filtracdo viral * 99,999%

Tempo de uso

48 horas (uso individual, descartavel)

Filtro HMEF pediatrico

Resisténcia

<118 Paa 15 L/min

Espaco morto 26 ml
Eficiéncia de filtragdo bactericida * 99,999%
Eficiéncia de filtragdo viral * 99,999%

Tempo de uso

24 horas (uso individual, descartavel)

Filtro HEPA

Resisténcia

<164 Pa a 30 L/min

Espaco morto 52 ml
Eficiéncia de filtracdo bactericida * 99,9999%
Eficiéncia de filtragdo viral * 99,9999%

Tempo de uso

48 horas (uso individual, descartavel)

Nota: A resisténcia do filtro deve ser monitorada durante o periodo de uso e substituido de
acordo com a necessidade de cada aplicagdao e quadro clinico de cada paciente.
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16. SISTEMA DE MENSAGEM DE ALARME

Neste item, estdo listadas as principais mensagens de alarme fisioldgicas e técnicos emitidas pelo
ventilador pulmonar, com o respectivo nivel de prioridade padrado e categorias, e as possiveis causas

e solugao.

16.1. MENSAGENS DE ALARME FISIOLOGICO

IZI::T:E;Z Causa Solugdo
Sinal de apneia detectado, ou seja, Ver!f!que © estadg do pzjuente;
. Verifique a configuragdo do tempo de
Apneia .0 t.em[,)c? entre qu esforcos apneia e a programacao do ventilador;
inspiratdrios consecutivos excede o o o ~
. . Verifique se os tubos respiratdrios estdao
limite de alarme ajustado. . .
devidamente conectados ao paciente.
O volume corrente expirado esta | Verifique as configuragdes dos
VCe Alto | acima do limite superior de alarme | parametros de ventilagao;
ajustado. Verifique os limites de alarme.
Verifique as configuracdes dos
parametros de ventilacdo;
O volume corrente expirado estd | Verifique os limites de alarme;
VCe Baixo | abaixo do limite inferior de alarme | Verifique a ocorréncia de vazamento ou
ajustado. obstrucdo nos tubos respiratérios;
Realize uma verificacdo do sistema para
testar a existéncia de vazamentos.
Verifique as configuracdes dos
A pressdo inspiratéria entregue ao | parametros de ventilacado;
Ppico Alta | paciente estd acima do limite | Verifique os limites de alarme;
superior de alarme ajustado. Verifigue a ocorréncia de obstrucdo nos
tubos respiratérios.
Verifique as configuracdes dos
A pressdo inspiratéria entregue ao | parametros de ventilacao;
Ppico Baixa | paciente estd abaixo do limite | Verifique os limites de alarme;
inferior de alarme ajustado. Verifique a ocorréncia de vazamento nos
tubos respiratérios.
O volume minuto exalado pelo | Verifique as configuracdes dos
VMe Alto | paciente esta acima do limite | parametros de ventilagao;
superior de alarme ajustado. Verifique os limites de alarme.
Verifique as configuracdes dos
O volume minuto exalado pelo | pardmetros de ventilagdo;
VMe Baixo | paciente esta abaixo do limite | Verifique os limites de alarme;
inferior de alarme ajustado. Verifiqgue a ocorréncia de vazamento ou
obstrucdo nos tubos respiratorios;
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Realize uma verificagdo do sistema para
testar a existéncia de vazamentos.

A frequéncia respiratéria medida

Verifique o estado do paciente;

L o . Verifique as configuragdes dos
FR Alta estd acima do limite superior de R q 0 gurac
. parametros de ventilagdo;
alarme ajustado. - .
Verifique os limites de alarme.
A . . Verifique o estado do paciente;
A frequéncia respiratéria medida Verifique as coEfi uracBes dos
FR Baixa estd abaixo do limite inferior de R d - gurag
) parametros de ventilacao;
alarme ajustado. o o
Verifique os limites de alarme.
Verifique as configuracdes dos
A PEEP (pressao positiva ao final da | parametros de ventilagdo;
PEEP Alta | expiragdo) esta acima do limite | Verifique os limites de alarme;
superior de alarme ajustado. Verifigue a ocorréncia de obstrucdo nos
tubos respiratérios.
Verifique as configuragdes dos
A PEEP (pressdo positiva ao final da | parametros de ventilagao;
PEEP Baixa | expiracdo) estd abaixo do limite | Verifique os limites de alarme;
inferior de alarme ajustado. Verifique a ocorréncia de vazamento nos
tubos respiratorios.
Verifique as configuragdes dos
A FiO2 medida (fracdo inspirada de | parametros de ventilagdo;
FiO; Alta | 02) estd acima do limite superior de | Verifique os limites de alarme;
alarme ajustado. Verifigue o funcionamento correto da
célula de O2.
Verifique as configuracdes dos
. . . .. arametros de ventilacdo;
A FiO2 medida (fracdo inspirada de P e o ¢
. . i . . . Verifique os limites de alarme;
FiO; Baixa | O2) esta abaixo do limite inferior de e i
) Verifique o funcionamento correto da
alarme ajustado. ,
célula de 02;
Verifique a alimentagao de 02.
A pressdo do cuff medida é maior | Verifique o tubo respiratdrio do paciente
Pcuff Alta | do que o limite superior ajustado | (cuff);
para Pcuff. Verifigue o limite de alarme ajustado.
A pressao do cuff medida é menor | Verifique o tubo respiratério do paciente
Pcuff Baixa | do que o limite inferior ajustado | (cuff);
para Pcuff. Verifique o limite de alarme ajustado.
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16.2. IMENSAGENS DE ALARME TECNICO

Mensagem
do Alarme

Causa

Solugao

Bateria Fraca

A bateria do equipamento esta
baixa e ndo ha conexdo com a
alimentacgdo elétrica. A autonomia
estimada da bateria é de menos de
45 minutos.

Conecte a fonte de alimentagdo externa
CA.

A energia da bateria esta esgotada.

Bateria sem . . . Conecte a fonte de alimentacdo externa
O sistema ira desligar em menos de . .
carga . CA imediatamente.
10 minutos.
. Reinicie o sistema para tentar
A bateria pode apresentar alguma -
Erro na - novamente. Se o erro persistir, entre
) falha ou dano, ou ndo estar .
bateria . , em contato com a Prolife para obter
disponivel.
suporte.
. o O <cabo de alimentacdo foi
Alimentacao . . . ~
AC desconectado do ventilador | Conecte a fonte de alimentacdo externa
pulmonar. O ventilador é | CA.
desconectada

alimentado pela bateria interna.

Erro carreg

O termistor da bateria estd
superaquecido, com defeito, e ndo

Reinicie o sistema para tentar
novamente. Se o erro persistir, entre

(1) . em contato com a Prolife para obter
pode carregar a bateria.
suporte.
Reinicie o sistema para tentar

Erro carreg

O termistor da bateria esta muito

novamente. Se o erro persistir, entre

frio, com defeito, e ndo pode .
(2) ’ ] P em contato com a Prolife para obter
carregar a bateria.
suporte.
Verifigue a existéncia de corpos
~ . e . estranhos ou oclusdo no circuito do
Obstrugao | O circuito respiratério do paciente aciente:
circuito apresenta alguma obstrucao. P e A o
Verifique a existéncia de obstrucao nos
filtros do circuito do paciente.
Verifigue o estado do paciente e
Desconexdo | O circuito respiratério do paciente | reconecte o tubo respiratorio;
circuito apresenta alguma desconexao. Verifigue em todas as conexdes se ha

presenca de vazamentos.

Falha Valvula
Exalagao

Houve falha no controle da valvula
de exalagao.

Verifigue o estado da valvula de

exalagdo e se a mesma estd
corretamente posicionada e
higienizada;

Verifiqgue o estado do diafragma e se o
mesmo esta corretamente posicionado
e higienizado.

Pressao de Ar
Alta

A pressaio de entrada de ar
comprimido estd acima do limite

Verifiguer a conexao com o
fornecimento de ar comprimido;
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especificado por mais de 0,5

segundos.

Verifique a pressao de suprimento do ar
comprimido e ajuste conforme o limite
especificado.

Pressao de Ar

A pressao de entrada de ar
comprimido esta abaixo do limite

Verifiqgue a conexdo com o
fornecimento de ar comprimido;
Verifique a pressao de suprimento do ar

Baixa especificado por mais de 0,5 . . .
comprimido e ajuste conforme o limite
segundos. e
especificado.
Verifiguer a conexdao com o
. A pressdo de entrada de 02 esta | fornecimento de 02;
Pressao de . . o ipe o .
acima do limite especificado por | Verifique a pressdao de suprimento de
02 Alta . . .
mais de 0,5 segundos. 02 e ajuste conforme o limite
especificado.
Verifiguer a conexdao com o
. A pressdo de entrada de 02 esta | fornecimento de 02;
Pressao de . . oo - o .
. abaixo do limite especificado por | Verifique a pressao de suprimento de
02 Baixa . . ..
mais de 0,5 segundos. 02 e ajuste conforme o limite
especificado.
. , Verifique se o sensor de 02 esta
O sensor de FiO2 (célula de 02) g .
, o . corretamente conectado no ventilador
Erro Célula | pode ndo estar funcionamento .
N (lateral direita);
de 02 corretamente ou nao estar . , L.
disponivel Calibre a célula de O2. Se necessario,
P ' substitua a célula de 02.
Verifique a existéncia de vazamentos no
. . - circuito do paciente ou nas vias aéreas
Vazamento | Foi identificado vazamento . P
. . , . do paciente;
excessivo excessivo de gas no sistema. . - .
Realize uma verificacdo do sistema para
verificar a existéncia de vazamentos.
A funcdo Pausa Inspiratdria foi | O ventilador finaliza a funcdo de pausa
Pausa ins ativada e estd em andamento. A | inspiratdria automaticamente quando
iniciada pausa inspiratéria fica ativa por no | atingir 15 segundos ou quando o botdo
maximos 15 segundos. deixar de ser pressionado.
A funcdo Pausa Expiratéria foi | O ventilador finaliza a funcdo de pausa
Pausa exp ativada e estd em andamento. A | expiratéria automaticamente quando
iniciada pausa expiratéria fica ativa por no | atingir 15 segundos ou quando o botao

maximos 15 segundos.

deixar de ser pressionado.

Erro medicao
Pcuff

O ventilador ndo consegue medir a
pressao do cuff.

Verificar o correto posicionamento do
tubo de pressado auxiliar no circuito do
paciente;

Se a falha persistir, interrompa a
monitorizacdo de pressdao de cuff
(conector Paux no painel frontal) e
entre em contato com a Prolife para
obter suporte.

Equipamento
Inoperante

Equipamento apresenta falhas
técnicas detectadas pelos circuitos

Reinicie o ventilador e realize uma
verificacdo inicial do sistema. Se a falha

172

PROLIFE B4




Ventilador Pulmonar VP-15S

de seguranca e ndao pode ser
utilizado para ventilagdo mecanica
no paciente.

Equipamento apresenta falhas
internas nos circuitos elétricos e/ou
pneumaticos e requer manutengao
corretiva.

persistir, retire o ventilador de uso e
entre em contato com a Prolife para
obter suporte.

Requer Equipamento apresenta mais de | Retire o ventilador de uso assim que
Manutengdo | 5.000 horas de utilizacdo desde a | possivel e entre em contato com a
Preventiva | ultima manutengdo preventiva ProlLife para obter suporte.

Verifique o estado do paciente;
Verifique a configuracdo do tempo de
I A apneia foi detectada e o | apneia;
Ventilagao . . .
backu ventilador comutou do modo | Verifigue se o modo ventilatério deve
iniciadz assistido para o modo de ventilacdo | ser alterado;
reserva (backup). Verifique se os tubos respiratorios estao
corretamente conectados para evitar
vazamentos.
Um erro foi detectado no alto- . . .
- . Reinicie o ventilador e realize uma

Erro alto- falante direito. O sistema de som e e e .

. , verificagdo inicial do sistema. Se a falha

falante do ventilador estd operando .

.. persistir, entre em contato com a

direito somente com o alto-falante de .

ProLife para obter suporte.
backup.
Um erro foi detectado no alto- . . .
. Reinicie o ventilador e realize uma

Erro alto- falante esquerdo. O sistema de som e e .

. } verificagdo inicial do sistema. Se a falha

falante do ventilador estd operando L

persistir, entre em contato com a
esquerdo somente com o alto-falante de

backup.

ProLife para obter suporte.

Erro rotagao
FAN

A sistema de ventilag¢do interna por
ventoinha (FAN) apresenta um erro
e nao esta funcionando
adequadamente.

Reiniciar o equipamento. Se a
mensagem de alarme persistir, retirar o
equipamento de uso e entrar em
contato com o servico de pds-vendas da
Prolife.

100% 02 em
progresso

A fungdo Incremento de 100% 02
foi ativada e estd em andamento. A
funcdo fica ativa por até 2 minutos.

O ventilador finaliza a funcdo de
incremento de 02 automaticamente
guando atingir 2 minutos ou quando o
botdo for pressionado novamente.
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17. APENDICE D - EMC

A Adverténcia:

Os ventiladores deste manual estio em conformidade com os requisitos de EMC
aplicaveis no IEC 60601-1-2.

Siga as instrugdes do EMC no Manual do Usuario para instalar e usar o ventilador
pulmonar.

Equipamentos de comunicagdao de RF portateis e méveis podem afetar o desempenho
dos ventiladores pulmonares. Para proteger o equipamento contra interferéncia
eletromagnética forte, mantenha-o longe de telefones celulares, fornos de micro-ondas
etc.

Aviso:
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N3o empilhe este produto em qualquer outro equipamento ou empilhe qualquer outro
aparelho a este produto.

O uso deste Ventilador Pulmonar adjacente ou sobre outro equipamento deve ser
evitado, pois pode resultar em operagao inadequada. Se este uso se fizer necessario,
convém que este e o0 outro equipamento sejam observados para se verificar que estejam
operando normalmente.

Os equipamentos Classe A destinam-se a funcionar em ambientes industriais.
Considerando o disturbio de condugao e a perturbagio de radiagao deste produto, pode
ser dificil garantir sua EMC em ambientes nao industriais.

O uso de acessdrios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados ou fornecidos
pelo Prolife deste Ventilador Pulmonar podem resultar em emissoes eletromagnéticas
elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em
operagdo inadequada.

Mesmo que outros equipamentos estejam em conformidade com os requisitos de
emissao da CISPR, eles também podem causar interferéncia neste equipamento.
Quando a amplitude do sinal de entrada é menor do que a amplitude minima
especificada nas especificagdes técnicas, pode resultar em medigGes imprecisas.

Convém que os equipamentos portateis de comunicag¢do por RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de
qualquer parte do Ventilador Pulmonar, incluindo cabos especificados pela ProlLife. Caso
contrario, pode ocorrer degradacao do desempenho deste equipamento.
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Orientagdo e Declaragao do Fabricante — Emissao Eletromagnética

O equipamento foi fabricado para uso em um ambiente eletromagnético com as especificagdes
abaixo. O proprietario do equipamento devera assegurar que tal ambiente assim esteja presente.

Ensaios de Emissdes Conformidade Ambiente Eletromagnético — diretrizes
O equipamento utiliza energia de
RF apenas para suas funcdes internas. No
Emissdes de RF Grupo 1 entanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas
ABNT NBR IEC CISPR11 P e ndo é provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos
préximos.
Emissdes de RF
Classe A
ABNT IEC CISPR11 ) , .
— O equipamento é apropriado para uso em
Emissdes de . ~ .
. todos os estabelecimentos que nao sejam
Harmonicos Classe A . . R
domicilios e aqueles diretamente conectados a
IEC 61000-3-2 . . ~ oy .
— - - rede publica de alimentacdo elétrica de baixa
Emissdes devido a o . e -
N . tensdo que alimenta as edifica¢Oes utilizadas
flutuagdo de tensdo / .
N Conforme como domicilio.
cintilacao
IEC 61000-3-3

Distancias recomendadas entre equipamentos portateis de comunicag¢do RF e o equipamento

Este produto destina-se a funcionar em um ambiente eletromagnético com perturbacdo de
radiacdo de RF controlada. Pode-se evitar a interferéncia eletromagnética mantendo a seguinte
distancia de isolamento recomendada entre o equipamento de comunicagao de RF portatil e
movel (transmissores) e este produto, sujeito a poténcia maxima de saida desse equipamento de
comunicagao.

Poténcia Maxima Distancia de Separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
de saida do 150kHz~80MHz 80MHz~800MHz 800MHz~2.5GHz
Transmissor (W) d=12 VP d=1,2 VP d=2,3 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

No caso de qualquer poténcia de saida nominal maxima diferente da listada acima, use a féormula
(“P” refere-se a poténcia de saida nominal mdxima do transmissor (W) aprendida com o
fabricante do transmissor) na coluna de frequéncia do transmissor relevante para calcular a
distancia de isolamento recomendada “d ”(m).

Notal:Used=12 VP ed=2,3 P respectivamente em 80MHz e 800MHz.

Nota 2: O guia acima pode ndo ser aplicdvel a todos os casos, porque as transmissdes
eletromagnéticas sao influenciadas por edificios, objetos e pela absorcdo e reflexao pelos corpos
humanos.
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Guia e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

Os equipamentos deste manual destinam-se a funcionar no seguinte ambiente eletromagnético.

Use-o em tal ambiente eletromagnético.

Teste de Imunidade IEC 60601-1 Nivel fje Ambiente eIetr.omagnetlco )
Conformidade Guia

Descarga de | Descarga de | Use somente piso de madeira,
ESD contato: £6kV contato: £6kV concreto ou ladrilho. A UR deve
IEC 61000-4-2 Descarga do ar: | Descarga do ar: | chegar a 30% no caso de piso

+8kV +8kV composto.

Para o cabo de | Para o cabo de

forga: £ 2kV forga: £ 2kV A fonte de alimentacdo deve ser
EFT . . . ;.
IEC 61000-4-4 Para linhas de | Para linhas de | de qualidade tipica para uso

entrada / saida: | entrada / saida: £ | comercial ou hospitalar.

+ 1kV 1kVv

Tensdo de modo N

. . Tensao de modo . ~

diferencial: = N . A fonte de alimentagdo deve ser
Surge 1kV diferencial: + 1kV de qualidade tipica para uso
IEC 61000-4-5 ) Tensdo de modo que pica p

Tensao de modo comercial ou hospitalar.

comum: £ 2kV

comum: * 2kV

<5% U, por 0,5 | <5% Ur, por 0,5

ciclo ciclo

0, 0,

(Ur sag > 95%) (Ur sag > 95%) A fonte de alimentacdo deve ser

Afundamento de | 40% Ur, por 5|40% Ur, por 5 de quélldade t|p|ca. para. Uso
. ~ . . comercial ou hospitalar. Para

tensdo, interrupcdo | ciclos ciclos

breve e troca
tensdo no fio
entrada da rede
IEC 61000-4-11

de
de

(Ut sag = 60%)
70% Ur, por 25
ciclos

(Ur sag =30%)

<5% U, por 5s

(Ut sag = 60%)
70% Ur, por 25
ciclos

(Ut sag =30%)

<5% U, por 5s (Ur

garantir o] funcionamento
continuo deste produto em caso
de interrupc¢do de energia, pode-
se usar uma fonte de alimentacao
ininterrupta ou a energia da
bateria.

(Ut sag > 95%) sag > 95%)
O PFMF deve ter um nivel e
PFMF (50/60Hz) 3 A/m 3A/m, caracteristicas tipicas para areas
IEC 61000-4-8 50/60Hz tipicas em ambientes comerciais

ou hospitais.

Nota: Ut refere-se a tensdo CA quando a tensdo de teste ainda ndo é aplicada.
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Guia e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

Os equipamentos deste manual destinam-se a funcionar no seguinte ambiente eletromagnético.

Use-o em tal ambiente eletromagnético.

Ensaios de
Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético
- Guia

3Vrms

150 kHz to 80 MHz 3 Vrms
80% AM a 1 KHz
(senoidal)
RF conduzido
IEC 61000-4-6
6 Vrms - Dentro das
faixas ISM
150 KHz a 80 MHz 6 Vrms
80% AM a 1KHz
(senoidal)
10V/m
RF irradiado 80 MHz a 2.5 GHz 10 V/m
IEC61000-4-3 | 80% AM a 1KHz
(senoidal)

Equipamentos de comunicagao de RF
e telefones celulares portateis nao
devem ser utilizados préximos de
qgualquer parte do equipamento
incluindo-se cabos, onde ndo ¢é
aplicada a distancia de separacao
recomendada calculada na equacgao
aplicadvel a todos os transmissores de
frequéncia.

A distancia de separagao
recomendada, e calculada a partir
da equagao abaixo:

d=1,2 VP

d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3 VP 800 MHz a 2,5 GHz

P = A poténcia de saida nominal
maxima do  transmissor (W)
aprendida com o fabricante do
transmissor

d = A distancia de
recomendada (m).

isolagao

As intensidades de campo dos
transmissores fixos de RF, segundo o
determinado mediante uma
inspecao eletromagnética?,
deveriam ser menores que o nivel de
cumprimento em cada faixa de
frequéncias?.

Este produto pode causar
interferéncia no  equipamento
préoximo marcado com o seguinte

()

simbolo:

Notal:d=1,2 VP e respectivamente 80MHz e 800MHz.
Nota 2: O guia acima pode ndo ser aplicidvel a todos os casos, porque as transmissdes
eletromagnéticas sao influenciadas por edificios, objetos e pela absorcdo e reflexdo pelos corpos

humanos.

a) 'Aintensidade de campo de transmissores fixos, como telefone de radio (celular / sem fio),
estacdo terrena de radio movel, rddio amador, rddio AM e FM e transmissdo de televisdao, nao
pode ser prevista com precisdo na teoria. Para avaliar o ambiente eletromagnético de
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transmissores de RF fixos, tente pesquisar o campo eletromagnético. Se a intensidade de campo
medida deste produto for superior ao nivel de RF de coincidéncia aplicdvel acima, observe e
verifigue se este produto funciona corretamente. Se alguma anomalia de desempenho for
observada, pode ser necessdrio tomar medidas adicionais, por exemplo, ajustando a dire¢dao ou
a localizagdo do produto.

b) 2Aintensidade do campo deve ser menor que 3V / m na faixa de frequéncias acima de 150kHz
a 80MHz.
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18. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS PARA
GARANTIA DE QUALIDADE

A empresa Prolife Equipamentos Médicos Ltda tem um Sistema da Qualidade certificado pela
norma RDC 665/2022 - Boas Praticas de Fabricagdo, regulamentada pela ANVISA - Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria.

Descri¢do da eficacia e seguranc¢a do produto, fundamentada em estudos, histdérico de uso ou

referéncias bibliograficas

Os ventiladores pulmonares fabricados pela ProLife estdo em conformidade com as normas exigidas
pelo INMETRO:
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ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016 + Emenda 2:2022
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 + Emenda 1:2022

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022
ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda2:2022
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda2:2022
ISO 80601-2-12:2020

ABNT NBR ISO 14971:2020

ABNT ISO/TR 24971:2022

ABNT NBR IEC 62366:2016

ABNT NBR ISO 18562-1:2020

ABNT NBR ISO 18562-2:2020
IEC 62304:2015

ABNT IEC 62304:2021
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O equipamento foi projetado e fabricado sem restricdes com o uso de sistemas de conexao
mencionados neste manual, ndo sofrendo altera¢ées do desempenho.

O equipamento foi projetado e fabricado de modo a reduzir possiveis riscos a terminais e conectores
a serem manipulados, incluindo riscos de lesdes vinculados as suas caracteristicas fisicas e
ergondmicas, condi¢es do meio ambiente, ou em casos de impossibilidade de manutengdo e
calibragao.

O equipamento foi projetado e fabricado de modo a proporcionar estabilidade e precisdo de
medicdo dentro dos limites adequados a finalidade do produto. Para confirmacdes de medicdes,
recomenda-se o uso de outros instrumentos.

O equipamento foi projetado e fabricado para evitar riscos de choques elétricos durante a instalagao
ou uso do mesmo. E ainda, com sistema de alarmes visuais e sonoros, para avisar medicoes fora dos
parametros pré-determinados.

Avisos, Restri¢cbes, Cuidados e outras informagdes importantes encontram-se descritos nesse
manual.
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19. TERMO DE GARANTIA LEGAL

1. Condic¢Oes Gerais de Garantia:

A Prolife sera responsdvel pela seguranca, confiabilidade e desempenho do produto dentro do

periodo de garantia limitada, se todas as seguintes condi¢es forem satisfeitas:

Esta politica de garantia é valida somente no territério brasileiro;
Esta politica de garantia é valida exclusivamente para defeitos de fabricagao;

Os custos de seguro e transporte do produto em garantia sdo de responsabilidade do
cliente (incluindo custos aduaneiros);

E de responsabilidade do cliente providenciar a higienizacdo e descontaminac¢do do
equipamento e/ou acessorios antes do envio para a Prolife ou para um Credenciado
Técnico autorizado pela ProlLife.

2. Prazo de Garantia:

O produto serd reparado ou substituido gratuitamente dentro do periodo de garantia limitada. Apds

o periodo de garantia limitada, a ProLife cobrard pelo servico e pelas pecas de reposicao.
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Os equipamentos tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal — segundo a Lei
8.078 de 11 de setembro de 1990) mais 9 meses (garantia adicional), totalizando 12 meses
de garantia a partir da data de emissdo da Nota Fiscal;

Os acessorios tém um prazo de garantia de 3 meses (garantia legal — segundo a Lei 8.078
de 11 de setembro de 1990) a partir da data de emissdo da Nota Fiscal;

Uma garantia adicional maior que 9 meses podera ser concedida contratualmente entre a
ProLife e clientes de direito publico e privado, sendo que esta extensdao de garantia serd
informada expressamente em propostas comerciais privadas ou publicas (licitacdes) e/ou
contratos Administrativos;

Alguns compradores privados ou publicos (licitagdes) exigem periodos de garantia
diferentes dos informadas neste manual. Nestes casos a garantia informada na proposta
comercial no processo licitatdrio podera ser diferente da garantia padrdao deste manual, e
deve-se assumir como valida a garantia expressa na proposta comercial.
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3. Limita¢Oes da Garantia (excluem-se da cobertura de garantia os defeitos advindos das seguintes

situagdes):
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Uso inapropriado ou utilizacdo em desacordo com este manual;

Instalacdo, utilizacdo ou manutencao feita por pessoas nao autorizadas ou ndo capacitadas
e treinadas pela Prolife;

Danos causados por fatores humanos;

O rétulo do numero de série ou marca de fabricacao do produto esta ilegivel;
Lacre de garantia da fabrica rompido;

Procedimentos de cuidados gerais/limpeza fora dos especificados neste manual;
Uso de acessorios nao originais ou ndao homologados pela ProlLife;

Acidente (queda, incéndio, alagamentos etc.);

Furto;

Uso ou armazenamento do equipamento fora das condi¢cdes ambientais, operacionais e
elétricas definidas pelo fabricante.
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