Manual de Operacéao

FlexiMag
FlexiMag ™ BabyMag

Eletronicos

Ventiladores Pulmonares Ventilador Pulmonar

Eletrénico
Display 10.4" ou 15" Display 10.4" ou 15"
Neonatal | Pediatrico | Adulto Neonatal | Pediatrico



E proibida a reproducao total ou parcial desta obra através de qualquer
forma ou meio, sejam eles eletrdnicos ou mecénicos, incluindo processos
reprograficos, sem a expressa autorizacao da empresa.

(Lei n©9.610/1.998)

Este manual de operacao contempla os modelos de ventiladores pulmonares FlexiMag, FlexiMag Plus e

BabyMag, desenvolvidos e fabricados pela Magnamed Tecnologia Médica S/A.

Revisdo deste manual de operacéo: n° 07

Registro na ANVISA n° 80659160003

Todos os direitos reservados por:

Magnamed Tecnologia Médica S/A

Rua Santa Ménica, 801, 831

06715-865 — Parque Industrial San José -Cotia — SP Brasil
Tel/Fax: +55 11 4616-9699

E-mail: magnamed@magnamed.com.br

Website: www.magnamed.com.br

CNPJ: 01.298.443/0002-54

Inscricdo Estadual: 149.579.528.111

Responsével Técnico: Eng® Tatsuo Suzuki
Inscricdo no CREA-SP 0600629049

Responsavel Legal: Tatsuo Suzuki


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

Conteudo

1 ANOTAGOES DE SEGURANGA ......coevreeeererersessessesessessessessssessessessesssssssessesssssssessessssssssssessessssessessensessssessessenssssssessenss 1
1.0 DEFINIGOES .t euveteeuteuteutetenteste st eut et e e steebe s bt ebeea e eaeesbene e b e ebeeheebeeae e s s e s et e eb e eh e e st ea e ea b e nE e b e eh e eh e eaeen e et e b e b e neeebe e bt ent et et e b nae 1
1.2 ADVERTENCIA. ..ceuetiiitteitt ettt ettt ser e st sa e st s et e st e e sab e e s bt e s an e e s as e e se b e e s bt e sab e e s bt e sar e e s bt e s b e e s bt e st e e sabeesaneesaneesares 2
LLB ATENGAD teeeeeieeee et ettt et et e et ettt et et et e e e e et e e e e e e et e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaas 5
L. OBSERVAGOES ..eeeieeeieeeeeeeieeeieeeteeeeeeeee e et e ee e e e e e e e e e et et e teeeeeaeeataeetateaataeeaaaaeeaetetaaaeeaasataeaaateaaseseeeeeeeseseseseseeeseseeeeeeeeeeaeeeeeseenenns 5

2 CARACTERISTICAS ....vevrverereereresseessesessesessssessssessssessssssessssesssssssssssessssessesessssssessssessssessesssensssessssesssssensssessosesssssenssnes 6
2.1 USO PRETENDIDO «.vuteuteueesteuteusesensesuesuesueeutensensensesaeabesheeseessensensesseasesseaheeaeemteste s e beseeebeebeeutemsentenbeseeebeebeebeeaeensentenbenbeee 6
2.2 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO . c..c.teuteuteetesteeueeutensenteseestesueeueessessensesseaseseesheestentessensebeseeebesseeutensensanbeseeebesaeebeeneensensensenbenee 6
2.3 CARACTERISTICAS GERAIS ....vvuveuvereeteseessesseeseensessessessessesseaseensensensessessesssaseessensensessensesseasessesssensensensessensessessesseensensessensenes 8
2.4 CARACTERISTICAS DE SEGURANGA ....euveveeteeueeneensessessessessesseeseessensansessessesssssesssensensessensessessessesssensensensessessessessesseessensensensenes 9
2.5 CARACTERISTICAS EXCLUSIVAS DOS MODELOS FLEXIMAG PLUS E BABYMAG 15” ....oouveieiiniereieierieeeteeenieieseesteseesseeeessensesseseens 9

3 DESEMIBALANDO O PRODUTO ...cccuuuuiiiiiiirmennsiiiiiiiesesssiiiiiieessssssissiiimssssssssssiisssssssssssssmmessssssssssssmesssssssssssssssssssssssns 11
3.1 VERIFICAGOES INICIAIS ..eevttteuteutetetetesteetteuteste st e besuesbeebeeueeas et eabesaeebesbeehees e eateaee s et e abeebeeaeeatea s e s et e sbeebesbeebeentenbenbesbebes 11
3.2 RELAGAO DE COMPONENTES DO FLEXIMIAG ....euvutterienteteteitetestestetes sttt se e ettt besbes bt sb et es e b et ese s b et esesbensenesbebenesnesens 12
3.3 RELAGAO DE COMPONENTES DO BABYIVIAG ....c.vuitinienietiteitetestestet sttt sttt sttt st et eb st be bbb e s b et ese s b et enesbenbe st enesens 15

4 IDENTIFICAGAO DOS COMPONENTES........coceeerrerrererersessessessesessessessesssssssessessessssssssssessessssesssssessesssssssassesesssssssssnsnes 18
L YISy /11T PP 18
4.2 VISTATRASEIRA ..cetiuriteiittieiiittes ittt e s sttt sbs e e sab et e s s bb e e e s bbb e e s s aba e e s s b b e e e s aba e e s s bbb e e e aa b e e e s e abb et e s bbb e e s aaba e e s s bba e e saanbeessabbeeees 20

5 PREPARAGAQ PARA O USO ....ccueiuirreererersessesessesessessssssssssessessessssessessssssssssessenssssssessessestessssessensesssssssessesssssssessenes 21
5.1 IMIONTAGEM w.eutentititeettett et ettt et e sbesheeat et eaee e e b e s bt e bt e bt e st e ae et e s b e s et e b e s bt e bt eeeea e e s e ae e b e e b e e bt s et e s e et et et e ne e ebenbeebeeaneneenneneennes 21
5.2 CONEXAO A REDE ELETRICA .. .oeiiuiiiiitieitieitte ittt ettt sttt ettt e e ba e s e ba e s b e e sba e s be s e baesbe s e baesbe s e saneennses 28
5.3 VERIFICAGCAO ANTES DO USO..uuuueieieeiriiiieeeeeeeettitieseeesessteneaeseessssssnnaeeesssssssnesessssssssnnnesessssssssnnsesessssssnnnneesessssssnnneeessssssnes 29

6 INSTRUGOES DE USO .......coiieeeeieuiiieeessessisssessesssssssssessessssssessessessssssessessesssassessesstsssessessesstassessessessssssessessssssessessenss 31
6.1 SEQUENCIA INICIAL (EXCETO FLEXIMAG PLUS E BABYIMIAG 15”) wuvvveiiiiiiiiiiirieee e e e eeiiireeeeeeeeeetareeeeeeesesnaraeseeeseessnnssnseseeeensnnns 31

(oI I AR =1 [=Tol o Yo (= o o Lo =3 1 1 2SR 31

6.2 SEQUENCIA INICIAL NOS MODELOS FLEXIMAG PLUS E BABYIMIAG 15” . ..iiiiiiiiieeiit ettt sttt ettt et et s 33



5.3 BOTOES DE AJUSTE ..uuetteteeeeraunereeeeessaesnsrereeeeesese s ranreeeese s s s e neeeeesesas s e n e e eeese s nsnar et eeeee s s nrebetesssaannraeeeesesesannraneeeeesenannnes 36

6.4 TELA PRINCIPAL (EXCETO FLEXIMAG PLUS E BABYMAG 15”) . .uuviiiiiiiie ettt ceitee e stte e ettt e e s eieae e e staee e e satae s sensaaeesansaesenntaeesnnes 37
6.4.1 ArEQ dE GIOFiCOS € MENUS ...ttt et ettt et st s s e e s s s st et et et ess s eeseanaeas 37
6.4.2 AreQ de SCIECHO 0O MENUS.........ecveveeeeeeeeeereteveveeeaeee e e vevevessas e e et et ev s s s s e sesesas s s s esesesasasassssasassesesasasasans 37
6.4.3 Painel de eXibiCOO 0@ QIAIMES ..........cocueeeueiiiiieeeeeeee ettt ettt ettt et sane e sne e 38
6.4.4 Painel de exibiCaO A€ QIEITAS € QVISOS .........ccecueeeeecieeeeiiieeeesteeeeettaeestea e s s tteaes st e esesseaeasssesssasssasssssesasssesaans 38
6.4.5 Area de exibicGo e seleghio de MOAO VENLIGLOIIO. ............c.c.ccceweeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeses e e ev v er ettt 38
6.4.6 ATEG QO IMFOIMAEBES ...ttt ettt et e ettt st s e s s sttt et et e s e e sessananas 38
6.4.7 Indicador de alarme SONOIo SIENCIAUO ............ccc.eeeueerueiiieieiei ettt ettt 39
6.4.8 Areq de fUncBes de QCESSO FAPIAO ..........ccoeveeeeeveeeeeeeeererereeevevssesesesevevessssssssesesesesesesssssssesesssassssasassssssesasasans 40
6.4.9 Area de exibicGO dO MONILOr PEIMANENTE ..............cceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e e e es v s ettt e e s e 42
6.4.10 Area de ajuste dos PArGMELros VENEIGLOTIOS ...............c.ccoveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseses s es s eres st et eee e e s 42

6.5 TELA PRINCIPAL DOS MODELOS FLEXIMAG PLUS E BABYMAG 15” ....cuiiiiiiiieieeiieie ettt sttt sbe bt sneen 43
6.5.1 Area de bargraph 0U MENU (O PACIENLE .............c.ccveeeeeeeeeeevereesesesesevesesessesesesesesesssssesesssesesessssssssssssesasasans 43
6.5.2 Ar€0 0@ GIOfiCOS € MENUS ..ottt ettt et ettt et st es st s st es s sttt ats s s sesesasaeas 44
LT e e (=10 (e (e oo =X OO 45
6.5.4 Are0 dE SEIEEHO AE MENUS ...ttt ettt ettt et et s et et st et s st et s ae s et sesnatsesan i 45
6.5.5 Painel de exXibDiCaO @ QIAIMIES .........cccc.eueeeeeieee ettt e e e ettt e e e e e e e sttt a e e e e e s ssssbeeaaaeeeesassasaaaseessnnses 45
6.5.6 Painel de eXiDiGAO AE QIEITAS..........cccueeeeeiieeeeeieeeeee e e e st e e e te e s et e e e s sttt e e s st taesasteaessseaesanseaasnsssnassasseeanns 46
6.5.7 Area de exibicGo e selegio de MOAO VENLIGLOTIO. ............c.cccveweeeeeeeeeeeeeeeeeeieesesesseesereseset et 46
LRl Yo e [0 e ola LT 46
6.5.9 Indicador de alarme SONO0ro SileNCIAUO .............cc.cooueeeuiiiiiieiiiieeee ettt 46
6.5.10 Areq de fUNEOES A GCESSO FGPITO ............ccoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eete et et et s et s et et s et et s easessesetassnnanns 47
6.5.11 Area de exibicGo dO MONItOr PEIMANENTE .............c.cceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteteeses s es s s sttt ssasanas 49
6.5.12 Area de ajuste dos PArGmMEtros VENEIGLOTIOS ...............covoveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteesesesesesessseseseseseteteteesessssasanas 49

6.6 CONFIGURANDO A VENTILAGAO ....euvtinieeieeteete et sieesseesseene et seresineseeesmeesmeesst e et emesemeesne e n e e reseresanesmeesreenneenneennesneeaneenneens 50

6.6.1 MOdOS VENLIIALOIIOS QISPONIVEIS.........eeeeeeeeeeeeieeeeee et e ettt e et tee e et e e e ettt e e e et e e e e tsaaeestsaaeeatsaseessssasensssaaas 50



6.6.2 AjUSte A0S MOAOS VENTIIATOTIOS ......c..eeeeeeiieeeeieieeeeee e e e et e e e tea e et e e e ettt a e e sttt e essaeaesssseaeeassssenssseasssnsenaans 51

6.6.3 VentilagGo NGO INVASIVA (VINI) .....oooeeeeeeeeeeeeeee ettt e e et e e et a e ettt e e e s taaeessaeaessseaasassesensssesassasesaaan 53
6.6.4 Recursos ventilatérios (somente nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”) .......cccueeeeeveeeeccveeeeiieeeecveenn, 54
6.6.4.1 Definigdo do VOIUME X PESO A0 PACIENTE ..ecvveeeeieeiieiie et eeteeeeste et e et e e e e steesse e e seesseeeteessseeseessseeseeenseessseensansnseanes 54
6.6.4.2 CompPensagdo dO CIFCUILO rESPITAONIO ....cueevueeeuieeieesieeiteesteesteeste e teesteesaeessaeesseeeseesseeesseessseenseessseessseeseesseeensansnseanns 54
6.6.4.3 Compensagdo de tubo eNdOtragqUEAl (ATC) ...cccieccuierieeieerieeree st et eete e st e s e esseeeseesseeeseessseenseessseesseesnseessseensenssseanes 54
6.6.4.4 Pressdo QUXIlIAr @XEEINA .....eiiiiiiieiieeeie ettt ettt s et e e st e bt e s ane e e bt e e bt e s be e s bt e s ae e e Rt e san e e neeereennee e reenaneeane 55
6.7 IMIENUS ...ttt ettt ettt sttt sttt e bt e s bt st e s bt e e bt e s b et e b e e s b et e b e e e b et e ba e e bt e s b et bt e b et e b et e ba e e re s e nrneenne e s 56
B.7.1 GRAFICO ...ttt 56
6.7.2 MONITOR ...ttt ettt ettt et et s e e et e st et e e st e e st e s s e s sateesanesnantesanesnans 56
6.7.3 CONFIG (exceto FlexiMag Plus € BADYMAG 15”) .....cccueeoeereeeieeiesiesieesieesieeie et sitesite st esteesaeseesaeesseesseenseeseens 57
6.7.3.1 Recursos auxiliares Na VENTIHAGEA0 .....cccuiiiierieiiieeie ettt ettt et s bt e st e st e e sas e e beesaneebeesaseenseesaneennnennne 57
6.7.3.2 Unidades de Medida 08 PreSSA0 ......eecuiereerieriiieeitesiie st esiee et e site st e st e e st e saseesbeesbeesseesabeesaseeseesaneebeesaseenseesaseennnennne 57
6.7.3.3 1IOMA ettt b bt h e b a bR e bR e bt h e b e e R e e bt e b e bR e e b e eh e bt ent e b e she e bt eanenreene 57
(I RV (0o = g Tor= e [ o T Yo =] o | o DRSSO TPPR 58
6.7.3.5 Calibragdo do sensor de oXigENI0 (CEIUIA A8 D2) wevuviiuiiiiiiiriieiee sttt e ettt e sae e ae e saeesaeesseessaeeneeesnneenne 59

B.7 B ALARMIE ...ttt ettt ettt sttt ettt e s e at ettt ettt ane s 60
6.7.4.1 Incremento AUtOMALICO dO AIAIME......ciiiiiiiiiiiiiiici bbb sr e 67
6.7.5 TENDENCIA (exceto FIeXiMag PIUS @ BADYMOG 15”) ......ccowoweueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeisesesesesessssssesssstsssssssssessasanas 62
6.7.6 TENDENCIA (somente nos modelos FlexiMag PIUS € BABYMAG 15”).......ccoweeeeeeeeeeereererereeeeeesisessssesesanns 64
6.7.7 EVENTOS (somente nos modelos FlexiMag Plus € BabyMQag 157) ........ueeeeueeeeeeeeieeeiieeeesieeeeeveeeesieaeesveean 66
6.7.8 MANOBRA (somente nos modelos FlexiMag Plus € BabyMag 15”) ........ueecuueeeeeceieeeiieeeesieeeeecieeeesieaeesiaean 67
LR < 0 {0 TP 67
(R A O Tor-To o - Te (SR - | I =Y o - RSOOSR 67
LT T AV 1= RSSO 67
6.7.8.4 Pl IMIAX.cuiiiiiiiiiiiii it a e E e E e a e e e e b e s e e b e s b e e saa e an 68

6.7.8.5 VOIUME APIISIONAUO ....eiiiuiiieiiiiie ettt e eeiee ettt e ettt e ettt e e sttt e e s abbeeesabeeeassbeaesasseeessbaeeassseeesnsseeesssaeeansseeeenabesesnsseesanssens 68



6.8 CALIBRAGOES ....eeieeeeeeeeeeeenee ettt e e e s ettt e e e s e s n s e et e e e e e s s s e n et e e e s e saas s e e et et e e e s nsnareeeee e e s annreneeeeesaannreneeeeeseannraneeeeesennnres 70

LRI Y =T Ko gl (=33 [ (o Mo [ o USSR 70
LRI Lo 1YV ] o =3 oY o o 1 o F USSP 70
6.8.3 Célula Oz (somente CElUIQ GAIVANICA) ...........ccueecueeeiiieeiiescieeeteseteeee st e ettt e s e et e s teeste e s steasbeessaessseasseesases 70

7 SOLUCIONANDO PROBLEMAS .........uciiiiiitiiuntiiiiiiiiinesissiiisssssssssssiimssmssssissstimssssssssssstsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 71
8 LIMPEZA, DESINFECGAOQ E ESTERILIZAGAD .....cceveuireirererresresesessessssessssesessssessssesssssssssssensssensssessssssensssesssssssssssenssses 74
8.1 PARTES EXTERNAS ....eutettetteteeteeutesueesteesseeseessesasesasesbeesbeesbeensteaeesaeeshe e b e e s e e s s e sa s e sasesaeesbeenb e e et emsteseeemeeaneebeenbeennesnnesanes 74
8.2 COMPONENTES. ...euteuteteesteesteesteesteemeesseesseesseessesasesaseseeesbeesbeeaseemeesmeeaheeebeens e e e s e e et e sasesbeesbeenb e e et ems e emeesbe e b eenreenresanenanenanes 74
8.2.1 Circuito respiratdrio, sensor de fluxo PROXIMAL e valvula eXpiratoriQ ...........ceecveeeeecvrevsiieeeeesiiseescieeessiennnns 74
S0 0 0 T4 Yo T TR PSSP PPPPTUPPRRPRPRPRRIOE 75

8.2.2 Sensor de fluxo DISTAL (ENVItec SPIrOQUANT A+) ...c..eeeueesieeieeieeieeieeieeste ettt ettt ettt te st sasasasesaeensens 75
8.2.3 58NSO IRMA CO2 ..ttt ettt sttt sttt s sttt seas b e e sbab e s s bbb e stae e s sbseeeeas 76
8.2.4 5enS0r de OXIMELIiQ (OXIMETIO)......cccuveeeeeieeeeeeeeeee e et e et e e e ettt e e ettt e e e e taeaeetseseessssaeeassssaaassesaesssssaessssnaans 76

8.3 AVISOS IMPORTANTES ...utevteteesteeutesutesueasseeseesteansesasesusesseesseesseansesasesssesseenseensesnsesasesasesueesseenseensesnsesssenseenseensennsessesns 76

9 MANUTENGAO PREVENTIVA .....ccouetrreererrentssesessesissssessssestsssssssssestesestssessssssessssestsssssssssestssestssessssssessssssssssssssssenssses 79
O.L VERIFICAGOES. ...ttt ittt ettt ettt bbb s b e e ba e s ab e e s ba e s ab e e e ab e s ab e e s ab e e s ab e e s b e e s e b e e s ab e e s b e e st e e s b e e sabeesar s 79
9.2 CRONOGRAMA DE MANUTENGAQO PREVENTIVA .. .uiietiitttieeeeeeeettunneeeeessssrsniiesesessssssnnieseesssssssnaseseesssssnsnsesessssssnmneeeessssssnnnns 80
9.3 BATERIAS INTERNAS ....eetiuttieiittteeiirtee sttt stt e et e e s s e e st s e e s b e e e s s bb et e s bbb e e s s aba e e s e sa b e e e s e abb e e e s bbb e e s sa b e e e s s bba e e saanaeessarbeeees 81
9.4 COLETORES DE AGUA COM FILTRO COALESCENTE ..v.vevevereesesieetesesesessssssssessesesesassssssssesesesssssssssssesesessssssssesesesesessssssssenes 82
9.5 CELULA DE CONCENTRAGAO DE D2 ..ciiuvviiiiiiiiiiiiiiiie ettt s bbbt sab e sab e sab e e sabeesab e e sabeesan s 83
10 PECAS E ACESSORIOS OPCIONALIS.........ccceeerererrereesestssssesesetssssssssessssssssssesssssssssssssessssssssssesessssssssssessssssssssssssssssnes 84
11 ESPECIFICAGOES TECNICAS........ceeeeeeuiiiieesessessseseesesssssessessssssassessessssssassessessssssassessessssssessessesssessessessessssssessenes 88
11.1 CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO eieieieieieieieeeeeeeieteeeee e e eeee e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeeeaeaaaaaaaaaaaaaaaaaanaaaens 88
O Y R O 1 1o [ 1 (o e [ X3 g Yol o XSO 88
11.1.2 QUANO A0 iSOIAMENTO @IELIICO. .......c..eeeeieeeieeeeeee ettt 88
11.1.3 QUANLO A0 MOAO A8 OPEIAGHO .....ueeeveeeeesiieeiee ettt st ste st s e st st e st e st e sateesateesateesateesaseesasessaseenases 88

11.1.4 Quanto a protecdo contra penetragcao de lIQUILIOS ...............ueeecueeeeeceeeeeeieeeeeeeeeeeeee e eeeree e siaeaaesiena e 88



11,2 NORMAS APLICAVEIS ...eeeeutteeeeiteeeeaurteessnetesesureeesasseeesanseeesasreeesansseeesasseeeanseeesansseessansteesansenesanseeesanseeessnsenesesnnesesannees 88

11.3 ESPECIFICAGOES FISICAS E AMBIENTAIS ..vveteteieiutrureeeeesaieueraeeeesesasasssneeesssssassssseeesesssssssssessessssssssssessesssssssssessessssssnssenees 90
11.4 ESPECIFICAGOES ELETRICAS ..vvveeeeeeeeiuurrereeeeseasueruseeesesasanssaseeesssssassssneeesssssasssssseesesssanssssssssesssssssssssesessssnsssssessesssnssnssenees 91
11.4.3 AlIMENEACHO CIBLIICA ...ttt ettt s et e s e e sat e s ate et e saseenaneesaneenanes 91
11.4.1.1 Fonte de energia externa AC (rede ElELIICA) ....ciueiiieriie e seeeeee et eree et e st e e e e e e s e e reesteesseesnseenseeesseesnseenseesnees 91
11.4.1.2 Fonte de energia interNa (DAtEria) .......ceecieeciieiie ettt ettt e et e et e s e e e e e ssseeseesseeesseeenseesseeeteesnseeseennes 91
11.4.1.1 Fonte de energia @XEEINA DC........ciiiiiiiiiiieiiiiee et ettt e e et e e e s te e e s etbe e e esbaeeessbaeeesabaeeasaeeeassseeeesbaeessaeeeassseeesnsaeesnssaeaans 92
R e 1= ot o 4 =% P 93
11.5 ESPECIFICAGOES PNEUMATICAS. ..ceiieiutttiteeeeeeeiititreeeseseseustareeesesasassssaeesssssasssssseesssssansssssessssssassssssessesssansssssnssesssnssssssenees 94
11.5.1 ESQUEIMAS PREUIMGLICOS. ......eeesuieeeieesiieeeieesieeee ettt e ste e et e site e st s e e st e sate e st e sateenateesateesateenateenaneennneeanes 94
11.5.2 CoNeXOES de @NLrAAD 08 GUSES.......cccueeeueenieeeieeseeee sttt et ste st ste st e st e st e sateesate e saseenaseesaneenanes 95
11.6 ESPECIFICACOES DO TRANSDUTOR DE FLUXO INTERNO ....uvvieiuveeeueeeiureeeseeessreeesseesseeesseessseeessessssessssesssesssseessssessesssesssessns 96
11.7 ESPECIFICAGOES DO SENSOR DE FLUXO DISTAL.ceeeeiiieieieieieieie ettt ettt ettt ettt ettt e e e e e e n e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 97
11.8 ESPECIFICAGOES DO SENSOR DE FLUXO PROXIMAL (OPCIONAL) ........................................................................................... 97
11.9 ESPECIFICACOES DOS MODOS VENTILATORIOS ...ecevveeiereeereeeisreeeseeessreeesseessseeesssesseessssesseesssessssessseesssesssesssssssssessnsessssessns 98
0 98

0 R o N 100
0 G B o PPN 102
R B TP 104
0 B Y N 106
R G Y 1 N 109
FI.9.7 CPAPYPS ..ttt ettt ettt a bttt s ettt ae et et nenen 112
JI.9.8 DUGIPAP ..ottt ettt et ettt ettt e s st et s et e et et e et e st e st e e st e enee s 115
JTL9.G APRV..eeeeeee ettt ettt st e s et an e e e s ae e e 118
B O 1 1 PSPPI 120
0 5 A N 121

11.10 ESPECIFICAGOES DOS PARAMETROS AJUSTAVEIS....ceeeurererurreeeiureeesaureresasneesssaeesesnresesansneessnseesesnsesesannneessanseesssnsenesanns 122



11.11 ESPECIFICAGOES DOS PARAMETROS IMONITORADOS ....vveeruurreeesureeesanreeesausneessneeesasusesesaseeessanseesssnsesessnnneessasseessssesesanns 125

11.12 ESPECIFICAGOES DO SISTEMA DE ALARMES E SEGURANGA «....vteutieutieieeeneenteenteeresresssesseesmeesseenseensesneesneessessesssesnessnessees 128
11.12.1 Especificagses dos Qlarmes QUSTAVEIS ............cccueeeeeeuereeeiieeesiieeeeeeteteesieaeestseaeesteaassssseesssseaessssssasssseanns 130
11.12.2 Mensagens de alarme do VNGO ..............c..coceeerueeniieiieeieeeeeee sttt 131
11.12.3 Mensagens de alerta do VENLIAGAON ..............cc.ooeuienueeiiiiiieeeeeseeeee ettt 134
11.12.4 Mensagens de alarme do SENSOr IRMA COz......eeeuveevueesiiesieesieesieesieesieesieesteessesstaesseessteessesssaesiseens 135
11.12.5 Mensagens de alarme dO OXIMELIO ..........cc..eeeccuueeeeeiieeeeieeeeesee e e sttt e es e e ettt e eestaeaessaaeestsesesssssaasssseanas 137

11.13 ESPECIFICAGOES DE DESEMPENHO ... .eeiteeteeureeureritesiresseesseeseensesmeesseesseeseesresasesssesmeesheesseenseenstaneeaseesseenseensesanessnessees 139

11.14 ESPECIFICACOES DE RESISTENCIA DO RAMO EXPIRATORIO ...ceeeeeeeeeeeieeeeeeeee et ee et e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e ee e 139

11.15 ESPECIFICACOES DE MANUTENGAO E CALIBRACAD ....cciieieieieieee ettt ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaa s 140

11.16 ESPECIFICAGOES DO SENSOR IRMA CO2 ..eoiviiiiiiiiiiiiiiiciictt e 141

11.17 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA ... .eeuteeureruteruresttesteesseeseensesueesseesseensesasesasesssesaeesueesseenseensesneessessseenseensesssesnsesnees 144
11.17.1 Diretrizes e declaragdo do fabricante - Emissdes eletromagnétiCas.............couueeevveeeciveeeesiveeeeiivnassisenans 144
11.17.2 Diretrizes e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética...............cccoeceevvveecvirseenseirseennen. 145
11.17.31mMunid@de irrQQiQaQ .........c..cocueoeieiiiiiieiieeeeee ettt 146
O A Y=o 1V 1o Lol I =] =1 1 g ol SR 148

12 SENSOR IRMA CO2 (OPCIONAL) .....ueeiiiiuteiiisiuteiiisstessssssesissssessssssssssssssesssssssesssssssessssssesssssasesssssssessssssesssssanesssnns 149

12,1 USO PRETENDIDO .uuuvtieiiurriesiinrieeiirtteesmatesssibttesebae e e sbaseessaba e e sebb e e e sabba e e s saba e e s s abb e s e s bbb e e e sab e e e e s bbesesbbbeessbbaeessnbaeesnns 149

12.2 INSTRUGOES DE USO ..c.uuviiuiiiiiiiiiii ittt b e e h b e s ba s e b s e e ba s e s ab e s ba s e s ba e e ba s e saaeesaasesabeesnae s 149
B Y oY a1 e [o 1= 00 o [0 BT =T Ko RS 149
12.2.2 POSICIONAMENTO GO SENSON ...ttt sttt ettt ettt st satesateat s esaee st esneenens 151
12.2.3 Procedimento A€ ZEIGMENTO ...........cccueeereeeiiieieeiet ettt ettt site st sise st e st e st e sneesnee s 152
12.2.4 Informag0es SODIe 0 LED (@ STALUS ..........ueeeieeeeeeeieiiieeeeeeseteeee e e e e ettt ta e e e e s ettt aaaeeessssssasaaaeeesssssaseaaaeeaias 153

12.3 MANUTENGAO PREVENTIVA ..c.utiiutiiitiiteenttete et et setesieesseesetene et st sse e ene e n e e e s an e sanesanesaeenmeent e et saeeereeene e reenresanesanesnnes 153

12.4 LIMPEZA E DESINFECGAD ..cuveentieueeeieeiteest et et et st sinesmeeseeeae et st e st e e b e e r e e e e an e senesenesmeesaeent e et saeeemeeereenreenreeanesnnesanes 153

12.5 AVISOS IMPORTANTES. ..c.veeureeureeureeueesteesseesseereeereseresanesseesseenstemetsmeesseeereear e e s s e s anesenesaeesaeesaee et enstemneereeaneenreeareenesnnesanes 153

13 OXIMETRO DE PULSO (OPCIONAL) «....evverereeieesiacesiasessssetassssssssssssssassssassssassssassssasssassssassssassssssssssssssassssassssassses 156



131 USO PRETENDIDO ..cceeeeieeuurrereeeeeeainnreteeeeesesamnereeeeesssasnnneneeesesaennneeeeeeesa s re e e e eeeee s nssaneneeeeesansnnareeesssannnnnnneeeesesannnen 156

13.2 PRINCIPIO DE L@ 1327 o7 Yo RSt 156
13,3 AVISOS IIMPORTANTES . ...eeeeeetueunaseeereeersnniaseesrsesnnnnsesesssssssnnnseseeesssssssnsesesssssssnsnseeessssssnnsnsesessssssnnesesessssssnseseeessssnnnnnns 158
14 SERVICO TECNICO ....e.ueveueerreeeeseesesesesseesssssssssesessessssssensesensssensssssensssentssssssssssnsesensesesessesensesenssssssssssensssensssensns 162
15 SIMBOLOGIA .......oeveueueueeeseteseseesesesesesessesssesesessnsesssesesessnsesssesssensssesssesesensnsesesesesesssesesssesenssesssssesesnsesesensnenees 163
15.1 SiIMBOLOS UTILIZADOS NO EQUIPAMENTO ...ceeieteeeeeieeeeeieieseiesesesesesesesesesesesesesesesesssesesssesesesssssesesssssesssesessssssssssssessssessesens 163
15.2 SiMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM E ROTULAGEM ...ceeeieieieeeeeieieieieeeeeeeseeeeeeeseeeeesesesesesesesesesesssesesssesesesesssesesssessssneneens 164
16 ABREVIAGOES E TERMOS UTILIZADOS........cceueveerereressssssssssssssesssesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssens 165
17 DECLARAGAO DE BIOCOMPATIBILIDADE .........oceveuetteessssssssseesesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssens 167

L8 GARANTIA ...ttt se s s s s e s s s e s e s e s s s s e s e s s e e s e a s e s e s s e s s e s s e s s sasessesanaessssanaesassanassassnnessssanassansn 168



1 Anotacoes de Seguranca

1.1 Defini¢cOes

<) ADVERTENCIA

e Informaao usuario sobre apossibilidade de lesdo, morte ou outrareacao

adversa séria, associada ao uso ou mau uso do equipamento.

<) ATENGAO

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

lesdo do paciente.

& Observacoes

¢ InformagBes importantes a serem observadas.
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1.2 Adverténcia

<) ADVERTENCIA

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

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

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

e O equipamento deve ser operado por profissionais treinados e
qualificados, que devem manter vigilancia durante o uso, inclusive em
ventilacdes limitadas a volume.

e Risco de exploséo: Este equipamento ndo € aprovado para 0 uso com
agentes anestésicos inflamaveis.

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

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

e As partes aplicadas sao a prova de desfibrilacéo.

e Antes do primeiro uso ou ap6s 0 uso em cada paciente, realize alimpeza
do equipamento conforme indicado no capitulo 8.

e Ao ligar o equipamento, realize os procedimentos de verificagcdo e
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ajustes basicos. Siga as instru¢cdes indicadas no capitulo 5.

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

N&o utilize mangueiras ou tubos antiestaticos eletricamente condutivos.
Verifique sempre se 0 equipamento esta corretamente ajustado antes de
utiliza-lo.

ApOs o inicio da ventilacao, verifique através da monitorizacdo se 0s
parametros ventilatérios estdo adequados.

Utilize somente acessérios MAGNAMED listados neste manual, os quais
foram testados e aprovados para o uso em conjunto com este
equipamento. Caso contrario, pode-se comprometer o0 correto
funcionamento do equipamento.

Durante o uso prolongado do equipamento em pacientes com excesso
de secrecdo e/ou utilizando umidificador aquecido, deve-se verificar
frequentemente a condicdo do sensor de fluxo, procurando drenar
liquidos acumulados no circuito respiratério sempre que necessario.
Os equipamentos possuem fonte de alimentacdo elétrica independente
e possuem seu proprio sistema de “backup” (bateria).

Conecte a fonte conversor AC/DC a uma tomada de trés pinos NBR
14136:2002 (2P+T).

Mantenha o equipamento conectado a rede elétrica mesmo estando
desligado, para que as baterias internas sejam permanentemente
carregadas.

ApoOs a utilizacdo do equipamento ou apo6s longo periodo estocado, faca
arecarga completa das baterias.

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

Realize a recarga das baterias antes da proxima utilizagc&o, pois caso
contrario, qualquer queda de energia elétrica podera interromper o

funcionamento do ventilador.
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Verifique sempre se ndo ha obstrucdes, pois € extremamente importante
para uma correta monitorizacdo dos parametros ventilatérios, que o
circuito respiratorio esteja totalmente desobstruido.

Jamais obstrua as tomadas de pressdes. As pressdes medidas nestes
pontos séo utilizadas pelo sistema de monitoracdo do paciente.

ApOs o0 uso, 0s componentes do circuito respiratorio, quando forem
reutilizaveis, DEVEM passar por processo de desinfeccdo de alto nivel,
antes de sua préxima utilizacao.

Todas as partes do equipamento que tiverem contato com fluidos
provenientes do paciente, DEVEM antes de serem descartadas, sofrer
um processo de desinfeccdo de alto nivel ou esterilizacdo, ou entdao,
serem descartadas como lixo hospitalar potencialmente infectado.
Todas as partes aplicadas dos ventiladores FlexiMag, FlexiMag Plus e
BabyMag séo feitas de material atoxico, sdo isentas de latex e néo
provocam irritagbes ou alergia ao paciente (biocompatibilidade).
Acessorios de uso comum, ndo exclusivos do FlexiMag, FlexiMag Plus
ou BabyMag, tais como mascaras, circuitos, nebulizadores,
umidificadores, filtros HME, dentre outros, devem possuir registro na
ANVISA.

N&o utilize o equipamento se um problema nao puder ser resolvido.
Tenha a disposicdo um equipamento de ventilacdo manual para o caso
de descarga completa da bateria, falta de gases para o funcionamento
do aparelho ou ainda por falha generalizada do ventilador.

Sempre utilize cilindros de oxigénio aprovados oficialmente e valvulas
redutoras de presséo que atendam aos requisitos governamentais locais.
Para uma ventilacdo apropriada, ao efetuar o ajuste do ventilador, leve
em consideracdo o0s espacos mortos do circuito respiratorio, em
especial para volumes correntes baixos.

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

Quando adicionados componentes do circuito respiratorio ou outros
componentes ou subconjuntos para o sistema respiratorio do ventilador,

0 gradiente de presséo através do sistema respiratério do ventilador,
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medido em relagdo a porta de conexdo do paciente, pode aumentar.

1.3 Atencéo

<) ATENCAO

Este ventilador de UTI ndo emite ondas eletromagnéticas que possam
interferir no funcionamento de equipamentos na sua proximidade.
Realize todas as manutencdes conforme o tempo de uso especificado
nesse manual.

Todo servico ou manutencédo no ventilador s6 poderd ser realizado por
técnico habilitado, treinado e devidamente autorizado pela MAGNAMED.
SO utilize pecas, partes, cabos, sensores, filtros, umidificadores
aguecidos e circuitos respiratorios especificados pela MAGNAMED.
Para aquisicdo, informe os cdédigos apresentados no capitulo

correspondente.

1.4 Observacgdes

& Observacgoes

Elimine as partes removidas do equipamento de acordo com o protocolo de
disposicao de partes e pecas de sua instituicao.

Siga as recomendacdes governamentais locais quanto a protecao ambiental,
especialmente nos casos de descarte de lixo eletrbnico ou partes eletrbnicas
(Exemplo: baterias).

As caracteristicas técnicas dos produtos MAGNAMED estdo sujeitas a alteracdes

sem aviso prévio.
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2 Caracteristicas

2.1 Uso Pretendido

Os modelos FlexiMag, FlexiMag Plus e BabyMag comp&em uma familia de ventiladores
desenvolvidos para fornecer suporte ventilatério invasivo e ndo invasivo a pacientes com comprometimento
das func@es respiratdrias e sao indicados para aplicacdo em unidades de terapia intensiva e semi-intensiva,
em poés-operatdrios, nas salas de recuperacdo pés-anestésica (RPA), ou ainda para o transporte intra-

hospitalar.

Os modelos FlexiMag e FlexiMag Plus atendem a pacientes neonatais, pediatricos e adultos,

enquanto o BabyMag foi desenvolvido exclusivamente para pacientes neonatais e pediatricos.

2.2 Principio de Funcionamento

FlexiMag, FlexiMag Plus e BabyMag séo ventiladores pulmonares eletrénicos microprocessados, cujo

principio de funcionamento é baseado na integrac@o entre médulos especificos:

e  Modulo pneumético (manifold)
e Mobdulo eletronico de controle

e Modulo eletrbnico de interface

Na entrada do mddulo pneumatico, duas véalvulas regulam a pressao dos gases provenientes da rede

do hospital ou de cilindros, procurando assegurar uma faixa adequada ao equipamento.

Junto a essas valvulas reguladoras, existem microswitches ou chaves de fim de curso que monitoram
constantemente a pressdo dos gases, para que a insuficiéncia ou a auséncia de pressédo de um ou ambos os

gases, seja imediatamente indicada através de um alarme prioritario.

Posteriormente, valvulas proporcionais controladas eletronicamente, regulam o fluxo de gases com

precisdo, de forma a garantir a concentragcéo e o volume adequados para cada situagao.

ApOs terem seus respectivos fluxos ajustados, os gases séo misturados para que seja feita a medicao

da concentracéo de Oz e também a medicao do fluxo resultante.

A concentracdo de O: é obtida através de uma célula galvanica ou opcionalmente, de uma célula

paramagnética.

Ja a medicao do fluxo resultante é feita por um sensor de fluxo interno de alta preciséo, que garante
uma leitura adequada, sem a necessidade de recalibracdes e conta com tecnologia de fluxo de massa, cuja

leitura independe de temperatura ou pressao.
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O fluxo expirado pelo paciente é medido através de um sensor externo, do tipo térmico ou
anemoOmetro de fio quente, conectado a valvula expiratoria. Opcionalmente, para os modelos FlexiMag Plus
e BabyMag 15", esse fluxo pode ser lido através de um sensor de fluxo proximal, conectado a saida do

intermediario “Y” do paciente, cuja medi¢ao é baseada no diferencial de pressdo entre dois pontos.

As pressfes do sistema séo tomadas através de pontos existentes no modulo pneumatico, os quais
estdo conectados aos transdutores existentes no modulo de controle eletrdnico.

Todas essas medicdes de fluxo e presséo sdo convertidas em sinais digitais pelo médulo de controle
eletrénico e servem para realimentar o algoritmo de controle ininterruptamente, garantindo um ajuste gradual

e seguro do processo ventilatorio.

O médulo pneumatico ainda contempla vélvulas de seguranca, como a valvula de sobrepresséo e a

valvula antiasfixia.

A entrada e saida de informac¢bGes sdo processadas pelo médulo eletrbnico de interface. As
informacdes inseridas pelo operador, via toque na tela ou via botéo, séo traduzidas, interpretadas e enviadas
ao moédulo eletrénico de controle por comunicacdo serial, através de protocolos seguros. Através dessas

informacdes o ventilador estabelece os parametros adequados para atuar em cada situagéo distinta.

Assim como recebe informag¢des, o mddulo de controle também as envia para o médulo de interface.
Todos os dados medidos ou calculados séo enviados, também via serial, ao mddulo de interface. Cabe a

esse modulo, tratar e exibir essas informagdes ao operador, de forma amigével e intuitiva.

Todas as situacdes de risco que demandem intervencdo do operador séo analisadas pelo médulo de
controle e enviadas ao médulo de interface que emite entdo, conforme o grau de risco, os alarmes ou alertas

necessarios.
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2.3 Caracteristicas Gerais

e Plataforma de ventilacdo completa, de baixo peso e volume, integrando os médulos pneumatico e
eletrénico.
¢ Interface grafica com tela colorida de alta resolugéo (até XVGA), sensivel ao toque e botao Unico (gira
e confirma) para a entrada de dados.
e Opcao de tela colorida de 10.4 ou 15 polegadas.
e Tecnologia digital, com processador embarcado de Ultima geracao, aplicada aos sistemas de controle
eletrénico de fluxo e presséo.
e Interface grafica totalmente intuitiva, permitindo operacdes através da tela sensivel ao toque
(touchscreen) ou do botao “gira e confirma”.
e Gravacdo de todos os parametros utilizados pelo ultimo paciente, possibilitando o desligamento do
ventilador sem que haja a necessidade de reajustes ao relig-lo.
e Leitura das pressdes reguladas de gases (O2 e ar comprimido).
e Leituras de fluxo e pressédo no circuito respiratorio.
e Leitura precisa da concentracéo de Oz na mistura de gases administrados, através de célula galvanica
ou opcionalmente, célula paramagnética ndo consumivel.
e Compensacao automatica de altitude.
e Sensor de fluxo distal Unico para todos os tipos de paciente.
¢ Monitorizagcdo completa de diversos parametros ventilatérios.
e Funcdes de acesso rapido:
o Modo de espera (Stand By)
o Siléncio de alarmes
o 02100% ou Oz para aspiragédo
o Ciclo por disparo manual
o Pausa inspiratéria
o Pausa expiratoria
e Nebulizador sincronizado com a inspiragcéo do paciente e compensacédo de volume e FiO-.
¢ Insuflacdo de Géas Traqueal (Tracheal Gas Insuflation) sincronizada com a expiragédo do paciente.
e Recurso de desmame automético que ao detectar uma determinada sequéncia de esforgos
inspiratdrios, suspende a ventilagcdo de backup e retoma o modo ventilatorio ajustado.
e Gréaficos de tendéncia, com memorizacdo dos eventos ocorridos nas Ultimas horas de ventilacédo (até
72 horas, conforme o modelo).
e LED BICOLOR indicador de conexdo a rede elétrica, sendo verde quando o equipamento estiver
conectado e azul, quando o equipamento estiver sendo alimentado somente pelas baterias.
e Fonte de alimentagéo para rede de energia externa 100 a 240 Vac, 50 a 60 Hz.
e Entrada para fonte de energia externa 12 a 15 Voc / 4 A.
e Conectividade assegurada através de saida padrdo RS-232.

o Diagnostico e assisténcia remota a distancia Magnamed (ARM).
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<) ATENGAO

e Estes equipamentos devem ser operados somente por profissionais

gualificados e devidamente treinados para 0 seu uso.

2.4 Caracteristicas de Seguranca

e Valvula antiasfixia para protecéo contra falha no fornecimento de gés.

e Valvula de alivio de 100 hPa, em atendimento a norma basica de ventiladores, evitando possivel
sobrepressao no circuito respiratorio.

e Valvula de sobrepressao ativa para reduzir a pressao no circuito do paciente em caso de obstrugées.

e Sistema inteligente e integrado de alarmes audiovisuais, diferenciados conforme suas prioridades,
gue alertam o operador tanto sobre alguma ocorréncia durante o processo de ventilacdo, quanto as
condi¢Bes de funcionamento do equipamento.

e Sistema de “backup” de energia que permite operar com bateria por até 3 horas e meia desconectado
da rede elétrica®.

¢ Alto-falante para alarmes e alertas sonoros com controle de volume.

e LED VERMELHO para pronta identificacdo dos alarmes prioritarios, mesmo a distancia.

e Possibilidade de ajuste automético de alarmes.

e Opcdao de autodiagnéstico para checagem de alarmes, detec¢éo de falhas, medicao de vazamentos,
resisténcias e complacéncias do sistema.

e Uso do equipamento mesmo na falta de um dos gases (O2 ou ar comprimido).

(1) Dependendo da carga das baterias e dos ajustes dos parametros de ventilagéo.

2.5 Caracteristicas Exclusivas dos modelos FlexiMag Plus e
BabyMag 15”

e Compensacao de resisténcia do tubo endotraqueal (ATC).

e Compensagédo de volume e complacéncia do circuito respiratorio.

e Compensacado de vazamento, tanto em modos invasivos como nao invasivos.

e Correcdo de volume conforme as condi¢cdes de temperatura e umidade apresentadas (ATPD e
BTPS).

e Opcao por sensores de fluxo proximais (neonatal, pediatrico e adulto).

e Manobras para avaliagdo da mecénica respiratéria do paciente (exceto paciente neonatal): P0.1,
capacidade vital lenta, P/V Flex, Pi Max (NIF) e volume aprisionado.

e Congelamento e salvamento dos loops de ventilacao.
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Diferenciacdo grafica entre as fases inspiratéria e expiratéria, indicacdo dos modos de disparo
(assistido, espontaneo ou manual) e periodo de janelas.

Ajuste de suspiro em modos a volume.

Canal de medida de pressao auxiliar para possivel uso de baldo esofagico ou medicdo de pressao
de carina.

Tabela de eventos.

Possibilidade de se extrair e imprimir dados da tendéncia, graficos ou alarmes.
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3 Desembalando o Produto

3.1 Verificagdes Iniciais

e Se a embalagem estiver danificada, NAO ABRA e comunique imediatamente &
transportadora responsavel e a Magnamed.

Tabela 1 — Verificagfes iniciais

Etapa Procedimento Aprovado
1 Verifique se a embalagem esta integra, observando se nao ha D D
amassados, furos ou outros danos. OK NOK
) Abra a embalagem com cuidado, observando as indicacées D D
apresentadas na caixa. OK NOK
3 | Confira o contetido da embalagem. [l ok ] Nnok
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3.2 Relagcao de Componentes do FlexiMag

Os seguintes itens sé@o partes integrantes do equipamento e sao de uso exclusivo do mesmo:

Tabela 2 - Componentes do FlexiMag

Item

Cadigo

Descrigao

Quant

UMI

Imagem

1103050

FLEXIMAG - VENTILADOR
PULMONAR ELETRONICO
NEONATAL PEDIATRICO ADULTO
10.4 POL

1103760

FLEXIMAG - VENTILADOR
PULMONAR ELETRONICO
NEONATAL PEDIATRICO ADULTO
15 POL

1104970

FLEXIMAG PLUS - VENTILADOR
PULMONAR ELETRONICO
NEONATAL PEDIATRICO ADULTO
15 POL

01

PC

1703038

CIRCUITO RESPIRATORIO
ADULTO UTI COM COLETOR
AUTOCLAVAVEL Y RETO

01

PC

1702667

BRACO ARTICULADO COM
SUPORTE PARA CIRCUITOS
RESPIRATORIOS

01

PC
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Item Cadigo Descrigao Quant | UMI Imagem
4 3902647 EXTENSAO DE O; DISS X2 3m 01| PC
5 3903114 EXTENSAO DE AR DISS X2 3m 01| PC W& }é
KIT COM 5 SENSORES DE FLUXO
6 1703338 SPIROQUANT ENVITEC ol PC
CABO SENSOR ENVITEC COM
7 2803779 REDEL 6 PINOS (EXTERNO) - 01| PC
FLEXIMAG
DIAFRAGMA DA VALVULA
8 3800248 EXPIRATORIA MAGNAMED o1 PC
VALVULA EXPIRATORIA COM
9 3804865 ANEL ESTABILIZADOR o1 PC
10 5003782 GUIA DE MONTAGEM 01| PC -
1 5003785 CHAVE PARA MONTAGEM DO o1l pc )

VENTILADOR
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Item Cadigo Descrigao Quant | UMI Imagem

PARAF ALLEN CAB ABAULADA

12 3004377 M6x16 C/ SEXTAVADO INTERNO 01| PC -
INOX
CABO DE REDE AC MONTADO

13 2804669 3VIAS 3,0m - NOVO PADRAO 01| PC
NBR 14136

14 | 110XXXX-NE-20-RR | MANUAL DE OPERACAO 01| PC e o~

///

TAMPAO DE TEFLON PARA

15 3505475 AUTOTESTE (SOMENTE 01| PC

FLEXIMAG PLUS)
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3.3 Relacao de Componentes do BabyMag

Os seguintes itens sé@o partes integrantes do equipamento e sao de uso exclusivo do mesmo:

Tabela 3 - Componentes do BabyMag

Item

Cadigo

Descrigao

Quant

UMI

Imagem

1103040

BABYMAG - VENTILADOR
PULMONAR ELETRONICO
NEONATAL 10.4 POL

1103360

BABYMAG - VENTILADOR
PULMONAR ELETRONICO
NEONATAL 15 POL

01

PC

1703036

CIRCUITO RESPIRATORIO
NEONATAL UTI COM COLETOR
AUTOCLAVAVEL Y 90

01

PC

1702667

BRACO ARTICULADO COM
SUPORTE PARA CIRCUITOS
RESPIRATORIOS

01

PC

3902647

EXTENSAO DE O, DISS X2 3m

01

PC
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Item Cadigo Descrigao Quant | UMI Imagem
y —

5 3903114 EXTENSAO DE AR DISS X2 3m 01| PC L \' }é );
KIT COM 5 SENSORES DE FLUXO

6 1703338 SPIROQUANT ENVITEC 011 PC
CABO SENSOR ENVITEC COM

7 2803779 REDEL 6 PINOS (EXTERNO) - 01| PC
FLEXIMAG
DIAFRAGMA DA VALVULA

8 3800248 EXPIRATORIA MAGNAMED 011 PC
VALVULA EXPIRATORIA COM

9 38004865 ANEL ESTABILIZADOR 01} PC

10 5003782 GUIA DE MONTAGEM 01| PC -
CHAVE PARA MONTAGEM DO

11 5003785 VENTILADOR 01| PC -
PARAF ALLEN CAB ABAULADA

12 3004377 M6x16 C/ SEXTAVADO INTERNO 01| PC -

INOX
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Item Cadigo Descrigao Quant | UMI Imagem

CABO DE REDE AC MONTADO

13 2804669 3VIAS 3,0m - NOVO PADRAO 01| PC
NBR 14136

14 | 110XXXX-NE-20-RR | MANUAL DE OPERACAO 01| PC - o

y

TAMPAO DE TEFLON PARA

15 3505475 AUTOTESTE (SOMENTE 01| PC

BABYMAG 15”)
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4 ldentificacao dos Componentes

4.1 Vista frontal

14

Figura 1 — Vista frontal (FlexiMag Plus)
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LED Indicador de alarme prioritario

Monitor com tela de cristal liquido, colorida e sensivel ao toque
Botéo gira e confirma com LED indicador de rede de alimentacdo
Braco articulado

Bicos para ligacéo das linhas do sensor de fluxo proximal®
Conector para nebulizador ou TGI

Conector do ramo inspiratorio

Conjunto da valvula expiratéria com sensor de fluxo distal

Conector para sensor externo opcional (capnografo ou oximetro)

. Conector do cabo do sensor de fluxo distal
. Alca de transporte

. Pedestal

. Rodizios

. Bico para leitura da pressao auxiliar externa®

(1) Recursos disponiveis exclusivamente nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”.
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4.2 Vista Traseira

Figura 2 — Vista traseira

Chave liga/desliga

Entrada de energia elétrica (conector para o cabo de forca)
Porta-fusiveis

Entrada de ar comprimido (cor amarela)

Entrada de géas oxigénio (cor verde)

Coletores de agua com filtro coalescente para gas sob alta presséo

N o g s~ w P

Entrada para fonte externa de energia
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5 Preparacao para o Uso

5.1 Montagem

OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

[]

Utilize o parafuso e a chave que acompanham
0 equipamento para parafusar a base com
rodizio ao mdédulo do ventilador.

Instale o diafragma e a valvula expiratéria em
condicOes adequadas ao uso conforme a
imagem.

<) ADVERTENCIA

e Posicione corretamente o diafragma
e avalvula expiratéria para evitar

obstrucdo do ramo expiratoério.

—_———
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Para conectar o sensor de fluxo distal
adequadamente, siga os passos da imagem ao

lado.

@':W

ADVERTENCIA

e Todas as conexdes devem ser
montadas FIRMEMENTE para evitar

vazamentos.
[ ] 3
Comece a montagem do circuito respiratdrio
do paciente, conectando firmemente o ramo
inspiratorio ao conector de saida do fluxo INSP.
SERPH <} ATENCAO

e Utilize o circuito respiratorio

adequado ao paciente.
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OK | Item Sequéncia de Montagem Imagem
O ramo expiratdrio do circuito deve ser
conectado firmemente a valvula expiratéria.

[ ] 5
Se for utilizar o sensor IRMA CO; (item
opcional): /—

. s i,'--. __- il

Conecte o adaptador de vias aéreas ao sensor N
IRMA CO;. %\ '.
Conecte o sensor IRMA CO; logo apés o sensor _ P\ﬁ
de fluxo, caso haja um, ou diretamente no .\‘ -
conector em “Y” do paciente. %

[ ] 6
Se for utilizar o circuito respiratério com o
sensor IRMA CO; e com o filtro HME (Heat and
Moisture Exchange) faca a montagem
conforme a imagem ao lado.

[ ] 7

ATENCAO

)

e Utilize somente filtros especificados
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

pela MAGNAMED.

Se for utilizar o circuito respiratério para
VENTILACAO NAO INVASIVA (VNI ou NIV —
Noninvasive Ventilation) com uso de mascara,
além do filtro e sensor IRMA CO,, siga a
sequéncia da imagem ao lado.

<) ATENGAO

e Utilize somente MASCARAS
especificadas pela MAGNAMED.
e Utilize MASCARA adequada para o

tipo de paciente.

Se for utilizar o circuito respiratério para
VENTILACAO NAO INVASIVA (VNI ou NIV — Non
Invasive Ventilation) com uso da méscara e
sem o filtro, faca a montagem ao lado.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

10

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

11

Se for utilizar o circuito respiratério para
VENTILACAO NAO INVASIVA (VNI ou NIV — Non
Invasive Ventilation) com mdscara e filtro HME,
entdo faca a montagem ao lado.

12

Se for utilizar o sensor IRMA CO; conecte o
cabo no painel frontal conforme indicado.

<) ATENCAO

e O conector do sensor IRMA CO2 tem

indicacdo em AZUL.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

)\ ATENCAO

Utilize somente sensores adquiridos
da MAGNAMED.

13

Conecte o cabo de alimentacdo ao
equipamento e a rede elétrica.
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OK

Item

Sequéncia de Montagem

Imagem

14

Conecte a mangueira de ar comprimido
conforme indicado na imagem (amarelo).

Conecte a mangueira de O; conforme indicado
na imagem (verde).

<)\ ATENCAO

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

e Arede de gases conectada ao
equipamento deve atender aos
requisitos da norma ABNT NBR
12188:2012.
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5.2 Conexao a Rede Elétrica

O equipamento deve ser conectado a uma rede de alimentacdo elétrica aterrada e que atenda a
norma ABNT NBR 13534:2008 — “Instalacfes elétricas de baixa tensdo — Requisitos especificos para

instalacdo em estabelecimentos assistenciais de salde”.

As baterias internas do equipamento devem estar sempre carregadas e prontas para 0 Uuso numa
eventual falha da rede elétrica ou para uso em operacdes externas. Para tanto, deve-se manter a sua fonte
de alimentagdo conectada a rede elétrica para realizar a carga das baterias, mesmo que o equipamento

permaneca desligado.

Apos uso prolongado do equipamento somente com a energia da bateria interna é necessério fazer

uma recarga completa da mesma, preparando o equipamento para uma préxima utilizacao.

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

deve-se fazer uma recarga completa das baterias.

<) ADVERTENCIA

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

equipamento do paciente.
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5.3 Verificagcdo Antes do Uso

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

e rapidos, que devem ser realizados antes de cada utilizacdo ou no minimo, no inicio de cada periodo de

trabalho.
Tabela 4 — Verificacdo antes do uso
Item Procedimento
1 Verifique se o equipamento estd desligado.
) Realize uma inspegao visual do equipamento e seus componentes, procurando avaliar
a integridade dos mesmos.
3 Verifigue se todos os componentes estdo corretamente conectados ou inseridos.
4 Verifique se a valvula expiratéria estd montada corretamente e encaixada com
firmeza. Observe também as condi¢des do diafragma.
5 Verifique a firme conexao do sensor de fluxo distal a valvula expiratdria.
6 Verifique se o circuito respiratério estad firmemente conectado e é adequado ao
paciente.
7 Verifique a firme conexao das mangueiras de gas oxigénio e ar comprimido.
Verifique se a pressao de entrada encontra-se na faixa especificada.
<) ATENCAO
e Pressdes de entrada superiores ao limite especificado
podem danificar o equipamento.
8 e Parapressdes de entrada menores que 250 kPa, o fluxo
maximo sera de 120 L/min.
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Item

Procedimento

Verifique a firme conexao do cabo de alimentag¢do, quando aplicavel.

O ventilador pode ser utilizado em bateria por até 210 minutos continuamente, sob
condigdes usuais de ventilagao.

<) ADVERTENCIA

e Se ocorrer alarme de BATERIA FRACA, conecte
IMEDIATAMENTE o ventilador a rede elétrica. Caso néo seja

9
possivel, providencie outro meio adequado de suporte
ventilatorio e entdo DESCONECTE o equipamento do
paciente.

10 |Se todos os itens estiverem OK, entdo o equipamento esta pronto para a utilizagao.

ADVERTENCIA

e Realize todos os procedimentos dessa verificacdo antes de cada
utilizagéo.

e Caso sejaidentificado algum problema, corrija-o ANTES DE UTILIZAR O
APARELHO.

e Se nao for possivel resolver o problema imediatamente, providencie

assisténcia técnica autorizada.
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6 Instrucoes de Uso

6.1 Sequéncia inicial (exceto FlexiMag Plus e BabyMag 15”)

Ligue o ventilador através da chave liga/desliga localizada na parte traseira do equipamento.

ApoOs ligar o equipamento sera apresentada a tela inicial que contempla as opg¢fes de paciente e

servicos disponiveis, conforme o modelo de ventilador adquirido.

Na tela inicial, selecione o tipo de paciente que utilizara o equipamento, tocando sobre o icone

correspondente.

6.1.1 Selecao de paciente

Ao selecionar uma opg¢éo de paciente, o ventilador definird os parametros iniciais de ventilagao,

considerando-se a seguinte tabela:

Tabela 5 - Pacientes

Paciente Modo Inicial

NEONATO PLV
PEDIATRICO PCV
ADULTO VeV

O BabyMag iniciara seguindo a configuragéo da 12 linha da tabela anterior.

& Observacao

e Existe ainda a possibilidade de se optar pela configurag&o utilizada com o ultimo

paciente.
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Tabela 6 - Sequéncia inicial

Sequéncia

Procedimento

Inicio

Excecdo feita aos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”, aparecerd
entao, a tela principal de ventilagao e o alarme sonoro ficara silenciado
no primeiro minuto.

& Observacao

e Para a sequéncia inicial dos modelos FlexiMag Plus e
BabyMag 157, ver secédo 6.2.

O equipamento iniciard sempre em modo de espera (STAND BY).

<) ATENGAO

e Enquanto o ventilador nado for retirado do
MODO DE ESPERA, o paciente ndo sera

ventilado.

Ajuste de Modo

Tocando sobre o bot3do que indica o modo ventilatdrio ativo, é possivel
configurar os modos disponiveis para cada tipo de paciente.

Conforme cada modo é selecionado, os pardmetros ajustaveis
disponiveis para este modo sao apresentados na area central da tela.
Para sair dessa tela, confirme a selegdo do modo e suas respectivas
configuragdes pressionando o botao CONFIRMAR, ou descarte todas as
alteragdes pressionando o botdo CANCELAR.
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6.2 Sequéncia inicial nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag
15”

Ligue o ventilador através da chave liga/desliga localizada na parte traseira do equipamento.

Sera apresentada a tela inicial que contempla as op¢des de paciente e os servicos disponiveis,
conforme o0 modelo de ventilador adquirido.

Na tela inicial, selecione o tipo de paciente tocando sobre o icone correspondente.
Uma vez identificado o tipo de paciente, serdo exibidos os requisitos para a realizacao do autoteste:

¢ O ventilador deve estar desconectado do paciente.

e O ventilador deve preferencialmente estar conectado a rede elétrica ou, caso ndo seja possivel, deve

possuir carga de bateria suficiente.

e O ventilador deve receber alimentacédo de ambos os gases (ar comprimido e O2) dentro da faixa de
pressdo recomendada.

e O LED vermelho indicativo de alarmes prioritarios deve permanecer aceso.
e Deve ser possivel escutar o teste do alto-falante dos alarmes.

e UM CIRCUITO RESPIRATORIO ADEQUADO AO TIPO DE PACIENTE DEVE ESTAR MONTADO E
COM A SUA SAIDA OCLUIDA.

<) ADVERTENCIA

e Jamais inicie o procedimento de autoteste com o ventilador conectado

ao paciente.

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

<) ATENGAO

7

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

e Caso tenha optado pelo sensor proximal, certifigue-se que o mesmo

atenda ao tipo de paciente selecionado (neonatal, pediatrico ou adulto).
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e Sera testado apenas um tipo de sensor de fluxo externo, distal OU
proximal. Caso tenha cometido um engano ao seleciona-lo, reinicie o

equipamento e refaca o autoteste.

Se realmente escutou o teste do alto-falante, responda SIM para dar inicio ao autoteste. Caso
contrario, responda NAO. Nesse caso 0 equipamento ndo deve ser utilizado e portanto, ficara inoperante até

gue novo autoteste seja realizado, ou seja, até o equipamento ser reiniciado.

<) ADVERTENCIA

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

ventilacao.

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

e Presséo regulada dos gases
e Valvulas proporcionais

e Sensores de fluxo

e Valvula expiratéria

e Célulade O2

e Vazamento

e Resisténcia e complacéncia do circuito respiratério

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

para a realizag&o do teste de resisténcia e quando for o caso, do sensor de fluxo proximal.

<) ATENGAO

e N&o esqueca de liberar a saida do circuito antes do teste de

resisténcia.
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Cada um dos testes pode ser cancelado por decisdo do operador, exceto o teste do sensor de fluxo

interno, cujo bom funcionamento é essencial para uma ventilagao segura.

Nos demais testes, mesmo que aconteca um falha ou cancelamento, o equipamento podera ser
utilizado, entretanto essa informagédo ficara registrada e mensagens alertando sobre o ocorrido serao

mostradas durante a ventilagao.

<) ATENGAO

e Se houver falharecorrente em um ou mais itens do autoteste, suspenda

0 uso do equipamento até que o problema esteja resolvido.

Uma vez terminado o processo de autoteste, pressione PROSSEGUIR para ir a tela de ventilagéo.

Caso NAO tenha optado pelos ajustes do ULTIMO PACIENTE, assim que a tela de ventilac&o for
carregada, sera mostrada a janela de OPCOES DE VENTILACAO.

Se necessario, complemente os ajustes da ventilagdo de acordo com as opc¢des disponiveis nessa

janela (vide sec¢éo 6.6).

Retire o ventilador do modo de espera (stand by) pressionando e segurando por 1 (um) segundo o

respectivo botéo, localizado na &rea de fungdes de acesso rapido (se¢do 6.5.10).

<) ADVERTENCIA

e Sempre que for reiniciado, o ventilador entrara em MODO DE ESPERA

(STAND BY) e nessa condicdo o paciente nédo estara sendo ventilado.
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6.3 Botdes de Ajuste

Ajuste Procedimento

Para o ajuste dos parametros ventilatérios, toque sobre o botdo
correspondente ao parametro a ser ajustado e este ficara selecionado
(a cor sera modificada), permitindo a alterag¢do do seu valor utilizando
o botdo gira e confirma.

Ajuste de
parametros
ventilatdrios

Para os modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15” é possivel ainda alterar
o valor do parametro através do slider (barra de ajuste), correndo o
dedo por esse controle.

Para confirmar o valor ajustado, pressione novamente o botdo
selecionado ou aperte o botdo gira e confirma (ENTER).

Para ter acesso a tela de alarmes, toque sobre a aba ALARME.

Caso um capndgrafo ou um oximetro esteja conectado ao
equipamento, os alarmes relacionados a esse dispositivo serdo
exibidos.

Para o ajuste dos alarmes, toque sobre o bot3do correspondente ao
alarme a ser ajustado e este ficara selecionado (a cor sera modificada),
Ajuste de limites | permitindo a alteragdao do seu valor utilizando o botdo gira e confirma.
de alarmes
Para os modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”, é possivel ainda alterar
o valor do alarme através do slider (barra de ajuste), correndo o dedo
por esse controle.

Para confirmar o valor ajustado, pressione novamente o botdo
selecionado ou aperte o botdo gira e confirma (ENTER).

<) ATENGCAO

e Caso o novo valor nédo seja confirmado, sera descartado ap6s 5 ou 10

segundos de inatividade, conforme o modelo do ventilador.
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6.4 Tela Principal (exceto FlexiMag Plus e BabyMag 15”)

6.4.2

6.4.1

6.4.10 —/

/

Figura 3 — Tela principal

6.4.1 Area de graficos e menus

Nessa area sdo exibidos os gréficos ou algum dos menus disponiveis no equipamento.

A

6.4.4
6.4.3
6.4.5
\ /_ 6.4.6
7
X
V4 __
// 6.4.7
N\

6.4.8

6.4.9

Para alternar entre as opcées de gréaficos, basta tocar a tela sobre essa area, quando a aba GRAFICO

estiver ativa. Ja para alterar o modo da presséo exibida (pico, platd ou instantdnea) acima da bargraph, toque

sobre o préprio valor da presséo.

6.4.2 Area de selecido de menus

Nessa area sdo exibidas e selecionadas as abas de menus disponiveis: GRAFICO, MONITOR,
CONFIG, ALARME e TENDENCIA.
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6.4.3 Painel de exibicao de alarmes

Nesse painel sédo exibidos os alarmes eventualmente ativos.

Alarmes de alta prioridade sao exibidos em um quadro vermelho (perigo), enquanto os alarmes de
média prioridade sdo exibidos num quadro amarelo (aten¢do), ambos piscantes.

Pode aparecer ainda nesse painel, a indicacdo de modo de espera ou modo de demonstracao.

6.4.4 Painel de exibicao de alertas e avisos

Nesse painel séo exibidos os alertas eventualmente ativos, tais como disparos, falhas no autoteste,
entre outros.

Avisos ao usuario também podem aparecer nesse painel, sempre que necessario. Exemplos: Teclado
bloqueado, coloque em stand by, entre outros.

6.4.5 Area de exibicéo e selecdo de modo ventilatério

O modo ventilatério corrente é exibido nessa area. Além disso, basta pressionar esse botéo para ter

acesso a tela com a configuragdo completa dos modos ventilatorios e seus respectivos parametros.

6.4.6 Area de informacbes

A area de informag8es contempla icones informativos que indicam:

e Ciclo respiratério (pulméo) — Se o equipamento esta ciclando, ou seja, realizando sequencialmente
as fases inspiratdria e expiratéria.

e Tipo de paciente — O tipo de paciente selecionado, o qual determina os ajustes iniciais do ventilador,
0s modos disponiveis, 0 modo padrao selecionado, os valores padrao dos parametros e alarmes,

bem como suas faixas de ajuste e recursos disponiveis.

e Bateria — A proporcao da carga restante de bateria, que pode variar entre 0s seguintes estados:
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Icone Descrigao

- Bateria carregada e equipamento conectado a rede elétrica.

i il

- Bateria em carregamento com equipamento conectado a rede elétrica.

v

L
= Bateria carregada e em uso. Equipamento desconectado da rede elétrica ou rede
™~ elétrica inoperante.
F

- Bateria com cargas parciais e em uso. Equipamento desconectado da rede elétrica

ou rede elétrica inoperante.

F

= Bateria com carga minima e em uso. Equipamento desconectado da rede elétrica
ou rede elétrica inoperante. Alarme de bateria fraca podera ser acionado.

6.4.7 Indicador de alarme sonoro silenciado

Esse indicador sera exibido durante o periodo em que o alarme sonoro estiver silenciado (no maximo
120 segundos).

& Observacao

e Se durante esse periodo surgir algum novo alarme, o silenciamento sera

desativado automaticamente.
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6.4.8 Area de funcdes de acesso rapido

Nessa area estdo disponiveis os botbes das funcdes de acesso rapido:

Funcao Descrigao
Ativa ou desativa o0 modo de espera. Em modo de espera, os alarmes sdo
interrompidos e a ventilagdao é pausada.
STAND BY
Por uma questdo de seguranca, para ativar ou desativar o modo de espera,
€ necessario pressionar o botdo por 1 segundo.
Mantém os alarmes silenciados por até 120 segundos.
& Observacgao
SILENCIO DO e Se durante esse periodo surgir algum novo alarme, o
ALARME silenciamento sera desativado automaticamente.
Mantém a concentragdo de oxigénio em 100% durante 90 segundos apds
02 100% pressionado. Este recurso pode ser utilizado para procedimentos de pré e

pds-aspiracao da secre¢ao nas vias aéreas.

CICLO MANUAL

Dispara manualmente um ciclo inspiratério, conforme o modo ventilatério
selecionado

Permite a realizagdo de manobras de suspensdo de inspiragdo, muito
utilizado em caso de raios-X de térax.

Pressionando e soltando imediatamente este botdo, a inspiracdao sera

PAUSA , prolongada por um periodo minimo. Mantendo-o pressionado, a expiracao
INSPIRATORIA sera prolongada por até 30s.

Apds este periodo serd exibido o valor da complacéncia estatica.

Permite manobras de extensdo do tempo de expiracdo (prolongar o tempo
PAUSA de expiragao).
EXPIRATORIA
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Funcao

Descrigao

Pressionando e soltando imediatamente este botdo, a expiracdo serd
prolongada por um periodo minimo. Mantendo-o pressionado, a expiragao
serd prolongada por até 30s.

Ap0s este periodo serd exibido o valor da PEEP intrinseca.

PO.1

Queda de pressao, abaixo da pressdo basal, gerada pelo esforco inspiratdrio
do paciente e medida nos primeiros 100ms do inicio da fase inspiratéria.

P0.1 costuma ser utilizada como uma das referéncias para o desmame do
paciente.

Apds o acionamento, o ventilador medird a P0O.1 por 10 segundos ou até o
desacionamento pelo operador. O resultado serda mostrado como um dos
parametros do monitor principal.

TRAVAMENTO DE
TELA

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

Para travar novamente simplesmente pressione uma vez esta tecla ou
aguarde 2 minutos sem tocar a tela.

& Observacgoes

e SO serdo travadas as func¢des de ajuste do ventilador. Estardo liberadas a navegacao

no equipamento, a visualizacdo de parametros e a alternancia entre ventilacao e

modo de espera.

e Algumas funcdes podem ficar temporariamente desabilitadas dependendo do estado

do equipamento (quando em modo de espera, por exemplo).
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6.4.9 Area de exibicdo do monitor permanente

Nessa area sdo exibidos até seis parametros monitorados por vez, 0s quais estardo sempre visiveis,

independentemente da tela que esteja selecionada.

Para visualizar mais parametros, basta tocar a tela sobre essa area. Nesse caso, ocorrera a mudanca

de pagina, com a exibicdo de mais seis parametros monitorados.

No monitor permanente, ainda é possivel verificar o valor dos limites ajustados para os seguintes

alarmes: volume, volume minuto, pressao maxima, frequéncia, PEEP e FiO2.

VTE A 1000
345 -
LIMITES DO
mL ALARME

Figura 4 — Pardmetro monitorado

6.4.10 Area de ajuste dos parametros ventilatorios

Nessa area séo exibidos os pardmetros ajustaveis, conforme o modo ventilatério ativo. Sdo exibidos
seis parametros por pagina. Para exibir os demais parametros, basta girar o botdo gira e confirma, sem

nenhuma sele¢éo ativa, e entdo os pardmetros ocultos serdo exibidos.

Para alterar um pardmetro, basta tocar sobre o botdo do pardmetro desejado. Assim que o botéo
mudar de cor, indicando a sua sele¢do, a alteracdo dos valores podera ser realizada. Para tanto, basta girar

o botéo gira e confirma no sentido horario para incrementar o valor e anti-horario para decrementa-lo.

Confirme apertando o botdo gira e confirma ou tocando novamente sobre o botéo selecionado.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



43

6.5 Tela Principal dos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”

6.5.6
6.5.5 6.5.7
6.5.4 —
\ / 6.5.8

P N\~ ’ 4 / |

6.5.3 4 7R KL
2
6.5.2 \
6.5.1 \ \
6.5.10
6.5.12 _/ Figura 5 - Tela principal 6.5.11

6.5.1 Area de bargraph ou menu do paciente

Area onde ¢ exibido um grafico estilo bargraph, que indica o valor instantaneo da presséo através de

uma barra colorida.

de pico, platb ou instantdnea. Para altera-lo, toque sobre o valor exibido.

Logo acima da bargraph ha um indicador numérico com valores de pressao, que pode ser a pressao

Se a presséo exibida for a pressédo instantanea, ao tocar a tela, a bargraph sera substituida pelo menu

do paciente, um monitor que exibe 0s principais parametros ventilatérios relativos ao paciente: resisténcia

inspiratdria e expiratéria, complacéncia dindmica e estética, além de percentual e fluxo de vazamento.

Se quiser visualizar a bargraph novamente, toque a tela sobre o local mais uma vez.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



44

e Sempre que a curva de capnografia (CO2) ou curva de oximetria (SpO-) estiver

visivel, 0 menu do paciente ficara visivel, mas nessa situacao também servira
como um monitor de par@metros referentes ao sensor conectado (capnografo ou

oximetro).

6.5.2 Area de graficos e menus

Nessa area sédo exibidos os graficos ou algum dos menus disponiveis no equipamento.

Para abrir uma janela com as op¢0des de gréficos, basta tocar a tela sobre essa area, enquanto a aba
GRAFICO estiver ativa.

A janela GRAFICOS permite a selecdo do layout de tela, que determina quais curvas e/ou loops

serao exibidos:

e Presséao x tempo, fluxo x tempo e volume x tempo
e Loop PV, loop VF, presséo x tempo, fluxo x tempo e volume x tempo
e Loop PV, loop VF, loop PF e presséo x tempo

e Presséao x tempo, fluxo x tempo e CO2 OU SpO2

Pressao Loop | Pressdo
PxV
Fluxo Fluxo
Loop
Volume VxF Volume
Loop | o o Pressao
PxV
Fluxo
Loop Loop
VxF PxF SpO, / CO,

Figura 6 - Layout de gréfico

Através da janela GRAFICOS é possivel também configurar a velocidade com que as curvas sio

desenhadas, o preenchimento ou ndo dessas curvas, além da escala de cada uma das curvas.
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& Observacgoes

Por padrdo, a velocidade de desenho e as escalas das curvas sdo definidas
automaticamente. Caso altere esses parametros e ndo goste do resultado, basta
voltar ao modo automético.

Sempre que o ventilador for ligado, a velocidade de desenho e as escalas das curvas,

estardo em modo automatico.

6.5.3 Area de informacbes

Visualiza-se nessa area se 0 equipamento estd ou ndo conectado a rede elétrica. Se nao estiver

conectado, sera mostrado um icone indicativo da carga restante de bateria.

Icone Descrigdo
ﬂ f",l Bateria carregada e equipamento conectado a rede elétrica.
~
T: Bateria em carregamento com equipamento conectado a rede elétrica.
| I
\
E“ Bateria carregada e em uso. Equipamento desconectado da rede elétrica ou rede
= elétrica inoperante.

Bateria com cargas parciais e em uso. Equipamento desconectado da rede elétrica
ou rede elétrica inoperante.

Bateria com carga minima e em uso. Equipamento desconectado da rede elétrica
ou rede elétrica inoperante. Alarme de bateria fraca podera ser acionado.

O tipo de paciente configurado também serd exibido na area de informacdes.

6.5.4 Area de selecéo de menus

Nessa area sé@o exibidas e selecionadas as abas de menus disponiveis: GRAFICO, MONITOR,
MODO, ALARME, TENDENCIA, EVENTOS e MANOBRA.

6.5.5 Painel de exibicdo de alarmes

Nesse painel sdo exibidos os alarmes eventualmente ativos.

Alarmes de alta prioridade sdo exibidos em um quadro vermelho (perigo), enquanto os alarmes de

média prioridade sdo exibidos num quadro amarelo (atencdo), ambos piscantes.
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Pode aparecer ainda nesse painel, a indicacdo de modo de espera ou modo de demonstracgéo.

6.5.6 Painel de exibicao de alertas

Nesse painel séo exibidos os alertas eventualmente ativos, tais como disparos, falhas no autoteste,

entre outros.

Avisos ao usudrio também podem aparecer nesse painel, sempre que necessario. Exemplos: Teclado
bloqueado, coloque em stand by, entre outros.

6.5.7 Area de exibicao e selecdo de modo ventilatério

O modo ventilatério corrente é exibido nessa area. Além disso, basta tocar esse botdo para ter acesso

a tela com a configuracdo completa dos modos ventilatérios e seus respectivos parametros.

6.5.8 Area de opcdes

A &rea de opgBes contempla um icone representativo de pulmao que indica os ciclos respiratorios.

Permite ao operador verificar se o ventilador esta ciclando, ou seja, alternando fase inspiratéria e expiratoria.

Além disso, existem dois botdes disponiveis que dao acesso as janelas de opg¢fes de ventilagdo
(OPCAO VENT) e configuracdo geral (CONFIG GERAL).

As opcBes de ventilagdo presentes na respectiva janela estdo detalhadas na secdo 6.6 deste manual.

Na janela de configurac@o geral é possivel alterar o idioma da interface, escolher a unidade de
pressao, além de se definir o tempo minimo das pausas inspiratoria e expiratéria e o tempo para o travamento
de tela.

6.5.9 Indicador de alarme sonoro silenciado

Esse indicador sera exibido durante o periodo em que o alarme sonoro estiver silenciado (no maximo
120 segundos).

& Observacgoes

e Se durante esse periodo surgir algum novo alarme, o silenciamento sera
desativado automaticamente.

e O tempo de silenciamento € definido no menu de alarmes, acessivel através da aba
ALARME.
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6.5.10 Area de funcées de acesso rapido

Nessa area estdo disponiveis os botbes das funcdes de acesso rapido:

Funcao

Descrigao

STAND BY

Ativa ou desativa o modo de espera.
Em modo de espera, os alarmes sdo interrompidos e a ventilagao é pausada.

Por uma questdo de seguranca, para ativar ou desativar o modo de espera,
€ necessario pressionar o botdo por 1 segundo.

SILENCIO
ALARME

DO

Mantém os alarmes silenciados pelo tempo ajustado no menu ALARME.

O+

Mantém a concentracdo de oxigénio aumentada (50 a 100%) durante o
tempo ajustado pelo usuario (entre 10 e 120 segundos).

Durante esse tempo, convenientemente, o alarme de FiO; alto ficard inibido.

Este recurso pode ser utilizado para procedimentos de pré e pds-aspiracao
da secrec¢do nas vias aéreas.

NEB | TGI

D3 acesso a janela para se configurar o nebulizador ou TGI.

Para acionar o nebulizador, selecione a op¢dao Nebulizador, programe o
tempo de nebulizacdo desejado e aperte o botdo PLAY >.

Para acionar a TGl basta selecionar a opcao TGlI.

Para desligar ambos a qualquer tempo, selecione OFF.

CICLO MANUAL

Dispara manualmente um ciclo inspiratdrio, conforme o modo ventilatério
selecionado

PAUSA
INSPIRATORIA

Permite a realizacdo de manobras de suspensdo de inspiracdo, muito
utilizado em caso de raios-X de térax.

Pressionando e soltando imediatamente este botdo, a inspiracdo sera
prolongada de acordo com o periodo minimo ajustado na configuracao geral.
Mantendo-o pressionado, a expiracdo serd prolongada por até 30s.

Apds este periodo sera possivel conferir o valor da complacéncia estatica
através dos monitores.
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Funcao Descrigao
Permite manobras de extensdo do tempo de expiracdo (prolongar o tempo
de expiracdo).
PAUSA Pressionando e soltando imediatamente este botdo, a expiragdo serd
EXPIRATORIA prolongada de acordo com o periodo minimo ajustado na configuragdo geral.
Mantendo-o pressionado, a expiracdo serd prolongada por até 30s.
Apos este periodo sera possivel conferir o valor da PEEP intrinseca ou iPEEP
através dos monitores.
Congela os graficos de ventilacdo (curvas e loops).
Quando os graficos estdo congelados, fica disponivel um cursor que pode ser
movimentado através do toque na tela ou pelo botdo gira e confirma.
CONGELAM
GRAFICO Caso esteja tragado algum loop na tela, o congelamento também permite

além da movimentag¢do de um cursor, que se visualize a sobreposicdo dos
loops atuais sobre o loop congelado.

Ainda é possivel salvar um loop para visualizd-lo posteriormente.

TELA

TRAVAMENTO DE

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

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

O travamento por tempo pode ser desligado também na janela de
configuracdo geral.

& Observacgoes

Se durante o periodo de silenciamento, surgir algum novo alarme, o silenciamento
seré desativado automaticamente.

O fluxo do nebulizador é sincronizado com a inspiracao (fluxo inspiratério) e possui
recursos de compensacéo de volume e FiO..

O fluxo de TGl é sincronizado com a expiracao e ativado quando o fluxo exalado
alcanca 25% do maximo pico de fluxo expirado. Seu término é determinado pelo

inicio do préximo ciclo inspiratorio.
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6.5.11 Area de exibicdo do monitor permanente

Nessa area sdo exibidos até seis parametros monitorados por vez, 0s quais estardo sempre visiveis,

independentemente da tela que esteja selecionada.

Para visualizar mais parametros, basta tocar a tela sobre essa area. Nesse caso, ocorrera a mudanca

de pagina, com a exibicdo de mais seis parametros monitorados.

No monitor permanente, ainda é possivel verificar o valor dos limites ajustados para os seguintes

alarmes: volume, volume minuto, pressao maxima, frequéncia, PEEP e FiO-.

VTE

A 1000
3454 -
LIMITES DO
mL

ALARME

Figura 7 — Pardmetro monitorado

<) ATENGCAO

e Caso algum alarme ajustavel esteja ativo, ao tocar o monitor sobre o
parametro correspondente, ocorrera um direcionamento para a tela de
ajustes de alarmes.

e Antes de reajustar, verifique se realmente o problema é apenas um mau

ajuste dos limites de alarme.

6.5.12 Area de ajuste dos parametros ventilatorios

Nessa area sao exibidos os parametros ajustaveis, conforme o modo ventilatério ativo. Sao exibidos

seis parametros por pagina.

Para exibir os demais parametros, basta tocar sobre as setas de paginagdo, sem que nenhuma

selecao esteja ativa, e entdo os parametros ocultos serdo exibidos.

Para alterar um pardmetro, basta tocar sobre o botdo do pardmetro desejado. Assim que o botéo
mudar de cor, indicando a sua selecao, a alteracédo dos valores podera ser realizada. Para tanto, basta girar

o botao gira e confirma no sentido horario para incrementar o valor e anti-horario para decrementa-lo.

Confirme apertando o bot&o gira e confirma ou tocando novamente sobre o botdo selecionado.
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6.6 Configurando a Ventilacéo

6.6.1 Modos ventilatérios disponiveis

Tabela 7 - Modos ventilatorios

Modo de Backup® BabyMag | BabyMag 15” FlexiMag FlexiMag Plus
Modo Backup?
Neo Ped e Adu 10.4” Neo Ped Neo P::ue Neo P::ue
vcv v _ Auto X X v X v X v
PCV v Auto Auto X v v X v v v
PRVC v - Auto X X v X v X v
PLV v Auto _ v v X v X v X
PLV com
VG® v Auto - X v X X X v X
V-SIMV v _ Auto X v X v X v
P-SIMV v Auto Auto Vv Vv Vv v Vv Vv
P-SIMV
ol ¥ Auto X v X X v X
com VG —
PLV VCV e PCV
CPAP/PS v Ajustavel | Ajustaveis v v v v v v v
+ Auto + Auto
PLV VCV e PCV
DualPAP v Ajustével | Ajustéveis v v v v 4 v v
+ Auto + Auto
PLV VCV e PCV
APRV v Ajustavel | Ajustaveis v v v v v v v
+ Auto + Auto
VCV e PCV
MMV v _ Ajustaveis X X v X X X v
+ Auto
PRVC
VS Vv - Ajustavel X X Vv ) ¢ X X Vv
+ Auto

(1) Para os modos em que o backup (resguardo) estiver determinado como “Auto”, sempre que o tempo de

@)

apneia ajustado for atingido, o ventilador inicia um ciclo ventilatério, cuja configuragdo é baseada nos ajustes

do modo ventilatério corrente.

Opcéo de volume garantido (VG).
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& Observacgoes

¢ VOLUME GARANTIDO — Sempre que ativar a opcdo de volume garantido, certifique-
se que a pressao limite ajustada seja suficiente para obtencéo do volume alvo, caso
contrério, o volume entregue podera ser menor devido a limitacao de presséo (alarme
de presséo limitada).

6.6.2 Ajuste dos modos ventilatorios

Para alterar ou reconfigurar um modo ventilatério, basta tocar sobre o botdo que indica 0 modo
ativo, no canto superior direito da tela. Este botdo mudara de cor e entéo, a tela de ajuste de modos

ventilatérios sera carregada.

Nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”, também ¢é possivel acessar a tela de ajuste de
modos através da aba MODO.

& Observacao

e Os modos ventilatorios disponiveis serdo determinados conforme o modelo de

ventilador e o paciente selecionado (vide Tabela 7).

Para selecionar um modo ventilatério, basta tocar sobre a aba com a sigla do modo desejado.
Na sequéncia, serdo exibidos todos os pardmetros ajustaveis necessarios para este modo ventilatério,

inclusive os da ventilacdo de backup (resguardo).

e O ajuste dos pardmetros da ventilagdo de backup (resguardo) so esté disponivel
nos modos ventilatorios espontaneos. Nos demais, a ventilagéo de backup é

automatica e considera os parametros ajustados para o proprio modo ventilatério.

Apés o ajuste dos parametros, para que estes sejam ativados, é necessario pressionar o
botdo CONFIRMAR.
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Para cancelar os ajustes realizados e permanecer com o0s ajustes anteriores, inclusive o modo
ventilatério, basta pressionar o botdo CANCELAR. Desta forma o ventilador ignorard os ajustes

realizados nesta tela e retornard a tela principal.
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6.6.3 Ventilag&o néo invasiva (VNI)

A ventilacdo nédo invasiva (VNI) se refere a aplicacdo de suporte ventilatério sem métodos
invasivos das vias aéreas, como entubacdo orotraqueal ou traqueostomia. As mascaras nasais ou
oronasais séo as interfaces mais frequentemente utilizadas para a aplicagdo da VNI em ambiente

hospitalar.

Na aplicagcdo da VNI em modos controlados a presséo, o valor de pressdo ndo deve ser
ajustado em 0 (ZERO) e o disparo do ciclo por queda de pressao deve estar ativo. O disparo por fluxo
permanece desativado.

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

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

Somente nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”, a VNI encontra-se disponivel para todos
os modos ventilatérios e é acessivel através da janela de opgbes da ventilagdo (OPCOES VENT).

Nos demais modelos esté disponivel somente para 0 modo CPAP (menu CONFIG).

<) ADVERTENCIA

e Os valores default sdo somente uma referéncia inicial.

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

e Utilize a mascara adequada para cada tipo de paciente a fim de evitar

vazamento excessivo.

& Observacgoes

e O disparo por fluxo permanece desativado durante a ventilacdo ndo invasiva.

e A presséao controlada ou de suporte (APS) é um valor acima da PEEP e pode ser
ajustada entre + 5 cmH-0 e Pyax.

e O fluxo continuo, que aparentemente ‘vaza’ pela valvula expiratoria é normal e
serve para reduzir o tempo de resposta do sistema de controle da ventilacdo do
paciente.
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6.6.4 Recursos ventilatorios (somente nos modelos FlexiMag Plus e
BabyMag 15”)

Para uma ventilacdo ainda mais eficaz, uma vez selecionado o paciente, pode-se optar pelo

ajuste de alguns recursos ventilatorios, recursos estes presentes na janela OPCOES VENT.

6.6.4.1 Definicao do volume x peso do paciente

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

conhecga o peso ideal para cada paciente.

E possivel obter o peso ideal conforme o sexo e a altura do paciente. Para tanto, basta
selecionar o sexo do paciente e entdo ajustar o valor da altura, para que o equipamento calcule o seu

peso ideal.

O ajuste do parametro volume por peso (mL por quilograma) complementa as informagdes

necessérias para o melhor ajuste do volume corrente.

6.6.4.2 Compensacdo do circuito respiratorio

Sempre que o teste de vazamento realizado na inicializacdo do equipamento for bem

sucedido, a compensacéo de complacéncia e volume do circuito respiratorio estaré disponivel.

Ative essa opcao sempre que constatar que o volume e a complacéncia do circuito respiratério

estejam influenciando diretamente na ventilagdo.

6.6.4.3 Compensacéo de tubo endotraqueal (ATC)

O objetivo principal desse recurso é compensar o trabalho imposto ao paciente pelo tubo

endotraqueal.

Antes de ativar essa opc¢ao, ajuste com cuidado a sua configuracdo pressionando o botédo
CONFIG ATC.

<) ADVERTENCIA

e O mau ajuste do tipo ou calibre do tubo endotraqueal pode causar

danos ao paciente.
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Na janela de compensac¢do de tubo ATC, selecione o modo de intubacdo e entdo ajuste o

didmetro do tudo endotraqueal e a porcentagem de compensacao.

ApOs certificar que o0 ajuste é adequado ao paciente, feche a janela de configuracao e ative a

compensacéao de tubo.

Ao ativar essa opc¢éao, sera tracada uma nova curva de pressao estimada do paciente, com

seus valores instantaneos.

Este valor de pressédo é estimado com base em algoritmos que levam em conta o diametro

do tubo e a porcentagem de compensagao.

A curva de pressdo do paciente, lida pelo equipamento, permanece sendo tracada e

normalmente, tende a ser maior que a pressao estimada.

6.6.4.4 Pressao auxiliar externa

No painel frontal do ventilador, existe um canal para medicdo de presséo auxiliar externa.
Para utilizar esse canal, conecte uma ponta de um tubo adequado no bico de presséo auxiliar

(P.AUXILIAR) e a outra ponta no canal de pressao que deseja medir.

E possivel utilizar esse recurso com um bal&o esofagico ou para obter a pressio da carina,

entre outras formas.

Ao ativar essa opg¢éo, sera tragada uma nova curva de pressdo na tela acompanhada dos

seus valores instantaneos. A curva de pressao do paciente permanece sendo tracada normalmente.
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6.7 Menus

As funcionalidades presentes nos ventiladores FlexiMag, FlexiMag Plus e BabyMag estédo

organizadas por menus, de forma a facilitar a operacao.

Nessa secéo, cada um desses menus estarao descritos com as suas respectivas funcionalidades.

6.7.1 GRAFICO

Permite o acesso aquela que € considerada a principal tela do ventilador, pois permite visualizar o

andamento do processo de ventilacdo, através dos graficos, bargraph de pressdo e parametros monitorados.
Gréficos de ventilagdo disponiveis:

e Curva de Pressao x Tempo
e Curva de Fluxo x Tempo

¢ Curva de Volume x Tempo

e Loop de Presséo x Volume

e Loop de Volume x Fluxo

e Loop de Pressao x Fluxo?!

e Curva de CO2 x Tempo?!€2

e Curva de SpO2 x Tempo?!e©?

e Bargraph de presséo instantdnea com indicador numérico da pressao de pico, platd ou instantanea

(1) Recursos disponiveis somente nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”.
(2) Essa opcao de grafico sé estara disponivel quando um sensor externo (oximetro ou capndgrafo) estiver

conectado.

6.7.2 MONITOR

Permite a visualizagdo dos parametros monitorados, além daqueles j& exibidos na area de monitor

permanente (area a esquerda da tela).

Diferentemente do monitor permanente, que mostra apenas seis parametros por vez, no menu
monitor é possivel visualizar até 28 parametros na tela no caso dos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15” e

até 24 parametros (incluindo a P0.1) para os demais modelos.

Nesse menu, ainda é possivel selecionar a pagina que estara visivel no monitor permanente. Para

tanto, basta tocar sobre uma das trés colunas de parametros monitorados disponiveis.
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6.7.3 CONFIG (exceto FlexiMag Plus e BabyMag 15”)

O menu CONFIG esta disponivel em todos os modelos, excecao feita aos modelos FlexiMag Plus e
BabyMag 15”.

6.7.3.1 Recursos auxiliares na ventilagao

e Nebulizador
e TGI - Insuflagdo de gas traqueal

e Ventilacdo ndo invasiva (VNI)

& Observacgoes

e O fluxo do nebulizador é sincronizado com a inspiragéo (fluxo inspiratorio) e possui
recursos de compensacéo de volume e FiO..

e O fluxo de TGI é sincronizado com a expiracao e ativado quando o fluxo exalado
alcanca 25% do maximo pico de fluxo expirado. Seu término é determinado pelo

inicio do préximo ciclo inspiratério.

6.7.3.2 Unidades de medida de presséo

O operador pode optar por visualizar os valores de pressao em mbar, hPa ou cmH20, sendo:

\ 1 mbar ( milibar ) = 1 hPa ( hectoPascal ) = 1,016 cmH,0 ( centimetro de agua) \

Como na préatica, essas unidades sao equivalentes, adota-se:

\ 1 mbar =1hPa=1cmH;0O \

Para alterar a unidade de presséo, basta tocar sobre o botdo correspondente no menu
CONFIG.

E possivel ajustar também as unidades de pressio alta, utilizadas para a medic&o da pressio

dos gases na entrada do equipamento.

6.7.3.3 Idioma

A interface dos ventiladores pode ser configurada para até trés idiomas distintos. Para alterar

o idioma, basta tocar sobre o botao correspondente na tela CONFIG.
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6.7.3.4 Mudanca de paciente

A selecdo do paciente definira uma configuracédo prévia da ventilagdo conforme a tabela
seguinte:

Tabela 8 - Pacientes

Paciente Modo Inicial | Peso Ideal (kg)
NEONATO PLV 3,0
PEDIATRICO PCV 19,8
ADULTO VeV 49,5

A definicdo do paciente determina os limites de ajuste da sua altura, valor que é utilizado para
o célculo do seu peso ideal. Para tanto, estima-se o peso ideal considerando um indice de Massa

Corpérea (IMC) de 22 para pacientes adultos e de 15 para pacientes pediatricos e neonatais.

Tabela 9 - Altura

Tipo de Altura [m]

Paciente Min Max
NEONATO 0.10 0.63
PEDIATRICO 0.64 1.20
ADULTO 1.21 2.50

Uma vez definido o paciente, o operador pode ajustar a altura e o volume por peso nos botdes
correspondentes. O peso ideal do paciente é utilizado para o célculo de alguns parametros de

ventilagdo, visando prover a maior aproximagdo com os valores adequados para ventilar o paciente.

& Observacoes

e Para alterar o tipo de paciente é necessario colocar o equipamento em modo de
espera.
e As opcdes de paciente e faixas disponiveis, podem variar de acordo com o modelo

do ventilador.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



59

6.7.3.5 Calibracéo do sensor de oxigénio (célula de O2)

Ainda na no menu CONFIG é possivel efetuar a calibracdo do sensor de oxigénio (célula

galvanica). Para tanto, basta tocar sobre o botdo CALIBRAR e aguardar o inicio do processo.

& Observacao

o O equipamento deve estar em modo de espera (STAND BY) para efetuar a

calibracdo do sensor de oxigénio.
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6.7.4 ALARME

Para cada um dos alarmes relacionados diretamente ao processo de ventilacdo, existem um
ou dois limites (valor alto e valor baixo) para serem ajustados. Esses limites séo configurados
diretamente no menu ALARME.

Para proceder esses ajustes, toque sobre o botdo correspondente ao alarme a ser ajustado e
este ficara selecionado (a cor serd modificada), permitindo a alteragédo do seu valor utilizando o botao

gira e confirma.

Para os modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15” é possivel ainda alterar o valor dos limites de

alarme através do slider (barra de ajuste), correndo o dedo por esse controle.

Para confirmar o valor ajustado, pressione novamente o botdo correspondente ao alarme ou

pressione o botdo gira e confirma (ENTER).

Nesse menu também é possivel ajustar o tempo maximo permitido de apneia do paciente, o

gue determinara a entrada da ventilagdo de backup (resguardo).

Ha ainda a opcgdo do ajuste automatico dos alarmes, para habilita-lo € necesséario que o
ventilador ndo esteja em STAND BY (modo de espera) e preferencialmente, a ventilacdo esteja

estabilizada, visando maior seguranga do paciente

ADVERTENCIA

)

e Quando for reiniciado o ventilador ou for trocado o tipo de paciente, os
limites de alarme assumir&o valores padréo, conforme o tipo de paciente.

e O alarme de tempo de apneia pode ser desligado. Nessa condicéao,
NUNCA SERA ATIVADA A VENTILAQAO DE BACKUP. Portanto, o
operador deve estar certo de que esse ajuste é realmente necessario e
ciente das implicacdes clinicas envolvidas.

e O ajuste automético dos limites de alarmes altera os alarmes para uma
porcentagem calculada sobre o valor monitorado durante a ventilagéo,
desta forma, s6 podera ser ajustado quando o ventilador NAO estiver no
modo de espera (STAND BY) e preferencialmente, com um quadro

ventilatorio estabilizado.
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O volume de audio dos alarmes também pode ser alterado. Basta ajustar o volume desejado através

do botdo de Volume de Audio dos Alarmes.

6.7.4.1 Incremento automatico do alarme

Se o volume de audio dos alarmes ajustado estiver abaixo do limite maximo ajustavel e ocorrer uma
condicao de alarme, enquanto esta condi¢cao ndo for atendida o alarme sera incrementado automaticamente
a cada 15 segundos até atingir o limite maximo ajustavel ou até que seja atendido. Quando a condicdo de

alarme cessar, o volume voltara ao ajustado pelo operador.

<) ATENCAO

e Certifique-se que o volume ajustado para o audio dos alarmes seja

compativel com a distancia que o equipamento ficara do corpo clinico.
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6.7.5 TENDENCIA (exceto FlexiMag Plus e BabyMag 15”)

O equipamento grava todos os eventos ocorridos nas Ultimas 24 horas de ventilacdo, tais como
parametros ventilatérios ajustados, principais valores monitorados e todas as condicdes de alarmes durante

esse periodo.

E possivel observar as curvas de TENDENCIA de até 3 parametros ventilatorios simultaneamente,

dentre os 13 parametros disponiveis para selecéo.
Uma vez definidos os parametros, basta ajustar o intervalo para o qual deseja-se ver a tendéncia.

Esse intervalo pode variar de 15 minutos até 24 horas, com outras opc¢des de tempo dentro desse
mesmo periodo. Quanto maior for o intervalo selecionado, maior sera o tempo entre eventos, ou seja, menos

detalhes serdo mostrados.
Feitos os ajustes, basta pressionar o botdo CONFIRMAR.

Enquanto o equipamento recupera os dados solicitados, uma ampulheta ser4 exibida e
simultaneamente o gréfico é atualizado com os dados atuais dos parametros selecionados do seu lado direito.

Ap6bs todos os dados solicitados serem exibidos no grafico de tendéncia, a ampulheta deixara de ser

exibida e a partir deste momento sera exibido um cursor que permite o deslocamento no grafico de tendéncia.

3 2
\ /
PAINEL

\ DADOS

\

4 \ //_ 1

« CURSOR CURSOR »

tempo tempo
passado presente

Figura 8 — Tendéncia
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1. Painel de dados — Exibe os dados referentes a posig¢éo do cursor na linha do tempo.

2. Painel de eventos — Indica modo de espera, evento de alarmes ou ajustes realizados ao longo do
tempo.
Tela de graficos — Exibe graficos de até 3 pardmetros selecionados.
Cursor — Permite alterar o instante para o qual se quer visualizar os dados .

Bargraph de presséo (atual).

& Observacao

e Para movimentar o cursor sobre o grafico de tendéncia, basta tocar a tela na
posicao desejada ou o rotacionar o botédo gira e confirma
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6.7.6 TENDENCIA (somente nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag
15”)

O equipamento grava todos os eventos ocorridos nas Ultimas 72 horas de ventilacdo, tais como
parametros ventilatérios ajustados, principais valores monitorados e todas as condi¢cées de alarmes durante

esse periodo.

E possivel observar as curvas de TENDENCIA de até 3 parametros ventilatérios simultaneamente,

dentre os 13 pardmetros disponiveis para selecao.
Uma vez definidos os parametros, basta ajustar o intervalo para o qual se deseja ver a tendéncia.

Esse intervalo pode variar de 10 minutos até 72 horas, com outras opc¢des de tempo dentro desse
mesmo periodo. Quanto maior for o intervalo selecionado, maior sera o tempo entre eventos, ou seja, menos

detalhes serdo mostrados.
Feitos os ajustes, basta pressionar o botdo CARREGAR.

Enquanto o equipamento recupera os dados solicitados, uma barra de progresso é exibida com o

andamento do processo.

Assim que os dados forem carregados, sera mostrada a tela com a tendéncia para o intervalo

3 —\ / 2
PAINEL

4 \L \ DADOS

RECONFIG
TENDENCIA

selecionado.

5 \ //_ 1

« CURSOR CURSOR »

tempo tempo
passado presente

Figura 9 — Tendéncia FlexiMag Plus e BabyMag 15”
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1. Painel de dados — Exibe os dados referentes a posig¢éo do cursor na linha do tempo.

n

Painel de eventos — Indica modo de espera, evento de alarmes ou ajustes realizados ao longo do
tempo.

Tela de graficos — Exibe graficos de até 3 pardmetros selecionados.

Botéo para reconfigurar a tendéncia.

Cursor — Permite alterar o instante para o qual se quer visualizar os dados .

o gk~ w

Bargraph de presséo (atual).

Sera exibido um cursor para que se possa consultar os dados para diferentes instantes ao longo da
linha de tempo (horizontal). Este cursor pode ser movimentado tanto através do botdo gira e confirma quanto

pelo toque na tela na posi¢do que se deseja consultar.

& Observacao

e Para movimentar o cursor sobre o grafico de tendéncia, basta tocar a tela na

posicao desejada ou o rotacionar o botédo gira e confirma.

Atendéncia pode ir regredindo no tempo através de “paginas”, para que dados anteriores aos exibidos
sejam mostrados. Para tanto basta mover o cursor até o extremo esquerdo da tela onde foi tracada a

tendéncia.

Assim que o cursor tocar o extremo da tela, uma nova “pagina” sera carregada com dados mais

antigos, mantendo o range de tempo selecionado pelo usuério.
Se for necessario voltar a tela anterior, basta mover o cursor até o extremo direito da tela.

Para reconfigurar a tendéncia, pressione RECONFIG TENDENCIA.
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6.7.7 EVENTOS (somente nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag
15”)

O menu EVENTOS reflete em formato de tabela, os eventos ocorridos durante o intervalo de
tendéncia que estiver carregado NA TELA. Portanto, s é possivel acessa-lo se houver tendéncia previamente

configurada.

O ventilador pode memorizar mais de 100.000 eventos ao longo de 72 horas de ventilacdo. Para que
se possa visualiza-los, é necessario ir efetuando paginacdes na tela de TENDENCIA. Para cada pagina de

tendéncia, podem ser exibidos na tabela até 120 eventos, divididos em 3 paginas.
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6.7.8 MANOBRA (somente nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag
15”)

Exclusivamente para o modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15", exceto pacientes neonatais, esta
disponivel o menu MANOBRA que, basicamente, disponibiliza alguns processos que auxiliam o diagndstico,

fornecendo dados relativos & mecénica respiratéria do paciente.

6.7.8.1 PO.1

Por definigdo, o indice P0.1 pode ser considerado como a queda de pressédo, abaixo da
pressédo basal, gerada pelo esforgo inspiratério do paciente e medida nos primeiros 100ms do inicio

da fase inspiratoria.

Assim que a manobra for iniciada, o ventilador entrard em modo espontaneo a fim de

identificar os esfor¢os inspiratérios do paciente.

Sempre que um ciclo for disparado em fungdo de um esforgo inspiratério do paciente, o

ventilador ird calcular a P0.1 e a exibira na tabela localizada a esquerda do grafico e no painel superior.

6.7.8.2 Capacidade Vital Lenta

Considera-se capacidade vital lenta, a capacidade de expira¢do apds uma inspiracdo maxima

por parte do paciente e serve como pardmetro para a avaliacdo da sua reserva ventilatéria.

Para obtencéo desse parametro, é necessario que o paciente esteja consciente, uma vez que

sua colaboracéo é primordial.

Para a realizacdo da manobra, o ventilador entrard em modo CPAP puro, sem suporte de

pressao (delta PS = 0).

O paciente deverd entdo, realizar sucessivas respiracdes, estendendo ao maximo a fase

inspiratéria para entdo expirar lentamente, com a maxima extensao possivel.

O ultimo valor medido e o melhor deles serdo exibidos no quadro a esquerda do loop VF

tracado.

6.7.8.3 P/V Flex

Os pontos de inflexdo da curva PV (presséo x volume) podem ser utilizados para a obtencdo

dos valores de ajustes mais adequados para a PEEP e para a presséao de platd.

Através desse recurso, séo obtidos os pontos de inflexdo inferior e superior, sendo o primeiro,
base para para a determinacao do nivel 6timo de PEEP, enquanto o segundo, serve como parametro

para o nivel de pressdo maxima e volume adequados, prevenindo a hiperdistenséo pulmonar.
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Para este procedimento, o paciente deve estar intubado e sem exercer esforgos respiratorios.

Inicialmente, o usuario devera ajustar os valores de pressao, volume e fluxo adequados ao

paciente e entéo pressionar INICIAR.

O equipamento fornecera o fluxo constante ajustavel e passara monitorar presséao e volume

instantaneos.

Assim que um dos parametros monitorados for atingido, o fluxo é zerado e o ventilador volta

a ciclar normalmente.

Caso a manobra tenha sido bem-sucedida, o ventilador exibird no quadro a esquerda: a

pressao maxima e o volume atingidos, os pontos de inflexdo e a complacéncia maxima.

Também estara disponivel um cursor para que se possa obter os pontos de inflexdo
graficamente, através do loop PV tragado.

Para movimentar o cursor, utilize apenas o botao gira e confirma (ndo toque sobre o grafico).

6.7.8.4 Pi Max

O Pi Max ou NIF (negative inspiratory force) esta disponivel apenas para modalidades
espontaneas e serve para a avalia¢do da forga muscular inspiratéria durante o processo de desmame
da ventilacdo mecanica.

Antes de dar inicio a manobra, oriente o paciente para que assim que for solicitado, realize o
maximo esforco inspiratorio possivel.

Especificamente para essa manobra é necessario manter o botdo INICIAR pressionado
durante todo o processo.

Iniciada a manobra, o valor da PEEP sera temporariamente zerado e ocorrera a oclusao do
ramo inspiratorio.

Os valores de pressao negativa, relativos aos esforgos inspiratérios do paciente, serdo

medidos até o limite de —60 cmH:20.

Sera sempre exibido no quadro a esquerda do gréfico de presséo, o melhor valor atingido, ou

seja, a maior queda de presséo identificada.

6.7.8.5 Volume Aprisionado

O volume aprisionado esta disponivel apenas para modalidades assisto-controladas.
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Um volume de ar indesejado pode eventualmente ficar aprisionado nos pulmdes em casos de
hiperinsuflagdo pulmonar ou quando o intervalo entre respiragdes néo for suficiente para a expiracéo
completa do paciente, de forma a reestabelecer o equilibrio do sistema respiratdrio. Mais notadamente,

quando é detectada a presenca de PEEP intrinseca.

Para a realizacdo desse procedimento, o ideal é que o paciente ndo exerca esforgos
respiratérios. Portanto, é recomendavel que o operador oriente o paciente caso este esteja consciente.

Para realizar a manobra, basta pressionar INICIAR e entdo, a cada ciclo ocorrido, o ventilador
comparara o valor de volume alvo (desejado) e o valor do volume total atingido. Caso haja diferenca,

esta sera exibida como volume aprisionado no quadro a esquerda do grafico de fluxo tracado.
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6.8 Calibracdes

Recomenda-se a calibracdo de alguns componentes antes do uso, nas seguintes situacoes:

6.8.1 Sensor de fluxo distal

e Substituicdo do sensor de fluxo distal.
e Alarme ativo com a mensagem “VERIFIQUE SENSOR DE FLUXQO”.

6.8.2 Valvula expiratoria

e Substituicdo da valvula expiratoria.
e Substituicdo do diafragma.
e Controle incorreto da PEEP.

e Vazamento excessivo.

6.8.3 Célula O, (somente célula galvanica)

e Substituicdo da célula.
e Os valores de concentragdo monitorados (FiO2) ndo parecem corretos.
e Os limites inferior e superior ndo atingem 21 e 100% de O3, respectivamente.

e Mudanca de paciente.

& Observacao

e Para acessar a tela de calibrac&o, pressione o botdo CALIBRACAO na tela inicial

do ventilador.
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7 Solucionando Problemas

Nesse tdpico, apresentam-se as principais ocorréncias e as possiveis solucdes.

Ocorréncia

Possiveis causas

Solugdo proposta

Alarme de bateria baixa

Esgotamento da carga da bateria
interna.

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

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

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Alarme de desconexao

Desconexao no circuito | Localize o ponto de desconexdo e

respiratorio. conecte firmemente todas as partes
do circuito respiratdrio.

Falta de fluxo inspiratério. Verifiqgue a existéncia de fluxo
inspiratdrio e aumente-o caso seja
necessdrio.

Alteracao da mecanica | Estabeleca  pardmetros adequados

respiratdria do paciente.

para o suporte ventilatorio.

Diafragma da valvula expiratdria
colocado incorretamente ou
danificado.

Substitua ou recoloque o diafragma
na posigdo correta.

Falha no sistema eletronico de
controle de pressao.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Alarme de falha

comunicagao

de

Falha eletronica.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Alarme de pressao alta

Alteragao da mecanica
respiratoria do paciente.

Estabeleca  pardmetros adequados
para o suporte ventilatorio.

Obstrucdo no ramo expiratdrio do
circuito respiratdrio ou na valvula
expiratoria.

Desobstrua o circuito ou reposicione o
diafragma da vdlvula expiratdria.

Obstrucdo das vias aéreas do
paciente.

Desobstrua ou aspire as vias aéreas do
paciente.

Pressdo inspiratdria monitorada
estd maior que a esperada.

Verifique o0 ajuste da pressdo
inspiratdria (absoluta), cujo valor é a
soma da pressdo controlada (relativa)
com a PEEP.

A compensacdao automatica do
tubo (ATC) est4 ligada. (1)

Desligue ou reconfigure a
compensacgdo automdtica do tubo.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A




72

Ocorréncia

Possiveis causas

Solugao proposta

Alarme de pressao baixa

Alteragao da mecanica
respiratdria do paciente.

Estabeleca  pardmetros adequados
para o suporte ventilatdrio.

Vazamento excessivo no circuito
respiratorio.

Localize o vazamento e corrija.

Alarme de rede elétrica

Desconexao do cabo de forga.

Conecte corretamente o cabo de for¢ca
ao equipamento ou em caso de
transporte intra-hospitalar, verifique
se hd carga suficiente de bateria.

Falha na rede elétrica.

Procure reestabelecer a rede elétrica.

Alarmes inoperantes

Falha eletrdnica.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Compensacao de circuito
respiratério ndo é ativada.®

Falha no teste de vazamento.

Reinicie o equipamento e refaca o
autoteste.

Controle incorreto da PEEP

Calibragdo da valvula expiratdria.

Reinicie o equipamento e calibre a
vdlvula expiratoria.

Curvas e/ou loops de
ventilagdo aparecem com
escalas ou velocidade de

tracado inadequadas. )

Ajuste automatico das escalas ou
da velocidade do grafico
desligado.

Toque sobre a tela grdfica e selecione
0 ajuste automdtico na janela
correspondente.

Curvas e valores de tendéncia

Falha no ajuste do relégio do

Solicite servigo de assisténcia técnica.

nao aparecem ou estdo | sistema.

incorretos.

Equipamento ndo inicia a | Equipamento em modo de espera | Pressione o botdo STAND BY durante 1
ventilagao (STAND BY). segundo para retirar o ventilador do

modo de espera.

Falha nos testes das valvulas
proporcionais.

Pressdo da rede de gases abaixo
do limite minimo.

Verifique e reajuste a pressdo de rede
para que atinja a faixa especificada.

Falha no teste do sensor de
fluxo distal. (*)

A saida do circuito respiratério
nao foi ocluida.

Reinicie o ventilador e refaca o
autoteste com o circuito respiratdrio
fechado.

Falha no teste do sensor de
fluxo proximal e resisténcia. )

A saida do circuito respiratorio
ndo foi liberada.

Reinicie o ventilador e refaca o

autoteste lembrando de abrir o
circuito respiratorio quando
solicitado.

Falha no teste da valvula
expiratéria. (¥

A saida do circuito respiratorio
nao foi ocluida.

Reinicie o ventilador e refaca o
autoteste com o circuito respiratdrio
fechado.

0] diafragma da valvula
expiratdria estda mal colocado.

Reposicione o diafragma da vdlvula
expiratoria, reinicie o equipamento e e
refaca o autoteste.

Manobras n3o disponiveis. !

Paciente neonatal selecionado.

Manobras disponiveis apenas para
pacientes pedidtricos e adultos.

Equipamento em modo de espera
(STAND BY).

Pressione o botdo STAND BY durante 1
segundo para retirar o ventilador do
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Ocorréncia

Possiveis causas

Solugao proposta

modo de espera.

Modo ventilatorio nao

compativel com a manobra.

Ajuste  um  modo  ventilatdrio
adequado conforme a manobra
desejada.

Ndo é possivel ativar o ajuste
automatico de alarmes.

Equipamento em modo de espera
(STAND BY).

O ajuste automdtico de alarmes so
pode ser calculado com o ventilador
ciclando.

Pressione o botdo STAND BY durante 1
segundo para retirar o ventilador do
modo de espera, aguarde a
estabilizagdo da ventilagdo e s6 entdo
ative o ajuste automdtico.

Ndo é possivel consultar os
eventos ocorridos. (!

Ainda n3do ha uma curva de
tendéncia carregada.

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

O ajuste dos parametros
retorna ao valor anterior.

Ajuste nao foi confirmado.

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

Pausas inspiratoria ou
expiratéria ndo terminam logo
gue o respectivo botdo é
liberado. )

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

Pressione o botdo CONFIG GERAL e
reajuste o tempo minimo de pausa.

Som do alarme inoperante

Tempo de siléncio de alarme
ativado.

Desative o siléncio de alarme.

Falha eletronica.

Solicite servigo de assisténcia técnica.

Ventilagao de backup
(resguardo) ndo é ativada.

Alarme de tempo de apneia
desligado.

Ajuste um intervalo para o alarme de
apneia.

(1) Recursos disponiveis somente nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”.

ADVERTENCIA

“L*’M)

e Jamais utilize o equipamento se um problema néo puder ser resolvido.
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8 Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao

E importante estabelecer uma rotina para a limpeza, desinfeccéo ou esterilizagcdo do equipamento e

Seus componentes.

A seguir estdo descritas as principais formas de limpeza, desinfeccéo ou esterilizacdo conforme as

caracteristicas de cada componente e do equipamento.

8.1 Partes Externas

As parte externas do equipamento devem ser limpas com desinfetante antimicrobiano (solucdo de
cloridrato de polihexametileno biguanida com concentragédo de 0,096% e cloreto de didecildimetilaménio com
concentracdo de 0,14%). O desinfetante deve ser aplicado diretamente na superficie do ventilador ou,
preferencialmente, em um pano nao tecido, espalhado por toda a superficie externa do ventilador e deve-se

aguardar por 15 minutos até a superficie secar. Nao ha necessidade de enxague.

& Observacgoes

e Cuidado para que nenhum residuo se acumule nas conexdes do equipamento.

e Paralimpeza, ndo utilizar produtos ndo compativeis a polimeros.

8.2 Componentes

Os componentes que entram em contato com 0s gases respiratorios devem ser periodicamente

desmontados para limpeza, desinfec¢éo ou esterilizagao.

8.2.1 Circuito respiratério, sensor de fluxo PROXIMAL e valvula
expiratéria

Os circuitos e pecas em silicone devem ser limpas com solucdo germicida apropriada. As partes
externas dos circuitos e pecas em silicone devem ser limpas com um pano limpo, macio e umedecido
em solucéo germicida. As partes internas devem ser limpas por mergulho em solu¢éo germicida.
Recomendamos a solucdo de ortoftaldeido para desinfeccdo quimica por imersdo, com concentracado

de 0,55% (recomendado no maximo 50 ciclos).

Apés a limpeza, a secagem das partes externas deve ser feita com um pano limpo, macio e

seco e a secagem das partes internas deve ser feita de modo que a solugdo escorra por gravidade.

<) ATENGAO
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e Na&o utilizar para limpeza ou desinfeccdao o fenol (>5%), cetonas,
formaldeido, hipoclorito, hidrocarbonatos clorados, hidrocarbonatos

arométicos, acidos inorganicos e compostos quaternarios de amonia.

8.2.1.1 Esterilizacéo

Os componentes que entram em contato com 0s gases respiratorios devem ser desmontados

para limpeza e esterilizago;

N&o utilizar agentes abrasivos para realizar a limpeza;

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

N&o mergulhar o equipamento em nenhum liquido.

8.21.1.1 Esterilizagdo por autoclave

e Realize a esterilizagdo conforme recomendacéo do fabricante da autoclave.

Tabela 10 — Acessorios autoclavaveis

Descricao Ciclos autoclave (vida util)
Circuito respiratdrio 50
Sensor de fluxo PROXIMAL 50
Linhas de silicone 50
Vilvula expiratdria 50
Diafragma da valvula expiratdria 50

8.2.2 Sensor de fluxo DISTAL (Envitec SpiroQuant A+)

e Desinfeccdo em solucdo de etanol 70%.

e Secagem natural ao ambiente.

<) ATENGAO

e Para a desinfeccdo interna do sensor de fluxo DISTAL, néao utilize
instrumentos que possam gerar esfor¢cos mecanicos, como ar
comprimido ou jato d’agua, sob o risco de danificar o filamento.

e A secagem do sensor de fluxo DISTAL deve ocorrer naturalmente, no ar
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ambiente, portanto, evite o uso de ar comprimido ou secador.

e Se houver a possibilidade do sensor permanecer infectado, substitua-o

prontamente.

8.2.3 Sensor IRMA CO»

O sensor IRMA CO:2 pode ser limpo com um pano umedecido com etanol 70% ou alcool isopropilico.

<) ATENGAO

e Os adaptadores de vias aéreas do sensor IRMA CO2 sdo acessorios nao
estéreis, portanto, o procedimento de autoclavagem pode danificar
esses acessorios.

e Os adaptadores de vias aéreas nao devem ser reutilizados.

e A reutilizacdo de um adaptador descartavel pode causar uma infeccao
cruzada.

e Nunca esterilize ou mergulhe o sensor IRMA CO2 em liquido.

8.2.4 Sensor de oximetria (oximetro)

Utilize as instrucdes de limpeza indicadas no item 8.1.

8.3 Avisos importantes

<) ADVERTENCIA

e Antes da primeira utilizagdo, o equipamento e seus componentes devem
ser limpos, desinfectados e esterilizados conforme especificado.

e Todas as partes dos ventiladores Magnamed que tiverem contato com
fluidos provenientes de paciente (ex: circuito respiratorio) estdo
potencialmente contaminadas, sdo denominadas semicriticas e devem
sofrer, antes do descarte (ao final de suas vidas uteis) ou do envio para

servico de manutencao ou reparo, um processo de desinfeccéo de alto
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nivel ou esterilizagao.

No caso de descarte: INDICAR como lixo hospitalar potencialmente
infectado.

Ao enviar o ventilador para servicos de manutencgédo ou reparo, observar
RIGOROSAMENTE o processo de desinfeccéo.

N&o imirja o sensor em agua, solventes, ou solucédo de limpeza (os
sensores e conectores nao sao a prova de agua). Nao esterilize por
irradiacdo, vapor, ou esterilizagcdo por oxido. Veja as instrucbes de
limpeza nas instru¢c6es de uso para sensores Maximo LNOP®/LNCS®
reutilizaveis.

N&o utilize cabos de pacientes danificados.

X

ATENGAO

Os acessorios e componentes removiveis do ventilador Magnamed que
apresentarem danos ou sinais de desgaste devem ser substituidos,
evitando-se o uso.

O empacotamento de dispositivos ndo estéreis (circuitos respiratorios,
valvulas expiratorias e conectores) é projetado para manter esses
produtos no nivel de limpeza adequado para serem esterilizados antes
de sua utilizacdo e também para minimizar a contaminac&do microbiana.
Limpeza

o Na&o esterilize o oximetro por presséo, por gas ou autoclave.

o Nao molhe ou imirja 0 monitor em qualquer liquido.

o Use com moderacdo a solucédo de limpeza. O excesso pode
escorrer dentro do monitor e causar danos internos aos
componentes.

o Nao use solucbes derivadas de petroleo, acetonas ou outros
solventes asperos para limpar o oximetro. Estas substancias

atacam o seu material e podem causar problemas ao dispostivo.
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& Observacgoes

¢ Na&o utilizar agentes abrasivos para realizar a limpeza.

e Nao utilizar &lcool para limpar as partes de plastico, exceto quando especificado.

e Na&o mergulhar o ventilador em nenhum liquido.
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9 Manutencao Preventiva

<) ADVERTENCIA

e O simbolo )’f exibido na tela do ventilador, indica que o equipamento
entrou no periodo de manutencao preventiva. Para os equipamentos de
UTI esse periodo € de 5.000 horas ou 12 meses, 0 que ocorrer primeiro.

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

e Antes de enviar o equipamento para 0 servico técnico, observe

RIGOROSAMENTE o processo de limpeza e desinfecc¢éo.

9.1 VerificagcOes

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

TN Moo ®»

Limpeza do equipamento;

Integridade do cabo de alimentacéo elétrica do conversor AC/DC;
Funcionamento do sistema de alarmes, inclusive audio;

Filtros Ar/O2 LIMPOS instalados;

Display de cristal liquido;

Baterias carregadas;

Tela sensivel a toque (touchscreen);

Botéo gira e confirma;

Correta instalacé@o do circuito respiratério (inclusive do diafragma da valvula expiratéria);
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<) ADVERTENCIA

e A verificagdo diaria deve ser realizada com o ventilador desconectado

do paciente.

9.2 Cronograma de Manutencé&o Preventiva

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

Abaixo planilha com o cronograma de manutencgdes e trocas de pegas preventivas:

Periodo

Avaliagcdo de acordo aos procedimentos Magnamed X X X X X
Avaliar troca dos materiais consumiveis X X X X X
Hora técnica (m3o-de-obra) 4 5 5 5 5
Célula 02 X X

Kit bateria Fleximag Plus X X

Kit valvula reguladora X X

Kit valvula proporcional 30LPM X
Kit valvula proporcional 200LPM X
X-valve Neb/TGI X

CJ solendide ON-OFF / sobrepress3do e NIF X

Kit x-valve (Manifold) X

Kit Atuador Linear X

0 cronograma de manutencdes preventivas pode variar de acordo com o modelo do equipamento
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9.3 Baterias Internas

Essas baterias sédo responsaveis pela manutencao do funcionamento do equipamento mesmo na

auséncia de energia elétrica e sua duracdo em funcionamento normal, esta especificada no capitulo 11.

<) ADVERTENCIA

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

POSSIVEL, conectado a uma rede de energia elétrica.

<) ATENCAO

e Paraque acapacidade das baterias em funcionamento normal seja plena,
deverdo ser substituidas conforme indicado na especificacéo técnica.

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

e O descarte das baterias deve seguir a legislagao local.
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9.4 Coletores de Agua com Filtro Coalescente

Para retirada de agua acumulada, basta pressionar o pino encontrado na parte inferior do coletor.

Para realizar a troca do filtro considere a sequéncia a seguir:

Instrugao

Retire o coletor com o o'ring

Desrosqueie o filtro

Troque o filtro e rosqueie o novo filtro ao equipamento | - (@\

ATENCAO

e NAao expor o recipiente do filtro a materiais ndo compativeis com
policarbonato.
e Troque o filtro quando este estiver obstruido para que este ndao diminua

o fluxo de entrada do equipamento.
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9.5 Célula de Concentracao de O>

Os equipamentos FlexiMag, FlexiMag Plus e BabyMag possuem duas formas de medicédo da

concentracao de oxigénio

Célula Galvanica — gera um sinal elétrico proporcional a concentracéo de oxigénio na mistura gasosa
administrada ao paciente e a intensidade deste sinal elétrico é decorrente da reacdo quimica. Este meio de
medicdo é consumivel, e a vida Util da célula, conforme especificacdo do fabricante original € de 10.000 horas
a 100% O2, ou seja, superior a um ano de uso continuo. Porém, recomendamos a troca em manutencao

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

Célula Paramagnética — gera um sinal elétrico proporcional a concentracdo de oxigénio na mistura
gasosa administrada ao paciente e a intensidade deste sinal elétrico € decorrente do torque criado no arranjo
magnético da célula. Este sensor utiliza a susceptibilidade paramagnética do oxigénio que o distingue dos

outros gases. Este meio de medicdo ndo é consumivel.

<) ATENGCAO

e Acélulagalvanica para medicdo de concentracdo de oxigénio devera ser
substituida conforme indicado no capitulo 11.15.
e Sua substituicdo devera ser realizada por pessoal treinado e qualificado

e 0 seu descarte deverd seguir a legislacao local vigente.
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10 Pecas e Acessorios Opcionais

<) ATENGCAO

e Utilize sempre pecas e acessorios originais para garantir a seguranca e

eficacia do equipamento.

Tabela 11 — Pecas e acessorios OPCIONAIS

Item Cddigo | Descrigao Quant | UMI Imagem
| wmon | SrcuTorsIROO NRTLT || e | T
| o | o IORO souToLEm gy g |

3 1704603 ilungg[i\E{;sEILnggRloINFANTIL1,6m 01 PC -

o | s | cresmorsmmronosourosem |y, e

KIT SENSORES DE FLUXO ADU INF NEO
AUTOCLAVAVEIS 1,6m

e 03 Linhas de Silicone .
> 1705043 e 01 Sensor de Fluxo Adulto 01 PC
e 01 Sensor de Fluxo Infantil

e 01 Sensor de Fluxo Neonatal

KIT SENSORES DE FLUXO INF NEO
AUTOCLAVAVEIS 1,6m

6 1705189 e 02 Linhas de Silicone 01 CJ -
e 01 Sensor de Fluxo Infantil
e 01 Sensor de Fluxo Neonatal

SENSOR DE FLUXO ADULTO

/ 3201100 AUTOCLAVAVEL

01| PC
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Item Cadigo | Descricao Quant | UMI Imagem

SENSOR DE FLUXO INFANTIL
8 3201099 | \ yrocLavAVEL o1y PC

SENSOR DE FLUXO NEONATAL
? 3201098 | \ jTocLAVAVEL o1y PC

i

CONECTOR UNIVERSAL COM LINHA DE

10 3802058 | &'\ “ONE 16m 01| PC
y
: 1] ’

SENSOR DE VIAS AEREAS IRMA CO, COM 1L

1 1704396 1 -oNECTOR 5 VIAS o d 5'/ it
%" it

ADAPTADOR DE VIAS AEREAS IRMA CO; f
12 1704395 ADULTO/PEDIATRICO 25| PC . ﬁ

ADAPTADOR DE VIAS AEREAS IRMA CO; A 1’
13 1704394 |\ = oM ATAL 10| PC P,

; /1
»

SPO; - OXIMETRO DE PULSO - SENSOR - A
14 1704409 | ADULTO PEDIATRICO E CABO 01| c & )C \(g N

ADAPTADOR -

SPO; - OXIMETRO DE PULSO - SENSOR e AT\
15 1704410 | \EONATAL E CABO ADAPTADOR o d ® M =
16 1702661 | KIT TG! PARA VENTILADORES o1l o

MAGNAMED
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Item Cddigo | Descrigao Quant | UMI

17 1404881 | KIT CONJUNTO NEBULIZADOR o1

UMIDIFICADOR AQUECIDO 110V COM 25
18 1709415 | RESERVATORIO ADULTO oL} Pe 98

UMIDIFICADOR AQUECIDO 220V COM i
o 1704416 | RESERVATORIO ADULTO oL} Pe i
20 3905085 | FILTRO HEPA P/ VENTILACAO MECANICA 01| PC 4 ‘gi
21 3905204 | EXTENSAO DE 02 DISS X2 5m 01| PC

y =

22 3905203 | EXTENSAO DE AR DISS X2 5m 01| PC ue
23 1705143 | FILTRO HME ESTERIL 01| PC
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Item Cadigo | Descricao Quant | UMI Imagem

CABO DE FORCA DC 12V 4 VIAS COM

24 2802671 PLUGUE AUTOMOTIVO

01| PC

CABO ADAPTADOR ENTRADA 12 V REDEL

25 2805611 PARA ALIMENTAGAO EXTERNA

0O1| PC -
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11 Especificacoes Técnicas

11.1 Classificacao do Equipamento

11.1.1 Quanto aos riscos

v" Conforme Diretiva 93/42/CEE — Regra 9: Classe llb
v" Conforme RDC 185/01: Classe Ill

11.1.2 Quanto ao isolamento elétrico

Conforme ABNT NBR IEC 60601-1:1994
Classe Il

Parte aplicada tipo BF

Equipamento energizado internamente

SR NEENEENERN

Parte aplicada a prova de desfibrilagao

11.1.3 Quanto ao modo de operagéo

v Conforme ABNT NBR IEC 60601-1:1994

v' Equipamento para uso em operacao continua

11.1.4 Quanto a protecao contra penetracado de liquidos

v' Conforme ABNT NBR IEC 60601-1:1994
v' Grau de protecdo IPX1 (Ingress Protection)

11.2 Normas Aplicaveis

e ABNT NBR IEC 60601-1:1997 Equipamento eletromédico — Parte 1 — Prescricdes gerais para

seguranga

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2006 Equipamento eletromédico — Parte 1-2: Prescricbes gerais para

seguranca — Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética — Prescri¢cdes e ensaios

e ABNT NBR IEC 60601-2-12:2004 Equipamento eletromédico — Parte 2-12: Prescri¢des particulares

para seguranca de ventilador pulmonar — Ventiladores para cuidados criticos

e ABNT NBR 11906:2011 Conexdes roscadas e de engate rapido para postos de utilizacdo dos

sistemas centralizados de gases de uso medicinal sob baixa presséo

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



89

IEC CISPR 11 Industrial, scientific and medical (ISM) radio-frequency equipment — Electromagnetic
disturbance characteristics — Limits and methods of measurement

ISO 5356-1:2004 Anesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Partl: Cones and
sockets

ISO 5359:2000 Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
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11.3 Especificacbes Fisicas e Ambientais

Tabela 12 - Especificac@es fisicas e ambientais

Parametro Especificagdo | Tolerancia | Unidade
Dimensoes e peso (unidade basica)
Altura 1335 +5 mm
Largura 453 +5 mm
Profundidade (com alca) 542 +5 mm
Peso 18 +0,1 kg
Operagao
Temperatura -10a 50 - °C
Pressao barométrica 600 a 1100 cmH20
Umidade relativa do ar (sem condensacao) 15a95 %
Armazenamento

Temperatura -20a 75 °C
Pressdo barométrica 500 a 1200 --- cmH20
Umidade relativa do ar (sem condensacao) 5a95 - %
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11.4 Especificacbes Elétricas

11.4.1 Alimentacéao elétrica

Os equipamentos FlexiMag, FlexiMag Plus e BabyMag possuem a capacidade de operar através de

trés tipos distintos de alimentacéo elétrica:

11.4.1.1 Fonte de energia externa AC (rede elétrica)

Tabela 13 — Fonte de energia externa AC

Item Especificagao Tolerancia

Tensao: 100 a 240 Vac

Fonte de energia Frequéncia: 50 a 60 Hz +10%

Fusivel: 1,0 A250V

BabyMag 10”

FlexiMag 10” 50 VA
Poténcia maxima FlexiMag 15” +10%
consumida
BabyMag 15”
80 VA
FlexiMag Plus
11.4.1.2 Fonte de energia interna (bateria)
Tabela 14 — Fonte de energia interna
Item Especificagao Tolerancia
Tipo: Li-lon
Baterias internas Tensdo: 11,8 Vpc +15%

Capacidade: 4000 mAh

Autonomia das baterias internas (com

210 minutos + 15%
plena carga e uso normal)) ?

Tempo médio para recarga até a carga

Axi 4 x 4,0 horas + 159
maxima (mddulo em operac3o)) 5%

(1) A carga da bateria devera ser feita na temperatura ambiente de 5 a 35 °C
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11.4.1.1 Fonte de energia externa DC

Tabela 15 — Fonte de energia externa DC

Item Especificagao Tolerancia

Tensao: 12 a 15 Vpc
Fonte de energia! +10%
Corrente: 4 A

(1) Fonte de energia externa OPCIONAL

<) ATENGCAO

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

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

e Em ventilacdo, antes de desligar uma fonte de energia externa,
certifigue-se que haja carga suficiente nas baterias internas ou conecte
0 equipamento a rede elétrica.
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11.4.2 Conectores

Tabela 16 - Conectores

Item

Especificacao

Rede de alimentacdo externa (rede)

Conector 3 (trés) pinos, conforme ABNT NBR 14136:2012
Pino central terra

Fonte de alimentacdo externa

Conector alojamento 3.96mm — 4 pinos
1802 fémea

Sensor de fluxo distal

Conector Redel — receptaculo 6 pinos fémea

Sensores externos!!): capnégrafo ou
oximetro

Conector série 2001 — passo 2 mm
5 vias com trava — fémea

Conectividade: conexdao com
computadores para resgate e impressao
de dados (tendéncia e eventos)

Conector padrao RS-232 (EIA RS-232C) Tipo DB9 fémea

(1) Sensores externos OPCIONAIS
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11.5 Especificagcbes Pneumaticas

11.5.1 Esquemas pneumaticos

Bloco pneumatico

—— Presséo R 03
I | 45 st Prorporcional Ar
m{ | 200 Limin.
AR [> = PR .

01

04
Valvula Reguladora i o ;
Ar 40 ~150 PSI 500\;::209 Sobrepressao

07
Pressdo intema

09-TSI

=3

01- Valvula Reguladora de pressao

02- Medicao de pressao regulada (Sensor de Pressao)
03- Controle da valvula proporcional

04- Valvula 2/2 vias (Sobrepressao)

05- Solendide para controle do nebulizador TGI
06- Valvula unidirecional (Anti-Asfixia)

07- Tomada de Pressédo

08- Concentragao de Oxigénio

09- Sensor de Fluxo Inspiratorio (Interno)

10- Controle da expiragao - PEEP

11- Sensor de Fluxo Distal

12- Sensor de Fluxo Proximal

13- Solendide(6 psi) 3 vias Zerador off-set

14- Transdutor de pressao

15- Manobra NIF

03

Pressdo Reg,
doribias, roporcional 02

4; i
! | bR 200 Limin
- . .

02>

% 01 i;_
Vilvula reguladora 15
Oxigénio 40~150 PSI Manobra
06
Anti-asfixia
0!

5
Nebulizador TGI
BL/min.

(L 6umn_____ - Paciente

|
[
|
|
|
: . &
|
|
|
|
|
|

NIF |

o/

08
Concentragdo
de Oxigénio

Paciente

Figura 10 — Esquema pneumético — FlexiMag Plus e BabyMag 15"

Sensor de
Pressao

Valv. Prop.
200 Lmin

Valv. Reguladora
7
Entrada de AR ) @

Concentragdo 02

Sensor de Fli
INSP

01- Valuvula Reguladora de pressao

02- Medigao de pressao regulada (Sensor de Pressao)
03- Controle da valvula proporcional

04- Valvula unidirecional Scheader

05- Solendide para controle da sobrepressao
06- Valvula sobrepresséo ( Valvula de Alivio)
07- Solendide para controle do nebulizador TGI
08- Valvula unidirecional (Anti-Asfixia)

09- Tomada de PressAO

10- Concentragao de 02

11- Sensor de Fluxo Inspiratério (Interno)

12- Controle da expira¢do - PEEP

13- Sensor de fluxo Expiratétio (Externo)

luxo

@ 50 PSI
2 % @ Valv.
S£9 Valv. Solentide Sobrepressao
3 Trés Vias
® ’
2 ®
=
-0
@
Valv. Reguladora
7
Entrada de 02 )
LT
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Figura 11 — Esquema pneumatico — exceto FlexiMag Plus e BabyMag 15"
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11.5.2 Conex0es de entrada de gases

Tabela 17 — Conexdes de entrada de gases

Item Especificagao
Conexdes Conforme ABNT NBR 11906:2011
Mangueiras e extensoes Conforme ISO 5359:2014

Pressao de entrada de ar

. 200 a 600 kPa (29 a 87 psi)
comprimido

Pressao de entrada de O> 200 a 600 kPa (29 a 87 psi)

<) ATENGAO

e Pressdes de entrada superiores ao limite especificado podem danificar
0 equipamento.

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

& Observacgoes

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

ambiente e ar comprimido medicinal.
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11.6 Especificagcdes do Transdutor de Fluxo Interno

Tabela 18 — Transdutor de fluxo interno — Especifica¢cdes gerais

EspecificacOes gerais

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

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

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

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

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

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

Esta taxa de transferéncia de calor é traduzida numa tensdo necessaria para manter a temperatura
al50°C.

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

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

Faixa de leitura Ar: 02 300 SLPM
02: 0a 300 SLPM
Tolerancia especificada Ar: 2.0% ou 0.05 SLPM (o que for maior)
O2: 2.0% ou 0.05 SLPM (o que for maior)
Resisténcia < 2.5mbar
Faixa de temperatura do gas 5a46°C
Faixa de umidade Gas seco (< 10% UR)
Pressdo de operacdo Pressdo atmosférica
Alimentagao 5V £10% sensor e 2.7V — 5.5V Eeprom
Tempo de resposta <2.5ms
Pressao de ruptura acima de 100 psi
Peso 21g
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11.7 Especificagcbes do Sensor de Fluxo Distal

Tabela 19 — Sensor de fluxo distal — Especificacdes gerais

EspecificacOes gerais

Principio de funcionamento Sensor térmico ou anemdmetro de fio quente, termistor.
Faixa de leitura 0a 160 SLPM

Tolerancia + 8%

Resisténcia < 2.5mbar

Faixa de pressao + 100mbar

Temperatura de operagao 15a40°C

Temperatura de armazenagem -20 a 40°C

Vida util Enquanto sua calibracdo for bem-sucedida

Material MABS

Desinfecgao Solugdo de etanol 70%

11.8 Especificagcbes do Sensor de Fluxo Proximal (Opcional)

Tabela 20 — Sensor de fluxo proximal — Especifica¢gdes gerais ADULTO

EspecificacOes gerais

Principio de funcionamento Diferencial de pressao
Faixa de leitura 0a 160 SLPM
Tolerancia +10%

Temperatura de operagao 5a50°C

Pressdo de operacao 700 a 1200 mbar
Temperatura de armazenagem -5a60°C

Pressdo de armazenagem 500 a 1250 mbar
Umidade de armazenagem 0a99%%

Material PSU

Desinfeccdo e esterilizacao Desinfeccdo com solucdo germicida ou autoclavagem
Ciclos de autoclavagem Maximo 50 ciclos
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11.9 Especificacbes dos Modos Ventilatorios

11.9.1VCV

VCV - Ventilagdo mandatdria com volume controlado

Descrigdo:

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

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

A transicdo entre a inspiragao e a
expiracdo (ciclagem) ocorre apds a
liberacgdo do volume corrente pré-
estabelecido em velocidade determinada
através do fluxo (ou relacdo ou tempo
inspiratorio).

Parametros Ajustados:

e VOLUME

e FREQUENCIA

e FLUXO ou RELACAO ou TEMPO INS
e PEEP

e CONCENTRACAO

e PRESSAO LIMITE

e PAUSA INSP (% ou s)

e DISPARO POR PRESSAO

e DISPARO POR FLUXO

e FORMA DE ONDA DO FLUXO

Obs.: Backup automatico!®

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

Volume Ajustado

Volume MENOR
que o ajustado

Fluxo Fluxo Fluxo Presdo
Ascendente Descendante Senoida LIMITADA

Assim que todos os parametros de ventilacdo forem recebidos pelo ventilador, este calcula 0 Tis,

Texp, Trausa € Relagéo I:E, em fung&o do Fluxo, Pausa, Onda e Frequéncia ajustados, obtendo desta maneira,

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

Ventilacdo com Pausa Inspiratdria, apés a entrega do volume ajustado o ventilador mantém a
expiracdo interrompida até completar Tins, apés o qual o ventilador cicla para a expiragdo, a
caracteristica é a formacéo de platd de pressao (o desnivel entre o pico e o platd depende da
resisténcia das vias aéreas).

Se o disparo por presséao ou fluxo estiver ativado, entédo o ventilador procura sincronizar o inicio
da préxima inspiragdo com o esforco do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A informacao
de que tipo de disparo foi o que ativou o ciclo inspiratério € informado na area de status e
mensagens. A deteccdo do esforco inspiratério do paciente, para sincronizacdo ocorre em

qualquer momento do tempo expiratorio.

e Se 0 paciente realizar esforcos inspiratérios e as sensibilidades estiverem
adequadamente ajustadas, o modo ventilatoério passa a ser assistido-controlado.
Nessa situacdo, a frequéncia respiratoria monitorada pode ser significativamente

maior que a ajustada.

N g A

Forma de onda ASCENDENTE (ou acelerada) de fluxo.

Forma de onda DESCENDENTE (ou desacelerada) de fluxo.

Forma de onda SENOIDAL de fluxo.

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

<) ADVERTENCIA

e Ao atingir o limite de presséo definido no ajuste de pressdo maxima
(alarme PRESSAO LIMITADA), o volume ajustado NAO E ENTREGUE.

e Os valores default sdo somente referénciainicial.

e Reajuste os paréametros da ventilagdo conforme a necessidade do

paciente.
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11.9.2 PCV

PCV - Ventilagao mandatoria com pressao controlada

Descricao:

Neste modo ventilatdério, fixa-se a
frequéncia  respiratéria, o tempo
inspiratério e o limite de pressao
inspiratoria. O disparo, caso o ajuste da
sensibilidade  esteja  desativado, ¢é
determinado exclusivamente de acordo
com a frequéncia respiratéria e a ciclagem
acontece de acordo com o tempo
inspiratdrio.

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

Parametros Ajustados:

e PRESSAO INSPIRATORIA

e FREQUENCIA

e TEMPO INSPIRATORIO

e PEEP

e CONCENTRACAO

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

e DISPARO POR FLUXO

e FLUXO (V - NEONATAL)

Obs.: Backup automatico®

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

llV

® O

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

Texe € a Relacdo I:E em funcdo de Tins e Frequéncia, obtendo desta maneira, todos os tempos de controle

da ventilac&o.

1. Ventilagdo por Presséo Controlada — O ventilador procura atingir a pressao inspiratoria ajustada

no menor tempo possivel, e isto é realizado controlando-se o fluxo inspiratorio.

2. O Volume entregue ao paciente € consequéncia da resisténcia e complacéncia de seu circuito

respiratério. O ventilador permanece no nivel de presséo inspiratéria ajustada durante Tins apés

0 qual cicla para a expiracéo, mantendo a presséo de PEEP ajustada.
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3. Se o disparo por presséo ou fluxo estiver ativado, entao o ventilador procura sincronizar o inicio
da proxima inspiragdo com o esforco do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A
informacao de que tipo de disparo foi o que ativou o ciclo inspiratério é informado na area de
status e mensagens da tela. A deteccdo do esforco inspiratorio do paciente, para sincronizacao
ocorre em qualquer momento do tempo expiratério.

& Observacao

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

4. O tempo de subida da presséo pode ser ajustado por Tsusipa (RISE TIME), o pico de fluxo
inicial, em geral, € menor do que aquele em que o0 Tsusipa = 0 (depende da resisténcia e

complacéncia do circuito respiratério do paciente).

<) ADVERTENCIA

e Os valores default sdo somente referénciainicial.

e Reajuste os parametros da ventilacdo conforme a necessidade do

paciente.
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11.9.3 PLV

PLV - Ventilagao por pressao limitada

Descricao:

Neste modo ventilatdrio de fluxo continuo,
fixa-se a frequéncia respiratdria, o tempo
inspiratério e o limite de pressao
inspiratdria.

O disparo, caso o ajuste da sensibilidade
esteja desativado, é determinado
exclusivamente de acordo com a frequéncia
respiratdria, porém a ciclagem acontece de
acordo com o tempo inspiratorio.

O volume corrente passa a depender da
pressdo inspiratéria pré-estabelecida, das
condicbes de impedancia do sistema
respiratéorio e do tempo inspiratorio
selecionado pelo operador.

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

Parametros Ajustados:

e PRESSAO INSPIRATORIA
e FREQUENCIA

e TEMPO INSPIRATORIO
e PEEP

e CONCENTRACAO

e FLUXO (V)

e DISPARO POR PRESSAO
e DISPARO POR FLUXO

Volume Garantido (VG)

Disponivel apenas nos modelos FlexiMag Plus e
BabyMag 15”.

Caso o VOLUME GARANTIDO esteja ativado,
pode-se ajustar um valor de volume corrente a ser
entregue pelo ventilador.

Obs.: Backup automatico!®

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

Tins  Texe

TsusiDa

Preep

© o

P
PrriceeER

® O©
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Assim que todos os pardmetros de ventilacdo forem ajustados no ventilador, este calcula Texp em

funcéo de Frequéncia e o Tins , obtendo desta maneira, todos os tempos de controle da ventilacéo.

1. Ventilagdo por Pressao Limitada — O ventilador procura atingir a pressao inspiratoria ajustada, e
isto é realizado através da oclus&o da valvula expiratéria. E importante notar que o tempo de
subida da presséo é dependente do fluxo continuo ajustado.

2. O Volume entregue ao paciente é consequéncia da resisténcia e complacéncia de seu circuito
respiratério. O ventilador permanece no nivel de pressao inspiratéria ajustada durante Tins apés
0 qual cicla para a expiracdo, mantendo a pressédo de PEEP ajustada.

3. Se o disparo por pressédo ou fluxo estiver ativado, entdo o ventilador procura sincronizar o inicio
da préxima inspiragdo com o esforco do paciente, conforme os niveis estabelecidos. A informacéo
de que tipo de disparo foi o que ativou o ciclo inspiratério € informado na area de mensagem e
status da tela. A deteccdo do esfor¢co inspiratério do paciente, para sincronizacdo, ocorre em

gualguer momento durante o tempo expiratorio.

<) ADVERTENCIA

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

paciente.

& Observacao

e Se 0 paciente realizar esfor¢cos inspiratérios e as sensibilidades estiverem
adequadamente ajustadas, o modo ventilatério passa a ser assistido-controlado.
Nessa situacdo, a frequéncia respiratoria monitorada pode ser significativamente

maior que a ajustada.
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11.9.4 PRVC

PRVC - Volume controlado com pressao regulada

Descrigao: Parametros Ajustados:

Modo ventilatério ciclado a tempo e e VOLUME

limitado a pressdo que utiliza o volume e PRESSAO LIMITE

corrente como feedback para ajustar e FREQUENCIA

continuamente o limite de pressao. e TEMPO INSPIRATORIO
e PEEP

Os trés primeiros ciclos respiratérios sao e CONCENTRACAO

no modo volume controlado, permitindo e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
ao ventilador calcular a mecanica e DISPARO POR PRESSAO

respiratoria. Nos proximos ciclos a
piratoria. - oS P! cc e DISPARO POR FLUXO
ventilagdo é distribuida com limite de
ressao e ciclada a tempo para alcancar .
P . o p a1 obs.: Backup automatico!
60 % do volume ajustado.
A cada ciclo o ventilador ajusta o limite de | baseada nos ajustes do modo corrente.
pressao (5 cmH,0 para cima) conforme o
volume corrente distribuido no ciclo
prévio, até alcancar o volume corrente
indicado pelo operador.

O limite de pressdao maximo é 5 cmH.0
abaixo do limite de pressdo indicado pelo
operador.

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

AY

Tins Texe

0.3 x Voss
- =)

Prpeer + 5 hPa  _
.

Preep PTRIGGER

o & & O 66 6 O

Assim que todos os parametros de ventilacdo forem ajustados no ventilador, este calcula 0 Texr em

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

ventilador ajusta a pressdo automaticamente a cada trés ciclos de PCV.

4,5. Inicio do controle automatico da presséo para alcancar o volume definido.

6. Se a sensibilidade de pressao a sensibilidade de fluxo estiverem ativas, entdo o ventilador
busca sincronizar o inicio do préximo inspiracéo ao esforgo do paciente, de acordo sensibilidade
configurada. A detecgao da “janela” de esforgo do paciente para a sincronizagéo inicia-se no
Gltimo quarto do periodo da ventilagcao controlada.

7. Volume atingido.

<) ADVERTENCIA

e Ao atingir o limite de presséo definido no ajuste de pressdo maxima
(alarme de PRESSAO LIMITADA) o volume ajustado NAO E
ENTREGUE.

e Os valores default sdo somente referénciainicial.

e Reajuste os parametros da ventilagcdo conforme a necessidade do

paciente.

& Observacoes

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

e O controle automatico de pressédo ocorre com PEEP + 5cmH-0 e Prinite

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



106

11.9.5 V=-SIMV

V-SIMV - Ventilagdo mandatoria intermitente sincronizada com volume controlado

Descricao:

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

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

Os ciclos mandatdrios ocorrem na janela de
tempo pré-determinada (de acordo com a
frequéncia respiratéria ajustada), porém
sincronizados com o disparo do paciente.

Se houver apneia, o préximo ciclo sera
disparado por tempo até que retornem as
incursdes inspiratdrias do paciente

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

Parametros Ajustados:

e VOLUME
e FREQUENCIA

e FLUXO ou RELACAO ou TEMPO INS
e PEEP

e CONCENTRACAO

e FORMA DE ONDA DO FLUXO

e PAUSA (%)

e DISPARO POR PRESSAO

e DISPARO POR FLUXO

e APS (Pressdo de Suporte — PEEP)

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
e PRESSAO LIMITE

Obs.: Backup automatico!®

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

Volume Ajustado

< JANELA

]

PLaar sem P5 com PS
JLE____V_ ____________________________________
s —.‘-\\
s RN - R e o T
/ \ l, / . .
) _~ L) I Lt J Y
| \ 1 \ L Y U
““T__n‘__\____f'_'___ b e wl Yol T T
PEEP ST PTRIGoER Ps N Pl

Assim que todos os parédmetros de ventilacdo forem ajustados no ventilador, este calcula o Tinsp €

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

da ventilacéo.

A w DN PE

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

Representa um ciclo de respiracdo espontanea SEM PRESSAO DE SUPORTE;

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

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

A porcentagem do fluxo de pico no qual ocorre a ciclagem da fase inspiratéria para a fase
expiratdria é programavel. O tempo de subida (Tsusipa ou RISE TIME) também se aplica a pressdo
de suporte (vide PCV).

Se o paciente realiza esforgo inspiratdrio, ao final do periodo do SIMV (Tsmv) ha uma janela para
o sincronismo do ciclo controlado de ventilagédo, que é ‘aberto’ a partir de 0,75 x Tsimv, OU Seja, no
Ultimo quarto do periodo do SIMV abre-se uma janela de sincronismo do ciclo mandatério de
ventilagdo. A informacdo de que tipo de disparo foi o que ativou o ciclo inspiratério é informado

na area de mensagem e status da tela.
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<) ADVERTENCIA

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

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

& Observacao

e A frequéncia respiratéria monitorada pode se apresentar maior que a frequéncia

respiratdria ajustada, pois o paciente pode respirar espontaneamente durante os
ciclos de ventilagdo mandatorios;
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11.9.6 P=SIMV

P-SIMV — Ventilagio mandatodria intermitente sincronizada com pressao controlada

Descrigao:

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

Este modo permite que o ventilador
apligue os ciclos mandatdrios pré-
determinados em sincronia com o esfor¢o
inspiratorio do paciente.

Os ciclos mandatdérios ocorrem na janela
de tempo pré-determinada (de acordo
com a frequéncia respiratéria ajustada),
porém sincronizados com o disparo do
paciente.

Se houver uma apneia, o préximo ciclo
serd disparado por tempo até que
retornem as incursdes inspiratérias do
paciente

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

Parametros Ajustados:

e PRESSAO INSPIRATORIA

e FREQUENCIA

e TEMPO INSPIRATORIO

e PEEP

e CONCENTRACAO

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e APS (Pressdo de Suporte — PEEP)
e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
e DISPARO POR PRESSAO

e DISPARO POR FLUXO

e FLUXO (V - NEONATAL)

Volume Garantido (VG)

Disponivel apenas nos modelos FlexiMag Plus e
BabyMag 15” para paciente neonatal.

Caso o VOLUME GARANTIDO esteja ativado, pode-se
ajustar um valor de volume corrente a ser entregue
pelo ventilador.

Obs.: Backup automatico'®

1 — Sempre que o tempo de apneia ajustado for atingido, o
ventilador dispara um ciclo ventilatério, cuja configuragdo é
baseada nos ajustes do modo corrente.
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P-SIMV - Ventilagdo mandatdria intermitente sincronizada com pressao controlada

— « JANELA

Espontanea
com PS5

Espontanea
sem PS5

Assim que todos os parametros de ventilacdo forem ajustados no ventilador, este calcula 0 Texr em

funcdo do TINS e Frequéncia, obtendo desta maneira, todos os tempos de controle da ventilac&o.

A 0w DN PE

Representa um ciclo de PCV (presséo controlada) durante Tins

Representa um ciclo de respiracéo espontanea SEM PRESSAO DE SUPORTE;

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

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

A porcentagem do fluxo de pico no qual ocorre a ciclagem da fase inspiratéria para a fase
expiratdria é programavel. O tempo de subida (Tsusipa ou RISE TIME) também se aplica a presséo
de suporte (vide PCV).

Se o paciente realiza esforco inspiratorio, ao final do periodo do SIMV (Tsmv) ha uma janela para
o sincronismo do ciclo controlado de ventilagao, que é ‘aberto’ a partir de 0,75 x Tsimv, OU Seja, no
Gltimo quarto do periodo do SIMV abre-se uma janela de sincronismo do ciclo mandatério de
ventilagdo. A informacéo de que tipo de disparo foi 0 que ativou o ciclo inspiratério € informado

na area de mensagem e status da tela.
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<) ADVERTENCIA

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

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

& Observacao

e A frequéncia respiratéria monitorada pode se apresentar maior que a frequéncia

respiratdria ajustada, pois o paciente pode respirar espontaneamente durante os
ciclos de ventilagdo mandatorios.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



112

11.9.7 CPAP/PS

CPAP/PS — Ventilagdo espontanea c/ pressdo positiva nas vias aéreas e pressao

suporte
Descrigdo: Parametros Ajustados:
Em CPAP/PS, o ventilador permite que o e PEEP/CPAP
paciente respire espontaneamente, ° CONCENTRACAO
porém fornece uma pressurizagao e APS (Press3o de Suporte — PEEP)

continua tanto na inspiragdao quanto na
expiracdo, além de assistir a ventilagao
durante a inspiracdo através da
manutencdo de uma pressao de suporte,
até que o fluxo inspiratério do paciente
reduza-se a um nivel critico (ajustavel)
do pico de fluxo inspiratério atingido.

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

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

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

@)

[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

O
]
]
]

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

DISPARO POR PRESSAO
DISPARO POR FLUXO
FLUXO (NEONATAL)
BACKUP

Backup VCV
VOLUME
FREQUENCIA
FLUXO
PRESSAO LIMITE
Backup PCV
PRESSAO INSP
FREQUENCIA
TEMPO INSP
TEMPO DE SUBIDA

o Backup PLV-
NEONATAL
=  PRESSAO INSP
*  FREQUENCIA
= TEMPO INSP

o Backup Auto?

1 —-Sempre que o tempo
de apneia ajustado for
atingido, o ventilador
dispara um ciclo
ventilatdrio, cuja
configuracdo é baseada
nos ajustes do modo
corrente.
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CPAP/PS - Ventilagdo espontanea c/ pressao positiva nas vias aéreas e pressao
suporte

TarnEia
[QALARME
_[;m ((,:J(:\ j_\ f\

\F P e et ---T- . N
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/ A Oy - =5 \
N\ _ N (G i . S |
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Espontanea
sem PS
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1 e 2. Representam ciclos espontdneos com a presséo de suporte em ZERO.

3, 4 e 5. Representam ciclos de respiracéo espontanea do paciente com pressdo de suporte maior

que zero. O Tsuepa (Rise Time) da pressdo de suporte pode ser ajustado para que o fluxo inicial seja
suavizado.

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

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

selecionada, conforme configuractes e pardmetros programados.

<) ADVERTENCIA

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

e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do

paciente
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AY
TAPNEIA
ALARME
F
‘ - -—— ~
’ N
I \
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y P Respiragao Espontanea
sem Pressao de Suporte
-7 T~
’ N
/! \
L— L
(02 e e e e e e
CcPAP A

1 e 2. Representam ciclos espontaneos.

1. Se o paciente nao respirar apds o tempo para apneia, o ventilador entra com o backup e ativa o

alarme de apneia.
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11.9.8 DualPAP

DualPAP - Ventilagao em dois niveis de pressao positiva

Descricao:

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

A mudanga para o nivel de pressao
inferior ocorre ao final de T Superior
(tempo determinado para o nivel de
pressao superior). Da mesma forma, o
restabelecimento do nivel de pressao
superior acontece assim que estiver
esgotado o T Inferior (tempo para o nivel
de pressao inferior).

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

DualPAP permite ciclos espontaneos em
ambos os niveis de pressdo e conta com
a possibilidade de sincronizagdao com o
esforco inspiratério do paciente.

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

Parametros Ajustados:

O

O

PR. SUPERIOR

T. SUPERIOR

PR. INFERIOR

T. INFERIOR
CONCENTRACAO

APS (Pressdo de Suporte
PRESSAO LIMITE

CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)

DISPARO POR PRESSAO
DISPARO POR FLUXO

TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

FLUXO(V - NEONATAL);
BACKUP

Backup VCV
VOLUME
FREQUENCIA
FLUXO
PRESSAO LIMITE

Backup PCV
PRESSAO INSP
FREQUENCIA
TEMPO
INSPIRATORIO
TEMPO DE SUBIDA

— PEEP)

o Backup PLV-
NEONATAL
= PRESSAO INSP
=  FREQUENCIA
= TEMPO
INSPIRATORIO

o Backup Auto?

1 —-Sempre que o tempo
de apneia ajustado for
atingido, o ventilador
dispara um ciclo
ventilatorio, cuja
configuracdo é baseada
nos ajustes do modo
corrente.
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DualPAP - Ventilagcao em dois niveis de pressao positiva

Pressdo

Espont

Espont Sincronizagéo

- ’_\H S OSSOSO SO 2
‘ : ~ Ew
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= c
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w o~
gl =
bl \/\ @
2
7777777777777 o
—
o Tempo
Tempo Tempo 3
Presséo Superior | Pressé&o Inferior N =
3
. &
1/ Frequéncia N g
Relacéo IE - o valor estimado é mostrado durante os ajustes dos tempos
Frequéncia - o valor estimado é mostrado durante os ajustes dos tempos
Pressao
............................................ y
| Espontanea ot
com presséo Espontanea D
de suporte gom pressao & @
e suporte 'E o~
........................................................ il < Eg
= =
—_ O =
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, g 98
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pu
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J ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, \ 4 =] %]
- 2o o
o o
S Tempo
Tempo Tempo @
Presséo Superior | Presséo Inferior N =
o
Ho
~ . [77]
1/ Frequéncia B
« » f=
o

Relacéo IE normal: Tempo Pr Superior < Tempo Pr Inferior
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ADVERTENCIA

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

e Os valores default sdo somente referéncia inicial.

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

e Na auséncia de ciclos espontaneos quando em DualPAP, procure
ajustar as pressodes superior e inferior de forma que o volume minuto

entregue ao paciente seja suficiente.

& Observacgoes

¢ As mudancas de niveis de pressao sao sincronizadas .
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11.9.9 APRV

APRV - Ventilagao com pressao positiva continua e alivio de pressao nas vias aéreas

Descricao:

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

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

Consequentemente, a frequéncia
respiratoria e a relacdo |:E resultantes
estdo diretamente relacionadas a essa
alternancia entre niveis.

APRV tem como caracteristica a inversao
da relacao I:E, onde o tempo do nivel de
pressdo inferior, costuma ser menor que
o do nivel de pressdao superior,
funcionando apenas como um alivio
temporario.

Sem respiracdo espontdnea, APRV é
semelhante ao modo de pressdo
controlada, diferindo deste pelo fato de
se ajustar os tempos (superior e inferior),
em vez da frequéncia respiratdria.

Parametros Ajustados:

e PR.SUPERIOR

e T.SUPERIOR
e PR.INFERIOR
e T.INFERIOR

e CONCENTRACAO

e APS (Pressdo de Suporte — PEEP)

e PRESSAO LIMITE

e CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)

e DISPARO POR PRESSAO
e DISPARO POR FLUXO

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e FLUXO(NEONATAL)
e BACKUP

o Backup VCV

*  VOLUME
=  FREQUENCIA
*  FLUXO

= PRESSAO LIMITE
o Backup PCV
= PRESSAO INSP
*  FREQUENCIA
= TEMPO INSP
= TEMPO DE SUBIDA

o Backup PLV-NEONATAL
=  PRESSAO INSP
*  FREQUENCIA
=  TEMPO INSP
o Backup Auto?
1 —-Sempre que o tempo de
apneia ajustado for atingido,
o ventilador dispara um ciclo
ventilatorio, cuja
configuracdo é baseada nos
ajustes do modo corrente.
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APRV - Ventilacao com pressao positiva continua e alivio de pressao nas vias aéreas

Pressao
"""""""""""""""""""""""" A
/\ 'Y

5| 2
s Eg
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?| X
J Ig % E
8=
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o
5 Tempo
Tempo Tempo 5
= Pressao Superior | Presséo Inferior b=
o
(T
B 1/ Frequéncia d §
a

Relagao IE invertida: Tempo Pr Superior > Tempo Pr Inferior

Aprr Suporte = 0 (pode se ajustar o valor)

ADVERTENCIA

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

e Os valores default sdo somente referénciainicial.

e Reajuste os parametros da ventilagdo conforme a necessidade do

paciente.
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11.9.10 MMV

MMV - Ventilagao espontanea com volume minuto mandatério

Descricao:

Inicialmente, o ventilador permite ciclos
espontaneos de teste com uma pressao
de suporte de 5 ou 10 cmH20 acima da
PEEP ajustada.

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

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

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

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

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

Parametros Ajustados:

e VOLUME MINUTO
e PEEP

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

e CONCENTRACAO

e TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

e PRESSAO LIMITE
e BACKUP

o Backup VCV

*  VOLUME
=  FREQUENCIA
*  FLUXO

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

o Backup Auto?
1-Sempre que o tempo
de apneia ajustado for
atingido, o ventilador
dispara um ciclo
ventilatdrio, cuja
configuragdo é baseada
nos ajustes do modo
corrente.
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11.9.11 VS

VS - Ventilagao espontanea com volume assegurado

Descricao:

Inicialmente, o ventilador permite ciclos
espontaneos de teste com uma pressdo de
suporte de 5 ou 10 cmH20 acima da PEEP
ajustada.

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

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

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

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

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

Parametros Ajustados:

VOLUME

PEEP

CICLAGEM POR FLUXO (% FLUXO)
DISPARO POR PRESSAO

DISPARO POR FLUXO
CONCENTRACAO

TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)
PRESSAO LIMITE

e BACKUP
o Backup PRVC o Backup Auto(
= FREQUENCIA 1-Sempre que o tempo
= TEMPO de apneia ajustado for

atingido, o ventilador
dispara um ciclo
ventilatdrio, cuja
configuragdo é baseada
nos ajustes do modo
corrente.

ADVERTENCIA

)

e O alarme de tempo de apneia pode ser desligado. Nessa condicéo,
NUNCA SERA ATIVADA A VENTILACAO DE BACKUP.

e Se aventilacdo de backup for desligada, o operador deve estar certo de

7

gue esse ajuste é realmente necessario

clinicas envolvidas.

e ciente das implicacOes
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11.10 Especificagcdes dos Parametros Ajustaveis

Tabela 21 - Parametros ajustaveis

Parametro Especificagao Resolugao Unidade
2,0a10,0:0,1
Neonatalt?)
10a99:1
10a100: 5
Volume corrente 2,0 a 3000 | Pediatrico mL
100 a 300: 10
100 a 1000: 10
Adulto
1000 a 3000: 50
Frequéncia respiratéria? ) 0a180 1 rpm
Tempo de subida (rise time) 0a20 0,1 S
0a70 10 %
Pausa (plato)
Oa2 0,1 S
Pressdo inspiratdria e limite 0a120 1| cmH0
APS 0al20 1| cmHO
PEEP 0a50 1| cmHO
0,0a-2,0:-0,2
Sensibilidade a pressao 0,0a-20 cmH20
-2a-10:-1
0,0a21,0:0,1
Sensibilidade a fluxo 0,0a30 L/min
1,0 a30,0: 0,5
Ciclagem por queda de fluxo 5a 80 (mdaximo 3 s) 5 %
Concentracdo de O, 21a100 1 % vol
0,05a0,70:0,01
Tempo inspiratério 0,05a 30 0,70 a 1,00: 0,05 S
1,0a30,0:0,1
Quadrada,
Descendente ou
Forma de onda de fluxo Desacelerada, - -
Ascendente ou Acelerada,
Sinusoidal ou Sendide
CPAP 1a50 1] cmH0
Pressdo superior (DualPAP/APRV) 1a90 1| cmH0
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Parametro Especificagao Resolugao Unidade
Pressdo inferior (DualPAP/APRV) 0a45 1| cmH.0
0,20a0,70: 0,01
Tempo superior (DualPAP/APRV) 0,10 a 59,8 0,70 a 1,00: 0,05 S
1,00 a 59,80: 0,10
0,20 a 0,70: 0,01
Tempo inferior (DualPAP/APRV) 0,20 a 59,9 0,70 a 1,00: 0,05 S
1,00 a 59,90: 0,10
Relac3o I:E 1:599 a 10:16) 1:0,1 -
OFF,PLV, PCV, VCV e
(4) ’ ’ ’ o o
Backup PRVC
Fluxo inspiratério 1a180 1 L/min
Altura do paciente 10 (neonatal) a 250 1 cm
(adulto)
Fl d bulizador — 1009
gx? .o(ge ulizador % 5 a 8 (sem ajuste direto) L/min
oxigénio
Fluxo de TGI (Traqueal Gas . . .
A L
Insuflation) — 100% oxigénio® > a8 (sem ajuste direto) /min
Suspiro(® l1a3 1| suspiro
Volume do suspiro(® 10 a 100 10| %Vt
Frequéncia do suspiro(® 20a 100 10 [ ciclos
Endot |
Compensagdo de tubo!”) ndotraguea - -
Traqueostomia
2,5a10:0,5
Diametro do tubo!”) 2,5a12,0 mm
10a12:1
% de Compensacio de tubo!”) 10 a 100 10 %
Pausa inspiratéria minima” @) 01a1:0,1
e , 0,1a30 S
Pausa expiratéria minima 1a30:1
Tempo (?7(—;: silenciamento de OFF, 10 2 120 10 .
alarmes
la5:1
Tempo para travamento de tela!”) OFF, 1a 30 min
10a30:5
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1)

@)

®)
(4)
()
(6)
@)
8)

Volume para paciente neonatal somente com sensor de fluxo proximal NEONATAL e em modo PLV com
VOLUME GARANTIDO ATIVADO.

Frequéncia respiratdria O (zero) s6 sera atingida em modos espontaneos, com sensibilidades e alarme de
tempo de apneia desligados.

Os valores minimos e maximos de frequéncia e relagéo I:E, dependem do modo ventilatério ajustado.
Opcoes de backup ajustavel para modos espontaneos, para os demais modos, o backup é automatico.

Os fluxos de nebulizador e TGI ndo podem ser ativados simultaneamente.

Ajuste de suspiro disponivel apenas nos modos VCV e V-SIMV nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”.
Disponivel somente nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”.

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

<) ATENGCAO

O ajuste de volume para paciente neonatal s6 estara disponivel quando
o ventilador estiver com sensor de fluxo proximal NEONATAL e em
modo PLV com volume garantido ativado.

e Os ventiladores FlexiMag e FlexiMag Plus atendem quaisquer
pacientes, desde prematuros até obesos mérbidos, entretanto, o ajuste
da altura do paciente utilizado para calculo do peso ideal é limitado.

e O ventilador BabyMag atende pacientes neonatais e pediatricos, desde
prematuros até obesos, entretanto, o ajuste da altura do paciente
utilizado para calculo do peso ideal € limitado.

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

ajustados diretamente pelo operador.
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11.11 Especificacdes dos Parametros Monitorados

Tabela 22 - Pardmetros ventilatérios monitorados

Parametro Faixa Resolugdo Tolerancia®
_|_
Pressdo instantanea -20a 120 cmH;0 1 _1cmHzF) ou
+2% da leitura
~ . +1cmH20 ou
Pressao de pico 0a 120 cmH;0 1
i 2 +2% da leitura
~ s +1cmH20 ou
Pressao média 0a 120 cmH;0 1
2 +2% da leitura
R +1cmH,0
Pressdo de platd 0a 120 cmH0 1 cm 2. o4
+2% da leitura
_|_
PEEP -20 a 120 cmH,0 1 T1emHz0 ou
+2% da leitura
, . +1cmH20 ou
PEEP Intrinseco (iPEEP -20a 120 cmH;0 1
( ) 2 +2% da leitura
-5,0 a 5,0 L/min 0,1
+50mL/mi
Fluxo medido -20,0a-5,0 e 5,0 a 20,0 L/min 0,2 mL/min ou
+2% da leitura
-180a-20 e 20 a 180 L/min 1
Volume corrente em PLV com 0,0a210,0mL 0,1 +2,0mL ou
volume garantido ativado (23 10 a 100 mL 1 | £10% do valor medido
02999 mL 1 +2 5mL ou
Volume corrente®3 ’ )
1,00 a3,00L 0,01 | 5% do valor medido
+0,18L ou
Volume minuto (MV 0,001a99,9L 0,001 T
(MV) +3% do valor medido
Tempo inspiratério 0,05a60,0s 0,01 +0,01s
Tempo expiratorio 0,05a60,0s 0,01 +0,01s
Relagdo I:E 1:100,0 a 100,0:1 1:0,1 +2%
. . . +1bpm ou
Frequéncia respiratoria 0a 200 bpm 1
g P P +1% do valor medido
12,0a99,9 % 0,1 +1% |
Concentracdo de O3 (FiO2) Lo emvo um.e ou
100 3 110 % 1 +2% da leitura
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Parametro Faixa Resolugdo Tolerancia™
Resisténcial® das vias aéreas (Ri e 02 99,9 cmH,0/L/s 01 +5cmH,0/L/s ou
Rel®) 100 a 200 cmH,0/L/s 1| £20% do valor medido
Complacéncia dindmica o .

100 a 200 mL/cmH-0 1 | £10% do valor medido
Complacéncia estatica o .
100 a 200 mL/cmH-0 1 | £10% do valor medido
+1cmH
Press3o auxiliar external® -20 2 120 cmH>0 1 cm ZO.OU
12% do valor medido
Press3o traqueal estimada® 0a 120 cmH,0 1 +1cmH>0 ou £2%
A +1cmH,0/L ou
Elastancia® 0 a 100 cmH,0/L 1
20/ +10% do valor medido
Fluxo de vazamento® . .
20 a 180 L/min 1 1+2% da leitura
Porcentagem de vazamento® 0a 100 L/min 1 +2%
Constante de tempo (TC) ¥ Calculado (s) 0,1
Ti / Ttotal Calculado (s) 0,1
RSBi - indice de respiracdo . .
superficial (IRRS, indice de Tobin) Calculado (ciclos/min/L) 1 o
WOBI (T lh iratori
. OBi (Trabalho respiratério Calculado (J/min) 0,01 .
imposto)
WOBI (T lh iratori
. OBi (Trabalho respiratério Calculado (/L) 0,01 .
imposto)
-99 a-10 cmH,0 1
P0.1(%) —
-9,9a2 0,0 cmH;0 0,1

(1) Quando indicadas duas tolerancias considerar a de maior valor.

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

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

alterada para + 10%. Nesta condi¢&o, o volume inspirado medido néo sofre alteracéo.

(4) Disponivel somente nos modelos FlexiMag Plus e BabyMag 15”.

(5) Disponivel no monitor somente nos modelos FlexiMag e BabyMag 10”. Nos modelos FlexiMag Plus e

BabyMag 15”, a P0.1 esta acessivel através do menu MANOBRA.
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& Observacgoes

¢ Na pratica, as unidades de medida de pressao sao equivalentes, podendo-se

adotar que 1 mbar = 1 hPa = 1 cmH20.
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11.12 Especificacdes do Sistema de Alarmes e Seguranca

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

e Valvula de alivio de seguranca de 100 cmH20, conforme norma basica de ventiladores a fim
de evitar sobrepresséo no circuito respiratorio.

e Valvula de sobrepresséo ativa que, ao detectar obstrucdes, é ativada para reduzir a presséo

no circuito respiratério.

<) ADVERTENCIA

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

e O tempo de apneia pode ser desligado e nessa condi¢cdo ndo haveréa
ventilagdo de resguardo.

“O OPERADOR DEVE ESTAR CIENTE DOS RISCOS DE SE MANTER O
ALARME DE APNEIA DESLIGADO ”

e O ajuste automético dos alarmes se baseia nos valores monitorados,
portanto, s podera ser utilizado quando o ventilador NAO estiver no
modo de espera (STAND BY) e preferencialmente, quando os parametros

estiverem estaveis.

A prioridade do alarme é determinada pelo processo de gerenciamento de riscos do equipamento.

Tabela 23 - Prioridade do alarme

Resultado potencial Inicio do dano potencial®
da falha de resposta a

causa do alarme

Imediata? Pronta® Atrasada™

Morte ou lesdo

. . ALTA PRIORIDADE ALTA PRIORIDADE MEDIA PRIORIDADE
irreparavel

Lesdo reparavel ALTA PRIORIDADE | MEDIA PRIORIDADE -

Lesdo leve ou

MEDIA PRIORIDADE - -
desconforto
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(1) Inicio do dano potencial refere-se a ocorréncia da lesédo e nédo a sua manifestacao
(2) Ha potencial para que o evento se desenvolva em um periodo de tempo geralmente ndo suficiente para
acao corretiva manual.

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

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

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

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

e Na auséncia de alarmes de alta prioridade, as mensagens de alarmes de média prioridade
serdo exibidas de forma alternada

As mensagens de alarmes sdo exibidas assim que detectada a condicao de alarme, logo, ndo h&a
atraso na exibicdo das mensagens.

Tabela 24 - Caracteristicas dos alarmes

Alarme Caracteristica Alta Prioridade | Média Prioridade

= Cor Vermelha Amarela

2

> Frequéncia de intermiténcia 1,6 hz 0,7 hz
Numero de pulsos da salva 10 pulsos 3 pulsos

o Intervalo entre salvas 5s 5s

o

c

3 Faixa de pressao do som 61dBA 60dBA
Frequéncia de pulso 686 hz 686 hz
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11.12.1 Especificacdes dos alarmes ajustaveis

Tabela 25 — Alarmes ajustaveis

Valores padraol®
Alarme Ajuste Limite p - Unidade
Neonatal | Pediatrico | Adulto
. o Alto 30 30 40
Pressao Maxima OFF,0a120 cmH;0
Baixo OFF OFF OFF
Alto 10 15 20
PEEP OFF,0a 80 cmH;0
Baixo OFF OFF OFF
Alto 50 mL 500 mL 1.0L
Volume total OFF, 0 a 3000 - LoumL
Baixo OFF OFF OFF
Alto 1.0 10 20
Volume minuto OFF, 0.0a 99 - L
Baixo 0.5 2 3.6
o o Alto 80 60 60
Frequéncia respiratodria OFF, 0a 200 - rpm
Baixo 5 5 5
) Alto 80 80 80
FiO2 OFF, 18 a 100 %
Baixo OFF OFF OFF
Alto 45 45 45
EtCO,®@ OFF,0a 80 . mmHg
Baixo OFF OFF OFF
COzIns @ OFF, 0a 80 Alto 3 3 3 mmHg
. ) Alto 150 120 100
Frequéncia cardiaca® OFF, 0 a 240 . bpm
Baixo OFF OFF OFF
Sp0, () OFF, 0 a 100 Baixo 85 85 85 %
Tempo de apneia OFF, 0a 60 Alto 15 15 15 S
Ajuste automatico®® OFF, 10,20 e 30 OFF %

(1) Toda vez que o equipamento for inicializado ou houver uma troca do tipo de paciente ou acabar a

alimentacao da bateria sem que o ventilador esteja conectado a rede elétrica, os alarmes assumirdo

valores padrao.

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

(3) Valido somente para os alarmes bésicos da ventilagdo (pressdo maxima, PEEP, volume, volume minuto,

frequéncia e FiO).

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A




131

11.12.2 Mensagens de alarme do ventilador

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

ser exibidas, conforme suas respectivas prioridades:

Tabela 26 - Alarmes de alta prioridade

Alarme de alta prioridade

Descrigao

EQUIPAMENTO INOPERANTE

Indica que houve uma falha técnica do equipamento que deve ser
substituido.

FALHA DE COMUNICAGAO

Indica que houve uma falha técnica do equipamento que deve ser
substituido.

BATERIA BAIXA

Quando a bateria interna estiver com a carga no final. Deve-se
providenciar meios adequados de suporte ventilatério do paciente.

VERIFICAR BATERIA

Indica que ha uma falha na bateria. Deve-se providenciar meios
adequados de suporte ventilatério do paciente.

PRESSAO DE O, BAIXA

A pressdo da rede de oxigénio esta abaixo do especificado. Esse
alarme ndo serd acionado se o parametro O,% estiver em 21% e a
rede de ar estiver funcionando dentro das especifica¢des exigidas.

PRESSAO DE AR BAIXA

A pressdo da rede de ar comprimido estd abaixo do especificado.
Esse alarme ndo serd acionado se o pardametro O; % estiver em
100% e a rede de oxigénio estiver funcionando dentro das
especificacOes exigidas.

Significa que o tempo decorrido desde a ultima inspiracdo é

APNEIA superior ao valor de alarme ajustado como tempo maximo de
apneia.
OBSTRUCAO Ha alguma obstrucao no. cir~cuito res.piratério gue impede a
completa ou adequada expira¢ao do paciente.
Houve desconexado do circuito respiratério ou das linhas de sensor
DESCONEXAO de fluxo (quando houver), o que impede a ventilacdo adequada do
paciente.
PRESSAO ALTA A pressao atingida superou o valor de alarme ajustado como limite

superior de pressao.

PRESSAO BAIXA

A pressdo ndo atingiu o valor de alarme ajustado como limite
inferior de pressao.

VOLUME CORRENTE ALTO

O volume corrente entregue ao paciente superou o valor do alarme
ajustado como limite superior de volume total.

VOLUME CORRENTE BAIXO

O volume corrente entregue ao paciente estd abaixo do valor de
alarme ajustado como limite inferior de volume total.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A




132

Tabela 27 - Alarmes de média prioridade

Alarme de média prioridade Descrigao

Significa que nao hda energia elétrica proveniente da rede de

SEM REDE ELETRICA ) ~
alimentacao.

O fluxo medido de vazamento ultrapassou o limite mdximo de

VAZAMENTO ALTO =
compensagao.

Indica que ha problemas com o sensor de fluxo externo ou esta
desconectado. Nestas condi¢des toda a monitoracdo que depende
deste sensor (VT, MV, Frequéncia, Vins, Tinsp, I:E, T exp, Cest, Cdin,
VERIFIQUE SENSOR FLUXO Res, T , iT, Volume Vazamento, Grafico VxTempo) NAO serd
apresentada. Nos modos ventilatérios controlados a volume, os
volumes entregues do equipamento terdo uma variagdo de até
+10%.

O volume minuto entregue ao paciente superou o valor do alarme

VOLUME MINUTO ALTO . _ .
ajustado como seu limite superior.

O volume minuto entregue ao paciente esta abaixo do valor de

VOLUME MINUTO BAIXO . L .
alarme ajustado como seu limite inferior.

A frequéncia respiratdria do paciente superou o valor de alarme

FREQUENCIA ALTA . L .
ajustado como seu limite superior.

A frequéncia respiratdria do paciente ndo atingiu o valor de alarme

FREQUENCIA BAIXA . oL

ajustado como seu limite inferior.

PEEP ALTA A pressag positiva ao final c'la gxplragag (PEEP) superou o valor de
alarme ajustado como seu limite superior.

PEEP BAIXA A pressao p95|t|va ao final da (?xp.lra.gao ('PEEP) ndo atingiu o valor
de alarme ajustado como seu limite inferior.

FIO, ALTA A fra.ga? mspwa@a de O superou o valor de alarme ajustado como
seu limite superior.

FIO, BAIXA A fragao inspirada de O, ndo atingiu o valor de alarme ajustado

como seu limite inferior.

Quando a pressdo monitorada atinge a pressdo limite ajustada.
PRESSAO LIMITADA Neste caso o volume entregue pelo mddulo ventilador NAO
ATINGE o volume ajustado devido a limitacdo de pressao.

<) ADVERTENCIA

e Ao receber informacéo de alarme, providencie pronto atendimento para
resolver o problema.
e Assim que for cessada a situagcao que necessitou do siléncio total do

alarme sonoro, deve-se reativa-lo para seguranca do paciente.
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<) ATENGCAO

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

e Pode haver perigo se forem utilizadas pré-configuracfes de alarme
diferentes para 0 mesmo equipamento ou para equipamentos similares
em uma mesma area, como, por exemplo, uma unidade de tratamento
intensivo ou uma sala de cirurgia cardiaca.

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

e Se o volume de audio estiver ajustado para um valor inferior ao nivel
maximo (6), caso ocorra um alarme, enquanto ndo houver atendimento
para que este cesse, 0 volume de audio seréa incrementado

gradativamente a cada 15 segundos até atingir o seu limite maximo.
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11.12.3 Mensagens de alerta do ventilador

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

ser exibidas:

Tabela 28 - Mensagens de alerta

Mensagem Descricao

DISPARO ASSIST
POR FLUXO

Indica a ocorréncia de um disparo assistido, gerado pelo
aumento do fluxo inspiratdrio.

DISPARO ASSIST
POR PRESSAO

Indica a ocorréncia de um disparo assistido, gerado por
uma queda de pressao.

DISPARO ESPONT
POR FLUXO

Indica a ocorréncia de um disparo espontaneo, gerado
pelo aumento do fluxo inspiratdrio.

DISPARO ESPONT
POR PRESSAO

Indica a ocorréncia de um disparo espontaneo, gerado por
uma queda de pressao.

DISPARO MANUAL
(VERMELHO)

Indica a ocorréncia de um disparo assistido, gerado
manualmente pelo operador.

DISPARO MANUAL | Indica a ocorréncia de um disparo espontaneo, gerado

(AMARELO) manualmente pelo operador.
RELACAO Indica que a relacdo I:E estd invertida, ou seja, o tempo da
INVERTIDA fase inspiratdria é maior que o tempo da fase expiratéria.
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11.12.4 Mensagens de alarme do sensor IRMA CO:

Na ocorréncia de um ou mais alarmes relacionados ao sensor IRMA CO2, as seguintes mensagens

poderao ser exibidas, conforme suas respectivas prioridades:

Tabela 29 - Alarmes de alta prioridade

Alarme de alta prioridade

Descrigcao

A taxa de CO; expirado superou o valor de alarme

EtCO; ALTO
2 ajustado como limite superior de EtCO..
EtCO, BAIXO A_ taxa de CO; etxp_lraf:lo e§ta abaixo do valor de alarme
ajustado como limite inferior de EtCO,.
FiCO, ALTO A taxa de CO; inspirado superou o valor de alarme

ajustado como limite superior de COi.

IRMA ERRO DE SOFTWARE

Indica que se deve desconectar e reconectar o sensor de
CO..

IRMA ERRO DE HARDWARE

Indica que o sensor de CO; deve ser trocado.

IRMA TROQUE ADAPTADOR

Indica que o adaptador de vias aéreas deve ser trocado.

IRMA TROQUE ADAPTADOR

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

CALIBRAGAO FAB PERDIDA

Indica que o sensor perdeu sua calibragao original de
fabrica.

IRMA MOTOR FORA DOS LIMITES

Indica que o motor do sensor esta fora dos limites .

Tabela 30 - Alarmes de média prioridade

Alarme de Média Prioridade

Descrigcao

IRMA - CO, FORA DO ESPECIFICADO

Indica que a leitura de CO; esta fora do intervalo
especificado.

IRMA — PARAM FORA DO ESPECIFICADO

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

IRMA ZERAR SENSOR

Indica a necessidade de zeramento (offset) do sensor de
CO..
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ADVERTENCIA

e Ao receber informagéo de alarme, providencie pronto atendimento para
resolver o problema.
e Assim que for cessada a situacao que necessitou do siléncio total do

alarme sonoro, deve-se reativa-lo para seguranca do paciente.

ATENCAO

e Pode haver perigo se forem utilizadas pré-configuracdes de alarme
diferentes para o mesmo equipamento ou para equipamentos similares
em uma mesma area, como, por exemplo, uma unidade de tratamento

intensivo ou uma sala de cirurgia cardiaca.
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11.12.5 Mensagens de alarme do oximetro

Na ocorréncia de um ou mais alarmes relacionados ao oximetro, as seguintes mensagens poderéo

ser exibidas, conforme suas respectivas prioridades:

Tabela 31 - Alarmes de alta prioridade

Alarme de alta prioridade

Descrigcao

FREQUENCIA CARDIACA ALTA

A frequéncia cardiaca do paciente superou o valor de alarme
ajustado como seu limite superior.

FREQUENCIA CARDIACA BAIXA

A frequéncia cardiaca do paciente estd abaixo do valor de alarme
ajustado como seu limite inferior.

SpO; BAIXA

A taxa de saturacdo de O; esta abaixo do valor de alarme ajustado
como limite inferior de SpO,.

SpO2 FALHA NA PLACA

Houve falha na placa eletrénica do oximetro.

Tabela 32 - Alarmes de média prioridade

Alarme de média prioridade

Descrigcao

FALHA NO SENSOR SpO:

Ha possibilidade de defeito no sensor de SpO..

SpO2SENSOR FORA DO DEDO

Indica que o sensor esta fora do dedo do paciente.

SpO2 SENSOR AUSENTE

O sensor ndo foi detectado ou ndo estd corretamente conectado).

BAIXA PERFUSAO

Indica baixo indice de perfusao.

PROCURANDO PULSO

Procura por pulso sendo realizada.

SENSOR SpO2 NAO RECONHECIDO

Nao foi possivel reconhecer o sensor utilizado.

INTERFERENCIA DE LUZ

Interferéncia de luz foi detectada.

EXCESSO DE LUZ

Excesso de luz ambiente detectada.

CABO SpO2 DESCONECTADO

Indica a possibilidade do cabo estar desconectado.

SENSOR ADESIVO AUSENTE

Indica a auséncia do sensor adesivo, quando for o caso.

SpO2SINAL I1Q BAIXO

O sinal IQ do sensor esta baixo.
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ADVERTENCIA

e Ao receber informagéo de alarme, providencie pronto atendimento para
resolver o problema.
e Assim que for cessada a situacao que necessitou do siléncio total do

alarme sonoro, deve-se reativa-lo para seguranca do paciente.

ATENCAO

e Pode haver perigo se forem utilizadas pré-configuracdes de alarme
diferentes para o mesmo equipamento ou para equipamentos similares
em uma mesma area, como, por exemplo, uma unidade de tratamento

intensivo ou uma sala de cirurgia cardiaca.
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11.13 Especificacdes de Desempenho

Tabela 33 - Especificacdes de desempenho

Parametro Especificacao Unidade | Tolerancia

Tempo de Resposta das Valvulas To.go 5 ms +20%

AXi 3 FlexiMa 180
Fluxo Mameo em PrAessao de Suporte g L/min +10%
e Respiragao Espontanea BabyMag 60

. Neonatal 20 L/min +10%
Fluxo maximo de vazamento bediatr
compensado ediatrico 50 L/min +10%

Adulto

& Observacgoes

maiores que o limite especificado acima.

E recomendada a ventilacdo controlada por pressio para fluxos de vazamento

Neste caso o fluxo méximo compensado podera ser maior do que 100 L/min.

11.14 EspecificacOes de Resisténcia do Ramo Expiratorio

Tabela 34 - Especificaces de resisténcia do ramo expiratorio

L. Resisténcia Expiratéria (hPa ou cmH;0)
Circuito Fluxo
Respiratério | (L/min) Circuito Circuito + Circuito + Circuito +
Sensor de Fluxo | Sensor de Fluxo | Sensor de Fluxo
\ tal - 06 17 + Filtro HME + Sensor CO- +
conata ’ ' ’ Filtro HME
Pediatrico 30,0 0,4 3,4 4,1 4,3
Adulto 60,0 0,8 1,4 3,1 3,5
Adulto 60,0 3,8 4,4 6,1 6,5
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11.15 Especificagcdes de Manutencéo e Calibracéao

Tabela 35 - Especificacdes de manutenc¢édo e calibracdo

Descricao Especificagao Tolerancia
Revisdo e substituicdo do Sob inspec¢do ou 5.000 horas ou 12 meses (o que
diafragma da valvula expiratéria ocorrer primeiro)

Substituicdo recomendada caso haja problemas na
calibracdo ou 10.000 horas ou 24 meses (o que
ocorrer primeiro) +500h/+1més

Revisdo e substituicao da célula
galvanica de O;

Revisdo e substituicao das

. 10.000 horas ou 24 meses (o que ocorrer primeiro)
baterias internas

Revisdo do equipamento 5.000 horas ou 12 meses (0 que ocorrer primeiro)
Calibracdo do equipamento 5.000 horas ou 12 meses (0 que ocorrer primeiro)
Prazo de validade INDETERMINADOW

(1) O prazo de validade é indeterminado quando respeitadas e executadas as revisdes periodicas
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11.16 Especificagcdes do Sensor IRMA CO2

Tabela 36 - Sensor IRMA CO, — EspecificagBes gerais

EspecificacOes gerais

Descri¢ao

Sensor de monitoracao “mainstream” com tecnologia
infravermelha.

Dimensdes (Lx P x A)

38 x37 x34mm (1,49” x 1,45” x 1,34”)

Comprimento do Cabo

2,50m (+ 0,02m)

Peso

< 25g (sem cabo) | <38g(com cabo)

Temperatura de Operagdo

0a40°C/32a104°F

Temperatura de Armazenamento e
Transporte

-40a75°C/-40a 167°F

Umidade de Operacao

10 a 95% RH, sem condensacao.

Umidade de Armazenamento e
Transporte

5a 100% RH, com condensacdo.)

(1) Apds estar em um ambiente com condensac3o, a
unidade deve ser armazenada por mais de 24 horas em
um ambiente com umidade equivalente a Umidade de
Operacao.

Pressdao Atmosférica de Operacao

525 a 1200cmH,0 (525cmH;0 corresponde a uma
altitude de 4572m ou 15000 pés).

Pressdo Atmosférica de
Armazenamento e Transporte

500 a 1200cmH-0.

Resisténcia Mecanica

Suporta quedas repetidas de 1m em uma superficie dura.

De acordo com os requisitos da norma para ambulancias
(EN 1789:2004 — cldusula 6.4) e requisitos contra choque
e vibragao (EN 1SO 21647:2004 — clausula 21.102,
transporte).

Fonte de Alimentacdo Elétrica

4,5a5,5VDC, Max 1,0W (poténcia medida com 5V e
menos do que 350mA durante 200ms).

Temperatura na Superficie
(Temperatura Ambiente de 23°C)

Max: 41°C / 106°F.

Adaptador de Vias Aéreas

Adulto/Pedidtrico (Descartavel):

Adiciona menos do que 6ml de espaco morto;
Perda de pressdo menor do que 0,3cmH20 a 30L/min.

Neonatal (Descartavel):

Adiciona menos do que 1ml de espaco morto;

Perda de pressdo menor do que 1,3cmH20 a 10L/min.
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Tabela 37 - Sensor IRMA CO; — Saidas

Saidas

Deteccdo de Respiracao

Limiar adaptativo, minimo 1% da variagcdo de volume na concentragao de
COa.

Frequéncia Respiratoria

0 a 150bpm. A Frequéncia Respiratdria é mostrada a cada 3 respiragdes e
o valor da média é atualizado a cada respiragao.

FieET

Fi e ET sdo mostrados apds uma respiracdo e suas médias sao
continuamente atualizadas.

Formas de ondas

COa.

Parametros de Diagndsticos

Pressdo Atmosférica, revisdo do software e do hardware, nimero serial.

Informacdes

Detecgdo de Nova Respiragdo, Apneia, Verifique Adaptador, Exatiddo Nao
Especificada e Erro de Sensor.

Tabela 38 - Sensor IRMA CO; — Analisador de gas

Analisador de gas CO;

Sensor

Analisador de gases com 2 a 9 Canais NDIR (Infravermelho Nao Dispersivo
ou “Non-Dispersive Infrared”) que mede na faixa de 4 a 10um. Faz
correcao de pressao, temperatura e interferéncia em toda a faixa
espectral.

Calibracao

Zeramento recomendado a cada troca do Adaptador de Vias Aéreas. Sem
necessidade de calibracdo especifica do Infravermelho.

Tempo de Aquecimento
(“Warm-up”)

Informagdes sobre a concentragdo é analisada e enviada a cada 10
segundos.

Exatidao total nas medidas: 1 minuto.

Tempo de subida (a 10 L/min)

CO;, £90ms.

Tempo de Resposta Total do
Sistema

<1s.

Tabela 39 - Sensor IRMA CO, — Exatiddo/Acurécia |

Exatiddao / Acuracia das medicoes (sob condiges padrao)

Tipo de Gas | Faixa (AX+) | Exatiddo/Acuracia

0alil5 +(0,2 vol% + 2% da leitura)
CO;

15a25 Nao especificado

Nota: Concentragdo dos gases expressa em unidades de volume percentual.
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Tabela 40 - Sensor IRMA CO; — Exatidao/Acuracia Il

Exatiddo / Acuracia das medic¢des (sob todas as condigdes)

Tipo de Gas Exatiddo/Acuracia

CO, +(0,3 vol% + 4% da leitura)

Nota: A especificagdo de exatiddo é vdlida para qualquer condigdo ambiental especificada,
exceto nos casos expressos na tabela abaixo com “Efeitos da Interferéncia de Gases e Vapor”.

Tabela 41 - Sensor IRMA CO; — Efeitos da interferéncia de gases e vapor

Efeitos da interferéncia de gases e vapor

Gases ou Vapor Nivel do Gas CO,
N.O 60 vol% - (1e2)

HAL 4 vol% -1

ENF, ISO, SEV 5 vol% +8% da medida lida. 3
DES 15 vol% +12% da medida lida. ®
Xe (Xenon) 80 vol% -10% da medida lida. ©3)

He (Hélio) 50 vol% -6% da medida lida. 3

Propelente inalador Nao foi projetado para o uso com propelente inalador com dose
com dose medida medida.

C2HsOH (Etanol) 0,3 vol% ()
CsH70OH 0.5 vol% W
(Isopropanol)
CH3COCH3 (Acetona) 1 vol% .
CH4 (Metano) 3 vol% (1)
CO (Monoxido de 1vol% )
Carbono)
NO (Monoxi

O (Monxido de 0,02vol% | —®
Nitrogénio)
02 100 vol% ---(le2)

(1) Interferéncia desprezivel. Efeitos da interferéncia ndo alteram os valores da Tabela “Exatiddo / Acuracia
das medigdes (sob todas as condigdes)” acima.

(2) Para sensores que néo estdo medindo N20 e/ou Oz, as concentra¢des devem ser inseridas manualmente
pelo usuério.

(3) Interferéncia no nivel do gas indicado. Por exemplo, 50 vol% de Hélio tipicamente diminuem os valores
lidos em CO2 em 6%. Isto significa que se a mistura contém 5,0 vol% CO: e 50 vol% de Hélio, a medigao
da concentracao de CO: sera, normalmente, calculada desta forma:

(1-0,06) * 5,0 vol% = 4,7 vol% COs.

De acordo com a norma EM ISO 21647:2004.
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11.17 Compatibilidade Eletromagnética

As alteracdes ou modificacBes efetuadas neste equipamento que ndo tenham a aprovacao expressa
da MAGNAMED podem causar problemas de EMC com este equipamento ou outro. Entrar em contato com

a MAGNAMED para receber auxilio técnico.

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

abaixo:

e Imunidade: IEC 60601-1-2
e Emissdo: CISPR11
e Aprovacdes: OS/IEC 60601-1

<) ADVERTENCIA

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

e A utilizacdo de outros equipamentos elétricos no sistema ou préximo
dele podera causar interferéncia. Antes da utilizagcdo no paciente,
deverd verificar se o equipamento funciona normalmente na

configuracao definida.

11.17.1 Diretrizes e declaracao do fabricante - Emissdes
eletromagnéticas

O sistema é destinado para utilizagcdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo e

portanto, recomenda-se que o cliente ou usuario do sistema garanta que ele seja utilizado em tal

ambiente.

Testes de Emiss@es Compatibilidade Diretiva para Ambiente Eletromagnético
Emissoes de RF Grupo 1 O sistema utiliza a energia de RF apenas para suas
ABNT NBR IEC CISPR 11 fungdes internas. No entanto, suas emissdes de RF sdo

muito baixas e nédo é provavel que causem qualquer

interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.
Emissoes de RF Classe B O sistema pode emitir energia eletromagnética para
ABNT NBR IEC CISPR 11 desempenhar suas func¢des destinadas. Equipamentos
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Emissdes de harmbnicos
IEC 61000-3-2

Emiss6es devido a flutuagéo de

tensao/cintilagéo
IEC 61000-3-3

Classe A

Conforme

eletrdnicos préximos podem ser afetados. E adequado
para uso em todos os estabelecimentos incluindo
estabelecimentos domeésticos e aqueles

diretamente ligados a rede publica de energia

de baixa tenséo

11.17.2 Diretrizes e declaracéo do fabricante - Imunidade
eletromagnética

O sistema € destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo e

portanto, recomenda-se que o cliente ou usudrio do sistema garanta que ele seja utilizado em tal

ambiente.

Teste de Imunidade

Nivel de Teste da IEC-
60601-1-2

Conformidade Diretiva para ambiente eletromagnético

IEC 61000-4-2 -
Descarga eletrostética
(ESD)

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

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

IEC 61000-4-4 —
Transitérios elétricos
rapidos / Trem de
pulsos (“Burst”)

+ 2 kV nas linhas de
alimentagao

+1 kV nas linhas de
entrada/saida

+ 2 kV nas linhas de
alimentagao

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

+1 kV nas linhas de

entrada/saida

IEC 61000-4-5 - Surtos

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

+2 kV linha(s) a terra

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

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

+2 kV linha(s) a terra

IEC 61000-4-11 —
Quedas de tensao,
interrupcdes curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada de
alimentagdo

< 5% Ut (> 95% de queda
de tensdo em Ur) por 0,5
ciclo

40% Ut (60% de queda de
tensdo em Ur) por 5 ciclos

70% Ur (30% de queda de
tensdo em Ur) por 25
ciclos

< 5% Ut (> 95% de queda
de tensdo em Ur) por 5
segundos.

< 5% Ur (> 95% de queda
de tensdo em Ur) por 0,5
ciclo

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

40% Ut (60% de queda de
tens&@o em Ur) por 5 ciclos

70% Ur (30% de queda de
tensé@o em Ur) por 25
ciclos

< 5% Ur (> 95% de queda
de tensdo em Ur) por 5
segundos.

Campo magnético da
frequéncia de
alimentagao (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 Alm

3 A/m Campos magnéticos na frequéncia da
alimentacao deveriam estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em um
ambiente hospitalar ou comercial tipico

Nota: Ut é a tensdo de alimentacgéo c.a.

antes da aplicagdo do nivel de ensaio.
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11.17.3 Imunidade irradiada

. . Nivel de Ensaio .
Ensaio de Imunidade ABNT NBR IEC 60601 Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretrizes
Distancia de afastamento recomendada

Equipamentos de comunicacéo de RF
portatil e mével ndo deveriam ser usados
proximos a qualquer parte do sistema,
incluindo cabos, com distancia de separacao
menor que a recomendada, calculada a
partir da equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

RF conduzida 3Vrms (?)1 Vrms (V1)
IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 MHz

fora das bandas de

ISM@

10 Vrms (?)1 Vrms (V2)

150 kHz até 80 MHz
fora das bandas de
ISM@

D =3.5/V, VP

D = 12/V, \P

RF radiada 10 V/im (?)10 VIm (E1)
IEC 61000-4-6

80 MHz até 2,5 GHz

D = 12/E; VP 80 MHz até 800 MHz

D= 23/E; VP 800 MHz até 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor, e D
é a distancia de afastamento recomendada
em metros (m)®.

A intensidade de campo estabelecida pelo
transmissor de RF, como determinada
através de uma inspecéo eletromagnética no
local®©, deveria ser menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia®.

@ As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz a 80 MHz s&o 6,765 MHz até 6,795 MHz; 13,553 MHz até 13,567

MHz; 26,957 MHz até 27,283 MHz; e 40,66 MHz até 40,70 MHz.

® Os niveis de conformidade nas bandas ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia de 80 MHz até 2,5 GHz tem a intenc&o
de reduzir a probabilidade dos equipamentos de comunicagdo mdveis e portateis causarem interferéncia se forem trazidos
inadvertidamente ao ambiente do paciente. Por essa razdo, um fator adicional de 10/3 é usado no célculo de distancia de separacao

recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

© As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes radio base, telefone (celular/sem fio) radios
moveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmisséo de TV ndo podem ser previstos teoricamente com preciséo.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspegéo eletromagnética
do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o sistema € usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima, o sistema deveria ser observado para verificar se a operacdo esta Normal. Se um desempenho anormal for observado,
procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagao ou recolocagéo do sistema.

@ Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que [V4] V/m.
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Distancias de separacdo recomendadas entre o equipamento de comunicacdo de RF portatil e movel
e o sistema

O sistema é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual perturbacdes de
RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do sistema pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdo de RF
(transmissores) portéatil e mével e o sistema como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia

maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia médxima 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5

nominal de saida Fora das bandas Nas bandas ISM GHz
do transmissor ISM
(W)
35 12 12 23
D=|=P D=|=|P D=| =P D=|= /P
V1 V2 El El
0,01 0,35 1,2 0,12 0,23
0,1 1,1 3,8 0,38 0,73
1 3,5 23 1,2 2,3
10 11 38 3,8 7,3
100 35 120 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida néo listada acima, a distancia de separagdo recomendada D em
metros (m) pode ser determinada utilizando a equacgdo aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacgao para a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2 Nas bandas de frequéncia ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150 kHz e 80 MHz estéo 6,765 MHz até 6,795 MHz;
13,553 MHz até 13,567 MHz; 26,957 MHz até 27,283 MHz; e 40,66 MHz até 40,70 MHz.

Nota 3 Um fator adicional de 10/3 é usado no calculo da distancia de separagdo recomendada para transmissores nas bandas de
frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia 80MHz até 2,5 GHz para reduzir a probabilidade de interferéncia
que os equipamentos de comunicacdo mével/portatil poderiam causar se levados inadvertidamente em areas de pacientes.

Nota 4 Essas diretrizes podem néo ser aplicadas em todas as situag6es. A propagacgao eletromagnética € afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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11.17.4 Seguranca elétrica

A seguir sdo apresentadas as precaucdes que deverdo ser observadas ao se combinar estes

itens (equipamento ndo médico) com o sistema.

<) ADVERTENCIA

e Os itens que ndo cumprem as exigéncias da norma IEC 60601-1 néo
podem ser colocados a menos de 1.5 m do paciente.

e Todos os itens (equipamento eletromédico ou ndo) ligados ao sistema
com cabo de sinal de saida/entrada tém de receber alimentacdo de uma
fonte de corrente alternada que usa transformador separado (de acordo
com a norma IEC 60989) ou dispor de condutor de protecao de terra
adicional.

¢ Nao ligar diretamente equipamento elétrico ndo médico a tomada de
corrente alternada na parede. Usar fonte de alimentacdo AC com
transformador préprio. Do contrario, a fuga de corrente aumentara
acima dos niveis aceitos pela IEC 60601-1 sob condi¢cdes normais e
condicdes de uma s6 falha. Isto podera causar choque elétrico
perigoso no paciente ou no operador.

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

e O operador do sistema eletromédico ndo devera tocar em equipamento
elétrico ndo médico e no paciente simultaneamente. Isto podera causar

choque elétrico perigoso no paciente ou no operador.
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12 Sensor IRMA CO:; (opcional)

12.1 Uso Pretendido

O sensor “mainstream” IRMA™ CO: foi desenvolvido para monitorar gases respiratorios em pacientes

adultos, pediatricos e neonatos, em unidades de terapia, centro cirirgicos e pronto-socorros.

Consiste em um conjunto formado por um sensor de via Unica com tecnologia de até 9 canais de raios
ultravermelho n&o dispersivo (“Non-Dispersive Infrared” ou “NDIR”) para identificagdo dos gases, um sensor
de pressao barométrica, um regulador de tensao elétrica e de um microprocessador. A unidade pesa menos

do que 25g.

Concentracbes de Dioxido de Carbono (CO2) sdo monitoradas junto a outros parametros como a
frequéncia respiratoria (ou ritmo respiratério — “RR”), a forma de onda dos gases e a concentragdo de cada

gas durante a inspiracdo e expiragao.

O adaptador de vias aéreas encaixa-se perfeitamente ao sensor de CO2. Este equipamento utiliza a
tecnologia de janelas XTP™. O adaptador de vias aéreas deve ser posicionado entre o tubo endotraqueal e
0 circuito respiratorio permitindo que as janelas XTP posicionadas nas laterais do sensor mecam as

concentracdes dos gases.

Funcionando em uma tensao elétrica continua padrdo de baixa intensidade, o sensor foi projetado
para atender exigéncias de portabilidade e baixo consumo de energia, tipicamente abaixo de 1 Watt. Ele foi
projetado para ser extremamente facil de se integrar com qualquer aparelho para monitoracdo, permitindo a

visualizacéo das informacfes sobre os gases em tempo real.

12.2 Instrucdes de Uso

O sensor IRMA CO: foi projetado para ser usado conectado aos ventiladores Magnamed e a qualquer
outro aparelho de monitoragdo compativel. Tem como fungdo monitorar em tempo real o sinal e o valor de

concentracao do gés.

N&o deve ser usado como Unico meio de monitoracdo do paciente. Deve ser usado sempre em
conjunto com outro equipamento de monitoragdo dos sinais vitais e este processo deve ser acompanhado

por um especialista capaz de analisar as condi¢fes do paciente.

O sensor IRMA CO: foi desenvolvido para ser usado apenas por profissionais treinados e autorizados

da area de saude.

12.2.1 Montagem do sensor

1. Conecte o cabo do sensor ao ventilador e ligue o aparelho;
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2. Encaixe o adaptador de vias aéreas ao sensor. E possivel ouvir um clique, apds o

adaptador de vias aéreas se encaixar corretamente ao sensor;

Figura 12 — Encaixe do sensor de vias aéreas

3. O LED verde indicara que o sensor esta pronto para o uso.

Figura 13 — LED indica se o0 sensor esta pronto para o uso

4. Conecte o adaptador de vias aéreas adulto 15 mm ao “Y” do circuito respiratorio;

Figura 14 — Conexdo do adaptador de vias aéreas ao Y do circuito respiratorio

5. Conecte o adaptador de vias aéreas adulto 15 mm ao tubo endotraqueal do paciente;
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Figura 15 — Conexdo do adaptador de vias aéreas ao Y do circuito respiratério

6. Caso haja a necessidade de se conectar um trocador de calor e umidade (Heat Moisture
Exchanger ou “HME?”), posicione-o entre o sensor e o tubo endotraqueal. Estando a frente
do sensor, protegera o adaptador de vias aéreas de secregdes e efeitos do vapor d’agua, o

que elimina a necessidade de troca do adaptador durante o uso.

4

Figura 16 — Esquema de montagem com HME

12.2.2 Posicionamento do sensor

Durante a conexdo do sensor ao circuito ventilatério de um paciente pediatrico, é de extrema

importancia evitar o contato direto entre o sensor e o corpo da paciente.

Caso nédo seja possivel, por qualquer motivo, o contato direto do sensor com qualquer parte do corpo

da crianga, um material isolante deve ser colocado entre o sensor e o corpo.
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<) ADVERTENCIA

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

12.2.3 Procedimento de zeramento

Para assegurar a alta precisdo nos valores medidos pelo sensor IRMA, as recomendacdes de
zeramento a seguir devem ser seguidas.

<) ADVERTENCIA

e O zeramento incorreto do sensor resultara na leitura incorreta dos

valores medidos.

& Observacao

e A opcdo de zeramento do sensor estara disponivel na janela OPCOES VENT,
assim que o sensor for identificado e 0 mesmo estiver pronto para uso.

e Pode levar alguns segundos até que o sensor esteja pronto para o processo de
zeramento.

O zeramento deve ser feito, conectando-se um adaptador de vias aéreas ao sensor, sem conecta-los
ao circuito respiratério. Quando os sinais de monitoracdo de gases estiverem com seus valores estaveis,

pressiona-se o botdo para o inicio do zeramento.

Cuidados especiais devem ser tomados para evitar que haja alguma respiragédo proxima ao sensor
antes ou durante o zeramento. A presenca de ar ambiente (21% de Oz e 0% de CO2) no adaptador de vias
aéreas é de crucial importancia para um zeramento bem-sucedido. Se a mensagem de erro na calibracédo

aparecer imediatamente apés o final do procedimento de zeramento, 0 mesmo devera ser repetido.

O zeramento deve ser executado todas as vezes que 0 adaptador de vias aéreas for substituido.
Também deve ser executado sempre que houver um deslocamento da linha base (offset) em alguma das
medidas dos gases ou quando alguma das mensagens de alarme for exibida: “lRMA PARAMETRO FORA
DO ESPECIFICADOQO”, “IRMA CO2 FORA DO ESPECIFICADOQO” ou ainda “IRMA ZERAR SENSOR”.
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ApOs ligar o sensor ou trocar o adaptador de vias aéreas, aguarde pelo menos um minuto antes de

iniciar o procedimento de zeramento para que haja o aquecimento do sensor.

O LED verde no sensor piscara por 5 segundos enquanto o processo de zeramento estiver em

andamento.

12.2.4 Informagdes sobre o LED de status

Tabela 42 - LED de status IRMA CO;

Cor (estado) Significado

Verde (aceso constantemente) Sistema OK

Verde (piscando) Zeramento em progresso
Azul (aceso constantemente) Agente anestésico presente
Vermelho (aceso constantemente) | Erro no sensor

Vermelho (piscando) Verifique o adaptador

12.3 Manutencao Preventiva

A calibracao do géas deve ser verificada em intervalos regulares por instrumento de referéncia.

12.4 Limpeza e Desinfeccéo

Para processo de limpeza e desinfec¢éo do sensor IRMA COg, ver capitulo 8.2.3.

12.5 Avisos Importantes

<) ADVERTENCIA

e O sensor IRMA CO:z deve ser operado exclusivamente por pessoas
treinadas e autorizadas da equipe médica.

e O sensor nao deve ser usado com agentes anestésicos inflamaveis.

e Adaptadores de vias aéreas ndo devem ser reutilizados.

e A reutilizacdo de um adaptador descartavel pode causar uma infeccao
cruzada.

e Adaptadores de vias aéreas devem ser descartados de acordo com o
regulamento local para descartes médicos.

e Nao use o adaptador de vias aéreas adulto/pediatrico em pacientes
neonatos, pois o adaptador adiciona um espaco morto de 6mL no
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circuito respiratorio do paciente.

N&o use o adaptador de vias aéreas neonato em pacientes adultos,
pois este adaptador pode adicionar uma resisténcia excessiva.

As medidas podem ser afetadas por equipamentos de comunicacao
por radio-frequéncia ou por aparelhos celulares.

O usuario deve se certificar de que o sensor sera usado em ambientes
conforme as especificacdes de ambiente eletromagnético expressas
neste manual.

N&o use o adaptador de vias aéreas com inaladores com doses
medidas ou com medicamentos nebulizados, pois eles podem afetar na
transmissao de luz dentro das janelas do sensor.

O sensor IRMA CO:z foi projetado para ser um aparelho adjunto na
monitoracao do paciente, portanto, suas informacgcfes devem ser
analisadas junto a outras medic0es e sintomas.

O zeramento incorreto pode resultar em medicdes erradas.

Troque o adaptador de vias aéreas se houver condensacao dentro do
adaptador.

Use somente adaptadores de vias aéreas produzidos pela Masimo.

O sensor nao deve entrar em contato direto com o paciente durante o
uso.

N&o conecte o adaptador de vias aéreas entre o tubo endotraqueal e o
cotovelo do circuito respiratorio, pois isto pode fazer com que as
secrecdes do paciente bloqueiem as janelas do adaptador, causando

uma operacao incorreta do sensor.

Figura 17 — Posicionamento incorreto e correto do adaptador de vias aéreas
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<) ATENGAO

¢ Na&o aplique tensao elétrica no cabo do sensor.
o Nao utilize o sensor em ambientes cujas especificacdes estejam fora

dos limites estabelecidos na sua especificacdo técnica.
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13 Oximetro de Pulso (opcional)

13.1 Uso Pretendido

O oximetro de pulso Masimo MS-2040 é uma solucdo autossuficiente que permite a medicdo segura

da SpOz, frequéncia cardiaca, indice de perfuséo e PVI, mesmo em movimento ou baixa perfuséo.

13.2 Principio de Operacao
A placa MS do oximetro de pulso Masimo SET é baseada em trés principios:

1. Diferencial de absor¢éo de oxi-hemoglobina e deoxi-hemoglobina das luzes vermelha e
infravermelha (espectrofotometria).

2. O volume de sangue arterial no tecido e a luz absorvida nas altera¢ces do sangue
(pletismografia).

3. Derivacgédo arteriovenosa é altamente variavel e sua flutuacdo de absorbancia pelo sangue

venoso é a maior componente de ruido durante o pulso.

A placa MS do oximetro de pulso Masimo SET assim como a dosimetria de pulso tradicional determina
a SpO: pela passagem de luz vermelha e infravermelha em um leito capilar e altera a medida durante o ciclo
pulsatil. Diodos emissores de luz vermelha e infravermelha (LED) nos sensores de oximetria servem de fonte

de luz, o fotodiodo serve como um fotodetector.

Tradicionalmente a oximetria de pulso assume que todas as pulsac¢des no sinal de absorc¢édo da luz
séo causadas por oscila¢cdes no volume de sangue arterial. Assumindo que o fluxo de sangue na regido do
sensor passa inteiramente pelo leito capilar em vez de alguma derivagéo arteriovenosa. A oximetria de pulso
tradicional calcula a relagédo da absorcao pulsatil (AC) em relagdo a média absor¢éo (DC) em cada um dos

dois comprimentos de onda, 660nm e 905nm:

S(660) = AC(660) / DC(660)
S(905) = AC(905) / DC(905)

O oximetro entdo calcula a relacdo entre estes dois sinais de pulso absorcao arterial:

R = S(660) / S(905)

Este valor de R é usado para achar a saturagdo (SpO2) numa tabela de verificacao feita pelo software
do oximetro. Os valores desta tabela foram obtidos baseando-se em estudos sobre o sangue humano,

realizados com voluntarios adultos saudaveis, em situa¢édo de hipdxia induzida.

A placa MS do oximetro de pulso Masimo SET assume que a derivacdo arteriovenosa € altamente

varidvel na absorcado flutuante devido ao sangue venoso ser um componente de ruido durante o pulso. A
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placa MS decompde S(660) e S(905) em um sinal arterial, mais um componente de ruido e calcula a relagédo

do sinal arterial sem o ruido:

S(660) = S1+N1

S(905) = S2+N2

R=S1/S2

Novamente, R é a razéo entre dois sinais de absorcao arterial pulsada e seu valor é usado para achar
a saturacdo SpO2 numa equacao derivada empirica no software do oximetro. Os valores na equagao derivada
empirica foram obtidos baseando-se em estudos sobre o sangue humano, realizados com voluntarios adultos

saudaveis, em situacéo de hipdxia induzida.

As equacdes acima sdo combinadas e um ruido de referéncia (N’) é determinado:

N’ = S(660) - S(950) X R

Se nao houver ruido N’ = 0: entdo S(660) = S(905) x R que € a mesma relacdo do oximetro de pulso

tradicional.

A equacdo para o ruido de referéncia é baseada no valor de R, no valor procurado para determinar
SpO:2. O software da placa MS varre todos os possiveis valores de R que correspondem aos valores de SpO:
entre 1% e 100% e gera um valor N’ para cada um destes valores de R. Os sinais S(660) e S(905) sao
processados para cada possivel ruido N’ de referéncia, para uma correlacdo de cancelamento adaptativo
(ACC) que produz uma saida de poténcia versus possivel valor de SpO2 como mostrado na figura seguinte

onde R corresponde ao SpO2= 97%:

SaturacaoDiscreta (DST)

Cancelador Correlative da Energia de Saida

65 70 75 80 85 20 o5 87 100

%Sp0O,

A curva DST tem dois picos: um pico correspondente a saturacao mais alta é selecionado como valor
de SpO.. Toda a sequéncia é repetida a cada dois segundos nos quatro segundos mais recentes do dado
recebido. Concluindo o SpO: da placa MS, corresponde a avaliagdo corrida da saturacdo da hemoglobina

arterial atualizada a cada dois segundos.
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13.3 Avisos Importantes

<) ADVERTENCIA

e Perigo de exploséo. Nao use o oximetro de pulso MS na presenca de
anestésicos inflamaveis ou outras substancias inflaméaveis em
contaminacdo como o ar, ambientes enriquecidos por oxigénio ou
oxido nitroso.

e O oximetro de pulso ndo deve ser usado como um sensor de apneia.

e A frequéncia cardiaca é baseada na deteccao 6tica do fluxo pulso
periférico e desta forma pode ndo detectar certas arritmias. Portanto, o
oximetro de pulso ndo deve ser usado como reposi¢cao ou substituicdo
da analise de arritmia baseada no ECG

e Um oximetro de pulso pode ser considerado um dispositivo de alerta
prévio. Como um indicador da tendéncia desoxigenacdo do paciente,
amostras de sangue podem ser analisadas por laboratério de co-
oximetria para completar o entendimento da condicdo do paciente.

e A placa MS do oximetro de pulso deve ser operada somente por
pessoa qualificada.

e O manual, as instru¢cdes de uso e todas as informacgdes de precaucdes
e especificacdes devem ser lidas antes de usar.

e H& perigo de choque elétrico. Ndo remova a capa do monitor exceto
para atroca de bateria.

e O operador poderéarealizar os procedimentos de manutencéo
especificamente descritos no manual do produto.

e Contate a assisténciatécnica Magnamed para reparos do oximetro.

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

e Substancias interferentes:

o Carboxihemoglogina pode erroneamente aumentar as leituras. O
nivel de aumento é aproximadamente igual a quantidade de
carboxihemoglobina presente.

o Corantes ou qualquer substancia contendo corante, que alterem
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pigmentacdo usual da artéria podem causar erros de leitura.

N&o use o sensor durante a varredura da ressonancia magnética (MRI):

o A corrente induzida pode potencialmente causar queimaduras.

o O oximetro pode afetar aimagem da ressonancia e a unidade de

ressonancia pode afetar as medidas de oximetria.

Se a fidelidade de qualquer medida ndo parecer razoavel,
primeiramente verifigue os sinais vitais do paciente por medidas
alternativas e verifique se o oximetro esta funcionamento
apropriadamente.
O oximetro pode ser usado durante a desfibrilacdo, mas as leituras
podem né&o ter precisdo por uma curto periodo de tempo.
Antes do uso, leia cuidadosamente as instru¢cfes de uso dos sensores
LNOP/LNCS.
Use somente sensores de oximetria Masimo para medi¢gao da SpOs..
Danos ao tecido podem ser causados pela aplicacdo ou uso incorreto
dos sensores LNOP/LNCS.
Inspecionar o local do sensor conforme direcionado nas instrucfes de
uso do produto, a fim de assegurar a integridade da pele e o correto
posicionamento e ades&o do sensor.
N&o use sensores LNOP/LNCS danificados.
N&o use sensores LNOP/LNCS com os componentes 6pticos expostos.
Ndo mergulhe o sensor em agua, solventes, ou solucédo de limpeza (os
sensores e conectores ndo sdo a prova de agua).
N&o esterilize por irradiacéo, vapor ou esterilizacdo por 6xidos.
Veja as instrucfes de limpeza nas instrucdes de uso para sensores
Masimo LNOP/LNCS reutilizaveis.
N&o utilize cabos danificados.
N&o mergulhe o cabo do paciente em agua, solventes ou solucéo de
limpeza (os cabos do paciente ndo sdo a prova d’agua).
N&o esterilize por irradiacéo, vapor ou esterilizagdo por 6xidos.
Veja as instrucdes de limpeza nas instrugdes de uso para cabos de

pacientes Masimo LNOP/LNCS reutilizaveis.
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<) ATENCAO

e Cuidados nalimpeza:

O

©)

N&o autoclave, esterilize por pressé@o ou por gas.

N&o molhe ou mergulhe o monitor em qualquer ligquido.

Use com moderacao a solucao de limpeza. O excesso de solucéo
pode escorrer dentro do monitor e causar danos internos aos
componentes.

N&o toque, pressione ou esfregue o painel do display com
componentes de limpeza abrasivos, escovas, instrumentos de
limpezas ou deixe-0 em contato com algo que possa arranhar o
painel.

N&o use solucbes derivadas de petréleo ou acetonas ou outros
solventes asperos para limpar o oximetro, pois essas
substancias atacam os materiais do dispositivo e podem

resultar em falha do mesmo.

e A imprecisdo nas medidas pode ser causada por:

O

o

Aplicac&o ou utilizagdo incorreta do sensor.

Nivel significativo de disfuncdo na hemoglobina (por exemplo,
carboxihemoglobina ou metahemoglobina).

Corantes intravasculares como o verde indocianeto ou azul de
metileno.

Exposicdo ailuminacdo excessiva, como lampadas cirargicas
(especialmente as com fonte de luz xenon), lampada para
bilirrubina, luz fluorescente, lampadas de aquecimento
infravermelho ou luz solar direta (a exposicao ailuminacao
excessiva pode ser corrigida pela cobertura do sensor com um
material escuro e opaco).

Movimentagcao excessiva do paciente.

Pulsacéo venosa.

Posicionamento do sensor numa extremidade com um manguito

de pressao sanguinea, cateter arterial ou linha intravascular.
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e A perdado sinal de pulso pode ocorrer por qualquer das situacdes

seguintes:

O

O

O sensor estd muito apertado

Ha iluminacdo excessiva das fontes de luz como uma lampada
cirargica, uma lampada para bilirrubina ou luz solar.

O manguito de presséo sanguinea esta inflado na mesma
extremidade onde esta posicionado o sensor de SpOa.

O paciente tem hipotensao, vasoconstricao severa, anemia
severa ou hipotermia.

Ha uma ocluséo arterial préxima do sensor.

O paciente esta em parada cardiaca ou em estado de choque.
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14 Servico Técnico

<) ADVERTENCIA

e Os ventiladores FlexiMag, FlexiMag Plus e BabyMag s&o equipamentos
de suporte a vida e portanto, caso seja necessario algum reparo ou
manutencdo nesses equipamentos, procure somente o servigo técnico
autorizado Magnamed .

e NAO UTILIZE o equipamento se n&o estiver funcionando de acordo
com as especificagdes contidas neste manual de operagéo.

e Antes de enviar o equipamento para o servi¢o técnico, observe

RIGOROSAMENTE o processo de limpeza e desinfecc¢éo.
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15 Simbologia

15.1 Simbolos utilizados no equipamento

Tabela 43 — Simbolos utilizados no equipamento

Simbolo

Descrigao

PERIODO DE MANUTENCAO PREVENTIVA

EQUIPAMENTO CLASSE Il

EQUIPAMENTO COM PARTE APLICADA DE TIPO BF

GRAU DE PROTECAO IPX1 (INGRESS PROTECTION) QUANTO A PROTECAO

IPX1 CONTRA PENETRACAO DE LIQUIDOS
c € CONFORMIDADE CE: INDICA QUE O SISTEMA ESTA EM CONFORMIDADE COM A
XXX DIRETIVA DO CONSELHO EUROPEU 93/42/CEE PARA EQUIPAMENTOS MEDICOS
EC | REP REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

ATENGAO! CONSULTAR DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

CONSULTAR INSTRUCOES DE OPERAGAO

RECOLHIMENTO DE EQUIPAMENTO ELETRICO/ELETRONICO FEITO DE FORMA
SEPARADA (NAO DESCARTE COMO LIXO COMUM)

DATA DE FABRICACAO

IDENTIFICACAO DO FABRICANTE

ENTRADA DE GASES (AR / O2)

LIGAR

DESLIGAR

CORRENTE ALTERNADA

11O — |4|E|E = B>

CORRENTE CONTINUA
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Simbolo

Descrigao

ENTRADA DC - FONTE DE ALIMENTACAO EXTERNA

®_

FUSIVEL

15.2 Simbolos utilizados na embalagem e rotulagem

Tabela 44 — Simbolos utilizados na embalagem e rotulagem

Simbolo

Descrigao

FRAGIL

DIRECAO DA FACE SUPERIOR DA EMBALAGEM

MANTENHA PROTEGIDO DA LUZ SOLAR

MANTENHA PROTEGIDO DE UMIDADE

QUANTIDADE MAXIMA DE EMPILHAMENTO

LIMITES DE TEMPERATURA

CONFORMIDADE CE: INDICA QUE O SISTEMA ESTA EM CONFORMIDADE COM A
DIRETIVA DO CONSELHO EUROPEU 93/42/CEE PARA EQUIPAMENTOS MEDICOS

INMETRO
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16 Abreviacoes e Termos Utilizados

Tabela 45 - Abreviacfes e termos utilizados

Abreviacao

Significado

APS Delta de pressdo de suporte (pressdo acima da PEEP)
0 Concentracdo de Oz

PEEP Positive end-expiratory pressure

Pr Control Pressdo controlada (pressdo acima da PEEP)

Pr Inferior Pressdo no nivel inferior em APRV/DualPAP

Pr Insp Pressdo inspiratdria (pressdao absoluta em modo neonatal)
Pr Limite Pressdo limite

Pr Superior Pressdo no nivel superior em APRV/DualPAP

Sensib Fl Sensibilidade a fluxo (para disparo)

Sensib Pr Sensibilidade a pressao (para disparo)

T Inferior Tempo no nivel Inferior em APRV/DualPAP

T Subida Tempo de subida (rampa de subida ou rise time)

T Superior Tempo no nivel Superior em APRV/DualPAP

Tempo Ins Tempo inspiratério

Vol Minuto Volume minuto

Vol/Peso Volume por peso do paciente

NIV ou VNI Noninvasive Ventilation (ventilagdo ndo invasiva)
0+ Concentragao de 50 a 100% de Oz por determinado tempo
02 100% Concentragdao 100% de Oz por determinado tempo
CICLO MANUAL ou MANUAL INSP | Disparo de ciclo manual

HOLD INSP Pausa inspiratoria

HOLD EXP Pausa expiratoria

Leakage Porcentagem ou fluxo de vazamento

Cdyn Complacéncia dindmica

Cstat Complacéncia estatica

E Elastancia

R Rateou f Frequéncia respiratoria

Rate sp ou fspont Frequéncia respiratdria espontanea

(H 3 Relagdo I:E

Pmean Pressao média

Ppeak Pico de pressao

Pplat Pressdo de plato

RE Resisténcia expiratdria

RI Resisténcia inspiratdria

RSBi Rapid Shallow Breathing Index (IRRS, indice de Tobin)
TC Cosntante de tempo (Expiratory Time Constant)
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Abreviacao Significado
Te Tempo expiratorio
Ti Tempo inspiratorio
Ti/Ttot Razao tempo inspiratdrio por tempo total
Vte ou VTE Volume total txpirado
Vte sp ou VTE spont Volume total expirado espontaneo
Vti ou VTI Volume total inspirado
MV ou VM Volume minuto
MV sp ou VM spont Volume minuto espontaneo
WOBiI Trabalho respiratorio imposto (Imposed Work Of Breathing)

<) ADVERTENCIA

e O ajuste de presséo controlada (Pr Control) em pacientes pediéatricos
ou adultos, refere-se a uma pressao relativa, ou seja, ajusta-se valor de
pressao ACIMA da PEEP.

e A presséo inspiratéria resultante sera a soma da pressao controlada
com a PEEP.
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17 Declaracao de Biocompatibilidade

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que todos os materiais utilizados em partes aplicadas
(conforme definicdo da norma NBR IEC 60601-1) no Fleximag Ventilador de Transporte e Emergéncia, tém

sido amplamente utilizados na area médica ao longo do tempo garantindo assim sua biocompatibilidade.

E de acordo com a norma ISO-10993-1 Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation
and testing — clausula 5 - o ventilador, suas partes e acessorios sao classificados como dispositivo sem
contato direto ou indireto com o corpo do paciente, desta forma o ventilador, suas partes e acessorios nao

sédo incluidos no escopo desta norma.

<) ADVERTENCIA

e Os acessorios comuns adquiridos de terceiros DEVEM possuir registro

na ANVISA.
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18 Garantia

Os produtos fabricados e comercializados pela MAGNAMED TECNOLOGIA

MEDICA S/A sdo garantidos contra defeitos de material e fabricacdo, em todo territorio

brasileiro, conforme disposi¢des abaixo.

O periodo de garantia é de 275 dias para o equipamento e de 90 dias (estipulado em
lei) para as baterias, células de oxigénio, fontes de alimentacdo externa e demais
acessorios, desde que mantidas suas caracteristicas originais, prazos estes contados a
partir da data de aquisicdo pelo primeiro comprador do produto, constante na Nota Fiscal
de Venda da MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A.

A responsabilidade pela garantia limita-se a troca, reparo e mao de obra, para as
partes que apresentem vicio ou ndo atendam as especificacdes contidas no Manual de

Operacao do produto.

A garantia € limitada ao produto que seja utilizado sob condigbes normais e para 0s
fins a que se destina e cujas manutencdes preventivas e substituicbes de pecas e consertos
sejam realizadas de acordo com as instru¢cdes constantes no Manual de Operacdo do

produto, por pessoal autorizado pelo fabricante.

A garantia ndo cobre vicios causados por uso ou instalacédo inadequados, acidentes,
esterilizacdo inadequada, servico, instalacéo, operacao ou alteracao realizados por pessoal

nao autorizado pelo fabricante.

O rompimento ou auséncia dos lacres ou selos de garantia por pessoal néo

autorizado, resulta na perda da garantia do produto.

Pecas sujeitas a desgaste ou deterioracdo por uso normal, condigcbes de uso

adversas, uso indevido ou acidentes, ndo séo cobertas pela garantia.

N&o estdo cobertos pela garantia, eventuais despesas e riscos com o transporte do

produto.
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Para os equipamentos vendidos com garantia estendida, a mesma somente sera
vélida caso sejam realizadas as manutencdes preventivas sugeridas pela Magnamed, de

acordo com o capitulo 9 deste manual.

N&o existe nenhuma garantia expressa ou implicita, além das expostas acima.

MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A



Este produto destina-se exclusivamente para uso em ventilacdo pulmonar e

deve ser operado somente por profissionais treinados e qualificados.

Responsavel Técnico:
Inscricdo no CREA-SP

Responsével Legal:

M.

MAGNAMED

Fabricante
Assisténcia Técnica
Atendimento ao Consumidor

Rua Santa Ménica, 801, 831

06715-865 — Parque Industrial San José - Cotia — SP Brasil
Tel/Fax: +55 11 4616-9699

E-mail: magnamed@magnamed.com.br

Website: www.magnamed.com.br

CNPJ: 01.298.443/0002-54

Inscricdo Estadual: 149.579.528.111

EC REP

Representante Europeu

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Horacio Lengo N° 18, CP 29.006
Malaga — Spain

Tel.: +34 951214054

Fax: +34 952330100

E-mail: info@cmcmedicaldevices.com

Website: www.cmcmedicaldevices.com

EngP Tatsuo Suzuki
0600629049

Tatsuo Suzuki
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