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1. APRESENTAGCAO

Este Manual de Uso apresenta as instrugbes para utilizagdo e uma descri¢cdo técnica do
Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19, sendo parte integrante do equipamento. O Manual de
Uso deve ser utilizados por profissionais da saude com formagdo técnica apropriada com o
objetivo de promover a utilizagdo segura durante a vida util. A leitura e uso deste manual pode
ser considerado a instrugdo minima para utilizagdo do Ventilador.

1.1. DEFINICOES
ADVERTENCIA

e Informa ao usuario sobre possibilidade de lesdo, morte ou outra reagdo adversa séria
associada ao uso ou mau uso do Ventilador.

PRECAUGOES

e Informa ao usuario sobre a possibilidade de ocorrer falha do Ventilador associado ao uso ou
mau uso, tais como maus funcionamentos, danos ao Ventilador, ou danos a bens de terceiros,
e indiretamente, a lesdo de um paciente.

NOTAS

e InformagGes importantes.
simBoLOS

e Sinalizagdo grafica de seguranca.

1.2.  ADVERTENCIAS

e Onde encontrar o simbolo & leia 0 Manual de Uso para maiores detalhes, este manual
deve ser lido na integra, ATENTAMENTE, para utilizagdo correta e segura do Ventilador e para
proporcionar méaxima seguranca e melhores recursos aos pacientes. Observe todas as
Adverténcias e Precaugdes contidas neste manual e na rotulagem do Ventilador.

o Este Ventilador deve ser utilizado somente para o propodsito especificado de acordo com Uso
Pretendido, em conjunto com a monitorizagdo apropriada;

o Este Ventilador deve ser operado somente por profissionais qualificados da area da saude
com conhecimento em ventilagdo mecanica qualificados e treinados no seu uso, que deve
manter vigilancia durante seu uso;

e Nenhuma modificagdo neste Ventilador é permitida sem a autorizagdo da INSPIRAR.

o Se este Ventilador for modificado, inspe¢do e ensaios apropriados devem ser conduzidos para
garantir a seguranga continuada de sua utilizagdo.
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APRESENTACAO

e O profissional a cargo de sua utilizagdo devera, segundo seu critério e conhecimento, aplicar
o Ventilador a necessidade do paciente.

e E requerida atengdo constante de pessoal especializado quando o paciente estiver conectado.

e Sempre que o Ventilador estiver em uso, um meio alternativo de ventilagdo deve estar
disponivel, para evitar morte do PACIENTE em caso de falha do Ventilador.

e Na utilizagdo de pressdes inspiratérias mais elevadas, especificamente acima de 25 até 30
c¢cmH20, recomenda-se uma maior monitorizagdo clinica pela maior variagdo apresentada ao
se utilizar determinadas pressdes, mitigando os riscos durante sua utilizagdo.

e Para volume de 200 a 300 ml no modo PCV, recomenda-se uma maior monitorizagdo clinica
pela maior variagao apresentada ao se utilizar estas variagdes, mitigando os riscos durante sua
utilizagao.

e Podem ocorrer variagdes no Volume no modo VCV, principalmente na faixa de complacéncia
de 10 ml/cmH20 recomendag¢do de uma maior monitorizagdo clinica pela maior variagdo
apresentada ao se utilizar determinadas pressdes, mitigando os riscos durante sua utilizagdo.

e Quando for selecionado o modo de ventilagdo PSV obrigatoriamente devera selecionar um
modo de ventilagdo de backup em caso de APNEIA.

O Ventilador deverad ser equipado com EQUIPAMENTO DE MONITORACAO DE O2 para
medicBes da concentracdo de oxigénio inspiratério (no ramo inspiratério ou no ORIFICIO DE
CONEXAO AO PACIENTE) e obedecendo a I1SO 80601 2-55:2011, antes de ser colocado em
servigo.

O EQUIPAMENTO DE MONITORACAO DE 02 deve, em adi¢do, ser equipada com um SISTEMA
DE ALARMES que inclua uma CONDICAO DE ALARME para nivel alto de oxigénio.

e Os problemas de funcionamento requerem agdo corretiva imediata.

O uso do filtro HME entre o Y do circuito e o tubo orotraqueal ou traqueostomia, e o filtro
HEPA na saida exalatoria do Ventilador é necessario para mitigar o risco de contaminagdo.

O filtro HEPA utilizado devera ser composto por uma malha de fibras dispostas aleatoriamente
com diametros 0,5 e 2 um. Os fatores mais importantes sdo diametro das fibras, poder de
filtragdo (maior que 99,99 %) e velocidade das particulas.

e O filtro HME devera possuir um filtro microbioldgico como barreira (maior que 99,7%), de
forma a prevenir a infecgdo cruzada entre paciente, Ventilador e ambiente.

o Verificar vida Gtil, processo de limpeza e esterilizagdo com o fabricante dos acessorios.

e A troca e/ou esterilizagdo dos acessérios devem seguir as recomendag¢des do fabricante
desses acessérios para evitar contaminagao e erro na leitura de parametros.

e Antes do primeiro uso do Ventilador, é necessario conectd-lo a rede elétrica para

carregamento inicial da bateria (16 horas).
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e O Ventilador possui um circuito inteligente que controla o processo de carga da bateria
quando necessario. Durante este processo, o seu funcionamento ndo é alterado.

e A comutagdo para a bateria interna ocorre automaticamente sem necessidade de intervengdo
externa, ndo alterando o funcionamento do Ventilador.

Quando a bateria estiver com carga baixa ela deve ser conectada imediatamente em uma
fonte de energia elétrica apropriada, pois a sua falta podera provocar a parada do Ventilador.

e Para evitar o risco de choque elétrico, este Ventilador deve ser conectado apenas a uma rede
de alimentagdo com aterramento para protegao.

e Para isolar totalmente o Ventilador da rede elétrica, é necessério a desconexdo do plugue do
cabo flexivel da rede.

O gabinete deve ser aberto somente por pessoal técnico qualificado devido ao risco de choque
elétrico.

e N3o tocar em partes acessiveis do Ventilador (tais como bot3o liga/desliga, baterias, etc.) e
no paciente simultaneamente.

e Para assegurar a protegdo elétrica e evitar risco de fogo NUNCA mudar os fusiveis. Caso o
Ventilador ndo funcione, contate o Servico Técnico Autorizado ou Credenciado pela
INSPIRAR.

Perigo de choque elétrico: NUNCA desmonte o gabinete do Ventilador. A abertura do
Ventilador somente poderd ser realizada pelo Servigo Técnico Autorizado ou Credenciado
pela INSPIRAR.

O Ventilador deve ser operado pela bateria quando houver duvida sobre a integridade do
conector terra, tendo o cuidado de ndo ultrapassar a autonomia da bateria.

A bateria deve ser checada periodicamente realizando-se um ciclo de carga e descarga, caso
haja algum problema no ciclo de carga e descarga entrar em contato com a INSPIRAR, pois a
bateria somente podera ser substituida pelo mesmo.

e O cabo de alimentagdo flexivel do Ventilador ndo devera ser trocado pelo operador, podendo
causar dano ao equipamento.

e Nenhum processo de manutencgdo, aferigdo ou calibragdo do Ventilador devera ser realizado
enquanto estiver conectado ao paciente.

N&do utilizar ou armazenar o Ventilador em temperaturas fora dos limites estabelecidos no
neste manual.

e Caso o Ventilador seja armazenado em uma temperatura inferior a +10 °C, o mesmo devera
ser aclimatizado por no minimo 60 minutos em temperatura de operagdo (15 a 30 °C).

® Antes da primeira utilizagdo e depois da utilizagdo em cada paciente, é necessario limpar o

Ventilador. Realize a limpeza conforme descrito neste manual.
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e O processo de limpeza ou desinfec¢do do Ventilador devera seguir os critérios definidos no
neste manual, evitando a degradagdo do mesmo.

e A utilizagdo de ACESSORIOS e cabos que n3o sejam os especificados, a exce¢do dos acessdrios
e cabos fornecidos pela INSPIRAR, como pegas de reposigdo para componentes internos, pode
resultar em acréscimo de EMISSAO ou reducdo da imunidade do Ventilador Pulmonar
Inteligente VI-C19.

e N3o cobrir ou posicionar o Ventilador de forma que o modo de operagdo ou desempenho seja
afetado: N3o bloquear as entradas e / ou saidas de ar ou oxigénio, ndo posicionar o Ventilador
préximo as cortinas que bloqueio o fluxo de ar refrigerador, causando superaquecimento.

e N3o posicionar o Ventilador de maneira que seja dificil operar o dispositivo de desconexao da
rede de alimentagdo elétrica.

O Ventilador ndo pode ser utilizado em camara hiperbarica.

O Ventilador é adequado para utilizagdo em ambiente rico em oxigénio.

e N3o alimentar o Ventilador com oxido nitrico, hélio ou mistura desses gases e nenhum outro
gas anestésico. Utilizar somente gases de grau médico.

O Ventilador podem ser adversamente afetados e sofrer interferéncias de certos
equipamentos de transmissdo, equipamentos cirurgicos de alta frequéncia (diatermia),
desfibriladores e terapias com ondas curtas, que podem interromper o seu funcionamento.
N3o utilize estes equipamentos de transmissdo nas proximidades do Ventilador.

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

e As partes aplicadas sdo a prova de desfibrilagdo.

e O Ventilador pode ter sua precisdo afetada pelo gas adicionado na utilizagdo de um
nebulizador ou umidificador.

e A nebulizagdo ou a umidificagdo podem aumentar a resisténcia do filtro do sistema
respiratério do Ventilador, desta forma, o operador devera monitorar o filtro
frequentemente, devido ao aumento de resisténcia e bloqueio.

e Mangueiras ou tubos, condutores elétricos ou antiestaticos ndo devem ser utilizados no
sistema respiratério do Ventilador.

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

e A adigdo de acessérios ou de outros componentes ou subconjuntos ao sistema respiratérios
do Ventilador podem alterar a pressdo gradiente através do sistema respiratério e essas

mudangas podem afetar o seu desempenho.
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e N3do ha efeitos adversos, além dos indicados pela ISO 80601-2-12, que possam interferir no
desempenho essencial ou na seguranga basica do Ventilador quando qualquer acessoério
recomendado é inserido no VBS.

e Deve se respeitar o tempo de utilizagdo continua do Ventilador conforme definido no item de
Manutengdo preventiva deste manual. A utilizagdo acima do tempo definido podera gerar
dano ao Ventilador e / ou paciente.

1.3.  PRECAUGOES

e O Ventilador é disponibilizado com o processo de aferigdo padrao, recomenda-se a realizagdo
de uma aferi¢do no local onde o equipamento sera utilizado, devido as variagOes de altitude
e temperatura.

e O Ventilador é um equipamento médico que deve ser operado por pessoal qualificado e
treinado, sob a supervisdo direta de um médico.

e Antes de iniciar a ventilagdo mecanica é recomendado que verifique a carga completa da
bateria para garantir a autonomia de funcionamento do Ventilador quando estiver sem
alimentagdo externa.

e Amarca e modelos dos acessérios ficam a critério do ambiente profissional de cuidado a satide
onde o Ventilador estd sendo utilizado, respeitando as caracteristicas técnicas minimas e
normas aplicadas, exceto para o tubo de auto calibragdo do Ventilador que é fornecida pela
INSPIRAR.

N&o existe restrigdao quanto a diregdo de fluxo para conexdo da mangueira do cabo traqueia
no Ventilador.

e Convém que os equipamentos portateis de comunicag¢do por RF (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte
do Ventilador, incluindo cabos especificados pela INSPIRAR. Caso contrario, podera ocorrer
degradacgdo do seu desempenho.

e N3o se utiliza interruptor, somente plugue de rede padrao ABNT NBR 14136:2012.

e Utiliza-se fusivel na fonte com protecdo contra sobrecorrente para evitar a desconexao do
Ventilador da rede de alimentagdo pela produgdo de um curto-circuito.

e Durante o periodo de garantia, a estadia ou movimento do Ventilador deve ser realizado com
a embalagem original, sem os acessdrios conectados (mangueiras, circuito paciente e filtros)
com a sua protecdo interna correspondente, caso contrario acarretard perda da garantia.

e Para manutengdo preventiva ver instrugdes neste manual.

* Nunca esterilize o Ventilador. Os componentes internos ndo sdo compativeis com as técnicas
de esterilizagdo.

e Nunca opere o Ventilador exposto diretamente ao calor ou a luz solar.
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e Nunca cubra ou posicione o Ventilador de forma que bloqueie a entrada de ar para
resfriamento.

1.4. NOTAS

e Esquemas Elétricos, Diagramas de Circuitos, listas de componentes, instru¢des de reparos/
calibragdes podem ser fornecidos pela INSPIRAR, mediante acordo entre as partes.

e Ao finalizar a vida util do Ventilador, ndo descarte parte ou todo do mesmo em lixeiras
comuns, para isto entre em contato com a INSPIRAR.

e O Ventilador ndo utiliza nenhum tipo de liquido para resfriamento e éleo em suas partes.

e O sistema ndo utiliza nenhuma técnica para filtragem ou suavizagdo dos dados de variaveis
apresentados. Sdo apresentados os dados realizados e medidos instantaneamente.

e As condigOes sob as quais se expressa fluxo, volume e vazamento de gases, estdo em
condig¢Bes STPD (Temperatura de operagdo de 20° e pressdo atmosférica de 101.3 kPa, exceto
aquelas associadas ao sistema respiratério do Ventilador, que se expressam em condigOes
BTPS (Pressdo atmosférica ambiente e temperatura de operagdo de 37°).
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1.5. SIMBOLOS

ATENGCAO CONSULTAR DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

MANUAL DO OPERADOR

O MANUAL DEVE SER CONSULTADO

DATA DE FABRICAO

NUMERO DE SERIE

ALARME

> EQQE

PROTEGCAO OBRIGATORIA NOS OLHOS

PROTECAO OBRIGATORIA NAS MAOS
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PROTEGCAO OBRIGATORIA NA BOCA E NARIZ

PROTECAO OBRIGATORIA NO ROSTO

PACIENTE

SiMBOLO GERAL DE ADVERTENCIA

ADVERTENCIA, ELETRICIDADE

PARTE APLICADA TIPO B

S

PROTECAO CONTRA ENTRADA DE OBJETOS SOLIDOS
MAIORES QUE 12,5 MM E PROTEGAO CONTRA GOTAS
D’AGUA CAINDO VERTICALMENTE.

%
N
[T

LIGA

DESLIGA
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CORRENTE ALTERNADA

CORRENTE CONTINUA

DESCARTE DE LIXO ELETRONICO APROPRIADO

NAO OBSTRUIR.

NAO PISAR NA SUPERFICIE.

OXIGENIO

ENTRADA DE GAS

SAIDA DE GAS

D@01 ¢
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INTERVALO DE PRESSAO ATMOSFERICA QUE O
PRODUTO PODE SER EXPOSTO COM SEGURANCA

0kPa

95%

INTERVALO DE UMIDADE QUE O PRODUTO PODE SER EXPOSTO
S, COM SEGURANCA (N3o condensavel)

0%

50°C
INTERVALO DE TEMPERATURA QUE O PRODUTO PODE
SER EXPOSTO COM SEGURANCA
-20°C
p “‘a . MANTER AO ABRIGO DA CHUVA

N\

EMPILHAMENTO MAXIMO 2 VOLUMES

! FRAGIL MANUSEIE COM CUIDADO

ESTE LADO PARA CIMA
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/
-
lt PROTEGER DE FONTES DE CALOR E RADIATIVIDADE
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2. INFORMAGOES GERAIS

2.1. USO PRETENDIDO

O Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19 em conjunto com alguns acessorios é utilizado para
suporte ventilatério de pacientes dependentes de ventilagdo mecanica do tipo invasiva,
considerado dessa forma um eletromédico de suporte a vida. Destinado a utilizagdo em
ambientes de cuidados criticos de assisténcia a saude, operado por profissional de saude
treinado e habilitado. A Tabela abaixo detalha informagGes sobre o uso pretendido para o
Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19.

MODOS DE VENTILAGAO

PACIENTE TIPO VENTILAGAO

CONTROLE DE VOLUME (VCV)

ASSISTO-
ADULTO E PEDIATRICO CONTROLADO -
(Desenvolvido exclusivamente CONTROLE DE PRESSAO (PCV)
para o tratamento da COVID-19) =
ESPONTANEO COM SUPORTE PRESSORICO

(PSV)
ADVERTENCIA

e Contraindicagbes para o uso: A aplicagdo de ventilagdo mecanica estd associada a
possibilidade de surgimento de complicagdes. O conhecimento delas é de responsabilidade
do profissional a cargo do Ventilador e que excede o nivel de informagdo deste manual.

CONTROLE DE VOLUME (VCV)

Neste modo, o Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19 pressurizara positivamente o sistema
respiratério do paciente (SR) de acordo com a programacdo realizada.

A variavel de controle neste modo é o volume corrente (VT) programado.

O Ventilador controla o volume entregue ao paciente, integrando o volume de ar e o tempo
inspiratério configurado pelo operador, desta maneira, comporta-se como um controlador de
fluxo ciclando por volume.

O fluxo inspiratorio é configuravel e fica piscando na cor verde até que seja confirmado.

Para cada faixa de fluxo ajustado, assim como volume corrente (VT) e a frequéncia, o Ventilador
ird apresentar a relagdo I:E. Desta maneira, para realizar alteragdes na velocidade de fluxo,
devera observar a |.E desejada. Caso seja necessario manter a mesma relagdo, devera modificar
o Volume Corrente (VT) ou tempo inspiratério / frequéncia (ou ambos), segundo a ventilacdo
requerida.
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Ao controlar o fluxo, pode-se observar as consequentes modificagdes no pico de fluxo e
morfologia das curvas de Pressdo — Tempo e Fluxo — Tempo. A pressdo resultante é a variavel
livre, que sera determinada pelas condigdes fisicas e mecanicas do SR.

O disparo do ciclo inspiratério pode ser por tempo ou pressdo, pois € um modo assisto
controlado.

Sera assistido em resposta ao esforgo inspiratério gerado pelo paciente, ou controlado por um
determina frequéncia programada (BACKUP), caso o paciente ndo apresente nenhum estimulo
inspiratdrio.

Neste modo, temos o monitoramento da Pressdo de Pico e da Pressdo de Platd, as quais variam
de acordo com a mudanga das impedancias do SR e do esforgo respiratdrio do paciente.

CONTROLE DE PRESSAO (PCV)

Neste modo, o Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19 pressuriza positivamente o sistema
respiratério do paciente (SR) durante o tempo inspiratério que foi programado pelo operador.

Para obté-lo, uma vez alcangado o nivel de pressdo estabelecido, comegara uma desaceleragdo
na velocidade de fluxo. Esta desaceleragdo é consequéncia das condigdes fisicas do SR e ndo é
controlada pelo Ventilador. E, portanto, um modo controlado por press3o e ciclando por tempo,
podendo o profissional de saude modificar manualmente o pico de fluxo, a frequéncia ou o
tempo inspiratorio.

O volume corrente resultante é a variavel livre e por consequéncia, este tipo de ventilagdao
requer uma maior analise fisiopatoldgica do paciente, desta maneira, um monitoramento
permanente do profissional de salide é necessdrio, bem como uma correta programagdo de
alarmes de volume corrente (VT) e volume minuto (VE).

O volume corrente (VT) e o pico do fluxo inspiratério variam conforme a mudanga na impedancia
do SR (press&es elasticas e resistivas) e o drive respiratério do paciente.

O inicio do ciclo ventilatério pode se dar por tempo, de acordo com uma frequéncia programada
ou pressdo, em resposta ao esforgo inspiratério do paciente (assistido). Desta maneira,
considerado um modo assistido controlado. Por ser o fluxo inspiratério uma resultante da
programacdo do Ventilador e das condigdes fisicas do SR, a onda de fluxo produzida é
invariavelmente desacelerada, observando-se variagdes na velocidade de fluxo ao final de uma
inspiragao.

VENTILACAO COM SUPORTE PRESSORICO (PSV)

E um modo ventilatério limitado a pressdo, no qual cada respiracdo é iniciada (disparada —
“trigger”) e sustentada pelo paciente durante o tempo inspiratério. Dessa forma é considerado
um modo espontdneo que assiste ao esforgo inspiratério dos pacientes com niveis pré
determinados de pressdo positiva, em sincronismo com a atividade respiratéria do paciente

(modo iniciado e finalizado pelo paciente).
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Durante a inspiragdo, a pressdo nas vias aéreas vai aumentando até o nivel pré-estabelecido de
pressdo de suporte. A PSV se mantém constante em todo o ciclo respiratério, porém o fluxo é
variavel, o que determinarad o final da fase inspiratéria. Este momento é atingido quando o fluxo
inspiratério chega a um percentual do seu valor maximo em cada inspiragdo e esta diretamente
relacionado com a cessagdo da atividade dos musculos inspiratérios. No inicio da inspiragdo ha
um fluxo alto com grande oferta ao paciente, em seguida torna-se mais lento e cessa-se quando
este fluxo torna-se menor do que 25% do fluxo inicial. Em seguida o respirador cicla para a fase
expiratoria.

A fase expiratdria é livre de assisténcia e um nivel de PEEP pode ser mantido.

Assim a PSV pode ser conceituada como um modo ventilatério espontdaneo disparado pelo
paciente, ciclado a fluxo e limitado a pressao.

O uso da PSV oferece como vantagem a preservag¢do do “drive” respiratério do paciente, por ser
um modo ventilatdrio espontaneo e assim dispensando uso frequentemente de sedagdo ou
curares para ventilar os pacientes. Esta atividade espontanea dos musculos respiratorios
durante a ventilagdo com PSV permite que os mesmos nao percam o trofismo e assim,
facilitando o desmame do ventilador.

A sua indicagdo como modo ventilatodrio esta relacionada quando os seus niveis de pressdo sao
altos, geralmente em torno de 20 cmH20. Quando a PSV é utilizada como técnica de desmame,
0s seus niveis de pressdo sdo baixos, geralmente menores que 15 cmH20, onde valores abaixo
deste ja impOe aumento do esforgo respiratério compativeis com o momento do desmame.
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2.2. DESCRIGAO GERAL

O Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19 é composto de um mddulo principal (cabega) e um
pedestal de sustentagdo (coluna).

Visdo geral do Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19

Além do médulo principal e pedestal este Manual é parte integrante do Ventilador Pulmonar
Inteligente VI-C19.

O médulo principal é responsdvel pela interface com o operador para monitorizagdo e ajustes
dos parametros de ventilagdo e conexdes com o sistema de gases e pedestal do Ventilador. A
fonte de alimentacgdo interna (Bateria) esta localizada no interior do mdédulo principal. Na parte
frontal estd a tela de LCD com os parametros de ventilagdo e as conexdes para o ramo
inspiratério e expiratdrio do circuito do paciente. Na parte traseira estdo as conexdes de:
entrada de Ar de baixa pressdo; entrada de Oxigénio; saida de exaustdo; entrada de alimentagdo
de energia elétrica.

Conexdo
expiratério

I ' '
Ramo conextio
expiratiirio insgiratoria

Parte frontal do médulo principal Parte traseira do modulo principal

O pedestal comporta a fonte de energia elétrica conectada a rede de alimentagdo externa e

valvula de alta pressdo conectada a rede de gases da instalagdo.
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%

Lig./Des. Lig/Des.

Ar 02 5 EBxp At 02 S Exp)
oeon
.-
-® ;
v O
Ar comprimido O
== 110/220¢ L,ﬂ\—r\_
@]
X
Parte traseira do pedestal de baixa pressdo Parte traseira do pedestal de alta pressdo

Para a utilizagdo do Ventilador os seguintes acessérios e componentes sdo imprescindiveis:

TUBO PARA AUTO CALIBRA(;AO DO VI-C19 (0,70m x
22mm de didametro)

MANGUEIRA DE 0, (1,5m)

MANGUEIRA DE AR (1,5m)

MONITOR DE OXIGENIO
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'{ .
| — FILTRO HME

FILTRO HEPA

CIRCUITO DE PACIENTE ADULTO

CIRCUITO DE PACIENTE PEDIATRICO

%
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2.3.  PREPARAGAO DO VENTILADOR

ADVERTENCIA

e Seguir rigorosamente as Instrugdes para a instalagdo do VI-C19 de forma a minimizar o
Impacto Ambiental durante sua Vida Util Esperada.

Antes de ligar o VI-C19 o seguinte procedimento deve ser executado:

e No caso do sistema de ar de baixa pressao conectar a
[ | mangueira de alimentagdo de AR proveniente do
[ Ac 0250 hospital diretamente na conexdo de AR do mddulo
principal do Ventilador.
\—~‘ * PressGo mdxima de 6 kPa.
Ar baixa press3o

De baixo para cima, no primeiro ponto conectar a
mangueira proveniente da linha de 02 (oxigénio) do
I hospital.

No caso do sistema de ar de alta pressao:

Conectar a mangueira de alimentagdo de AR proveniente
02 e do hospital no primeiro ponto (de baixo para cima) do
oen pedestal do Ventilador.

Lig./Des.

Conectar a mangueira de alimentagdo de 02 (oxigénio)
proveniente do hospital no terceiro ponto (de baixo para
cima) do pedestal do Ventilador.

o
O
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Ligar o VI-C19 na alimentagdo elétrica (O Ventilador deve

ser conectado a tensdo alternada com tomada a terra de
107220 protec¢do).

Ligar o cabo de energia, proveniente da estrutura do
pedestal no conector localizado ao lado da chave
Liga/Desliga.

Virar a chave liga/desliga para a ligar o Ventilador.

© Copyright by INSPIRAR. E proibida a reproducdo total ou parcial deste material sem a
autorizagdo da INSPIRAR. Todas as informagdes contidas neste material podem ser alteradas sem
prévio aviso. As alteragdes estardo disponiveis no site www.projetoinspirar.com.br — 08/2020

Pagina 23|82



@ inspirar

3. INICIALIZAGAO E OPERACAO DO VENTILADOR

Ao ligar o Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19 a seguinte tela de inicializagdo é apresentada

@ i n S pi rq r Iniciando...

3.1. AUTO-CALIBRAGAO

Nesse momento a auto calibragem do Ventilador comega a ser realizada. Para realizagdo siga
as instrugdes que aparecem na tela LCD.

NOTAS

e Durante o processo de auto calibragdo o led superior do Ventilador permanecerd na cor
azul.

ADVERTENCIA
e Se este procedimento ndo for seguido o Ventilador poderd operar de maneira inadequada.

e Para este procedimento seja realizado com sucesso, utilizar o tubo de auto calibragdo do VI-
C19 fornecido em conjunto com o Ventilador.

PRECAUGOES

e Antes de iniciar a ventilagdo mecanica é recomendado que verifique a carga completa da
bateria para garantir a autonomia de funcionamento do Ventilador quando estiver sem
alimentagdo externa.
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" Conectar o tubo de auto
calibragdo de 70 cm em

“U” nas saidas de
1. Conecte um tubo de 70 cm no formato . ~
de “U” nos bocais de saida conforme a respiragao

figura. (inspiragdo/expiragdo),
parte frontal.

Apds executar essa
etapa, clicar em
“SEGUIENTE".

AVANGAR

1IEN

1EN Nessa etapa o sistema

inicia a calibragem das
vélvulas do Ventilador.

2. Calibrando equipamento.

Ap0s a calibragem ser
realizada, a proxima tela
sera exibida.

Caso ocorra algum erro
r : no processo de
calibragem, sera
Erro ao calibrar o motor. apresentada atela.
Clicar em “TENTAR

NOVAMENTE”.

Apds a calibragem ser
realzadacom sucesso,
L - proxima tela sera

exibida.
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3. Desconecte os tubos dos bocais de
saida do equipamento (deixe os bocais
abertos).

Desconectar o tubo de
auto calibragdo em “U” e
deixar os bocais abertos.

Apds executar essa
etapa, clicar em
“AVANCAR”.

4. Calibrando equipamento.

Aguarde...

Nessa etapa o sistema
inicia a calibragem do
sensor de pressdo do

Ventilador.

Erro ao calibrar sensor de pressao.

TENTAR NOVAMENTE

Caso ocorra algum erro
no processo de
calibragem, sera
apresentada a tela.

Clicar em “TENTAR
NOVAMENTE”.

Ap0s a calibragem ser
realizada com sucesso, a
préxima tela sera
exibida.

5. Equipamento calibrado.

FINALIZAR

Nessa etapa o Ventilador
foi corretamente
calibrado e esta pronto
para uso.

Clicar em “FINALIZAR”
para concluir o
procedimento de
inicializagdo.
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Caso a bateria esteja em
processo de carga sera
apresentada a

) ) mensagem de
5. Equipamento calibrado.

precaugao.

Atengdo: Bateria em processo de carregamento, é Clicar em “FINALIZAR”

recomendavel aguardar até que esteja com carga .

completa antes de iniciar o processo de ventilagao. para concluir o
procedimento de
inicializagdo.

FINALIZAR

A inicializagdo demora cerca de 1 minuto e 15 segundos e o Ventilador estd pronto para ser
configurado no momento em que o dashboard inicial aparece na tela.

ADVERTENCIA

e Ao efetuar qualquer alteracdo de complacéncia e/ou resisténcia o bot3o de auto ajustes "A"
deve ser pressionado.
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Ao final da inicializagdo o Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19 apresenta a seguinte tela.

@ IﬂSpIrCII’ VI-C19 100% i 1 Altura 76cm @

Volume (ml}

3.2.  TELA PRINCIPAL

P pico
cmH20

477.0

Fr Total
L+ 200
;

VE 1 3 50
l/min 4 2

1:1.5

OPERAGAO EVENTOS PACIENTE °

@ inspirar w<cw» > IDENTIFICACAO DO MODELO

> STATUS DE CARGA DA BATERIA

r' Carregando Q Carga < 50%
100%
. Carga total U Carga<21%

Q Carga > 50% E} Bateria Fraca

> BOTAO DE AUTO AJUSTE DE
COMPLACENCIA E RESISTENCIA

# Sexo: Masculino 1 Altura: 000cm @ Peso predito: 000 kg > DADOS DO PACIENTE
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> BLOQUEIO E DESBLOQUEIO DA TELA

> INICIAR E PARAR VENTILACAO

> MODO DE VENTILAGAO

VCV — Ventilagdo controlada a Volume
PCV - Ventilagdo controlada a Pressdao
PSV — Ventilagdo com suporte pressdrico

Obs.: Laranja = Ventilagdo ndo iniciada
Verde = Ventilagdo iniciada

Volume (ml)

> GRAFICOS DINAMICOS

- Volume (ml) - Volume medido no
paciente. Escala de volume: 0 a 1000 iniciais,
podendo expandir dinamicamente conforme
medigdo.

- Fluxo (I/min) - Fluxo medido no
paciente. Escala de fluxo: -60 a +60 iniciais,
podendo expandir dinamicamente conforme
medigdo.

- Pressdo (cmH20) - Pressdao medida no
paciente. Escala de pressdo: 0 a 30 iniciais,
podendo expandir dinamicamente conforme
medigdo.
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P pico
cmH20

P platé
cmH20

VE
I/min

FR Total
irom

T. Insp.
s

csrR
mi/emH20

RVA
cmH20/l/s

PEEP
cmH20

P pico
cmH20

vT
ml

Fr Total

irom

VE
I/min

PEEP
cmH20
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00

00

0.0
00
0X0]0)

00.0

65
2

00 *
00

00 *

0:0

0.00

> PARAMETROS MONITORADOS - VCV

- Pressdo de Pico durante a inspiragdo
- Pressdo de Plat6 ao final da inspiragao
- Volume total mobilizado em 1 minuto
- Frequéncia respiratoria

- Tempo inspiratdrio

- Complacéncia estatica

- Resisténcia de Vias

- Relagdo Inspiracdo / Expiracdo

- PEEP mensurada

> PARAMETROS MONITORADOS - PCV

- Pressdo de Pico durante a inspiragao
- Volume total mobilizado em cada ciclo
- Frequéncia respiratéria

- Volume total mobilizado em 1 minuto
- Relagdo Inspiracdo / Expiracdo

- PEEP mensurada
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> PARAMETROS MONITORADOS - PSV

del® (00) = - Press3o de Pico durante a inspiracdo

cmH20

50

0.0 £ - Volume total mobilizado em 1 minuto

mi

Fr Total 0.0 - Frequéncia respiratéria

irom

- Volume total mobilizado em 1 minut
Eiin (:)-(:) 5 olume total moDnilizado em 1 minuto

- Relagdo Inspiracdo / Expiracdo

1:0 - PEEP mensurada

PEEP
cmH20 o

> PARAMETROS DE CONTROLE - VCV

- Volume total a ser mobilizado em cada ciclo
- Fluxo disponibilizado de forma continua

- Ciclo ins./exp. realizado por minuto

- Pressdo positiva no final da expiragdo

Pausa Insp.

02 - Tempo entre a inspiragao e expiragao

Sensib.

-10 - Esforgo necessario para disparar o ciclo

120

Fio2

100 - Fragdo de oxigénio a ser inspirado

© Copyright by INSPIRAR. E proibida a reproducdo total ou parcial deste material sem a
autorizagdo da INSPIRAR. Todas as informagdes contidas neste material podem ser alteradas sem
prévio aviso. As alteragdes estardo disponiveis no site www.projetoinspirar.com.br — 08/2020

Padgina 31|82




@ inspirar

ALARMES

> PARAMETROS DE CONTROLE - PCV

- Diferenga de pressdo entre Pico e PEEP
- Pressdo positiva no final da expiragao

- Tempo de inspiragdo até pressdo limite
- Ciclo ins./exp. realizado por minuto

- Esforgo necessario para disparar o ciclo

- Fragdo de oxigénio a ser inspirado

> PARAMETROS DE CONTROLE - PSV

P
- Pressdo de suporte acima da PEEP

- Pressdo positiva no final da expiragdo

- Esforgo necessario para disparar o ciclo

- Fragdo de oxigénio a ser inspirado

TRIGGERS

MODO DE RESERVA

> OPERACAO
Permite a selecionar o modo de ventilagdo

> EVENTOS
Permite acessar os eventos que ocorrem no
Ventilador

operacho  evewros  pacenie  p [N

Permite configurar os dados do paciente e
alarmes

> CONFIGURAGAO
Apresenta informagdes sobre o dispositivo e
acesso ao setup
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> TRIGGERS

Configuragdo dos valores de parametros que
ao serem atingidos disparam a entrada no
modo de ventilagdo reserva.

TRIGGERS

> MODO RESERVA

Configuragdo dos parametros para a
MODO DE RESERVA ventilagdo de reserva (backup) do modo PSV.

Este botdo somente estara visivel no modo de
ventilagdo PSV.

3.3. CONFIGURAGAO DE IDIOMA

NOTAS

e Aalteragdo do idioma do Ventilador somente é feita enquanto o equipamento nao estiver
no modo de ventilagdo.

o Estdo disponiveis os idiomas: Portugués, Inglés e Espanhol.

Para configurar o idioma o usuario deve clicar no botdo [CONFIGURACAO].

Em seguida deve clicar sobre a aba “OPCOES” e a tela abaixo seré apresentada.

OPGOES

Clicar em “SELECIONE O IDIOMA”.

I Idioma: Selecione oidioma Vv |
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Selecione o idioma desejado.

Selecione oidioma ~

Idioma:

Tabela atual: Selecione atabela Vv

@ Portugués
ib English
@ Espafiol

| CANCELAR ’ CONFIRMAR

Apods selecionar o idioma é necessario clicar no botdo “CONFIRMAR” para efetivar a
configuragdo.

O sistema sera reiniciado, em seguida sera aberta a tela de calibragao.
Executar o procedimento conforme descrito na tela (AUTO-CALIBRAGCAO).

3.4. CONFIGURAGAO DO PACIENTE

Para iniciar as configuragdes o usuario deve clicar no botdo [PACIENTE]. Em seguida deve clicar
sobre a aba “PACIENTE” e a tela abaixo serd apresentada.

PACIENTE
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PACIENTE

Configure os dados do paciente abaixo

OSMAR RECO 101

Sexo: ﬁ Feminino

Altura: Q o
—_——
Peso predito: 81 kg

CANCELAR CONFIRMAR

O usuario deverd informar o nome do paciente e leito.
Em seguida selecionar o sexo do paciente; a opgdo selecionada fica na cor verde.
Para configurar a altura o usudrio tem duas opgdes. Clicar sobre as opgdes “+” e “-“ ou via slide.

e  Peloslide basta clicar e segurar e mover para um lado a outro.

Altura: Q 170 cm ’o

-t —Q

Uma vez selecionado o sexo e altura o peso predito é calculado automaticamente. Para finalizar
essa configuragdo, o usuario deve confirmar selecionando o botdo “Confirmar”.

3.5. FUNGAO DE AUTO AJUSTE DE COMPLACENCIA E RESISTENCIA

Nos ensaios de avaliagdo do funcionamento da ventilagdo tipo controlada a volume (VCV) e da
ventilagdo tipo pressdo controlada (PCV), sempre que efetuar a alteragdo de complacéncia ou
resisténcia, aguardar trés ciclos respiratorios para em seguida pressionar o botao “A”.
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Ao finalizar o sistema ird apresentar a mensagem informando se o ajuste da volumetria foi
realizado com sucesso ou ndo.

Aguardar trés ciclos respiratérios e repetir o processo novamente. Somente apds duas
execugles bem-sucedidas, o Ventilador esta preparado para o ensaio.

3.6. CONFIGURAGAO DOS ALARMES

Para iniciar as configuragGes do alarme deve clicar no botdo [PACIENTE].

PACIENTE

Em seguida deve clicar sobre a aba “ALARMES” e a tela abaixo serd apresentada.

ALARMES
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Configure os alarmes abaixo

o @ 2 0@ 00 = O
VE
I/min e 8 o. .e 50 0

M @2 0e ® 0500

CANCELAR CONFIRMAR

Nesta tela temos algumas opgoes: O usuario pode selecionar os valores minimo e maximo para
cada alarme utilizando as opgdes apresentadas abaixo.

pressao 0«0 Para selecionar o valor basta acionar as
EMHZ0, g & 2 opg¢des “+” efou “-“ conforme demostrado

’ acima.

Para selecionar o valor do parametro o
usudrio também pode wusar o slide
conforme demonstrado abaixo.

Prossio
EmH20 u i 0 ﬁ b o

Apds configurar os alarmes é necessario clicar no botdo “CONFIRMAR” para efetivar a
configuragdo.
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3.6.1. ATALHO PARA CONFIGURAGAQ DOS ALARMES

ALARMES

A configuragdo dos alarmes também podera ser realizada através de atalhos na tela principal de

cada modo de ventilagdo.

@ inspirar wcs

Valumen mi

Fr Total

irprm

OPERACION EVENTOS PACIENTE

Clicar sobre a area circulada em
vermelho, conforme exemplo.

Configurar o alarme usando os
Configure os alarmes abaixo botdes “+” e/ou “ a4 oslider
Pressao < 2 H =
b 2 00 ® ® & ©] | E necessario clicar no botdo
“CONFIRMAR” para efetivar a
S configuragdo.
NOTAS

e Através dos atalhos poderdo ser configurados os alarmes de pressao, VT e VE.
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3.7. CONFIGURAGAO DA VENTILAGAO

Ao clicar sobre o botdo “OPERACAO” serd exibida uma nova tela chamada “MODO DE
OPERACAO DO VENTILADOR”.

OPERAGCAD

Ap0s clicar sobre o botdo [Operagdo] serd exibida a tela abaixo, nesta tela temos trés opgoes:
“JCV”, “PCV” @ “PSV”.

Selecione uma nova Operagao abaixo

VCV PSV

CANCELAR \ CONFIRMAR

Para selecionar o modo de ventilagdo basta clicar sobre a opgdo desejada, a mesma fica na cor
verde. Clicar em [CONFIRMAR] para efetivar a sele¢gdo ou em [CANCELAR] para sair.

ADVERTENCIA

e Quando for selecionado o modo de ventilagdo PSV obrigatoriamente deverd selecionar um
modo de ventilagdo de backup em caso de APNEIA.

Para o modo de ventilagdo PSV sera necessario em seguida, selecionar o modo de ventilagdo em
caso de APNEIA.
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) VENT

Selecione uma nova operacgcdo em caso de
apneia:

CONFIRMAR

Clicar sobre a opgdo desejada, a mesma fica na cor verde. Clicar em [CONFIRMAR] para efetivar
a sele¢cdo ou em [CANCELAR] para sair.

Para informar os parametros o usuario podera fazer acionando as opgdes representada por “+”
e “-“. Também pode clicar sobre o slide e mover para um e outro.

© Copyright by INSPIRAR. E proibida a reproducdo total ou parcial deste material sem a
autorizagdo da INSPIRAR. Todas as informagdes contidas neste material podem ser alteradas sem
prévio aviso. As alteragdes estardo disponiveis no site www.projetoinspirar.com.br — 08/2020

Pagina 40| 82



@ inspirar

ALARMES

MODO PCV MODO VCV

Pausa Insp. Pausa Insp.

Sensib.

cm

FIO2

MODO PSV

PS5 acima da PEER PS acima da PEEP

TRIGGERS TRIGGERS

MODO DE RESERVA MODO DE RESERVA

Ao configurar cada parametro o valor definido fica piscando na cor verde; clicar em cima do
valor para confirmar.

Os parametros sdo enviados apenas quando todos estdo na cor verde.

Para evitar uma configuragdo inadequada de parametros, o sistema calcula e verifica se todos
os parametros podem ser enviados, caso alguma inconsisténcia seja identificada o parametro
que precisa ser modificado pisca na tela em vermelho e é exibida a mensagem.
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3.7.1.  CONFIGURAGAO DAS TRIGGERS (GATILHOS)

NOTAS

o Nesta opgdo sdo definidos os valores de pardmetros que ao serem atingidos disparam a
entrada no modo de ventilagdo reserva.

Clicar sobre o botdo “TRIGGERS” no dashboard principal do modo PSV.

TRIGGERS

Sera exibida a tela.

Final de Ciclo Resp.

25 (+

Apneia

10 (+

FR Maxima

50 +

Irpm

CANCELAR CONFIRMAR

Para informar os parametros o usuario podera fazer acionando as opgdes representada por “+”
e “-“. Também pode clicar sobre o slide e mover para um e outro.

Ao configurar cada parametro o valor definido fica piscando na cor verde; clicar em cima do
valor para confirmar, em seguida clicar no botdo “CONFIRMAR”.

Ird retornar para o dashboard principal do modo de ventilagdo PSV.
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3.7.2.  CONFIGURAGAO DA VENTILACAO DE BACKUP DO MODO PSV

ADVERTENCIA

e No caso em que o usuario ndo configurar os parametros da ventilagdo de backup, serdo
considerados os valores padrdo do equipamento.

Para o modo de ventilagdo PSV, apds a configuragdo de seus parametros serd necessario
também configurar os parametros para o modo de ventilagdo de backup.

Clicar sobre o botdo “MODO DE RESERVA” no dashboard principal do modo PSV.

MODO DE RESERVA

Sera exibida a tela.

PC acima da PEEP

12 +

cmH2

PEEP

5

cmH2

Insp. T.

0,8

- +

CANCELAR CONFIRMAR

Para informar os parametros o usuario podera fazer acionando as opgdes representada por “+”
e “-“. Também pode clicar sobre o slide e mover para um e outro.

Ao configurar cada parametro o valor definido fica piscando na cor verde; clicar em cima do
valor para confirmar, em seguida clicar no botdo “CONFIRMAR”.

Ird retornar para o dashboard principal do modo de ventilagdo PSV.

© Copyright by INSPIRAR. E proibida a reproducdo total ou parcial deste material sem a
autorizagdo da INSPIRAR. Todas as informagdes contidas neste material podem ser alteradas sem
prévio aviso. As alteragdes estardo disponiveis no site www.projetoinspirar.com.br — 08/2020

Pagina 43|82




@ inspirar

ALARMES

4. ALARMES

4.1. DESCRIGAO DE ALARMES

Para que os alertas/alarmes sejam disparados, algumas pré-condi¢des precisam ser atingidas
conforme abaixo:

1.Bateria fraca

Autonomia minima atingida, bateria abaixo de 10.5v.

e O Sistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando a baixa carga da
bateria até que seja restabelecido o minimo de bateria com sucesso.
e O Sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.

2.Alta pressao
Medida na via aérea do paciente: E o valor definido como limite maximo de pressdo.

e O Sistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando que foi atingida a
pressdo maxima.
e O Sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.

3.Baixa pressao

Medida na via aérea do paciente: E o valor definido como limite minimo de press3o.

e O Sistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando que foi atingida a
pressdao minima.
e O Sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.

4.Falha na rede de gases

O sistema encontrou falha na rede de gases.

e O Sistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando que existe uma
falha na rede de gds até que seja restabelecido a falha na rede.

e O Sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos e desabilita todas as fungdes até
que seja corrigida a falha.

5.Baixo volume corrente

O volume ofertado ao paciente esta abaixo do que foi configurado nos alarmes do paciente.

e  OSistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando o evento ocorrido.
e O Sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.

© Copyright by INSPIRAR. E proibida a reproducdo total ou parcial deste material sem a
autorizagdo da INSPIRAR. Todas as informagdes contidas neste material podem ser alteradas sem
prévio aviso. As alteragdes estardo disponiveis no site www.projetoinspirar.com.br — 08/2020

Pagina 44|82



@ inspirar

ALARMES

6.Alto volume corrente

O volume ofertado ao paciente estd acima do que foi configurado nos alarmes do paciente.

e  OSistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando o evento ocorrido.
e O Sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.

7.0bstrugdo

O sistema detectou alguma obstrugdo completa no ramo inspiratério ou expiratério ou uma
obstrugdo na entrada de ar de emergéncia.

e O Sistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando o evento
ocorrido.

e O Sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.

8.Paciente em apneia.

e O sistema detectou que o tempo compreendido entre dois ciclos inspiratdrios para
iniciar a ventilagdo foi superior ao tempo de apneia estabelecido. O Ventilador troca
automaticamente para o modo de ventilagdo de backup até que seja selecionado
outro modo de ventilagdo pelo usuario.

e O Sistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando o evento
ocorrido.

e O Sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.
9.Baixo volume minuto

O volume minuto ofertado ao paciente esta abaixo do que foi configurado nos alarmes do
paciente

e  OSistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando o evento ocorrido.
e O Sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.
10. Alto volume minuto

O volume minuto ofertado ao paciente estd acima do que foi configurado nos alarmes do
paciente

e  OSistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando o evento ocorrido.
e O Sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.

11. Falha eletricidade (Sem alimentagdo externa)
O sistema identificou que ndo existe alimentagdo externa de energia.

e O sistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando sobre a falta de
alimentagdo elétrica externa até que seja restabelecida.
e O sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.
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Se o PEEP medido esta acima do que foi configurado nos alarmes do paciente.

12, PEEP Alta

e  OSistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando o evento ocorrido.
e O sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.

13. PEEP Baixa

Se o PEEP medido estd abaixo do que foi configurado nos alarmes do paciente.

e  OSistema apresenta um alerta sonoro e uma mensagem informando o evento ocorrido.
e O sistema registra a inconsisténcia na tela de eventos.
4.2. TESTE DE FUNCIONAMENTO DE ALARMES

Na inicializagdo do sistema é realizado de forma automatica a validagdo do funcionamento de
todos os alarmes disponiveis no Ventilador, caso seja identificado algum problema sera
apresentada a mensagem de alerta informando qual alarme ndo foi validado com sucesso.

4.2.1. TESTES MANUAIS
PRECAUGAO
o Os testes manuais sdo independentes e podem ser testados em qualquer ordem.

NOTAS

e Recomenda-se que os testes manuais de alarmes sejam realizados junto da manutengdo
preventiva do Ventilador.

e Para configuracdo dos parametros de alarmes ver item CONFIGURAGAO DOS ALARMES.

Realizar as conexdes de oxigénio e ar comprimido (Ver item PREPARAGAO DO VENTILADORY);
Realizar o processo de inicializagdo do Ventilador (Ver item AUTO-CALIBRAGAO);
Em seguida conectar o circuito paciente (Ver item CONEXAO DO CIRCUITO PACIENTE);

Utilizar o circuito paciente modelo CIRCUITO SIMPLES LUMIAR 1,50M+1,80M- VALVULA
SIMPLES — ADULTO E / OU PEDIATRICO - INVASIVO L318 e pulméo de teste de precisdo FLUKE
ACCU LUNG.

Conectar o pulmao de teste no circuito paciente.

Configurar os dados do paciente (Ver item CONFIGURACAO DO PACIENTE);
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Configurar o modo de operagdo VCV (Ver item INICIANDO A VENTILACAO);

Configurar os parametros de operacdo (Ver item CONFIGURAGCAO DE VENTILAGAO);

VT =200;
Fluxo = 20;
FR=20;
PEEP = 10;
Pausa inspiratéria = 0,2;
o  FI02=50%.
e Iniciar a ventilagdo (Ver item INICIANDO A VENTILAGAO);

O O O O O

1.Bateria baixa

e  Desconecte o Ventilador da rede elétrica, aguarde até que a bateria seja reduzida ao
percentual de +/- 15%..
e  Deverd apresentar o alarme BATERIA BAIXA na cor vermelha (ALTA PRIORIDADE — Led
e mensagem indicativa).
2.Alta pressao

e No painel de configuragdo de alarme configure o parametro maximo de pressdo com
valor menor do que o valor de pico apresentado no dashboard principal do modo de
operagao VCV.

e  Devera apresentar o alarme ALTA PRESSAO na cor vermelha (ALTA PRIORIDADE — Led e
mensagem indicativa).

3.Baixa pressao:

e No painel de configuragdo de alarme configure o parametro minimo de pressdo com
valor maior do que o valor de pico apresentado no dashboard principal do modo de
operagao VCV.

e  Devera apresentar o alarme BAIXA PRESSAO na cor vermelha (ALTA PRIORIDADE — Led
e mensagem indicativa).

4.Falha na rede de gases:

e  Desconecte o cabo traqueia do ramo inspiratoério do Ventilador.
e Deverd apresentar o alarme FALHA NA REDE DE GASES na cor vermelha (ALTA
PRIORIDADE — Led e mensagem indicativa).
5.Baixo volume corrente:

e No painel de configuragdo de alarme configure o valor de volume minimo com um valor
maior que o valor VT configurado no dashboard principal do modo de operagdo VCV.

e Deverd apresentar o alarme BAIXO VOLUME CORRENTE na cor vermelha (ALTA
PRIORIDADE — Led e mensagem indicativa).
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6.Alto volume corrente:

No painel de configuragdo de alarme configure o valor de volume maximo com um valor
menor que o valor VT configurado no dashboard principal do modo de operagdo VCV.
Deverd apresentar o alarme ALTO VOLUME CORRENTE na cor vermelha (ALTA
PRIORIDADE — Led e mensagem indicativa).

7.0Obstrugao:

Apds configurar os parametros do modo ventilagdo, aguardar trés ciclos respiratdrios,
em seguida pressionar o botdo “A” localizado no topo da tela, aguardar a conclusdo
com sucesso e repetir novamente o processo.

» No ramo expiratorio:

Desconecte o cabo traqueia do ramo expiratéorio e em seguida obstrua o cabo
completamente.

Deverd ser apresentado o alarme OBSTRUCAO na cor vermelha (ALTA PRIORIDADE —
led e mensagem indicativa) em no maximo dois ciclos respiratdrios.

O equipamento ird reduzir a pressao nas vias areas a pressao atmosférica.

Conecte novamente a ponta do cabo traqueia no ramo expiratério.

Para reiniciar a ventilagdo sera necessario alterar um dos pardmetros do modo de
ventilagdo e confirmar.

»  No ramo inspiratdrio:

Desconecte o cabo traqueia do ramo inspiratério e em seguida obstrua o orificio
completamente;

Deverd ser apresentado o alarme OBSTRUCAO na cor vermelha (ALTA PRIORIDADE —
led e mensagem indicativa) em no maximo dois ciclos respiratdrios.

O equipamento ird reduzir a pressdo nas vias areas a pressdo atmosférica.

Conecte novamente a ponta do cabo traqueia no ramo inspiratoério.

Para reiniciar a ventilagdo serd necessario alterar um dos parametros do modo de
ventilagdo e confirmar.

» Naentrada de ar de emergéncia:

Na parte traseira do equipamento obstrua a entrada de ar de emergéncia
completamente.

Sera apresentado o alarme OBSTRUCAO na cor vermelha (ALTA PRIORIDADE — led e
mensagem indicativa) em no maximo dois ciclos respiratérios.

O equipamento ird reduzir a pressao nas vias areas a pressao atmosférica.
Desobstrua a entrada de ar de emergéncia.

Para reiniciar a ventilagdo sera necessario alterar um dos pardmetros do modo de
ventilagdo e confirmar.
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e  Para realizar o teste de apneia é necessario configurar o modo de ventilagdo PSV e
selecionar a ventilagdo de backup.

8.Paciente em apneia:

e Com o pulmdo de teste simular o ndo disparo da respiragdo dentro do tempo
especificado na configuragdo de apneia.
e Deverd apresentar o alarme PACIENTE EM APNEIA na cor vermelha (ALTA
PRIORIDADE — Led e mensagem indicativa).
9.Baixo volume minuto:

e No painel de configuragdo de alarme configure o valor de volume minuto (VE) maximo
com um valor maior que o valor VE apresentado no dashboard principal do modo de
operagao VCV.

e Devera apresentar o alarme BAIXO VOLUME MINUTO na cor amarela (MEDIA
PRIORIDADE — Led e mensagem indicativa).

10. Alto volume minuto:

e No painel de configuragdo de alarme configure o valor de volume minuto (VE) minimo
com um valor menor que o valor VE apresentado no dashboard principal do modo de
operagao VCV.

e Devera apresentar o alarme ALTO VOLUME MINUTO na cor amarela (MEDIA
PRIORIDADE — Led e mensagem indicativa).

11. Falha eletricidade (Sem alimentagdo externa):

e  Desconecte o cabo de alimentagdo do Ventilador da rede elétrica.

e  Devera apresentar o alarme FALHA ELETRICIDADE na cor amarela (MEDIA PRIORIDADE
— Led e mensagem indicativa).

12. PEEP Alta:

e Apd6s configurar os parametros do modo de ventilagdo, aguardar trés ciclos
respiratorios, em seguida pressionar o botao “A” localizado no top da tela, aguarde até
que seja apresentada a mensagem de sucesso. Repita este processo novamente.

e No painel de configuragdo de alarme, configure o parametro maximo de PEEP com
valor menor do que o valor de PEEP apresentado no dashboard principal do modo de
ventilagdo.

e  Devera apresentar o alarme PEEP Alta na cor amarela (MEDIA PRIORIDADE —led e
mensagem indicativa) em até trés ciclos respiratérios.

13. PEEP Baixa:

e Apds configurar os parametros do modo de ventilagdo, aguardar trés ciclos
respiratérios, em seguida pressionar o botdo “A” localizado no top da tela, aguarde até
que seja apresentada a mensagem de sucesso. Repita este processo novamente.

e No painel de configuragdo de alarme, configure o parametro minimo de PEEP com valor
menor do que o valor de PEEP apresentado no dashboard principal do modo de

ventilagdo.
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ALARMES

. Deverd apresentar o alarme PEEP Baixa na cor amarela (MEDIA PRIORIDADE —led e
mensagem indicativa) em até trés ciclos respiratorios.
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5. REALIZANDO A VENTILAGAO

5.1. DISTANCIA DE SEGURANCA
ADVERTENCIA

e N3o cobrir ou posicionar o Ventilador de forma que o modo de operagdo ou desempenho
seja afetado

e N3o bloquear as entradas e / ou saidas de ar ou oxigénio, ndo posicionar o Ventilador
préximo as cortinas que bloqueio o fluxo de ar refrigerador, causando superaquecimento.

o Ndo posicionar o Ventilador de maneira que seja dificil operar o dispositivo de desconexao
da rede de alimentagdo elétrica.

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

PRECAUGOES

e Nunca cubra ou posicione o Ventilador de forma que bloqueie a entrada de ar para
resfriamento.

e Nunca opere o Ventilador exposto diretamente ao calor ou a luz solar.

Para uma correta operagdo, o operador devera posicionar-se a uma distancia ndo superior a 1
metro das superficies do Ventilador.

A distancia entre o Ventilador e o paciente ndo devera ser superior a 1 metro.

5.2. CONEXAO DO CIRCUITO PACIENTE

ADVERTENCIA

e O Ventilador devera ser equipado com EQUIPAMENTO DE MONITORACAO DE 02 para
medicBes da concentragdo de oxigénio inspiratério (no ramo inspiratério ou no ORIFICIO
DE CONEXAO AO PACIENTE) e obedecendo a ISO 80601 2-55:2011, antes de ser colocado
em servigo.

e O uso do filtro HME entre o Y do circuito e o tubo orotraqueal ou traqueostomia, e o filtro
HEPA na saida exalatoria do Ventilador é necessario para mitigar o risco de contaminagao.

e O filtro HEPA utilizado deverda ser composto por uma malha de fibras dispostas
aleatoriamente com diametros 0,5 e 2 um. Os fatores mais importantes sdo diametro das
fibras, poder de filtragdo (maior que 99,99 %) e velocidade das particulas.
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o O filtro HME deverd possuir um filtro microbioldgico como barreira (maior que 99,7%), de
forma a prevenir a infecgdo cruzada entre paciente, Ventilador e ambiente.

e Verificar vida util, processo de limpeza e esterilizagdo com o fabricante dos acessorios.

e A troca e/ou esterilizagdo dos acessorios devem seguir as recomendacdes do fabricante
desses acessorios para evitar contaminagdo e erro na leitura de parametros.

® Antes da primeira utilizagdo e depois da utilizagdo em cada paciente, é necessario limpar o
Ventilador. Realize a limpeza conforme descrito neste manual.

e O processo de limpeza ou desinfec¢do do Ventilador devera seguir os critérios definidos
neste manual, evitando desta maneira degradagdo do mesmo.

O Ventilador pode ter sua precisdo afetada pelo gas adicionado na utilizagdo de um
nebulizador ou umidificador.

A nebulizagdo ou a umidificagdo podem aumentar a resisténcia do filtro do sistema
respiratério do Ventilador, desta forma, o operador devera monitorar o filtro
frequentemente, devido ao aumento de resisténcia e bloqueio.

Mangueiras ou tubos, condutores elétricos ou antiestaticos ndo devem ser utilizados no
sistema respiratério do Ventilador.

A adicdo de acessorios ou de outros componentes ou subconjuntos ao sistema
respiratérios do Ventilador podem alterar a pressdo gradiente através do sistema
respiratdrio, e de que tais mudangas ao sistema respiratdrio podem afetar o desempenho
do Ventilador.

Caso sejam utilizados circuitos pacientes que contenham drenos de dgua em seus ramos
(inspiratdrio / expiratorio), o operador deverd verificar a hermeticidade para evitar perda
de volume no circuito.

A utilizagdo de quaisquer outros componentes no circuito paciente, podera aumentar a
resisténcia inspiratdria e expiratdria, o operador devera assegurar que ndo excedam os
limites pré-definidos.

PRECAUGOES

e A marca e modelos dos acessérios ficam a critério do ambiente profissional de cuidado a
saude onde o Ventilador esta sendo utilizado, respeitando as caracteristicas técnicas
minimas e normas aplicadas, exceto para o tubo de auto calibragdo do Ventilador que é
fornecida pela INSPIRAR.

e Ndo existe restricdo quanto a dire¢do de fluxo para conexdao da mangueira do cabo
traqueia no Ventilador.
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NOTAS

e O circuito paciente (circuito de traqueia), conector Y e filtros HEPA e HME NAO s3o
fornecidos junto com o Ventilador.

Na parte frontal da cabega do Ventilador:
e Conecte o filtro HEPA na conexdo
expiratdria (como mostra a figura).

Conexdo
expiratério

Ramo
expiratorio

wavsira O CABO TRAQUEIA deverd ser conectado:

. Ramo inspiratério na conexdo
inspiratdria.

e  Ramo expiratério no filtro HEPA na

\ conexdo expiratoria.

Conector ¥

| Ramo inspiratério

O conector Y devera ser conectado no cabo

‘(ﬁj‘ traqueia conforme mostra a figura.

5.3. INICIANDO A VENTILAGAO
ADVERTENCIA

o Este Ventilador deve ser utilizado somente para o propdsito especificado de acordo com
Uso Pretendido, em conjunto com a monitorizagdo apropriada;

e Este Ventilador deve ser operado somente por profissionais qualificados da area da satde
com conhecimento em ventilagdo mecanica qualificados e treinados no seu uso, que deve
manter vigilancia durante seu uso;

o N3o tocar em partes acessiveis do Ventilador (tais como bot3o liga/desliga, baterias, etc.)
e no paciente simultaneamente.

e O profissional a cargo de sua utilizagdo deverd, segundo seu critério e conhecimento,
aplicar o Ventilador a necessidade do paciente, considerando as condi¢Ges de
complacéncia e resisténcia do pulmao e informagdes técnicas de desempenho.

o E requerida atengdo constante de pessoal especializado quando o paciente estiver
conectado.

e Sempre que o Ventilador estiver em uso, um meio alternativo de ventilagdo deve estar
disponivel, para evitar morte do PACIENTE em caso de falha do Ventilador.

Pagina 53|82

© Copyright by INSPIRAR. E proibida a reproducdo total ou parcial deste material sem a
autorizagdo da INSPIRAR. Todas as informagdes contidas neste material podem ser alteradas sem
prévio aviso. As alteragdes estardo disponiveis no site www.projetoinspirar.com.br — 08/2020




@ inspirar

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZACAO

o Na utilizagdo de pressdes inspiratorias mais elevadas, especificamente acima de 25 até 30
c¢cmH20, recomenda-se uma maior monitorizagao clinica pela maior variagdo apresentada
ao se utilizar determinadas pressGes, mitigando os riscos durante sua utilizagdo.

e Para volume de 200 a 300 ml no modo PCV, recomenda-se uma maior monitorizagado clinica
pela maior variagdo apresentada ao se utilizar estas variagdes, mitigando os riscos durante
sua utilizagdo.

e Podem ocorrer variagdes no Volume no modo VCV, principalmente na faixa de
complacéncia de 10 ml/cmH20 recomendagdo de uma maior monitorizagdo clinica pela
maior variagdo apresentada ao se utilizar determinadas pressdes, mitigando os riscos
durante sua utilizagdo.

PRECAUGOES

e A marca e modelos dos acessdrios ficam a critério do ambiente profissional de cuidado a
saude onde o Ventilador esta sendo utilizado, respeitando as caracteristicas técnicas
minimas e normas aplicadas, exceto para o tubo de auto calibragdo do Ventilador que é
fornecida pela INSPIRAR.

e Antes de iniciar a ventilagdo mecanica é recomendado que verifique a carga completa da
bateria para garantir a autonomia de funcionamento do Ventilador quando estiver sem
alimentagdo externa.

NOTAS

e Os valores dos parametros do modo PCV ou PSV ou VCV que aparecem no display sdo
padrdo, um profissional com formagdo/qualificagdo deve configurar os pardmetros de
acordo com a necessidade clinica do paciente.

e Os alarmes devem ser configurados por uma pessoa que tenha formagdo/qualificagdo para
tanto.

e Recomenda-se que apos realizar as configuragdes de parametros, o operador bloqueie o
acesso as funcionalidades da tela (cadeado laranja). Serd bloqueado automaticamente
ap6s 30 segundos sem nenhuma agao.

O modo de ventilagdo, bem como os parametros de ventilagdo devem ser configurados
conforme necessidade do paciente pelo profissional responsavel seguindo as instrugdes do item
CONFIGURAGAO DA VENTILAGAO.

Para evitar uma configuragdo inadequada de parametros, o sistema calcula e verifica se todos
os parametros podem ser enviados, caso alguma inconsisténcia seja identificada o pardametro
que precisa ser modificado pisca na tela em vermelho.
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Além da configuragdo dos parametros ventilatérios os alarmes devem ser configurados
conforme necessidade do tratamento seguindo as instrucdes do item CONFIGURACAO DOS
ALARMES.

Alarme de pressdo: Minimo 2, maximo 65;
Alarme de Volume Minuto (VE): Minimo 1, maximo 50;
Alarme de Volume Corrente (VT): Minimo 50, maximo 800;

Apds finalizar todas as configurages necessarias é possivel iniciar
a ventilagdo através do botdo [INICIAR]. Enquanto a ventilagdo
ndo é iniciada esse botdo fica na cor laranja.

Caso algum parametro esteja incorreto, ao tentar iniciar a ventilagdo serd apresentada a
seguinte mensagem.

Atencao

Nao é possivel iniciar o modo VCV, pois os parametros VT, Fluxo e FR
resultam em uma relagdo |:E inadequada

0K

Corrija os parametros e reinicie a ventilagdo.

Caso a bateria esteja em processo de carga, ao tentar iniciar a ventilagdo sera apresentada as
seguintes mensagens.

Atencgao: Bateria Carregando!

Deseja prosseguir?

PROSSEGUIR  AGUARDAR

Ao clicar em “AGUARDAR” retornara para tela principal do Ventilador.

Ao clicar em “PROSSEGUIR” serd apresentada a mensagem.
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Atencao: Bateria Carregando!

E recomendavel aguardar até que esteja com carga completa antes de
iniciar o processo de ventilacdo. Realmente deseja prosseguir?

PROSSEGUIR  AGUARDAR

Ao clicar em “AGUARDAR” retornara para tela principal do Ventilador.

Ao clicar em “PROSSEGUIR” a ventilagdo sera iniciada.

Ao iniciar a ventilagdo o botdo [INICIAR] muda de estado para
[INICIADO] ficando verde
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5.4. ACOMPANHANDO A VENTILAGAO

A partir da iniciagdo da ventilagdo e possivel acompanhar os parametros ventilatério através da
Tela Principal.

MODO Pcv | MODO VCV |
® inspirar vicis e e
@S rcv
4,65 - i
S —— -l

Fluxo (Jmin

3

S ) : P 159 4
= 17.0
:’.Insn. 2.0

=

Pressao (cmH20 Presso (c

(oXo)
0.0

oPERAGAD EVENTOS pacene £ OPERAGAD EVENTOS paciente 8 : 1.08

@ inspirar w-ci Rt oo tascuina | Atumoooem @ Pesoprediatooks (@)

Volume (mi) s . PS acima da PEEP

o ® 0
— 100

Pressso (cmH20)

TRIGGERS

MODO DE RESERVA
OPERACAO EVENTOS eacene B

Quando ocorrer algum alarme o mesmo sera apresentado na tela através de mensagem, sinal
sonoro de 60 dB (Beep a cada 1 segundo) e também através do sinalizador indicativo superior
na tela principal do Ventilador (piscando a cada 1 segundo).

Sempre que tiver mais de um alarme ativo sera exibido no aparelho o de maior prioridade dentre
os que estao listados na tabela acima.
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Baixa pressao w § S

Volume (mi)

PEEP alta

Volume (ml)

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZACAO

PEEP baixa

Volume (ml)

1.000

Alto volume minuto

Volume (ml)

1.000

uxo (/min)

o
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5.5.  INTERROMPENDO A VENTILACAO

Para interromper a ventilagdo basta clicar sobre o botdo
[INICIADO] que estara na cor verde, serd exibida uma mensagem
confirmando se deseja interromper.

Atencao

Deseja realmente desligar a ventilacao?

CANCELAR OK

O usudrio deve clicar em [OK], neste momento a ventilagdo é
interrompida. Os parametros voltam para as configuragGes
padrdo do Ventilador e o botdo volta para o estado [INICIAR]
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5.6. DESCONEXAO DO CIRCUITO PACIENTE
ADVERTENCIA

e Verificar vida util, processo de limpeza e esterilizagdo com o fabricante dos acessorios.

e A troca e/ou esterilizagdo dos acessérios devem seguir as recomendac¢des do fabricante
desses acessorios para evitar contaminagdo e erro na leitura de parametros.

Realizar a troca dos filtros HEPA e HME
conforme recomendagdes do fabricante do
produto.

Ao finalizar o uso para um paciente o cabo
traqueia e conector Y deverdo ser
desconectados do Ventilador.

Em seguida, deverdo ser descartados ou
esterilizados conforme procedimento do
ambiente profissional de cuidado a saude
onde o Ventilador esta sendo utilizado.

5.7. DESLIGANDO COM SEGURANCA

Para desligar o Ventilador com seguranga é sd virar a chave para a posigdo DESLIGADO (Chave
liga/desliga atras do equipamento).

Ao desligar é exibida uma contagem regressiva de 10 segundos, se o operador quiser abortar o
processo de desligamento, basta voltar a chave para a posigdo LIGADO.

6s
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6. LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

6.1. LIMPEZA E SECAGEM DO VENTILADOR
ADVERTENCIA

e Antes de iniciar o processo de limpeza, desconecte o Ventilador da tomada e / ou desligue
pela chave geral;

e Nenhum produto de limpeza devera ser aplicado nos canais de entrada e saida do
Ventilador.

e O circuito paciente ndo é fornecido pela INSPIRAR, desta forma deverd verificar com
fabricante meios de esterilizagdo, limpeza e vida util.

e A utilizagdo de jato de dgua ou 4gua sob pressdo pode acarretar dano ao Ventilador, ndo
sendo recomendada sua utilizagdo.

o Utilizar pano umedecido em um dos seguintes agentes de limpeza: alcool >= 70° ou 4gua
ou Perdxido de hidrogénio (3%), esfregar por toda superficie externa exercendo leve
pressdo. Descartar o pano e repetir o processo ao menos duas vezes;

e Para secagem utilizar tecido macio que ndo libere fibras e de cor clara para facilitar a
visualizagdo da sujeira dos materiais.

e Apds a secagem, todos os componentes deverdo ser inspecionados para verificagdo da
auséncia de sujeira (material organico e inorganico). Somente realizar a esterilizacdo apos
esta inspegao.

o Deixe o dispositivo secar completamente antes de conectar o cabo de alimentagdo.

PRECAUGOES

e Limpeza do circuito do paciente, dispositivos de expiragao e filtros ndo fornecidos. Verificar
com fabricante meios de esterilizagdo, limpeza e vida util.

Antecedendo a inicializagdo do Ventilador, o mesmo devera passar por um cuidadoso processo
de limpeza mecanica de sua superficie e desinfec¢do de acordo com as diretrizes vigentes e
estabelecidas pelos Servigos de Controle de Infecgdo Hospitalar (SCIH) de cada instituicdo na
qual o Ventilador sera utilizado.

O processo de limpeza tem como objetivo remover toda a sujeira orgdnica e inorganica que
esteja visivel.

O Ventilador, tela de LCD, pedestal e demais partes devem passar pelo processo de limpeza

periodicamente.
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Para evitar a contaminagdo de fluidos corporais e gases expirados no circuito paciente, é
obrigatdrio a utilizagdo do filtro HME no conector Y e o filtro HEPA na saida expiratdria,
conforme procedimento definido neste manual.

O filtro HME devera ser trocado de acordo as regras de comissdo de infecgdo hospitalar do
ambiente onde o equipamento estd sendo utilizado, ou imediatamente quando identificar uma
contaminagdo.

O filtro HEPA deverd ser trocado a cada mudanga de paciente.

Caso ocorra a contaminagao interna do Ventilador mesmo com a utilizagdo dos filtros, devera
retirar o equipamento de operagdo e encaminhar para INSPIRAR para limpeza interna.

O processo de secagem ¢é importante, pois a umidade interfere no processo de desinfecgdo e
esterilizagdo do Ventilador.

6.2. DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO DO CIRCUITO DO PACIENTE

Apos a limpeza, efetuar a desinfecgdo e esterilizagdo do circuito do paciente e outras partes
conforme métodos abaixo:

AUTOCLAVE:
Utilize a temperatura de 121 °C por 15 minutos, ou 134 °C por 4 minutos.

Ao utilizar este processo, as pegas ndo devem ser colocadas na camara sem a embalagem
adequada.

Ndo encostar as pegas na parede da cadmara.
N3o colocar pegas sobre a traqueia, pois resultard em deformacgao.
OXIDO DE ETILENO:

A esterilizagdo utilizando gas oxido de etileno, deve obedecer aos parametros de temperaturas
a 54 °C. Apos esterilizagdo em oxido de etileno, aguardar de 24 a 48 horas antes de utilizar o
produto para permitir a aeragdo e saida dos residuos.
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7. BIOCOMPATIBILIDADE

Os acessérios que entram em contato com o paciente, tais como circuito respiratério, conexdes,
ndo sdo fornecidos pela INSPIRAR, devendo ser providenciados pela organizagdo responsavel
pela utilizagdo do Ventilador.

PRECAUGOES

e Esses acessorios devem atender as normas da familia 1ISO 10993 e I1SO 5367:2014.
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8. MANUTENCAO

PRECAUGOES

e Seguir as Instrugdes para o uso e manuten¢do do VI-C19 de forma a minimizar o Impacto
Ambiental durante sua Vida Util Esperada.

A Manutengdo e reparo dos Ventiladores compreende os servicos de mao-de-obra técnica e
pegas necessarias a garantir o adequado funcionamento dos equipamentos.

A Manutengdo dos equipamentos serd provida pela INSPIRAR de segunda-feira a sexta-feira,
em hordrio comercial, preferencialmente a partir da Filial INSPIRAR em Itajubd ou em outro
estabelecimento que for credenciado pela INSPIRAR para onde deverd ser encaminhado o
Ventilador para os devidos reparos. Apds a avaliagdo do Ventilador encaminhado e avaliado a
extensdo do problema, devera ser notificado o cliente sobre as condi¢Ges e tempo de reparo do
Ventilador.

NOTAS

o Excetua-se neste escopo o fornecimento de pegas que atingiram o limite de sua vida util e
0s servigos, reparos e troca de pegas que ndo estejam com as condigdes previstas para
cobertura em garantia.

o Neste caso a INSPIRAR cobrard a mao de obra e pegas, conforme tabela de pregos vigente
a época de execugdo dos servigos. Os servigos serdao realizados apds aprovagao do
orgamento e programacao do servigo previamente ajustada com o cliente.

A manutengdo engloba também os servigos de suporte técnico via call center (9:00 as 18:00) as
duvidas de operagdo e a eventuais corregdes para garantir a performance dos sistemas.

Dada a criticidade de operagdo e as caracteristicas do Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19, a
INSPIRAR recomenda a manutengdo do quantitativo minimo de 5% de reserva de
equipamentos, a ser calculado com base no numero de leitos que estiver sendo utilizado por
estabelecimento.

8.1. MANUTENGAO PREVENTIVA

PRECAUGOES

o A INSPIRAR ndo se responsabiliza por danos causados por mau uso ou abertura indevida
do gabinete.
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Deverd ser feita uma manutengdo preventiva do Ventilador a cada 4000 horas de uso ou 12
meses, 0 que ocorrer primeiro.

8.2. TESTE DE BATERIA
- Verificar se a bateria esta 100% carregada;

- Desconectar a fonte de alimentagdo da rede elétrica, cronometrar o tempo até que a bateria
descarregue completamente;

- Em seguida, conectar a fonte de alimentagdo a rede elétrica e verificar se a bateria ira iniciar o
processo de carregamento.

- Para bateria inferior a 5% o Ventilador ira parar de ventilar, nesta condigdo o equipamento
deverd ser reiniciado (ja conectado a rede elétrica) para calibragdo

Obs: os icones da bateria sdo descritos na descrigéo da Tela Principal
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9. ESPECIFICACOES TECNICAS

GENERALIDADES

MODELO VI-C19
Registro ANVISA 82009460001
CLASSIFICACAO DO PRODUTO MEDICO CLASSE Il
CLASSIFICACAO PARA EMISSAO
ELETROMAGNETICAS CLASSEA
CLASSIFICACAO DE EMISSAO RF GRUPO 1
AMBIENTE DE USO AMBIENTE PROFISSI(?NAL DE CUIDADO A
SAUDE
MODO DE OPERAGCAO FUNCIONAMENTO CONTINUO
Classificagao de acordo com o tipo CLASSE | (Equipamento Energizado
contrachoque elétrico (isolamento). Internamente)

Classificagdo de acordo com o tipo de

~ e PARTE APLICADA TIPO B
protegao contrachoque elétrico.

Grau de Protegdo Contra Penetragdo Nociva

B (1)
de Agua e Material Particulado P21

Nivel Acustico Operacional <60 dB(A)

(1) Classificagdo de acordo com a IEC 60529. O primeiro digito corresponde a protegdo contra entrada de
objetos sélidos maiores que 12,5mm e o segundo digito corresponde a protegdo contra gotas d'agua
caindo verticalmente.

PARTES APLICADAS TIPO B
TUBO OROTRAQUEAL OU TUBO DE TRAQUEOSTOMIA

CARACTERISTICAS FiSICAS PARAMETROS VALORES
ALTURA 1092 mm
LARGURA 409 mm
DIMENSOES PROFUNDIDADE 500 mm
PESO DO EQUIPAMENTO 16 kg
MATERIAL CORPO EM ACO
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FONTE ELETRICA EXTERNA (NO PEDESTAL)

MODELO Meanwell RPS-60-15
TENSAO Input 90 - 264 VAC Output 15 VDC
MAXIMA IMPEDA~NCIA APARENTE PP
DA INSTALACAQ ELETRICA
CORRENTE MAXIMA DE ENTRADA 1,82
POTENCIA 60 W
CONSUMO ESTIMADO 30 WATTS
PROTEGAO CURTO CIRCUITO, SOBRECORRENTE E SOBRETENSAO

BATERIA INTERNA

TENSAO NOMINAL

12V

CAPACIDADE NOMINAL

2,6 AH

TIPO 2 X BATERIA ESTACIONARIA VRLA 1,3 AH
AUTONOMIA 1,5 HORAS
CORRENTE MAXIMA DE CARGA 0,39 A
FLUTUACAO 13,5A 13,8V
PROTEGAO DO CIRCUITO DE CURTO CIRCUITO, SOBRECORRENTE E SOBRETENSAO
CARGA
cicLico 13,5A 13,8V

PROTECAO CONTRA DESCARGA
DA BATERIA (*)

CIRCUITO DE ISOLAGAO ENTRE A BATERIA E O CIRCUITO

PRINCIPAL

BATTERY CHANGE FREQUENCY

A CA.DA 2 ANOS

* Quando a ventilador estd estocado e fora da alimentagdo na rede elétrica.

ENTRADAS PNEUMATICAS

GAs BAIXA PRESSAO

ALTA PRESSAO

OXIGENIO 4500 KpA (Max. 5000 kPa)

4500 kPa (Max. 5000 kPa)

AR COMPRIMIDO < 6 kPa (Mdédulo Principal)

4500 kPa (Méx. 5000 kPa)

VALVULA DE SEGURANCA

VALVULA BLOW OFF PARA PROTEGAO DE SOBREPRESSAO SUPERIORES A 80 CMH20.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

CABOS
TAMANHO DESCRICAO
CABO DE FORCA 3 METROS - 3X0,75MM2 2P+T 10A/250V PLUGUE NBR14136
3m
(015244)
1,2m CABO PP PRETO CONECTOR CIRCULAR MACHO 3VAS XLR (015245)

ACESSORIOS INSPIRAR

TUBO DE AUTO CALIBRAGAO DO VI-C19 (TAMANHO: 70 CM DE COMPRIMENTO X 22MM DE
DIAMETRO - ESPIRALADA EM PVC CRISTAL ATOXICO, COM PAREDES INTERNAS LISAS).

ACESSORIOS DE TERCEIROS

FILTRO HME ESTERIL (APOS CONECTOR Y)
FILTRO HEPA P/ VENTILAGAO MECANICA (SAIDA DO RAMO EXPIRATORIO)

CIRCUITO RESPIRATORIO (CIRCUITO PACIENTE) — ADULTOS E PEDIATRICOS CONECTOR Y

MANGUEIRA DE AR COMPRIMIDO (MANGUEIRA DE PVC ATOXICO COM NYLON TRANCADO
PARA AR COMPRIMIDO - COR AMARELO)

MANGUEIRA DE OXIGENIO (MANGUEIRA DE PVC ATOXICO COM NYLON TRANCADO PARA
ALTA PRESSAO - COR VERDE)

RESISTENCIA DO RAMO INSPIRATORIO E EXPIRATORIO (ADULTO)

FLUXO RESISTENCIA
[L x min-] [cmH20/L.min-1]

1,2 (sem filtro)

60 2,6 (com filtro)

RESISTENCIA DO RAMO INSPIRATORIO E EXPIRATORIO (PEDIATRICO)

FLUXO RESISTENCIA
[L x min-] [cmH20/L.min-1]

0,2 (sem filtro)
0,3 (com filtro)
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ESPECIFICACOES TECNICAS

COMPLACENCIA DO RAMO INSPIRATORIO E EXPIRATORIO (ADULTO)

PRESSAO COMPLACENCIA
[emH,0] [mL/cmH20]
60 2 (padréo)
5 (maxima)

COMPLACENCIA DO RAMO INSPIRATORIO E EXPIRATORIO (PEDIATRICO)

PRESSAO COMPLACENCIA
[cmH,0] [mL/cmH20]
35 0,60 (padrao)
ESPECIFICACOES AMBIENTAIS VALORES
DE OPERACAO +15°C A+30°C
TEMPERATURA " )
AVIBIENTE ARMAZENAMENTO +5°C A+35°C
TRANSPORTE -20°CA+50° C
DE OPERACAO 10% A 95% NAO CONDENSAVEL
UMIDADE RELATIVA ARMAZENAMENTO 0% A 95% NAO CONDENSAVEL
TRANSPORTE 0% A 95% NAO CONDENSAVEL
DE OPERACAO 0-100 KPA
PRESSAO
ATMOSFERICA ARMAZENAMENTO 0- 100 KPA
TRANSPORTE 0-100 KPA
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PARAMETROS MONITORADOS
PARAMETROS FAIXA RESOLUCAO PRECISAO UNIDADE
PRESSAO DE PICO 0-90 1 cmH,0
= + 9
PRESSAO PEEP 0-30 1 ‘(Zvimzrgg)“’ cmH,0
PRESSAO DE PLATO 5-30 1 cmH,0
VOLUME TOTAL (1 MIN) 50 - 800 0,001 (4 ml+15% L/min
VOLUME CORRENTE (CICLO) | 50 - 800 0,01 valor real) L/min
a . + 9
FREQUENCIA RESPIRATORIA 0-200 1 (1bpm +10% irpm1
valor real)
. + 9
TEMPO INSPIRATORIO 1-60 0,01 #0105 +10% S
valor real)
~ . +
COMPLACENCIA ESTATICA | 0-99 1 HimlfemH20 £ 4o
10% valor real)
A +(5cmH,0/L/s +
RESISTENCIA DE VIAS 0-99 1 20% valor real) c¢cmH,0/L/S
N 1:10 , +(0,1+10%
RELACAO INSP / EXP 101 1:1 valor real) -
A precisdo dos parametros pode ser afetada nas seguintes condigGes:
- Reutilizagdo de acessdrios de uso Unico;
- Secregdo no circuito;
- Vazamento no circuito;
PARAMETROS CONTROLADOS
PARAMETROS FAIXA RESOLUCAO UNIDADE
AP (DELTA DE PRESSAO) 5-30 1 ¢mH,0
PEEP 0-30 1 cmH,0
VOLUME TOTAL (CICLO) 50 - 800 50 ml
FLUXO (CONTINUO) 2-80 1 L/min
FREQUENCIA 4-50 1 irpm?
TEMPO DE INSPIRACAO PRESSAO 0,1-5,0 0,01 s
PAUSA INSP. 0,0-2,0 0,1 s
SENSIB (SENSIBILIDADE) -2,0-0,0 0,1 cmH,0
PRESSAO DE SUPORTE ACIMA DA 530 1 mH20
PEEP
FINAL DO CICLO RESPIATORIO 5-80 5 %
APNEIA 1-60 1 S
FREQUENCIA MAXIMA 4-50 1 irpm
Fi02 20-100 5 %
1) incurs@es de respiragdes por minuto
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ESPECIFICAGOES TECNICAS

Tolerancias aceitaveis de desvios para os parametros monitorados / controlados:
- Pressdo: +/- (4% da leitura +2 mBar);

- Volume > 50 ml: +/- (4 ml + 15%) volume expirado;

- Volume > > 50 ml: +/- (4 ml + 20%) volume pretendido no modo PCV;

- 02 (oxigénio): +/- 10% do valor ajustado.

INDICAGAO E PRIORIDADE DE ALARMES

ALARME ‘ PRIORIDADE VISUAL SONORO
1 BAIXA PRESSAO ALTA VERMELHA 10 PULSOS
2 BATERIA FRACA ALTA VERMELHA 10 PULSOS
3 ALTA PRESSAO ALTA VERMELHA 10 PULSOS
4 FALHA NA REDE DE GASES ALTA VERMELHA 10 PULSOS
5 BAIXO VOLUME CORRENTE ALTA VERMELHA 10 PULSOS
6 ALTO VOLUME CORRENTE ALTA VERMELHA 10 PULSOS
7 OBSTRUCAO ALTA VERMELHA 10 PULSOS
8 PACIENTE EM APNEIA ALTA VERMELHA 10 PULSOS
9 BAIXO VOLUME MINUTO MEDIA AMARELO 3 PULSOS
10 ALTO VOLUME MINUTO MEDIA AMARELO 3 PULSOS
11 SEM ALIMENTAGAO EXTERNA MEDIA AMARELO 3 PULSOS
12 PEEP ALTA MEDIA AMARELO 3 PULSOS
13 PEEP BAIXA MEDIA AMARELO 3 PULSOS

Nivel de Pressdo Sonora do Alarme: 60 dB(A)
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ESPECIFICAGOES TECNICAS

DIRETRIZES PARA COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. A Organizacdo Responsavel pelo Ventilador Inteligente VI-C19 deve
garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

Orientagbes sobre o Ambiente

Ensaio de emissdes Conformidade .
Eletromagnético

O Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19
utiliza energia de RF apenas para suas

Emissdes RF fungbes internas. Portanto, suas

Grupo 1 emissdes de RF sdo muito baixas e
CISPR 11 provavelmente ndo causardo qualquer
interferéncia em equipamentos

eletrénicos nas proximidades.

O Ventilador Pulmonar Inteligente VI-
C19 é conveniente para utilizagdo em
todos os estabelecimentos que ndo
Classe A sejam destinados a uso doméstico. Se
utilizado em estabelecimentos
residenciais pode provocar interferéncia
eletromagnética.

O Ventilador Pulmonar Inteligente VI-
Classe A C19 £ adequado para a utilizagdo em

Emissdes RF
CISPR 11

EmissGes de harmdnicas

IEC 61000-3-2 todos os estabelecimentos, inclusive
estabelecimentos residenciais e aqueles
FlutuacBes de tensdo/ diretamente conectados a rede publica
Cintilagdo Conforme de distribuicdo de energia elétrica de
IEC 61000-3-3 baixa tensdo que alimente edificages

para utilizagdo doméstica.
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ESPECIFICAGOES TECNICAS

DIRETRIZES PARA COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. A Organizagdo Responsavel pelo Ventilador Pulmonar Inteligente VI-
C19 deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

Orientagbes sobre o

. Nivel de .
Imunidade IEC 60601-1-2 . Ambiente
conformidade -
Eletromagnético
Os pisos devem ser de
madeira, concreto ou
Descargelz . + 6 kV contato + 8 kV contato ceramica. Se os pisos
eletrostatica (ESD) estiverem recobertos por
IEC 61000-4-2 t8kvar +15kvar material sintético, a
umidade relativa deve ser
de, pelo menos, 30 %.
Transiente elétrico 492k kv Aqualldadle d'a alimentagdo
L - . - . de rede elétrica deve ser
répido/saLva Alimentacgdo alimentagdo . .
létri l6tri tipica de um ambiente
IEC 61000-4-4 eletrica eletrica hospitalar ou comercial.
A qualidade da alimentagdo
Surtos t1kv +1kv de rede elétrica deve ser
IEC 61000-4-5 Fase — Neutro Fase — Neutro tipica de um ambiente

hospitalar ou comercial.

Quedas de tensdo,
IEC 61000-4-11

0% Ur

por 0,5 ciclo
0% Ur

por 1 ciclo

70 % Ur
por 30 ciclos

0% Ur

por 0,5 ciclo
0% Ur

por 1 ciclo

70 % Ut
por 30 ciclos

Interrupgdo de
tensao,

IEC 61000-4-11

0% Ur
por 300 ciclo

0% Ur
por 300 ciclo

A qualidade da alimentagdo
de rede elétrica deve ser
tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial. Se o
usuario do Ventilador
Pulmonar Inteligente VI-C19
precisar de funcionamento
continuo durante
interrupgdes da alimentagdo
garantir que uma bateria
carregada esteja disponivel

NOTA

Ur é a tensad

o de rede c.a. ante

rior a aplicagdo do nivel do ensaio.

Campo magnético
Rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

30 A/m

Campos magnéticos na
frequéncia da rede de
alimentagdo devem ter niveis
caracteristicos de um local
tipico em um ambiente tipico
hospitalar ou comercial.
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ESPECIFICAGOES TECNICAS

DIRETRIZES PARA COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA (CONT)

O Ventilador Pulmonar Inteligente VI-C19 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. A Organizacdo Responsdavel pelo Ventilador Pulmonar Inteligente VI-
C19 deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

Orientagbes sobre o

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

150 kHz a 80 MHz

6 Vrms

150 kHz a 80 MHz
nas bandas ISM e
Radioamador

10 V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3V [V1]

6 Vrms [V2]

30 V/m [E4]

. Nivel de .
Imunidade IEC 60601-1-2 Vel Ambiente
conformidade e
Eletromagnético
Equipamentos de
3 Vrms comunicagdo por RF méveis

ou portateis ndo devem ser
utilizados préximos ao
Ventilador Pulmonar
Inteligente VI-C19.
Distancia de separagdo

recomendada
a-22F
V1
12
d=[-=WP
V2

12
d:[—]\/F 80 a 800 MHz
E1
23
d= [?]‘/; 0,8 a 2,5 GHz
1

onde

P é o nivel maximo
DECLARADO da poténcia de
saida do transmissor em
watts (W), d é a distancia de
separagdo recomendada em
metros (m).
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ESPECIFICAGOES TECNICAS

DIAGRAMAS ELETRICOS

o - RECTW&FIERS | poweR | o Q REGT:’-\ERS | . ol
* SWITCHING 2 & b————e—0
ElIER FILTER | L FILTER ‘ v
G o }7 T
Pan [ oLp | CONTROL
S Pany
=

o,

~ ~ ENTRADA DA REDE o] (=)
{ a \ DEALMENTAGAO b Z
v _7 90 A260VAC = 8 1svbe
47 AB3HZ @ ‘é
[ .
G avpo [ DY
avpol ¢ ) ~_*
Nt \ /
GABINETE
PROTEGIDO POR
ATERRAMENTO
AREA N* E TIPO DE MEIO MEIO DE PROTECAD
A - Entre partes de polaridade oposta 1MPO Distancia de separacdo
B -Entre primario e secundario 1MPO Isolagdo solida
C- Entre a parte a ser ligadaaredeeo 2 MPO Isolacdo sélida
gabinete metalico +
Aterramento
D - Secundirio e gabinete metalico 2 MPO Isolagdo solida
+
Aterramento
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ESPECIFICAGOES TECNICAS

1016
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* Protegdo de sobre corrente nas linhas de alimentagdo AC via fusivel de 2.5A 250VAC
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DIAGRAMA PNEUMATICO

LEGENDADAS
CONEXOES
NOS SENSORES:
S= SUPERIOR
I=INFERIOR
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DESEMPENHO MODO VOLUME CONTROLADO

VT: 700 ml / PEEP: 50cmH;0 VT: 600 ml / PEEP: 50cmH;0

FLUND FIEQUENCIA FLUND/ FIEQUENTIA

- =00 965F - 3 ko - =600l 965F - 3 w0
.11 iz .11 iz
70 P 13 ¢-1l4 70 13 ¢-1l4
&0 &0
50 50
Eu Zw
g g
230 2130
20 20
10 10
0 0
10 15 20 30 40 10 15 20 30 40
Frequéncia Respirataria Frequéncia Respirataria
VT: 500 ml / PEEP: 50cmH,0 VT: 400 ml / PEEP: 50cmH,0
P PN P PN
- =500 965F - 30 ik - =400 365F - 3
.11 iz
70 13 ¢-1l4 70
&0 &0
50 50
Eu Zw
g g
230 =30
20 20
10 10
0 0
10 15 20 30 40 10 15 20 30 40
Frequéncia Respirataria Frequéncia Respirataria
VT: 300 ml / PEEP: 50cmH,0 VT: 200 ml / PEEP: 50cmH,0
P PN P PN
- =300 965F - 30 o - =200 965F - 30 o
.11 iz .11 iz
70 13 ¢-1l4 70 13 ¢-1l4
&0 &0
50 50
Eu Zw
2 2
230 230 - :
20 20 . | /
10 10 & ¢
0 0
10 15 20 30 40 10 15 20 30 40
Frequéncia Respirataria Frequéncia Respirataria
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DESEMPENHO MODO PRESSAO CONTROLADA

DELTA PRESSAO X VOLUME CORRENTE
Pressdo de Pico 3,43 kPa

w

COMPLACENCIA L/PRESSAO kPa

0 0,5 1 15 2 2,5
VOLUME CORRENTE [L/min]

——0,5kPa —1,5kPa —3 kPa
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10. GARANTIA

Os equipamentos Ventiladores Pulmonares VI-C19 e softwares fornecidos pela INSPIRAR terdo
garantia de seis (6) meses.

A garantia é para os defeitos de fabricagdo ou desgaste prematuro das pegas ou componentes
dos equipamentos fornecidos, sendo de sua responsabilidade substituir ou reparar, sem custo
adicional, qualquer equipamento, pegas ou componentes que durante seu uso em condi¢des
normais de operagdo e manutencao, revelem defeitos ou falhas de fabricagdo.

A garantia também cobre corre¢do de defeitos de Hardware e Softwares.
Esta garantia ndo se aplica na ocorréncia dos seguintes casos:

. Roubos;

o  Defeitos ou danos que resultem de vandalismo, acidentes ou negligencias;

e  Defeitos eventualmente ocasionados pelo transporte incorreto do Ventilador;

e Danos gerados por manipulagdo de forma inadequada ou por pessoas ndo
qualificadas;

e  Pecgas de consumo operacional;

e  Alteragdo de software ou Firmware ndo autorizada pela INSPIRAR;

e  Utilizagdo de Software indevido ou fora das especificagGes e recomendagdes de uso
constantes do manual de uso.
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GLOSSARIO

Termos e expressoes utilizados nesse manual.

VPI: Ventilador Pulmonar Inteligente.

SR: Sistema Respiratério do Paciente

PCV: Ventilagdo controlada a pressao.

VCV: Ventilagdo controlada a volume.

PSV: Ventilagdo com suporte pressorico.

APNEIA: A apneia significa a completa obstrugao do fluxo de ar para os pulmdes.

ALARME: um sinal de dudio e visual que ocorre quando existe alguma variagdo no equipamento.
VOLUME: espaco ocupado por material medido em milimetros cubicos ou litros.

PEEP: Pressdo expiratéria final positiva (Positive end-expiratory pressure) é uma pressdo
alveolar acima da pressdo atmosférica medida no fim da expiragdo.

F102 - A fragdo de oxigénio inspirado é a fragdo molar ou volumétrica de oxigénio no gas inalado.

RELAGAO I: E : Relagdo ins-ex, é o resultado da proporgdo do tempo inspiratério e do tempo
expiratério em relagdo ao tempo total do ciclo respiratério.

CICLAR: Passar da fase inspiratéria para a fase expiratdria.
c¢cmH20: centimetro de coluna d’agua.
COMPLACENCIA: é a relacdo entre o volume e a pressio.

COMPLACENCIA ESTATICA (CSR): Exibido em ml/cmH20 (mililitro por centimetro de coluna
d’agua) e representa o calculo dos dados de VC e P.Platd.

RESISTENCIA: é definida como a diferenca de pressdo entre os alvéolos e a boca por unidade
de fluxo de ar.

RESISTENCIA DE VIAS (RVA): Exibido em cmH20/L/s (centimetro de coluna d’agua por litros por
segundos) e representa o calculo dos dados de P.Pico, P.Platé e Fluxo.

FREQUENCIA TOTAL (FR TOTAL): Exibido em IRPM (Incursdo Respiratéria por minuto) e
representa a frequéncia respiratoria medida no paciente apds a aplicagdo dos parametros
informados.

TEMPO INSPIRACAO (T. INSP): Corresponde ao tempo inspiratdrio decorrido para insuflacio

alveolar na pressado definida como limite.
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TEMPO EXPIRATORIO: a duragéo da fase expiratéria expressada em segundos.

CENTIMETRO DE AGUA (cmH20): uma unidade de medida de press3o, definida como a pressio
exercida por uma coluna de agua de 1 centimetro de altura a 4°C no valor normal da gravidade,
0 que equivale a 98,0368 Pa.

BAR: é uma unidade de pressdo e equivale a exatamente 100 000 Pascais (105 Pa). Este valor de
pressdo é muito préximo ao da pressdo atmosférica padrao.

VOLUME CORRENTE (VT): exibido em ml (mililitro) e representa o volume total de ar
disponibilizado pelo Ventilador a cada ciclo ventilatério - Alarme VT min e max.

VOLUME MINUTO (VE): Exibido em L/min (litros por minuto) e representa o volume total de gés
mobilizado em um minuto - Alarme VE min e max.

PRESSAO DE PICO (P. PICO): Exibido na tela em cmH20 (centimetro de coluna d’agua) e
representa a medigdo do pico da pressdo durante a inspiragdo. Alarme de pressdo min e max.

PRESSAO DE PLATO (P. PLATO): Exibido na tela em cmH20 (centimetro de coluna d’agua) e
representa a medigdo da pressdo medida ao final da inspiragdo. Alarme de pressdao min e max.

TRIGGERS: sdo valores de pardmetros que ao serem atingidos disparam a entrada do modo de
operagdo reserva

PRESSAO DE SUPORTE: Exibido na tela em cmH20 (centimetro de coluna d’agua), atua no
sentido de complementar o esforgo do paciente, possibilitando que sejam vencidas as forgas
resistivas e elastica do sistema respiratoério e de ventilagdo.

PICO DE FLUXO (P. FLUXO): este parametro identifica o percentual do pico de fluxo inspiratério
onde a liberagdo da pressdo termina e a respiragao inicia.
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