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Somente profissionais qualificados deverdo manusear e operar o ventilador iX5.

Leia este manual integralmente antes de utilizar o ventilador iX5 em pacientes.

Apés a leitura inicial, sempre mantenha este manual em um local acessivel, para consultas futuras.
Este equipamento e seus documentos poderéo ser modificados sem aviso adicional ao usuario.

Este Manual de Operacéo se refere ao ventilador pulmonar modelo iX5,
versdo de software 6.nn
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Capitulo 1 Uso Pretendido

O ventilador iX5 fornece suporte ventilatério continuo em ambientes profissionais de cuidados
médicos (como hospitais). Pode ser utilizado em pacientes neonatais até adultos. Deve ser
operado apenas por profissionais de salde devidamente treinados, sob a orientacdo de um
médico. O ventilador é apropriado para utilizacdo em ambientes hospitalares e de transporte
intra-hospitalar. Este produto néo € indicado para ser utilizado como ventilador de transporte
em emergéncias médicas ou em aplicacdes domésticas.

Normas Aplicaveis

O ventilador iX5 foi desenvolvido, ensaiado e certificado de acordo com as seguintes normas
de seguranca para equipamentos eletromédicos:

e |EC 60601-1:2005 + Amendment 1:2012: Medical Electrical Equipment — Part 1
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance

e |EC 60601-1-2:2007: Medical Electrical Equipment — Part 1-2
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility — Requirements and Tests

e |EC 60601-1-2:2014: Medical Electrical Equipment — Part 1-2
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Collateral Standard: Electromagnetic Compatibility — Requirements and Tests

e |EC 60601-1-6:2010 + Amendment 1:2013: Medical Electrical Equipment — Part 1-6
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Collateral Standard: Usability

e |EC 60601-1-8:2006 + Amendment 1:2012: Medical Electrical Equipment — Part 1-8
General Requirements for Basic Safety and Essential Performance
Collateral Standard: General Requirements, Tests and Guidance for Alarm Systems

e |SO 80601-2-12:2011: Medical Electrical Equipment — Part 2-12
Particular Requirements for Basic Safety and Essential Performance of Critical Care
Ventilators

e |SO 80601-2-55:2011: Medical Electrical Equipment — Part 2-55
Particular Requirements for the Basic Safety and Essential Performance of Respiratory Gas
Monitors

Além disso, o projeto e a manufatura do ventilador iX5 atendem a toda legislacao europeia e
brasileira, aplicavel a sua classe de produto.
Classificacao do Equipamento

Esta Secao apresenta as classificagcdes aplicaveis a este produto, de acordo com as normas de
seguranca relacionadas no item anterior.

Cada uma destas classificacdes esta acompanhada de uma breve explicacdo sobre a mesma.
As definicbes exatas para cada um dos termos relacionados nesta Se¢do podem ser
encontradas no Capitulo 12 - Terminologia, simbolos e definigdes, deste manual.

Classificacéo
Classificagé@o de acordo com a Diretiva 93/42/EEC, em emenda pela Diretiva 2007/47/EC

e Classellb
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Seguranca Elétrica
Classificagédo de acordo com a norma IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012

e Equipamento Classe |
Equipamento com partes metélicas eletricamente isoladas e que possui um terminal de
aterramento (plugue com pino terra).

e Equipamento energizado Internamente
Equipamento elétrico capaz de operar por meio de uma bateria interna.

e Parte aplicada Tipo B
20 cm do circuito respiratorio em contato com o paciente prevé prote¢ao contra choque
elétrico.

Protecdo Contra a Penetracdo de Liquidos e Particulas

Classificagéo de acordo com a norma IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012

e Equipamento IP21

Métodos de Esterilizagc&o

Classificagédo de acordo com a norma IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012
e Autoclave

e  Esterilizagéo por Oxido de Etileno

Segurancga
Classificagédo de acordo com a norma IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012

e Equipamento néo apropriado para ambientes ricos em oxigénio
Equipamento ndo apropriado para uso em ambientes com concentragdo de oxigénio
superior a 25%. No caso de ambientes pressurizados, o equipamento n&o € apropriado
para uso se a pressao parcial de oxigénio for superior a 27,5kPa.

e Equipamento n&o apropriado para uso na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

Modo de Operacéo

Classificagédo de acordo com a norma IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012

e Equipamento para uso em operacgao continua
Equipamento capaz de operar por tempo ilimitado sem apresentar superagquecimento.

Principios de Funcionamento

O ventilador iX5 apresenta concepg¢do modular, visando a seguranca e confiabilidade
operacional, bem como facilidade de manuteng&o. Além disso, seu projeto foi concebido de
modo a permitir futuros upgrades por meio de simples atualizacdo de software.

Os principais modulos sao:

Mddulo do Painel Frontal

e Moddulo de Acionamento Eletrénico
e Moddulo de Alimentagéo Elétrica

e Modulo de Controle Pneumético

e Mobdulo do Painel Traseiro
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Modulo do Painel Frontal

O Médulo do Painel Frontal é responsavel pela interface com o usuario e pelo controle principal
do ventilador. E constituido por uma tela de cristal liquido (LCD TFT), placas eletrénicas, botdo
de controle e teclas de acesso rapido e apresenta vedacdo adequada para limpeza e
desinfeccgao.

A tela de cristal liquido de 12 polegadas apresenta alta resolucdo (XGA 1024x768), alto brilho e
contraste, além de uma superficie sensivel ao toque, resistente a abrasao (riscos) e
antirreflexo. A tela € ativada com o toque dos dedos, mesmo com luvas. O acionamento dos
controles é realizado pelo toque na tela e/ou pelo botéo principal para ajustar e confirmar
parametros. Algumas fungdes especiais dispdem de teclas de acesso rapido.

O controle do ventilador € independente do controle da interface cada um € executado e
suportado por placas eletrdnicas e softwares distintos. Uma rotina de monitoracao
independente do processamento central supervisiona todo o sistema a fim de evitar falhas de
controle e/ou comunicagao.

Modulo Eletrénico

Mdédulo de Acionamento Eletrbnico € composto por placas eletrénicas e transdutores e é
responsavel pelo acionamento das véalvulas, monitoracéo dos sensores, controle do sistema de
baterias e acionamento dos alarmes.

Modulo de Alimentagéo Elétrica

O Modulo de Alimentacao Elétrica é responsavel pela alimentacdo do equipamento e &
composto por uma fonte regulada CA/CC e por uma bateria interna recarregavel. A bateria
interna € do tipo chumbo-acido selada.

Modulo de Controle Pneumatico

O modulo de controle pneumatico é responsavel pela atuagédo pneumatica e é constituido por:
e Valvulas de controle de fluxo de ar e oxigénio

e Valvula de exalacao

¢ Valvula anti-asfixia

e Valvula de acionamento de Nebulizacdo/TGl

e Sensor de oxigénio

e Circuito do sensor de fluxo

e Filtros de entrada de gases

O ventilador controla os fluxos de ar e de oxigénio por meio de valvulas distintas, acionadas por
solendides.

O fluxo de cada gas € medido por meio de sensores de filme aquecido independentes,
especificamente calibrados para ar e para oxigénio. Com base nos valores medidos de fluxo, as
valvulas sdo continuamente realimentadas de forma a atender os parametros ajustados de
fluxo, volume e composicdo da mistura (FiO2). A mistura resultante da composi¢ao dos fluxos
de ar e de oxigénio é continuamente medida por meio de um sensor de oxigénio localizado na
parte interna do equipamento.

No momento da instalagdo, um técnico autorizado da Vyaire deve configurar o equipamento
com a altitude do local de instalacdo para que, com base na pressao barométrica, o
equipamento compense adequadamente os parametros controlados e monitorizados de volume
de gases e de concentracéo de oxigénio.
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A véalvula de exalacéo é composta por um diafragma flexivel que atua sobre um bocal
conectado ao ramo expiratdrio. O acionamento do diafragma é realizado por meio de uma
valvula piloto acionada por um solendide. Com base nos valores medidos de presséo na via
inspiratoria e proximal, a valvula piloto é continuamente realimentada de forma a manter a
pressao na via aérea no valor desejado tanto na fase inspiratdria quando na fase expiratoria.

O sistema apresenta ainda duas valvulas solendides — uma para ar comprimido e outra para
oxigénio — cuja fungéo € manter constante a pressao de controle dos sistemas de nebulizagéo,
TGl e da valvula antiasfixia. Para o controle destes sistemas é utilizado preferencialmente o ar
comprimido; o oxigénio € utilizado somente no caso da auséncia de ar comprimido ou caso a
funcdo de nebulizacdo ou TGI esteja ativada e a concentracéo de oxigénio programada seja
muito alta.

Quando o recurso de nebulizacao sincronizada esta ativo, o sistema habilita a compensacao do
volume corrente e da concentracdo de oxigénio (FiO2) que estdo sendo enviados ao paciente,
garantindo que néo haja alteracdo destes parametros durante a utilizagdo do recurso.

Em casos especificos onde é impossivel manter a ventilagdo em niveis seguros, uma valvula
de segurancga € aberta; isto abre o circuito do ventilador para permitir uma respiragédo
espontanea do paciente.

Para a medicéo de fluxo e de volume na parte externa do ventilador, sdo utilizados sensores de
fluxo que podem ser tanto do tipo proximal (montado na peca “Y”, préximo a conexao do
paciente), quanto do tipo distal (montado na valvula de exalagdo). Um acoplamento optico
localizado no Médulo de Controle Pneumatico identifica o tipo do sensor em uso.

As redes de ar comprimido e de oxigénio sao conectadas diretamente na entrada do Médulo de
Controle Pneumatico. Para a protecdo contra entrada de agua proveniente das redes de gases,
séo utilizados filtros com coletores e, no caso do ar comprimido, sdo utilizados dois filtros para
maior seguranca.

Modulo do Painel Traseiro

O Médulo do Painel Traseiro é constituido por conexdes elétricas (CA/Bateria Externa), pela
saida do exaustor da fonte de alimentacéo e pelas portas de comunicagéo que, junto com a
entrada do Médulo de Controle Pneumatico, compdem o painel traseiro. Além disso, o Painel
Traseiro esta equipado com um Pino Equipotencial, especificado de acordo com a norma DIN
42801. O Pino Equipotencial destina-se a conexao de um condutor de equalizacdo de potencial,
0 qual estabelece uma ligacdo entre o equipamento e o barramento de equalizacéo de
potencial da instalacéo elétrica (quando disponivel). O pino equipotencial foi disponibilizado no
ventilador iX5 prevendo eventuais aplicacdes envolvendo o uso de outros dispositivos
conectados a uma das interfaces de comunicacao localizadas no Painel Traseiro.

Fontes de Alimentacao

Alimentacgao Elétrica

O ventilador iX5 é capaz de operar por meio de trés diferentes tipos de alimentacgéo elétrica:
e Fonte de Energia Externa do tipo CA (rede elétrica)

e Bateria Interna

e Bateria Externa

Fonte de Energia Externa CA

Tensao: 100 — 240V (fonte Full Range — comutacado automatica)
Frequéncia: 50/ 60 Hz
Consumo: menor que 130VA
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Fusivel: Time Lag T, L, 250VAC, 2.0A, IEC 60127-2/3

Bateria Interna
PN: UP1290

Tipo de Bateria: Bateria valvula regulada, recarregavel de chumbo-acido selada (a prova de
vazamento)

Tensao: 12V

Capacidade de carga: 9.0 Ah

Autonomia: até 3 horas (veja Capitulo 3, se¢cdo Conexao a Fonte de Energia)

Bateria Externa
PN: UP12120 (ou similar)

Tipo de Bateria: Bateria valvula regulada, recarregavel de chumbo-acido selada (a prova de
vazamento)

Tenséo: 12V
Capacidade de Carga: 12.0 Ah

Autonomia; até 5 horas
Fusivel (PCB Mother-F3): Time Lag T, 125VAC/VDC, 4.0A, UL 248-14

Fusiveis Internos

Placa Identificacéo Especificagcédo

Mother F1 Time Lag T, 125VAC/VDC, 2.0A, UL 248-14
Mother F2, F3, F4, F5 | Time Lag T, 125VAC/VDC, 4.0A, UL 248-14
Transducer F2 Time Lag T, 125VAC/VDC, 250mA, UL 248-14
Transducer | F3 Time Lag T, 125VAC/VDC, 375mA, UL 248-14

Alimentagdo Pneumaética

Gases de entrada: oxigénio e ar comprimido (em conformidade com ISO 7396-1)

Padréo de conexdo: NIST ou DISS (conector de entrada de gases para o Brasil NBR 12188 /
NBR 11906)

Faixa de presséo: 250 — 600 kPa (2.5 — 6.0 kg/cm?)

Fluxo de entrada (10s média) para cada gas: 60 L/min a 280 kPa

Transient: menor que 200 L/min para = 3 (trés) s

Consumo intrinseco de gas: = 4 L/min (em modo standby)

NOTA

Os volumes e fluxos dos gases de entrada sdo expressos em STPD (Standard
Pressure Temperature Dry). O volume e fluxo entregue ao paciente é corrigido para
compensar a complacéncia fixa do circuito respiratério, a composi¢éo do géas (FiO2 e
umidade) e a temperatura do corpo (BTPS).
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Caracteristicas Fisicas

Peso

Ventilador: 12 kg

Ventilador incluindo circuito paciente: 13 kg
Pedestal: 12 kg

Suporte do circuito respiratério: 1 kg

Dimensdes

Altura; 300 mm

Largura: 290 mm
Profundidade: 400 mm
Altura do pedestal: 1110 mm

Pedestal

Acabamento: Pintura epdxi anticorrosiva
Rodizios: Quatro rodizios, os quarto com travas
Peso: 12 kg

Altura: 1110 mm
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Capitulo 2 Avisos de Seguranca

Introducéo

Consulte as seguintes informac¢des de seguranca antes de operar o ventilador. Tentar operar o

ventilador sem entender completamente suas caracteristicas e fungdes pode colocar em risco 0

paciente e o operador.

Assegure-se de ler as declaracdes de Adverténcias e Precaucfes que aparecem através deste

documento. Estas declaracdes sdo definidas nos exemplos a seguir. Adicionalmente as
adverténcias e precaucoes, declaracdes de Notas sdo fornecidas onde apropriado.

A\ cuibapo
Adverténcias identificam condicfes ou praticas que podem resultar em sérias reacdes
adversas ou potenciais consequéncias graves.

N\ ATENCAO
Precaucdes identificam condi¢cfes ou praticas que podem resultar em danos ao
ventilador ou outro equipamento.

NOTA
Notas indicam informagdes adicionais para clarificar uma explicagéo ou instrucao.

Adverténcias

A CUIDADO
As informagfes a seguir indicam condi¢cdes que podem resultar em riscos de
seguranga para o paciente e/ou operador.

Responsabilidades do Operador

e Antes de utilizar o ventilador iX5 em pacientes, é imprescindivel a total leitura e
compreensdo deste manual. A utilizacdo deste equipamento antes do completo

entendimento de suas caracteristicas e funcdes resulta em condi¢éo de risco tanto para o

paciente, quanto para o operador e para o préprio equipamento.

e Apoés a leitura inicial, mantenha este manual sempre em local acessivel para futuras
consultas.

e O equipamento deve ser utilizado de acordo com este manual. Para informacdes
adicionais, por favor entre em contato com o suporte Vyaire local.

e Este equipamento deve ser manuseado e operado apenas por profissionais devidamente

capacitados.

¢ Um profissional qualificado deve estar de prontiddo sempre que este equipamento estiver

em uso para tomar as agdes necessérias caso haja a ocorréncia de alarme ou qualquer
outra intercorréncia.

¢ Nunca opere este equipamento antes de ajustar seus alarmes. Um alarme indica a

ocorréncia de uma situacao que requer a atencéo do operador e nunca deve ser ignorado.

e Sempre mantenha um meio alternativo de ventilagéo (ex. ressuscitador manual) quando
este equipamento estiver em uso. Em caso de falha do ventilador, a falta de acesso
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imediato a um meio alternativo apropriado de ventilacdo pode resultar na morte do
PACIENTE.

Antes de utilizar o equipamento, sempre execute o TVI — Teste de Verificacdo Inicial —
como descrito no Capitulo 10, Manutencao Preventiva deste manual.

Nunca utilize este equipamento na presencga de gases anestésicos inflamaveis. Esta
situacao representa risco de explosao.

N&o utilize o ventilador em uma camara hiperbéarica.

Assegure a compatibilidade do ventilador e todas as partes utilizadas para a conexdao com
0 paciente antes do uso.

A entrada de gases do ventilador deve ser utilizada somente com Ar Comprimido e
Oxigénio. N&o utilize xenon, hélio, éxido nitrico e agentes anestésicos ou outras misturas
na entrada de gases do ventilador. Exemplos de gases anestésicos sdo: Oxido Nitroso,
Halotano, Enflurano, Isoflurano, Sevoflurano e Desflurano.

A acuracia do ventilador pode ser afetada pelo gas adicionado pelo uso de um nebulizador.

O volume exalado do paciente pode ser diferente do volume exalado reportado pelo
ventilador quando utilizando uma ventilagdo n&o-invasiva (VNI) devido a vazamentos ao
redor da mascara.

N&o modifique este ventilador sem a autorizacéo da Vyaire. Se o ventilador for modificado,
testes e inspe¢bes apropriadas precisam ser executados para assegurar 0 Seu Uso seguro.

A montagem do sistema do ventilador e as modificagBes durante sua rotina de servicos,
requerem avaliacdo para assegurar que os requerimentos da IEC 60601-1:2005 +
AMD1:2012 sao sendo cumpridos.

Manutencgéo

Este ventilador é um equipamento de suporte a vida. Nunca confie sua manutencao a um
técnico ndo autorizado. Em caso de problemas ou dificuldades, contate a Vyaire ou uma
Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

N&o utilize o equipamento se ele néo estiver funcionando dentro das especificagbes
contidas neste manual. Neste caso, interrompa o0 uso e contate a Vyaire ou uma
Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Para assegurar a protecao elétrica e evitar risco de fogo, ndo substitua o cabo de forca ou
0s componentes internos (por exemplo, baterias ou fusiveis) deste equipamento. A
substituicdo inadequada dos componentes viola a garantia e coloca em risco a operacao
do equipamento e a seguranca do operador e do paciente.

A falta de manuteng&@o ou a manutengéo realizada por empresa ndo credenciada conferira
ao produto a condicao de produto adulterado e submetera os responsaveis as sancoes
previstas em lei. A alteracdo de componentes basicos deste equipamento caracterizara
inobservancia das orientacdes contidas neste Manual de Operacao e podera afetar a
seguranca baasica e a performance essencial do equipamento, inclusive em relacao a
distarbios eletromagnéticos.

O equipamento ndo deve ser submetido a manutenc&o durante a operacdo. Realizar
manutencao durante a operacao, incluindo limpeza, pode resultar em dano ao paciente.
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Diagramas de circuitos, lista de componentes, descri¢des e instru¢des de calibracéo
usadas para assistir o pessoal qualificado para reparar o ventilador, encontram-se no
Manual de Servico do iX5. Entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire
para assisténcia em servigos.

Acessorios

A lista completa de partes, pecas e acessoérios recomendados estédo definidas no capitulo
11.

Utilize sempre acessorios, partes e pecas originais Vyaire, a fim de assegurar o correto
desempenho deste equipamento e a validade da garantia. Além disso, esta medida
também visa a seguranca do paciente e do operador.

A utilizacdo de partes e pecas ndo originais e acessérios nao recomendados coloca em
risco os usuarios e ndo esta em conformidade com a ANVISA e com outras
regulamentacdes locais e com as instru¢des contidas neste manual de usuério. Partes,
pecas e acessorios incompativeis podem resultar em uma performance degradada.

Ao utilizar outros equipamentos em conjunto com este ventilador (ex. umidificador
aquecido), verifique as instru¢des fornecidas nos manuais de operagdo dos mesmos.

Quando adicionados acesso6rios ou outros componentes ao circuito paciente, a resisténcia
inspiratoria e a resisténcia expiratéria do sistema sdo aumentadas. O operador deve
assegurar que as mesmas nao excedam os seguintes valores (medidas realizadas na
conexdo do paciente durante a respiracdo espontanea e operacao normal do
equipamento):

Volume Corrente < 50 ml (uso neonatal): 6 cmH20 para 2,5 L/min
50 ml < Volume Corrente < 300 ml (uso pediatrico): 6 cmH20 para 15 L/min
Volume Corrente = 300 ml (uso adulto): 6 cmH20 para 30 L/min

Todos os componentes deste ventilador e seus acessérios sdo totalmente isentos de latex
e estdo em conformidade com normas de biocompatibilidade, atendendo a requisitos de
citotoxicidade, irritacéo e sensibilidade. A informacao sobre os acessorios ndo proprietarios
sao de responsabilidade de cada fabricante correspondente.

N&o reutilize acessoérios de uso Unico. O reuso destes acessoérios pode causar inacuracia
na monitorizacdo, alarmes e risco de infeccéo para o paciente. Riscos associados com a
reutilizac&do de itens de uso Unico incluem, mas ndo estdo limitados a contaminagao
microbial cruzada, vazamentos, perda da integridade da parte e aumento da queda de
pressao.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pela
Vyaire podem resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas or reducéo da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagao impropria.
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Limpeza, Desinfeccéo e Esterilizacao

A desinfeccdo € um processo capaz de destruir os microorganismos patogénicos, mas nao
€ capaz de destruir os esporos. Os esporos sao destruidos apenas por meio do processo
de esterilizagao.

Antes da primeira utilizagéo, limpe e esterilize os componentes do circuito paciente,
conforme instruc¢des contidas no Capitulo 9, Limpeza, Desinfeccéo e Esterilizacdo deste
manual. A periodicidade de troca e esterilizacdo destes circuitos é determinada pelos
protocolos seguidos em cada instituigdo hospitalar.

Para acessorios recomendados estéreis e de uso Unico, verifique a integridade da
embalagem. Em caso de dano, siga as instrucdes do fabricante para re-esterilizacdo ou
descarte.

Apbs a esterilizacao, enxague e seque apropriadamente os componentes do circuito
paciente, a fim de eliminar quaisquer residuos quimicos dos mesmos. Especialmente ap6s
a esterilizacdo em processo com o6xido de etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de
utilizar o material para garantir a aeracao e a completa eliminacao dos residuos deste gas.

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

Nao reutilize qualguer componente que apresente dano ou sinal de desgaste.

Alimentagcao Pneumética

Utilize somente gases de grau médico (seco e isento de contaminagéo) para evitar danos
internos ao equipamento e riscos ao paciente.

Os gases de entrada — ar comprimido e oxigénio — devem estar em conformidade com as
normas 1SO 7396-1:2007.

Este ventilador é um dispositivo de alto fluxo e s6 deve ser conectado a uma instalagéo de
tubulagéo que permita o fluxo indicado nas saidas dos terminais, para evitar exceder o
fluxo de projeto da tubulacdo, minimizando assim o risco de o ventilador interferir com a
operacao de equipamentos adjacentes.

Baterias

Caso seja acionado o alarme Bateria Interna Baixa, conecte imediatamente o
equipamento a rede elétrica ou a uma bateria externa.

Descarte

Todas as partes e pecas substituidas devem ser descartadas conforme determinado pela
legislacao local de onde o equipamento estiver instalado ao final de sua vida util.

Descarte todas as partes danificadas removidas do ventilador durante os procedimentos de
manutencgéo de acordo com o protocolo de sua instituicao.

Esterilize partes contaminadas antes de um descarte n&do destrutivo.

Especial atengéo deve ser dada ao descarte da bateria interna, do tipo chumbo-&cido, que
deve seguir as orientacdes do fabricante da mesma, descritas no corpo do componente.

A mesma atencéo deve ser dada ao descarte das placas de circuito impresso e demais
componentes eletrénicos, que ndo devem ser eliminados como residuos normais, pois
podem apresentar risco ao meio ambiente.
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Seguranca Elétrica

Para prevenir risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado somente a
rede de alimentacdo CA com um terra protegido.

Em caso de davida sobre a integridade do sistema de aterramento da rede, opere o
equipamento usando sua bateria interna ou uma bateria externa.

Nunca inutilize o pino terra do plugue do equipamento.

Nunca utilize adaptadores ao conectar o equipamento a rede de alimentacdo CA, sempre
conecte seu plugue diretamente a tomada de rede.

Nunca utilize mangueiras ou tubos antiestaticos ou eletricamente condutivos como partes
gue compdem o circuito paciente.

Nunca abra ou desmonte o gabinete do ventilador. Esta situacdo representa risco de
choque elétrico.

Nunca togue ao mesmo tempo o paciente e o painel traseiro (portas de comunicacéo e
conector de bateria externa) ou um equipamento elétrico ndo médico e o paciente. Isto
pode causar um chogque ndo seguro ao paciente.

Compatibilidade Eletromagnética

O uso deste equipamento requer precaucdes especiais em relacao a sua compatibilidade
eletromagnética.

Este equipamento, quando exposto a situagfes adversas a sua especificagdo, pode
produzir ou sofrer interferéncia eletromagnética.

Em situacdes onde a performance essencial é perdida ou degradada devido a disturbios
eletromagnéticos, o ventilador ativara os mecanismos de prote¢éo apropriados (ex.
alarmes sonoros, alarmes visuais, abertura da valvula de seguranca) mudando para um
estado seguro e, portanto, protegendo a integridade do paciente.

Para prevenir interferéncias prejudiciais, € necessario:

e Respeitar as distancias entre este equipamento e outros possiveis emissores de IEM
(Interferéncia Eletromagnética).

e Somente ligar este equipamento a uma tomada com aterramento para protecao.
¢ Nunca inutilizar o contato de aterramento no plugue do cabo de for¢ca do equipamento.
Restricdes de uso:

e Equipamentos de radiofrequéncia — méveis ou portateis — podem interferir no
funcionamento e no desempenho deste ventilador.

¢ Na&o opere este equipamento em um ambiente de ressonancia magnética ou préximo a
equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia ou equipamentos de terapia por ondas
curtas.

¢ A modificagdo ndo autorizada de qualquer elemento ou componente cuja operacao
possa ser afetada por campos eletromagnéticos invalida a garantia deste produto e
pode produzir resultados adversos a seu funcionamento.

e O uso de outros equipamentos elétricos adjacentes ou empilhados com o ventilador
pode causar interferéncia. Se for necessario o uso equipamento adjacente ou
empilhado, o ventilador deve ser observado para verificar o funcionamento normal na
configuracdo em que seré utilizado.
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e As caracteristicas das emissdes deste equipamento, o tornam compativel para uso em
areas industriais e hospitais (CISPR 11 Class A). O ventilador € compativel para uso
em transporte institucional e intra-hospitalar. Este equipamento néo € destinado para o
uso como ventilador de transporte de emergéncia ou aplicacdes de home-care.
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Precaucdes

/N\ ATENCAO
As informacg0des a seguir indicam condi¢cdes que podem afetar ou danificar o
equipamento e/ou seus acessorios.

Instalacéo

A montagem inicial deste equipamento deve ser realizada apenas pela Vyaire ou por uma
Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Quando em funcionamento, nunca cubra ou posicione este equipamento de uma maneira
gue a entrada de refrigeracdo ou saida fique bloqueada. Esta entrada esta localizada na
parte inferior frontal do equipamento e permanece desbloqueada quando o equipamento
esta corretamente montado em seu pedestal. A saida esta localizada no painel traseiro do
equipamento, onde existe uma adverténcia: — N&o obstrua.

Nunca opere este equipamento exposto diretamente ao calor e & luz solar.

Apds posicionar o equipamento para operacao, trave os rodizios do pedestal, evitando que
0 mesmo se mova inadvertidamente.

O transporte do ventilador pode ser realizado sobre o pedestal.

Manutencgéo

Este equipamento apresenta lacres de seguranca nos parafusos de fechamento. O
rompimento desses lacres por pessoal hdo autorizado resultara na perda da garantia.

A utilizacdo de partes e pegas ndo originais e de acessoérios ndo recomendados, coloca em
risco os usuarios e nao estd em conformidade com a ANVISA e outras regulamentacdes
locais e com as instru¢des contidas neste manual de operagéo.

Para evitar o desgaste prematuro do equipamento e garantir o desempenho seguro e
dentro das especificagbes requeridas, devem ser realizados os seguintes procedimentos:
TVI - Teste de Verificagao Inicial

Consiste da verificacdo do estado geral do equipamento, bem como dos aspectos de
limpeza, montagem e conexdes com as fontes de energia elétrica e de gases.

E recomendada a realizac&o diaria ou antes de cada utilizac&o, conforme as instrucées
contidas no Capitulo 10, Manuteng&o Preventiva.
IR — Inspecéo de Rotina

Realiza a verificagéo de rotina do sistema de ventilagdo durante o uso.

E recomendado que seja executado vérias vezes ao dia ou conforme recomendacao da
politica de sua instituicdo, de acordo com as instru¢des mencionadas no Capitulo 10,
Manutencéo Preventiva.

TVF — Teste de Verificagdo Funcional

Consiste da verificacdo funcional do equipamento, incluindo os recursos de alarmes e de
monitoracdo. E realizada por meio da simulacéo de situacdes de falha, utilizando um
simulador pulmonar.

E recomendada a realizac&o antes da utilizacdo do equipamento em paciente ou quando
existirem duvidas sobre o funcionamento do equipamento, conforme as instru¢des contidas
no Capitulo 10, Manuteng&o Preventiva.
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TPB - Teste de Performance da Bateria
Consiste na verificagéo do status da bateria interna e da bateria externa (opcional).

E recomendado que seja realizado a cada 6 meses para assegurar que a capacidade das
baterias estéa pelo menos no nivel minimo recomendado, de acordo com as instru¢des
contidas no Capitulo 10, Manutencéo Preventiva.

MPA - Manutencao Preventiva Anual

Consiste na verificacdo e no eventual ajuste das func¢des do ventilador, bem como na
substituicdo de pecas desgastadas ou deterioradas em decorréncia do uso, a fim de
aumentar a durabilidade do equipamento e garantir seu funcionamento seguro dentro das
especificacBes originais e dos requisitos hormativos aplicaveis.

E recomendada a realizac&o anual da MPA, que deve ser executada somente pela Vyaire
ou por uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Limpeza, Desinfeccéo e Esterilizagéo

Nunca esterilize 0 equipamento. Seus componentes internos ndo sdo compativeis com
técnicas de esterilizacao.

Nunca mergulhe o equipamento em solugéo liquida, nem permita a entrada de liquidos em
sua parte interna.

Nunca utilize abrasivos sobre a superficie do ventilador, especialmente sobre sua tela.
Recomenda-se limpar a tela com uma gaze umedecida com Alcool Isopropilico 70%.

Nunca utilize as seguintes solu¢des para limpeza e/ou desinfec¢cdo dos componentes do
circuito paciente originais do ventilador iX5, pois elas podem acelerar a degradacéo do
material, provocando rachaduras nos componentes de plastico ou a desintegracdo dos
tubos de silicone.

e Fenol (> 5%)

e Hidrocarbonos Clorados

e Cetonas

e Hidrocarbonos Arométicos

e Formaldeido

e Acidos Inorganicos

e Hipoclorito

e Compostos Quaternarios de Amdnia

Os componentes submetidos a esterilizacdo passam por uma degradacdo natural devido
as caracteristicas dos processos empregados. A Vyaire define o maximo de 50 ciclos de
limpezal/esterilizacdo para as partes sujeitas a esterilizacao.

O tempo de vida dos acessorios ird depender do cuidado na sua utilizagdo e manipulagao.
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Alimentagcao Pneumética

Em cada entrada de gés, h& um filtro coalescente capaz de remover particulas sélidas de
até 0,3um e aerossoais liquidos de até 0,75um suspensos na mistura gasosa. Estes filtros
devem ser inspecionados periodicamente. Sempre que necessario, drene a dgua
condensada no copo coletor, para evitar que ela ingresse no equipamento, comprometendo
seu funcionamento. Na entrada de ar comprimido, além do filtro coalescente, ha um pré-
filtro, que pode ser visto na lateral esquerda do ventilador. Ao observar liquido acumulado
no copo coletor, realize a drenagem pressionando o pino localizado no fundo do copo.

As fontes de alimentag&o pneumaética (oxigénio e ar comprimido) devem sempre estar a
uma pressao entre 250kPa e 600kPa e precisam ser capazes de suprir um fluxo de 60
L/min a 280 kPa. O transiente ndo excedera 200 L/min para = 3 (trés) s.

O fluxo cruzado de gés de uma porta de entrada de alta pressao de um tipo de gés para
outra entrada de entrada de alta pressédo de um gas diferente ndo excedera 100 mL /h sob
condicbes de falha normal ou Unica.

Baterias

Sempre utilize uma Bateria Externa de acordo com as especificacdes mencionadas na
Secéo 1, Especificagbes Gerais, deste manual.

Para maxima autonomia da bateria interna, conecte o equipamento a rede de alimentacdo
CA pelo menos por 15 horas ininterruptas e até 48 hours antes do uso. Apés este periodo
(48 horas), € possivel que ocorra uma queda no nivel de energia da bateria interna,
dependendo do estado de uso da mesma.

O tempo de vida util da bateria interna depende das condic¢des de utilizagcdo do ventilador
(frequéncia e tempo de uso do ventilador e/ou da bateria interna, condicdes ambientais de
temperatura e umidade, etc.). Portanto, sua condic&do deve ser verificada periodicamente.

O armazenamento do ventilador sem recarga da bateria interna por periodos superiores a
dois meses podem diminuir a vida Gtil da bateria interna.

AN ATENCAO
Todas as partes e pecas substituidas devem ser descartadas conforme
determinado pela legislacdo local de onde o equipamento estiver instalado.

Especial atencdo deve ser dada ao descarte da bateria interna, do tipo chumbo-
acido, que deve seguir as orientagdes do fabricante da mesma, descritas no corpo
do componente.

AN ATENCAO
O ventilador iX5 nao recarrega sua Bateria Interna quando conectado a uma
Bateria Externa.

Para uma maxima autonomia da bateria, conecte o equipamento a rede elétrica
CA por pelo menos 15 horas ininterruptas e até 48 horas antes do uso. Apés este
periodo (48 horas), é possivel que ocorra uma queda no nivel de energia da

bateria interna, dependendo do estado de uso da mesma.
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Capitulo 3 Configuracado do Equipamento

O iX5 é um ventilador eletrébnico microprocessado. Possui um range dindmico de entrega de
gas, permitindo o uso em pacientes desde neonatais de baixo peso, pediatricos até adultos
portadores de obesidade mérbida. Sua uma interface grafica revolucionaria permite a maxima
flexibilidade, com uma facil interag&o, tornando sua operacao simples, rapida e objetiva.

Ele apresenta um monitor de LCD colorido, de tela plana sensivel ao toque, com recursos de
monitorizacao digital e exibicado grafica em tempo real, botdes de acesso rapido no painel
frontal e um botéo rotacional para alteracdo dos ajustes e parametros operacionais. O botédo
rotacional aliado aos botdes de acesso rapido frontais, permite que o equipamento continue
totalmente funcional mesmo que a tela sensivel ao toque pare de funcionar.

O ventilador iX5 € facil de limpar e seu design ndo permite que liquidos se acumulem no interior
gabinete, reduzindo a probabilidade de vazamento de fluido no corpo do ventilador.

A tabela a seguir lista os acessorios fornecidos com cada unidade do ventilador.

Introducao

Montando o Painel Traseiro do Ventilador

Figura 3-1. Painel Traseiro
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A Conector do cabo de energia H Conector para bateria externa

B Chave LIGA/DESLIGA I Conex&o para mangueira de Oz
C Conector LAN J Conex&o para mangueira de ar

D Pino equipotencial K Filtro de entrada de Oz

E Conector USB L Filtro de entrada de ar secundario
F Conector RS232 M Filtro de entrada de ar primério

G Exaustor (ventoinha)
A CUIDADO

N&o conecte nenhum dispositivo diferente dos especificados no Capitulo 13 Portas de
Comunicacao de Dados.

Instalagéo

A montagem inicial deste equipamento deve ser realizada somente pela Vyaire ou por uma
Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Posicionamento

Nunca opere este equipamento exposto diretamente ao calor e a luz solar.

Quando em funcionamento, nunca cubra ou posicione este equipamento de uma maneira que a
entrada de refrigeracéo ou saida fique bloqueada. Esta entrada esté localizada na parte inferior
frontal do equipamento e permanece desbloqueada quando o equipamento esta corretamente
montado em seu pedestal. A saida esta localizada no painel traseiro do equipamento, onde

existe uma adverténcia: @ — Nao obstrua.

Do Not
Obstruct

Figura 3-2. Detalhe do painel traseiro — Saida da ventilagao

Para assegurar a correta operacao, assegure-se que a tomada de energia elétrica utilizada
para o ventilador seja de facil acesso; desconectar o cabo de for¢a da tomada € a Unica forma
de isolar completamente o equipamento da fonte de alimentacéo elétrica. Nao posicione o
ventilador de uma forma que dificulte o acesso ao cabo de alimentagédo CA.

Apds posicionar o equipamento para operacao, trave os rodizios do pedestal, evitando que o
mesmo se mova inadvertidamente.
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Para movimentar o equipamento, assegure-se que ele esta na posicao para transporte: o
suporte do circuito esta totalmente fechado e os rodizios do pedestal destravados.

NOTA

Quando estiver utilizando o suporte do circuito respiratorio, certifique-se que ele esteja
suportando apenas o circuito respiratério do paciente. Ele ndo deve ser utilizado como
suporte para outros acessorios ou dispositivos.

Durante o transporte, nunca puxe o ventilador pelo suporte do circuito.

Quando utilizando circuito paciente com water traps (copos coletores de agua),
posicione-o0 adequadamente no suporte para garantir que os water traps estejam no
nivel mais baixo.

N&o estique o suporte a mais de 80 cm do ponto de montagem.

NOTA

Para uma percepcao ideal de um estado de alarme, a posi¢éo ideal do operador é um
metro a frente da tela iX5 em um angulo subtendido em 30 graus a partir do ponto
médio da tela horizontal e normal para o plano da tela.

NOTA
Quando utilizar o compressor, posicione-o de modo a que nenhuma das aberturas de
ventilag&o fique bloqueada. Uma boa ventilagcéo evita o superaquecimento.

Acessorios

Quando utilizar outros equipamentos em conjunto com este ventilador (ex. umidificador
aguecido e equipamento de monitoramento de CO2), certifique-se de que estes cumprem com
as normas aplicaveis e siga as instrugdes fornecidas com os mesmos.

NOTA
Todas as partes do ventilador sdo adequadas para utilizagdo no ambiente do paciente.

Especificacdes Ambientais

Temperatura da Sala
Operacéo: +5 a +40°C
Transporte e Armazenamento: -10°C a +40°C

VAN ATENCAO
O armazenamento do ventilador sem recarga da bateria interna por periodos
superiores a dois meses podem diminuir o tempo de vida da bateria interna.

Umidade Relativa
Operacao: 15% a 95% — sem condensacéao
Transporte e Armazenamento: 10% a 95% — sem condensacao
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Pressédo Atmosférica
Operacao: 70 a 106 kPa (0.7 a 1.0 atm)
Transporte e Armazenamento: 50kPa a 106 kPa (0.5atm a 1.0 atm)

Conexdo a Fonte de Energia Elétrica
O ventilador iX5 é capaz de operar por meio de trés diferentes tipos de alimentacao elétrica:
¢ Fonte de Energia Externa do tipo CA (rede elétrica)
e Bateria Interna

e Bateria Externa

Fonte de Energia Externa CA (Corrente Alternada)

Conecte o plugue do equipamento a uma tomada de rede de acordo com as especificacdes
descritas na Secao 1, Especificacbes Gerais, deste manual.

Este equipamento pode ser conectado a redes de alimentagcdo CA com voltagem de 100V a
240V. N&o é necessario que o operador acione uma chave de comutacdo de voltagem.

A CUIDADO

Sempre utilize uma rede de alimentacédo CA que ofereca conexao para pino terra. Em
caso de duvida sobre a integridade do sistema de aterramento da rede, opere o
equipamento usando sua bateria interna ou uma bateria externa.

Nunca inutilize o pino terra do plugue do equipamento, nem utilize adaptadores ao
conectar o equipamento a rede de alimentagdo CA. Sempre conecte seu plugue
diretamente a tomada de rede.

Bateria Interna

O iX5 possui uma bateria interna que o permite operar mesmo que nao esteja conectado a
gualquer fonte de energia externa.

Se a fonte de energia externa (CA ou Bateria Externa) conectado ao ventilador desconectar ou
apresentar alguma falha, o ventilador ira comutar automaticamente para bateria interna,
mantendo ativas todas suas funcionalidades.

O iX5 recarrega automaticamente sua bateria interna sempre que conectado a uma fonte de
alimentagéo CA.

Bateria Externa

A intencdo desta fonte de energia alternativa é estender a autonomia da bateria interna do
ventilador. Precisa ser conectada uma bateria de acordo com as especificacdes de tenséo e
corrente.

Para utilizar o equipamento conectado a uma bateria externa, use a bateria e o cabo opcional
listados no Capituloll, Acessorios, Partes, e Pegas.

Uma extremidade deste cabo deve ser conectado no painel traseiro do equipamento, na porta
de entrada com a indicagéo , enguanto a outra extremidade precisa ser conectada a

bateria externa de acordo com as especificagdes mencionadas no Capitulo 1, Especificacdes
Gerais, deste manual.

Quando a Fonte de Energia Externa CA falha, o ventilador ir4 ativar o alarme visual e sonoro
“Falha na Rede CA” (Meda Prioridade) e o indicador “Bat Int” ficara continuamente acesso em
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amarelo. Para evitar ruido indesejavel, pressione duas vezes o bot&o “Pausar Audio / Limpar
Alarmes” e 0 alarme mudara para o alarme visual e sonoro “Bateria em Uso” (Baixa Prioridade).

Uma bateria externa pode ser conectada para aumentar a autonomia de operacgao para até 8
horas. Se conectada, o indicador “Bat Ext” ascendera continuamente em verde.

O ventilador vai consumir a carga de ambas as baterias, interna e externa (se conectada).

O alarme “Bateria Interna Baixa” (Média Prioridade) sera ativado quando a bateria estiver perto
do esgotamento, aproximadamente 15 minutos restantes de operagéo.

O alarme “Bateria Interna Baixa” evolui para Alta Prioridade pelo menos 5 minutos antes da
perda de toda a energia.

Nota: O alarme “Ventilador Inoperante” pode ser ativado se a energia restante nao for suficiente
para manter a ventilagao.

Uma vez que a Fonte de Energia Externa CA é reestabelecida, o ventilador ira recarregar a
bateria interna. Durante o tempo de recarga, o indicador “Nivel Bat Int” (LED) mudara a sua cor
para indicar o nivel de bateria:

e Piscando em Vermelho: Carga abaixo de 30% da capacidade total
e Laranja Continuo: Carga entre 80% e 30% da capacidade total
¢ Verde Continuo: Carga acima de 80% da capacidade total

O tempo de recarga € 15 horas para certificar que a bateria interna esta totalmente
recarregada.

Quando a bateria interna esta totalmente carregada, o indicador visual “Bat Int” (LED) é
desligado.

O ventilador iX5 nao recarrega a bateria externa.
O ventilador pode operar com energia de bateria:
Até 3 horas quando a bateria interna for nova e estiver totalmente carregada.

Por um minimo de 90 minutos quando a bateria € mantida de acordo com o procedimento de
performance de bateria. Veja “Testando a Performance da Bateria”.

Se as duas baterias estao presentes (Interna e Externa) o tempo de funcionamento é de até 8
horas quando as baterias sdo novas e totalmente carregadas.

O tempo real de funcionamento da bateria depende das configuracfes do ventilador, da idade
da bateria e do nivel de carga da bateria. O tempo de capacidade da bateria é aproximado.
Para maximizar a duragdo da bateria, mantenha uma carga completa e minimize o numero de
descargas. Quando o ventilador estiver na bateria, o icone da bateria aparece no canto superior
direito da tela.

/N\ ATENCAO
O ventilador iX5 nao recarrega sua Bateria Interna quando conectado a uma Bateria
Externa.

Para uma maxima autonomia da bateria, conecte o equipamento a rede elétrica CA por
pelo menos 15 horas ininterruptas e até 48 horas antes do uso. Apés este periodo (48
horas), é possivel que ocorra uma queda no nivel de energia da bateria interna,
dependendo do estado de uso da mesma.
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A CUIDADO
Realize o teste de bateria a cada 6 meses para assegura-se que a capacidade da
bateria € de no minimo 90 minutos. Substitua a bateria quando necessario.

A CUIDADO
O ventilador iX5 néo recarregada a bateria externa. Sempre assegure-se de conectar
uma bateria externa totalmente carregada antes do uso.

A medida que as baterias envelhnecem com o uso, o tempo que o ventilador ira operar
mesmo com a energia de uma bateria completamente carregada diminuird. Realize o
teste da bateria a cada 6 meses de acordo com a se¢ao do Capitulo 10 Teste de
Performance da Bateria e faca a substituicdo se o tempo de operacdo da bateria for
insuficiente para o seu uso.

A CUIDADO

Caso o alarme Bateria Interna Baixa esteja ativado, conecte imediatamente o
equipamento a Fonte de Energia Externa CA ou a uma bateria externa. Caso contrario,
o ventilador ird gerar um alarme Ventilador Inoperante e ser& levado a uma condi¢éo
inoperacional.

Verifique o Capitulo6, Alarmes and Mensagens, neste manual para maiores
informac0des sobre status e indicacdes de carregamento da bateria interna.

AN ATENCAO

A vida util da bateria depende das condi¢des de utilizagdo do ventilador (frequéncia e
duragéo do funcionamento do ventilador e/ou da bateria interna, temperatura ambiente
e humidade, etc.).

O armazenamento do ventilador sem recarregar a bateria por periodos superiores a
dois meses pode reduzir a vida util da bateria.
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Conexdo a Rede de Gases

Conecte as mangueiras de ar comprimido e de oxigénio que acompanham o equipamento em
suas respectivas entradas, localizadas no painel traseiro do ventilador. Conecte a outra
extremidade de cada uma das mangueiras nas saidas de suas respectivas fontes de gases.

250 kPa (36 psi) - 600 kPa (87 psi)
Max. Flow 200 I/min for 3 sec

# 9 Eﬁ

Figura 3-3. Conexao das mangueiras de ar e de oxigénio

A CUIDADO
Utilize somente gases de grau médico (seco e isento de contaminagdo) para evitar
danos internos ao equipamento e riscos ao paciente.

O equipamento possui valvulas reguladoras internas que garantem seu funcionamento em
pressdes entre 250 kPa (2.5 kg/cm?) e 600 kPa (6.0 kg/cm?). A faixa ideal de presséo é entre
300 kPa (3.0 kg/cm?) e 500 kPa (5.0 kg/cm?). Certifique-se de que as fontes de gases sejam
mantidas nesta faixa de pressdo durante todo o uso do equipamento e utilize valvulas
reguladoras de presséo externas caso hecessario.

Se necessario, é possivel utilizar o iX5 com apenas um gas de alimentacdo. Neste caso, no
entanto, ndo havera possibilidade de ajuste de concentracéo de oxigénio (FiO2). Ou seja, se 0
equipamento estiver conectado apenas a uma fonte de ar comprimido, a ventilagdo podera ser
realizada somente a 21% de oxigénio; enquanto que, se 0 equipamento estiver conectado
apenas a uma fonte de oxigénio, a ventilacdo podera ser realizada somente a 100% de
oxigénio.

/N\ ATENCAO

Em cada entrada de gas, ha um filtro coalescente capaz de reter particulas solidas
maiores que 0,3um e aerossois liguidos maiores que 0,75um suspensos ha mistura
gasosa. Esses filtros devem ser inspecionados periodicamente. Sempre que
necessario, drene a dgua condensada no copo coletor, para evitar que ela ingresse no
equipamento, comprometendo seu funcionamento. Na entrada de ar comprimido, além
do filtro coalescente, ha um pré-filtro, que pode ser visto na lateral esquerda do
ventilador. Ao observar liquido acumulado no copo coletor, realize a drenagem abrindo
pressionando o pino localizado no fundo do copo.

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

As fontes de alimentagdo pneumaética (oxigénio e ar comprimido) devem ser capazes
de suprir um fluxo de até 60 L/min a 280 kPa.
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Figura 3-4. Filtros de Entrada de Gases

Montagem do Circuito Paciente

Utilize sempre partes e pecas originais e acessorios recomendados pela Vyaire, a fim de
assegurar o correto desempenho deste equipamento e a validade da garantia. Além disso, esta
medida também visa a seguranca do paciente e do operador.

Todos os componentes deste ventilador e 0s acessorios originais sdo totalmente isentos de
latex e estdo em conformidade com normas de biocompatibilidade, atendendo a requisitos de
citotoxidade, irritacdo e sensibilidade.

A CUIDADO

Antes da primeira utilizagéo, limpe e esterilize os componentes do circuito paciente,
conforme instrugdes contidas no Capitulo 9, Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacéo,
deste manual. A periodicidade de troca e esterilizacdo destes circuitos é determinada
pelos protocolos seguidos em cada instituicdo hospitalar.

Quando adicionados acessoérios ou outros componentes ao circuito paciente, a
resisténcia inspiratéria e a resisténcia expiratoria do sistema sao aumentadas. O
operador deve assegurar que as mesmas nao excedam os seguintes valores (medidas
realizadas na conexao do paciente durante a respiragéo espontanea e operagao
normal do equipamento):

Volume Corrente < 50 ml 6 cmH20 para 2,5 L/min
50 ml < Volume Corrente < 300 ml 6 cmH20 para 15 L/min
Volume Corrente = 300 ml 6 cmH20 para 30 L/min
A CUIDADO

Todas as partes do conjunto do circuito respiratério sdo submetidas ao gas do
paciente. Portanto, essas pecas devem ser devidamente descartadas se forem de uso
Unico, ou esterilizadas, de acordo com o Capitulo 9, Limpeza, Desinfec¢éo e
Esterilizacdo ou instru¢gdes de uso dos acessorios de terceiros recomendados.

Para evitar a contaminacdo do manifold do ventilador com fluidos corporais ou gases
expirados, use sempre um filtro Inspiratério conectado a porta de saida de gas. Em
caso de contaminacdo, os componentes internos devem ser substituidos.

806.00536 Versao K



@
©

Selecéao do Circuito Paciente e do Sensor de Fluxo

Selecione o Circuito Paciente e o Sensor de Fluxo com base no peso do paciente.

Peso Ideal (IBW) Paciente Circuito Paciente Sensor de Fluxo
De 300ga3.000g Neonatal Neonatal/Pediatrico Neonatal Proximal
De 3,1 kg a 30 kg Pediatrico Neonatal/Pediatrico Pediatrico Proximal
Acima de 30 kg Adulto Pediatrico/Adulto Expiratorio

/N\ ATENCAO

Caso seja utilizado filtro de umidificacao, este deve ser montado entre o sensor
proximal e a conexdo do paciente para proteger o sensor contra a umidade gerada pela
exalagao.

NOTA
Para evitar o risco de inacuracia nas medidas, sempre utilize o sensor neonatal para
volumes pretendidos iguais ou menores que 50ml.

NOTA

Se um sensor de fluxo ndo é compativel com o peso selecionado do paciente (Peso
Ideal), um alarme de media prioridade (Sensor Fluxo Inadequado) serd ativado. Neste
caso, o operador deve inicialmente verificar se o peso selecionado no controle Peso
Ideal esta correto; Se for, o sensor deve ser substituido.

NOTA

Certifique-se de que os sensores de fluxo estdo devidamente limpos; elimine os
residuos depositados nos dutos de medicao. A presenca de residuos pode afetar a
acuracia desses sensores.

NOTA

Ao reconhecer o sensor de fluxo e periodicamente (a cada 5 minutos), o ventilador iX5
executa um processo de Autozero do sensor de fluxo. Este processo destina-se tanto a
eliminar a condensacao encontrada nos dois caminhos do tubo de medi¢c&o do sensor
como a redefinir o ponto zero do fluxo, a fim de garantir a acuracia da monitorizacao.

NOTA

O volume e o fluxo fornecidos ao paciente sdo corrigidos para compensar a
complacéncia do circuito respiratorio (calculado durante a fungéo de Verificagdo do
Circuito Paciente e Sensor de Fluxo), a composi¢édo do gas (FiO2 e umidade) e a
temperatura corporal (BTPS). Todas as outras medi¢des de volumes e fluxos de gas
séo expressas em STPD (Standard Pressure Temperature Dry).

Conexéo da Valvula de Exalacao

Para garantir a perfeita montagem do diafragma e da valvula de exalacao, proceda conforme a
etiqueta de orientacédo afixada no painel lateral do equipamento.
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o Desligue o ventilador ou pressione a tecla Modo de Espera.

e Posicione cuidadosamente o diafragma na saida Retorno de Gés, localizada no painel
lateral do equipamento. Certifique-se de que o diafragma esteja com o relevo voltado para
fora.

e Insira a valvula de exalagdo perpendicularmente, seguindo a posi¢cao dos encaixes. Gire
levemente para a direita, até trava-la.

e Para desmontar a valvula de exalagéo, pressione o botdo com a indicagdo Pressione para
Destravar e gire o corpo da valvula para a esquerda.

Figura 3-5. Sequéncia de Montagem da Valvula de Exalacgéo.

A CUIDADO
Manuseie os diafragmas com cuidado. Antes de monta-los, certifique-se de que os
mesmos estejam intactos, sem indicios de rasgos ou furos.
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N&o utilize a porta de exaustéo da valvula de exalacdo para expirometria ou para
afericdo do equipamento. Devido ao fluxo de base do ventilador (bias flow), o volume
de exaustao do gas é maior que o volume corrente real exalado pelo paciente.

Montagem do Circuito Paciente

Monte os tubos e conectores do circuito paciente selecionado de acordo com as instrucoes
acompanhantes. Depois, conecte o circuito paciente ao ventilador.

Conecte o filtro inspiratério na porta Saida do Gas, entdo conecte o ramo inspiratério do circuito
respiratério na saida do filtro inspiratério.

Conecte o ramo expiratorio do circuito respiratorio no conector da valvula de exalacao.

Conecte a linha de presséao proximal do circuito respiratorio na porta Pressdo Proximal no
ventilador.

ﬁ%@m
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Figura 3-6. Conexdes do Painel Lateral: ramo inspiratdrio, ramo expiratério, linha proximal.
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Conectando o Umidificador

O ventilador é desenvolvido para trabalhar com umidificacéo ativa (veja as instru¢des de uso do
umidificador para informacao detalhada das conexdes e uso do umidificador).

Encaixe o umidificador aquecido no trilho frontal do pedestal do ventilador.
Coloque o cotovelo fornecido ao filtro Inspiratoério ligado a Saida do Gés.
Conecte um tubo entre o cotovelo e a entrada da caAmara.

Conecte o ramo inspiratério do circuito respiratério a saida da camara.

A CUIDADO

Para evitar a contaminacao do manifold do ventilador com fluidos corporais ou gases
expirados, use sempre um filtro Inspiratério conectado a porta de saida de gas. Em
caso de contaminacdo, os componentes internos devem ser substituidos.

A CUIDADO

Nao utilize tubos anti-estaticos ou eletricamente condutores ao longo do circuito do
paciente deste ventilador.

A CUIDADO

Ao montar a linha de presséo proximal, certifigue-se de que ndo existe nenhum tipo de
resisténcia ou obstrucdo ao longo do seu comprimento.

Ao montar o circuito no ventilador, certifique-se de que ndo haja obstrugcdo na abertura
do painel lateral com a adverténcia: - Ndo obstrua. Esta é a entrada da valvula

de seguranca, que se abre quando o equipamento nao esta operando (alarme
Ventilador Inoperante), permitindo ao paciente respirar espontaneamente.
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Figura 3-7. Detalhe do Painel Lateral — Véalvula Anti-Asfixia.
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Montagem do circuito Infant Flow LP (IF LP)
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Para montagem do circuito IF LP, siga 0s passos a segulir:

Optional accessory

=50cm

WA

< ¢ CATRIRAmIm

®
r

1. Reulna os suprimentos nCPAP:

* Circuito respiratorio aquecido, de membro
anico

* Kit gerador IF LP

* Dispositivo de fixag&o

* Umidificador e cdmara

» Reservatorio de abastecimento de agua
estéril (opcional)

NOTA: Descarte 0 saco extra de
adaptadores encontrados na embalagem do
circuito.

2. Conecte a camara de agua ao
umidificador e conecte-o ao sistema de
alimentacédo de agua (se estiver sendo
usado). Siga as instru¢cdes do fabricante
para a montagem adequada.

3. Conecte o tudo de fornecimento de gas
(A) a entrada de saida de gas no ventilador
() e na entrada da camara do umidificador

().

4. Conecte o conector em cotovelo no
circuito respiratorio aquecido (B) a camara
do umidificador. Insira o plugue do fio do
aguecedor na tomada do fio. Insira com
seguranca a sonda de temperatura na
entrada do cotovelo do circuito (Ill). Insira a
segunda sonda de temperatura (IV) na
entrada da via aérea na extremidade distal
do circuito respiratorio.

5. Ligue a seccédo nédo aquecida (C) a linha
de acionamento do grupo gerador (D).
NOTA: Quando uma incubadora aquecida
esta sendo usada, um tubo de extensao
pode ser usado para estender o conjunto
gerador (D). Conecte o tubo de extensdo
Infant Flow a extremidade do tubo de
exaustao do gerador Infant Flow.

6. Conecte a linha de presséo proximal (E)
a entrada de pressao proximal no ventilador
(V) e a linha de presséo no gerador.

NOTA: A temperatura recomendada para
0s gases inspirados esté entre 36°C
(96.8°F) e 37°C (98.6°F), mas nunca acima
de 37°C (98.6°F).
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Conexéao dos Sensores de Fluxo
Sensor de Fluxo Proximal

Monte o corpo do sensor de fluxo na pega “Y”, tomando cuidado para que as tomadas de
presséo estejam sempre voltadas para cima.

Conecte a outra extremidade do sensor no painel lateral do equipamento, observando a
sequéncia de montagem indicada abaixo:

Mot for Spicometry |

Figura 3-8. Montagem do Sensor de Fluxo Proximal

A CUIDADO

Ao conectar o sensor de Fluxo, observe com cuidado os dois ramos de entrada de
presséo. Certifiqgue-se de que o ramo identificado por uma linha colorida ao longo do
tubo esteja voltado para a conexdo em Y. O outro ramo, sem identificagcdo ao longo do
tubo, deve estar voltado para a conexao do paciente.

/N\ ATENCAO

Caso seja utilizado filtro de umidificacdo, este deve ser montado entre o sensor
proximal e a conexdo do paciente para proteger o sensor contra a umidade gerada pela
exalacao.
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Sensor de Fluxo Expiratério
Monte o corpo do sensor de Fluxo Expiratorio na valvula de exalacéo.
Conecte a outra extremidade do sensor no painel lateral do equipamento, conforme indicado.

g L
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Figura 3-9. Montagem do Sensor de Fluxo Expiratério.

Conexéo para HME, Nebulizagédo e TGI
HME

Ao utilizar um sensor de fluxo expiratério, instale o filtro HME entre a peca “Y” e o tubo
endotraqueal.

Ao utilizar um sensor de fluxo proximal, instale o filtro HME entre o sensor de fluxo e o tubo
endotraqueal.

Nebulizacéo

Monte um nebulizador padréo no ramo inspiratorio do circuito paciente, conectando sua
extremidade na saida auxiliar com a identificacdo Nebulizador/TGI, localizada no painel lateral
do equipamento.

TGl

Monte o conector NIV/TGI entre a pega “Y” e a conexao do paciente. Introduza um catéter pelo
do orificio do conector através do tubo endotraqueal posicionando-o proximo a carina e
seguindo os protocolos recomendados pelo hospital.

Conecte a outra extremidade deste cateter na saida auxiliar com a identificacao
Nebulizador/TGl, localizada no painel lateral do equipamento.

A CUIDADO
N&o utilize umidificador aquecido nem um nebulizador com um filtro HME. O uso
combinado de um destes itens pode aumentar a resisténcia do HME.

Sempre monitore os filtros observando aumento da resisténcia ou blogueio.
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A CUIDADO
O uso de filtros expiratorios pode causar flutuagdes na monitorizacdo. Os alarmes de
volume e pressao devem ser ajustados em niveis apropriados para o paciente.

Sempre monitore os filtros em relagdo a aumento de resisténcia ou bloqueio.

/N ATENCAO

Quando o conector NIV/TGI for utilizado para conectar o circuito respiratorio a uma
interface de ventilacdo néo invasiva (mascara), utilize o tampao sem orificio para evitar
a ocorréncia de vazamentos.

Conectando o Paciente ao Ventilador

Certifique-se de que o circuito respiratério e os itens adicionais (por exemplo, HME, sensor de
fluxo, umidificador, etc.) estejam adequadamente montados. Usando umidificador, verifique o
nivel da agua.

Ligue o equipamento de acordo com as instrugdes no Capitulo 4 Operacao.

Verifique o circuito respiratorio através da fungéo de Verificagcdo do Circuito Paciente e Sensor
de Fluxo de acordo com as instru¢des no capitulo 4 Operacao.

Ajuste os parametros de ventilacdo e os alarmes de acordo com as instru¢gdes no Capitulo 4
Operacgéo.

Conecte o circuito respiratério a interface da via aérea do paciente.
Inicie a ventilagao.
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Capitulo 4 Operacao

Ligando o Equipamento

Certifique-se de que todas as conexdes de gas, cabo de alimentacao e circuito de respiracédo
estejam adequadamente montados como indicado no Capitulo 3 Configuracao do
Equipamento, também certifigue-se de que ndo ha nenhum paciente conectado ao ventilador.

Gire a chave liga/desliga localizada no painel traseiro do equipamento.

Rotina de Autotestes

Uma rotina de autotestes serd iniciada e, caso nado seja detectada nenhuma falha, o
equipamento entrard em operacdo em seguida. Caso seja detectada alguma falha que impeca
o funcionamento seguro do equipamento, a mesma serd indicada na tela e o equipamento nao
entrar4 em operacgdo até que a falha seja solucionada.

27 Jan 2017

14:34

Verificacdo do Sistema

Proximal Proximal Pressao de Ar Fluxo de Ar
Interna Externa

v v v v

Valvula de Reguladora Fluxo de 02 Pressao de 02
Exalagdo

Figura 4-1. Rotina de Autotestes

NOTE

Quando apenas uma das fontes de gas estiver presente, a rotina de autotestes indicara
falha na fonte de gas ausente, mas ndo impedira a entrada em operacdo. Cabe ao
operador avaliar se essa situacao representa uma condi¢cdo segura de operacao.

Selecéo de Categoria de Paciente

Depois da rotina de autotestes, o ventilador automaticamente entrara na tela de selecéo de
paciente.

Como 0 iX5 é capaz de armazenar na memoria todos os parametros ajustados mesmo quando
desligado, o operador pode opcionalmente recuperar a configuragcéo do Ultimo paciente
selecionando a opc¢éo Paciente Anterior ou admitir um novo paciente selecionando a opgéo
Novo Paciente. Em caso de novo paciente, é possivel selecionar entre as categorias Neonatal,
Pediatrico e Adulto.
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Novo Paciente

Selecione a categoria desejada para o nove paciente

Neonatal Pediatrico Adulto

g 152
50 ¢ 157 6
Peso Ideal AI‘;\::M Relagdo mL/kg

Retornar ao 'i Adulto

Paciente 50 kg >
Proximo

$he

Anterior

Figura 4-2. Selecéo do Paciente: Atual ou Novo.

Paciente Neonatal 300 g < Peso Ideal <3000 g
Escalas Paciente Pediatrico 3.1kg < Peso Ideal <30 kg
Paciente Adulto Peso Ideal > 30 kg

A categoria do paciente é utilizada pelo ventilador para ajuste automéatico dos limites de escala
dos controle. Quando ocorre uma mudanca de modo de ventilacdo, o ventilador
automaticamente ira sugerir valores seguros para 0s parametros criticos com base no tipo de
paciente, aguardando reajuste e/ou confirmacé&o por parte do operador.

Ao se pretender ajustar os parametros acima dos limites comumente utilizados (Limites
Seguros), o ventilador ird exibir um aviso de alerta. Entretanto, se o operador assim o desejar,
poderda aceitar o valor fora da faixa recomendada.

Funcédo de Verificagcdo do Circuito Paciente e Sensor de Fluxo

A funcéo accessory self-check mede e compensa a complacéncia e a resisténcia do circuito
respiratorio do paciente, para entregar uma condi¢@o otimizada da ventilagdo para o paciente.

O usuario precisa selecionar a “Verificagao do Circuito Paciente e Sensor de Fluxo” toda vez
gue um Novo Paciente for selecionado ou se a categoria do paciente for alterada.

/N\ ATENCAO

Certifique-se que o circuito respiratorio e os itens adicionais (ex. HME, sensor de fluxo,
umidificador, etc.) estdo adequadamente montados, como recomendado no Capitulo 3.
Utilizando o umidificador, verifiqgue o nivel de 4gua abastecendo quando necessario.

A CUIDADO B )
Antes de prosseguir, certifique-se que NAO HA PACIENTE conectado ao ventilador.
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Quando selecionado o botédo “Start Test Now”, o equipamento iniciara a fungéo de teste do
Circuito Paciente e de Sensor de Fluxo.

Sensor 27 Jan 2017
Exp. 14:42 -

Verificacdo de Circuito Paciente e Sensor de Fluxo

Iniciar Verificagdo de Circuito Paciente e Sensor de Fluxo agora?

(cerca de 30 segundos de duragdo)

Verificar Iniciar
Mais Tarde Verificagdo
Agora

da jansla do Mado de Espara

4
Anterior
Recomenda-se fortemente a execugdo da verificagdo do circuito
paciente e sensor de fluxo antes de iniciar a ventilagdo,
‘ﬁ para garantir a acurécia da monitoragdo.

Figura 4-3. Iniciar Teste Agora.

Selecione o tipo de sistema de umidificagdo que sera utilizado para a configuragéo do circuito
paciente.

Sensor
EXp.

27#1\:50;7 I. - # @

Verificacdo do Circuito Paciente e Sensor de Fluxo

Selecione a configuracao do circuito paciente:

Filtro
HME

Umidificador
Aquecido

o =€

<
Anterior

A selegdo da configuragio do circuite paciente auxilia na

o definigdo dos critérios de aceitagdo do circuito paciente.

Figura 4-4. Selecéo do Tipo de Sistema de Umidificacao.
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Obstrua a peca “Y” e pressione o botdo “Proximo”. Certifique-se que ndo haja vazamentos no
circuito respiratério.

Figura 4-5. Obstrugéo da pecga “Y”

Abra o circuito apds a peca “Y” e pressione o botao “Proximo”.

Figura 4-6. Abertura do Circuito

Antes de realizar o teste, o ventilador mostrara a mensagem para indicar se o circuito paciente
e 0 sensor de fluxo estdo prontos para uso.

Se estiver pronto, selecione o botdo Prosseguir.

Se o ventilador mostrar a mensagem indicando que o circuito paciente e/ou o sensor de fluxo
estdo inadequados para uso ou que o circuito paciente pode ser utilizado com precaucéo, o
usuario pode selecionar o botdo Repetir Teste para iniciar a verificacdo novamente.

Toda vez que estas mensagens aparecerem, o botdo Ajuda pode ser selecionado para mostrar
informagdes adicionais sobre a Causa Possivel e a Solucéo.

806.00536 Versao K



A CUIDADO

Quando a funcéo Verificacédo do Circuito Paciente e Sensor de Fluxo mostrar as
mensagens “inadequado para uso” ou “utilizavel com ressalvas”, o usuario precisa
saber que se o botdo Prosseguir mesmo assim for selecionado, a ventilagdo do
paciente pode apresentar inacuracias.

NOTA

Se o teste do sensor de fluxo ndo for bem sucedido ou nao for executado, o modo VG
nao sera habilitado.

Tabela 4-1. Pardmetros do Sistema de Ventilacdo / Circuito Paciente

Parametro Valor Padréo
Resisténcia Inspiratéria e Adulto 0a6cmH0 @ 30 L/min
Expiratoria Pediétrico 0 a6 cmH20 @ 15 L/min
Neonatal 0a6cmH0 @ 2,5 L/min
Complacéncia do Circuito Adulto 0.5 a 7 mL/cmH20
Pediétrico 0.1 a 4 mL/cmH20
Neonatal 0.1 a 4 mL/cmH20

Tabela 4-2. Espaco Morto dos Sensores de Fluxo

Sensor de Fluxo Valor Tolerancia
Proximal Neonatal 0,8 mL 5%
Proximal Pediatrico 0,8 mL 5%
Expiratério 17,5 mL 5%

A CUIDADO

Sempre desconecte o paciente do ventilador antes de executar esta funcao.

Quando mudar qualquer acessorio no circuito do paciente, execute novamente a
funcdo para assegurar que os valores de complacéncia e resisténcia do circuito estéo
adequadas.

Um circuito paciente adequado é necessario para manter a acuracia descrita neste
manual.

I
(6]
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27 Jan 2017
14:41

Novo Paciente

Selecione a categoria desejada para o novo paciente

Neonatal Pediatrico Adulto
1 selecionar Paciznts
o ]’
A
g 152
20 ¢ 157 6
Peso ldeal cm Relacdo mL kg

Altura

hetornar 2o Adulto
aclente 50 kg »
Anterior Proximo

Figura 4-7. Selecéo do peso ideal (IBW) e ml/kg do paciente

Paciente Neonatal 300 g < Peso Ideal <3000 g
Escalas Paciente Pediatrico 3.1 kg < Peso Ideal < 30 kg
Paciente Adulto Peso Ideal > 30 kg

Sele¢cdo do Modo de Ventilagao

Apés selecionar a categoria do paciente, o ventilador passa para a tela de sele¢cdo do modo de
ventilacdo. Selecione o modo de ventilacdo pretendido para p paciente, veja o Capitulo 4
Modos de Ventilagé&o.

Ajuste dos Parametros

Apoés selecionar o modo de ventilagdo, o ventilador automaticamente passa para a tela de
ajuste de parametros do modo escolhido. Ajuste os parametros ventilatérios pretendidos. Veja a
secdo Modos de Ventilagdo neste capitulo e Controles Basicos e Caracteristicas Avancadas de
Ajustes e Ranges no Capitulo 5.

Ajuste de Alarmes

Apos selecionar os parametros, o ventilador passa automaticamente para a tela de ajuste de
alarmes. Ajuste os alarmes de acordo com o pretendido para a ventilagdo do paciente. Veja
Alarmes Ajustéveis no Capitulo 6.

Executando mudancas

Se mudancas forem necessarias durante a ventilacao, siga 0s passos a seguir:

Modo de Ventilacdo — pressione o Botdo de Resumo da Ventilacéo.

Controles — use ou 0 Botdo de Resumo da Ventilagdo ou os Botdes de Acesso Rapido (podem
variar de acordo com o modo selecionado).

Alarmes — pressione o botéo Alarme.

NOTA
Para confirmar as mudancas, pressione o botdo Aplicar. Vocé pode descartar as
mudancas pressionando o botdo Cancelar.
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A CUIDADO
A instituicdo hospital é responsavel por assegurar a compatibilidade do ventilador e
todas as partes utilizadas para a conexdo com o paciente antes do uso.

Sempre utilize partes e pecas originais Vyaire e os acessoérios recomendados, para
garantir a correta performance deste equipamento e a validade da garantia.
Adicionalmente, esta medida também visa garantir a seguranc¢a do paciente e do
operador.

O uso de partes e pecas hao originais e acessorios ndo recomendados, coloca em
risco. Partes incompativeis podem resultar em uma performance degradada.

Os acessorios estdo definidos no capitulo 11.

Sensor de oxigénio

O ventilador iX5 possui um sensor de oxigénio para a monitorizagdo da FiO.. O sensor pode ser
do tipo eletroquimico (célula galvanica) ou paramagnético.

O sensor paramagnético é permanente e ndo requer nenhuma intervencao do usuario. Sua
frequéncia de amostra de dados é de 5 Hz.

Devido as suas caracteristicas, o sensor do tipo eletroquimico pode requerer calibracbes
durante sua vida util. Para calibrar o sensor eletroquimico siga 0s seguintes passos:

Acione o0 Modo de Espera
Certifique-se de que o circuito paciente esteja desconectado;
Clique no botao “Setup”;

Se o0 equipamento estiver equipado com sensor do tipo eletroquimico, aparecera o
botdo “Monitorizagdo de O,”, clique nele. Se este botdo ndo aparecer significa que o
sensor instalado € do tipo paramagnético e neste caso nenhuma intervengéo por parte
do usuario é necessaria;

Certifique-se que as pressdes de Ar Comprimido e Oxigénio estejam dentro da faixa
correta verificando na parte inferior da tela as Informagoes de “Pressao de entrada de
Ar: OK” e “Pressao de entrada de O.: OK”. Para facilitar a visualizacao, se as pressbes
estiverem dentro da faixa recomendada o texto ficard na cor verde, caso contrario a cor
mudara para vermelha;

Para iniciar a calibragéo, pressionar o bot&o “Iniciar Calibragao”;

O sistema iniciara a calibracdo em 21% e iniciara um contador regressivo de 60
segundos;

Ao término, o sistema inicira automaticamente a calibracdo em 100% e iniciara um novo
contador regressivo de 60 segundos;

O sistema informara ao final se a calibragé@o foi bem suscedida

Caso o sistema retorne com a informacgéo de falha na calibracéo, vocé pode iniciar o
processo novamente;
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NOTA
Caso o sensor tenha se esgotado ou possua algum defeito, ndo seré possivel
completar a calibragdo com sucesso.

Neste caso, é possivel utilizar o ventilador, porém a monitorizagéo de FiO, ficara
prejudicada. Sendo assim, para evitar falsos alarmes e leituras inconsistentes, a
monitorizacao de O; pode ser desligada clicando no botdo na parte superior da tela em
Setup — Monitorizacéo de O,.

Entre em contato com a Vyaire ou 0 Servi¢co Técnico Autorizado Vyaire e providencie a
troca do sensor assim que possivel para que o recurso de monitoriza¢ao de FiO; possa
ser habilitado novamente.

Desligando o Equipamento

Certifique-se que o paciente ndo esta conectado ao ventilador. Se ndo, selecione 0 modo
Espera e desconecte o paciente do circuito respiratorio.

Pressione o botéo Liga/Desliga localizado no painel traseiro do equipamento. Depois de
desligar, o ventilador ira produzir um sinal de audio continuo para indicar que o ventilador esta
desligado. Pressione o botdo Pausar Audio / Limpar Alarmes para finalizar o procedimento.
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Modos de Ventilagéo

Introducao

Os modos de ventilacdo estédo organizados em quatro grupos: Assisto/Controlado, SIMV,
Esponténeo e Nao Invasivo.

O ventilador iX5 oferece os seguintes modos de ventilacdo:

VC — Volume Controlado Adulto / Pediatrico
PC — Presséo Controlada Adulto / Pediatrico /
Assisto / Neonatal
Controlado TCPL — Ciclado a Tempo e Limitado a Pressé&o Pediatrico / Neonatal
PRVC — Presséo Regulada, com Volume Controlado |Adulto / Pediatrico
VG - Volume Garantido Neonatal
VC — Volume Controlado Adulto / Pediatrico
PC — Presséo Controlada Adulto / Pediatrico /
Neonatal
SIMV+PS TCPL - Ciclado a Tempo e Limitado a Pressao Pediatrico / Neonatal
PRVC — Presséo Regulada, com Volume Controlado |Adulto / Pediatrico
VG — Volume Garantido Neonatal
PS + Backup — Pressdo de Suporte com ventilagdo de |Adulto / Pediatrico /
Espontaneo Backup Neonatal
APRV/Bifasico — Ventilagdo de Alivio de Presséo Adulto / Pediatrico
Bilevel PC — Pressao Positiva em Dois Niveis Adulto / Pediatrico
NnTCPL — Ciclado a Tempo e Limitado a Pressdo, ndo |Neonatal
invasivo
CPAP + Backup — CPAP com ventilacdo de Backup Adulto / Pediatrico
VNI nCPAP + Backup — CPAP Nasal com ventilagdo de Neonatal
(Nao Invasiva) |Backup
Bifasico LP — Ciclado a tempo N&o Invasivo para uso |Neonatal
com os Geradores LP
NCPAP LP —CPAP Nasal para uso com os Geradores |Neonatal
LP

Ventilagdo Assisto-Controlada (A/C)

Nesta modalidade, a assisténcia ventilatéria é realizada exclusivamente através de ciclos
mandatorios. O ciclo ventilatério é deflagrado por uma das seguintes condicdes:

e O esforco inspiratério do paciente atinge o nivel de sensibilidade ajustado pelo operador.
¢ O intervalo definido pelo ajuste da frequéncia respiratoria € finalizado.
e O operador pressiona o botdo “Insp Manual”.

O inicio de um ciclo inicia a contagem de uma nova janela de tempo. O paciente podera iniciar
todos os ciclos ventilatorios, se apresentar uma frequéncia respiratoria espontanea superior
aquela predefinida nos ajustes do ventilador. Caso o paciente ndo apresente esfor¢os
inspiratorios, ele receberd ciclos controlados na frequéncia predefinida nos ajustes do
ventilador, iniciando a fase inspiratoria.

O final da fase inspiratéria é determinado por uma ciclagem por tempo ou por fluxo.
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(1) Ciclo Mandatdrio (Intervalo de respiracéo expirado)

(2) Ciclo Mandatorio (Deflagrado pelo Paciente)

Figura 4-8, Forma de onda da Ventilacdo Assisto-Controlada

Ventilacdo Mandatéria Intermitente Sincronizada (SIMV)

No modo SIMV, o ventilador pode entregar ambos os tipos de ventilagdo, mandatoria e de
demanda. Ciclos mandatérios sdo enviados quando a “janela de tempo” SIMV ¢é aberta e uma
das seguintes situacdes ocorre:

e Um esforco do paciente é detectado;

¢ O intervalo definido de frequéncia respiratdria terminou sem ser detectado esfor¢o do
paciente;

e O botdo Insp Manual é pressionado.

Para ciclos mandatérios, o final da fase inspiratdria é determinado por uma ciclagem a tempo
ou a fluxo. Para ciclos de demanda, a entrega e o término da fase inspiratéria sédo determinados
pelos ajustes de Presséo de Suporte (PS), PEEP, % rise time e valor de ciclagem de PS.

Pressao de Suporte (PS) é ativa para ciclos de demanda no modo SIMV.

-e— 10 Sec ——:+105ec —-—:4—105ec — - 105ec—-—:<-— 10 Sec —e=le— 10Sec —e!
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Pressao

|
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| 1
I |
I |
I I
| |

F e W 1} !_\./\HI—\
Y Y v A v Al v

| |
| |
| |
| |
| |
| |
Y i W . ¥ W F e W . |
Y v v ~ v B A B

Témpo—e=

[I Janela Assistida Aberta

@ Acionado pelo Paciente — Ciclo com Volume controlado
(@) Ciclo com Pressdo de Suporte

Figura 4-9. Forma de onda da Ventilacdo SIMV

O intervalo entre ciclos é estabelecido pelo ajuste de frequéncia respiratoria. Este intervalo é
reinicializado com o acionamento do botdo Insp Manual.

806.00536 Versao K



Pressao

Ventilagdo Espontanea

SN SN \_r—'/\ \/-—'/\ O ~ — SN SN \r-—'/\
® o o o 60 O ® ® ®
Tempo

(1) Ventilagdo por Demanda

Figura 4-10. Forma de onda da Ventilagdo CPAP

Nesse modo, todos os ciclos sdo por demanda e iniciados pelo paciente, a menos que o botédo
Insp Manual seja pressionado ou a ventilacdo de backup de apneia seja ativada. Quando o
botdo Insp Manual é acionado, um unico ciclo é fornecido, de acordo com as configuracdes
selecionadas para a ventilagédo de apneia.

O inicio e o término da fase inspiratoria sdo determinados pelas configuracdes de Pressao de
Suporte (PS), PEEP, % rise time e ciclagem de PS.

A Presséao de Suporte (PS) esta habilitada neste modo.

NOTA

Se o nivel de PS ¢ insuficiente para atingir a demanda do paciente, um término
prematuro do ciclo pode acorrer com um auto-trigger.

Nestes casos o valor de PS deve ser levemente incrementado.

JANE AN
A

Figura 4-11. Forma de onda da PS

Na Figura 4-11, o ciclo numero 1 representa o tracado de pressao e fluxo quando o nivel de PS
€ adequado para suprir a demanda do paciente. O ciclo nUmero 2 mostra quando o nivel de PS
é insuficiente.
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Ventilacdo N&o Invasiva:

A CUIDADO
O volume exalado do paciente pode ser diferente do volume medido devido a

vazamentos ao redor da mascara.

O ventilador iX5 oferece ventilacdo n&o-invasiva com um circuito padrao de dois ramos. Para os
modos ndo invasivos pediatrico/adulto (Bilevel PC and CPAP), é necessaria uma mascara
vedada (sem orificios de alivio). Para os modos ndo invasivos neonatais (nCPAP, nTCPL), é
necessario um circuito com pronga nasal.

O inicio do ciclo é disparado por uma das seguintes condi¢des a seguir, dependendo do modo
escolhido:

e O esforco inspiratério do paciente atinge o nivel de sensibilidade ajustado pelo operador.
e O intervalo definido pelo ajuste da frequéncia respiratéria é finalizado.
e O operador pressiona o botdo “Insp Manual”.

Para o Bilevel PC e nTCPL, o inicio da fase inspiratéria pode acontecer por ambos os tipos de
ventilagdo, mandatoria ou por demanda e ciclado por tempo ou fluxo.

Para CPAP e nCPAP o inicio da fase inspiratéria acontece por ciclos de demanda e é ciclado
por fluxo, terminando a fase inspiratoria.

NOTA
Fugas excessivas ao redor da mascara ou pronga podem resultar em falsa ativagéo de
ciclos assistidos ou espontaneos (autodisparo) ou na ativacao de alarmes de

desconexao.

Compensacéo de Fugas

O ventilador incorpora um sistema de compensacao de vazamentos que compensa as fugas na
interface do paciente ou ao redor do tubo endotraqueal. Ele somente atua na compensacéo da
linha de base e ndo esté ativo durante a fase inspiratéria.

Para os modos nao invasivos (Bilevel-PC, CPAP, nCPAP e nTCPL), a maxima compensacao
de fugas é de 120 L/min para adultos, 80 L/min para pediatricos e 30 L/min para neonatais.

Para todos os outros modos, o valor maximo da compensacéo de fugas é de 60 L/min para
adultos, 40 L/min para pediatricos e 20 L/min para neonatais.

Ventilagdo de Backup

Quando um evento de apneia acontece, o ventilador envia um ciclo de ventilagdo de backup
que é disparado a partir da configuracdo do alarme de apneia presente em todos os modos de
ventilacdo (controlados, assistidos e espontaneos), de acordo com o Capitulo 6 Alarmes
Ajustaveis.

Especificamente para os modos PS, CPAP, nCPAP e APRYV, existem ajustes adicionais
disponiveis para a ventilagcdo de backup. Quando qualquer um destes modos for selecionado, o
operador deve:

e Definir as configuracdes primarias e avancadas para o modo selecionado.
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e Definir os controles primarios que aparecem na parte superior direita da tela, para a
ventilagéo de apneia.

Para cada modo selecionado a seguir, a ventilacdo de Backup é a seguinte:

Modo Ajustado |Modo de Backup Pardmetros de Backup

PS PC Freq. Backup, T Insp, Pres Insp.
CPAP Bilevel PC Freq. Backup, T Insp, IPAP
nCPAP nTCPL Freq. Backup, T Insp, P Limite
APRV PC Freq. Backup, T Insp, Pres Insp.

Para estes modos especificos, a ventilacdo de backup € iniciada quando a frequéncia
espontanea do paciente for inferior a frequéncia de backup ajustada pelo operador.

A ventilagédo de backup cessara quando um dos critérios a seguir for atendido:
e O esforgo inspiratério do paciente atinge o nivel de sensibilidade definido pelo operador.

e O operador pressiona o botdo “Insp Manual”

Ventilacdo Neonatal

O ventilador oferece 4 tipos diferentes de modos nao invasivos Neonatais: n"CPAP, nTCPL,
nCPAP LP and Bifasico LP.

Os modos nCPAP LP e Bifasico LP séo dedicados para uso somente com os Geradores e
interfaces LP.

Para uso com outras interfaces, vocé deve utilizar os modos nCPAP ou nTCPL.

Para ventilagdo nédo invasiva, selecione a op¢ao ventilacao ndo invasiva ap0s selecionar a
categoria de paciente neonatal.

Selecione a interface apropriada, pressionando o botao “Pronga Nasal” ou “Gerador LP”. ApGs
selecionar a interface, somente os respectivos modos estardo habilitados.

Tipo de Circuito Nao Invasivo

Selecione a configuracio do circuito paciente:

Pronga Gerador
Nasal LP

-
Anterior

Figura 4-12. Escolha da Interface Neonatal
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Tipos de Ciclos

Esta secdo contém uma breve descricdo das combinacdes de tipo de ciclos e modos de
ventilacdo disponiveis para pacientes adultos, pediatricos e neonatais.

Existem dois tipos basicos de ciclos de ventilagao:
e Ciclos Mandatorios (realizados de acordo com os parametros definidos no ventilador)

o Ciclos Esponténeos (realizados de acordo com o esfor¢co do préprio paciente)
Todos os ciclos ventilatérios sdo definidos por quatro variaveis:

e Disparo (inicio do ciclo)
e Controle (controle do fornecimento de gas durante a fase inspiratéria)
e Ciclagem (critério primario para finalizacéo da fase inspiratéria)

e Limite (critério secundario para a finalizacao da fase inspiratéria).

VC - Volume Controlado

Descricao

Nesse modo, o ventilador fornece um fluxo inspiratorio definido até que o volume corrente
ajustado seja atingido, ciclando por volume.

A presséo inspiratoria dependera dos parametros definidos pelo operador (Fluxo Insp, Vol
Corrente e PEEP) e da mecanica respiratéria do paciente.

O ventilador iX5 disponibiliza trés formas de onda de fluxo controlado no modo VC:
¢  Fluxo Constante (I'L)

e  Fluxo Decrescente (J\.)

«  Fluxo Senoidal ('Y

NOTA

No caso de fluxo decrescente, o valor ajustado sera o fluxo inspiratério médio de cada
ciclo. Neste caso, o fluxo inicial (pico) sera 50% maior que o valor ajustado, e o fluxo
final 50% menor. Desta forma, serd mantido um tempo inspiratério e uma relacéo I:E
equivalentes aos de um ciclo com fluxo constante.

No caso de fluxo senoidal, o valor ajustado sera o fluxo inspiratério médio de cada
ciclo. Neste caso, o fluxo inicial (pico) sera 56% maior que o valor ajustado. Desta
forma, serd mantido um tempo inspiratorio e uma relacao I:E equivalentes aos de um
ciclo com fluxo constante.

NOTA
O modo VC néo esta ativado para pacientes neonatais. O modo a Volume especifico
para pacientes neonatais € o modo VG.
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Sistema de Demanda na Ventilag&do a Volume Controlado

O ventilador iX5 apresenta um sistema de demanda intra-respiracdo na ventilagdo controlada
por volume, desenvolvido para fornecer fluxo adicional ao paciente, quando necessario.

Este sistema monitora, de forma continua, a pressao inspiratéria (P Insp). Caso a medida de P
Insp diminua em 2 cmH»O durante o ciclo, o ventilador reconhecera a demanda do paciente e
automaticamente permitird que o fluxo inspiratério exceda o valor ajustado, atendendo, dessa
forma, a necessidade do paciente.

O fluxo méaximo de demanda € 180 L/min para pacientes adultos e 100 L/min para pacientes
pediatricos.

Ajustes Basicos

%02 %02
Volume Volume
Freq Freq
PEEP PEEP
Sens Fluxo Sens Fluxo
Fluxo Insp Fluxo Insp

I\m Pausa Insp Pausa Insp
Configuragdes avangadas / Manobras
Padrao de Fluxo |Forma de Onda de Fluxo

= o o Sens Pres Sensibilidade Inspiratoria a Pressao

Suspiro Suspiro
Neb Nebulizagéo
TGI Insuflagdo de Gas Traqueal
Slow PV Manobra de Fluxo Lento

Compensacao da Complacéncia do Circuito

O volume de gés fornecido durante o modo VC é automaticamente calculado, para incluir o
volume corrente definido pelo operador, mais o volume perdido devido ao efeito de
complacéncia do circuito.

O iX5 realiza o céalculo da complacéncia e da resisténcia do circuito para compensar este efeito.
Caso o teste ndo seja realizado, o ventilador utiliza valores predefinidos para esta
compensagao.

Valores Predefinidos:
Pacientes adultos (Peso Ideal > 30 kg): 1,96 mL/cmH20
Pacientes pediatricos (Peso Ideal < 30 kg): 1,08 mL/cmH.0O
NOTA
Para situacfes onde o teste de complacéncia néo foi realizado, é importante utilizar

circuitos com caracteristicas compativeis com os valores predefinidos. Dessa forma, a
Vyaire recomenda o uso de circuitos aprovados por ela.
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VC + PS - Ventilagdo com Volume Controlado + Pressé&o de Suporte

Descricao

No modo VC+PS, os ciclos espontaneos séo intercalados com ciclos mandatorios e podem ser
assistidos pela presséo suporte (PS). Ao detectar o esfor¢co do paciente, o ventilador auxilia na
respiracéo do paciente, elevando a pressao nas vias aéreas até o nivel de suporte de pressao

definido (PS). O padréo de fluxo resultante é decrescente e sua amplitude depende da
mecanica respiratoria e da intensidade de esfor¢o do paciente. Os ciclos séo finalizados
guando o fluxo inspiratério decai para o valor de fluxo de ciclagem (Cicl. PS) definido. Nos

ciclos espontaneos com suporte de pressao, o volume fornecido para o paciente depende do

nivel da presséo suporte, do fluxo de ciclagem, do esforco inspiratério e da mecéanica

respiratéria do paciente.

Ajustes

Configuragao do Modo VC+PS (SIMV)

21 /90" /20

Volume Freq

1.0\ /20 (0.0

Padrio de Fluxo

N - I

- | Mostrar parametros
Anterior | avangados

»
Proximo

Ajustes Basicos

%02 % Oxigénio

Volume Volume Corrente

Freq Frequéncia Respiratoria

PEEP Press&o Positiva ao Final de Exalag&o
P Suporte Pressao de Suporte

Sens Fluxo Sensibilidade Inspiratéria a Fluxo
Fluxo Insp Fluxo Inspiratério

Pausa Insp Pausa Inspiratoria
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Configuragdes avangadas / Manobras

Padrao de Fluxo

Forma de Onda de Fluxo

Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a Pressao
Rampa Rampa de Press&o

Cicl. PS % de Ciclagem a Fluxo

R Comp Comp. de Resist. das Vias Aéreas
Suspiro Suspiro

Neb Nebulizagao

TGI Insuflagdo de Gas Traqueal

Slow PV Manobra de Fluxo Lento




PC - Pressdo Controlada

Descricao

Nesse modo, o ventilador controla, de forma continua, o fluxo inspiratorio para atingir e manter
a pressao de via aérea do paciente no valor ajustado pelo operador no controle P Contr. O

tempo durante o qual essa pressao sera mantida é definido pelo operador no controle T Insp.

Ajustes

Configuracao do Modo PC (A/C)

21 /15 (20

PEEP

Ajustes Bésicos

%0 % Oxigénio

P Contr Presséo Inspiratéria

Freq Frequéncia Respiratéria

PEEP Presséo Positiva ao Final de Exalagao
Sens Fluxo Sensibilidade Inspiratdria a Fluxo

T Insp Tempo Inspiratorio

Configuragdes avancadas / Manobras

_ Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a Press&o
L e @ Rampa Rampa de Pressao

Cicl. PC Ciclagem a Fluxo para Ciclos
Mandatérios

Cicl. PS % de Ciclagem a Fluxo para ciclos de
pressao suporte

R Comp Comp. de Resist. das Vias Aéreas

Suspiro Suspiro

Neb Nebulizagao

TGI Insuflagdo de Gas Traqueal

\‘
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PC + PS — Ventilagdo com Pressé&o Controlada + Pressao de Suporte

Descricao

No modo PC+PS, os ciclos espontaneos sao intercalados com ciclos mandatorios, e podem ser
assistidos pela presséo suporte (P Suporte). Ao detectar o esfor¢co do paciente, o ventilador
auxilia na respiracdo do paciente, elevando a pressao nas vias aéreas até o nivel de suporte de

presséao definido (P Suporte). O padrao de fluxo resultante é decrescente e sua amplitude

depende da mecanica respiratoria e do esfor¢o do paciente. Os ciclos séo finalizados quando o

fluxo inspiratoério decai para o valor de fluxo de ciclagem (Cicl. PS) definido. Nos ciclos

espontaneos com suporte de pressao, o volume fornecido para o paciente depende do nivel da
pressao suporte, do fluxo de ciclagem, do esforco inspiratério e da mecanica respiratéria do

paciente.

Ajustes

Configuracao do Modo PC+PS (SIMV)
P Contr

1.0 /0.75

sens Fluxo T nsp

20

Freq

5

PEEP

Ajustes Bésicos

15

%0: % Oxigénio

P Contr Pressao Inspiratéria

Freq Frequéncia Respiratéria

PEEP Presséo Positiva ao Final de
Exalagéo

Sens Fluxo Sensibilidade Inspiratdria a Fluxo

T Insp Tempo Inspiratorio

Configuragdes avancadas / Manobras
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Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a
Presséo

Rampa Rampa de Presséo

Cicl. PC Ciclagem a Fluxo para Ciclos
Mandatorios

Cicl. PS % de Ciclagem a Fluxo para ciclos
de presséo suporte

R Comp Comp. de Resist. das Vias Aéreas

Suspiro Suspiro

Neb Nebulizagéo

TGl Insuflagdo Traqueal de Gas




TCPL - Ventilagao Ciclada a Tempo com Limite de Presséo

Descricao

Este modo € indicado somente para a ventilagdo de pacientes neonatais e pediatricos.
Nesse modo, durante os ciclos mandatorios, o ventilador mantém um fluxo constante na via

aérea, e a valvula de exalacdo controla a pressao expiratoria (PEEP) e o limite de pressao
inspiratério P Limite.

Nesse modo, durante os ciclos mandatdrios, a pressao nas vias aéreas é simplesmente

limitada, ndo controlada. Dependendo dos valores definidos para o fluxo continuo (Fluxo Cont)
e 0 Tempo inspiratério (T Insp), e a mecanica respiratéria do paciente, é possivel que a pressao
nas vias aéreas nao atinja o valor de pressao inspiratéria pretendido. O valor de fluxo definido
pelo operador deve ser suficiente para atender a demanda do paciente.

Ajustes
Ll Ajustes Basicos
21 2‘0 26 5 %02 % Oxigénio
e = = P Limite Presséo Limite
1.0\ 720\ /0.75 ‘ Freq Frequéncia Respiratoria
cefny, ety \ T PEEP Press&o Positiva ao Final de
Exalagao
Sens Fluxo Sensibilidade Inspiratéria a Fluxo
Fluxo Cont Fluxo Continuo
- T Insp Tempo Inspiratorio
st M ncados (e Configuragbes avancadas / Manobras
Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a Pressao
Neb Nebulizagao
TGl Insuflagdo de Gas Traqueal

806.00536 Versao K



4-20

TCPL+PS - Ventilagdo Ciclada a Tempo com Limite de Presséo + Pressdo de Suporte

Descricao

Quando o modo TCPL+PS é utilizado, os ciclos espontaneos podem ser assistidos pela
presséo de suporte (P Suporte). Durante os ciclos espontaneos, o ventilador pode aumentar o
fluxo inspiratoério além do valor predefinido, a fim de manter o suporte de pressao e atender a
necessidade do paciente.

Ajustes

Configuragao do Modo TCPL+PS (SIMV)

Ajustes Béasicos
15 %02 % Oxigénio

21y (20 20\ (5

P Limite Freq PEEP P Suporte

P Limite Pressé&o Limite
1.0\ /20\ /0.75 Freq Frequéncia Respiratoria
Bl ke PEEP Press&o Positiva ao Final de Exalag&o
P Suporte Pressao de Suporte
Sens Fluxo Sensibilidade Inspiratéria a Fluxo
Fluxo Cont Fluxo Continuo

T Insp Tempo Inspiratério
Configuragdes avangadas / Manobras
Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a Pressao
Rampa Rampa de Pressao

@ Mostrar parametros
Anterior van

Cicl. PS % de Ciclagem a Fluxo

R Comp Comp. de Resist. das Vias Aéreas
Neb Nebulizagao

TGI Insuflagdo de Gas Traqueal
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PRVC - Ventilagdo com Pressdo Regulada e Volume Controlado

As ventilagBes controladas por volume e reguladas por pressédo (PRVC) apresentam ciclos
controlados por pressao nos quais o nivel da pressao inspiratoria é ajustado pelo ventilador,
para atingir o valor de volume corrente predefinido pelo operador. Os ciclos de PRVC séo:

e Controlados por pressao (inspiratoria + PEEP) e volume
e Limitados por presséo (inspiratéria + PEEP + margem)
e Ciclados por tempo ou fluxo

A operacao do modo PRVC esta descrita a seguir:

¢ Quando o modo PRVC é selecionado, o ventilador envia ao paciente um ciclo de teste
com volume controlado.

e Este ciclo de teste consiste em um ciclo de volume controlado de valor igual ao
Volume Alvo ajustado, com um fluxo inspiratério calculado utilizando o Volume Alvo e o
tempo inspiratério ajustado (T Insp.). O ciclo de teste sempre inclui uma pausa
inspiratéria de 200 ms.

e A pressao de Platd medida neste ciclo serd utilizada como a pressao inicial para o ciclo
subsequente.

e Osciclos subsequentes seréo ciclos de presséo controlada.

e A pressao inspiratéria é ajustada pelo ventilador para manter o volume alvo. A maxima
variacdo de pressao entre dois ciclos consecutivos é de 2cmH-0.

A sequéncia do ciclo de teste € repetida sempre que ocorrer um dos seguintes eventos:
¢ Inicio de modo de ventilagdo
e Saida do Modo de Espera (Standby)
e Mudanga do Volume Alvo
o Desconexéo e reconexdao (substituicdo) do sensor de fluxo
e Saida de alarme de qualquer um deste alarmes:
e Desconexao do Circuito
¢ Oclusao Circuito Paciente
e VentlInop

e Pressao Inspiratéria Alta

NOTA

O fluxo de demanda esta ativo para todos os ciclos mandatoérios. A maxima
pressao possivel de ser atingida pelo ventilador é definida pelo valor ajustado no
alarme de Pressdo Inspiratoria Alta.
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A CUIDADO

Nos ciclos de PRVC, a pressédo pode ser regulada entre os valores de PEEP e
alarme de Pressdao Inspiratoria Alta — 5 cmH-20, de forma a atingir o ajuste de Vol
Alvo. Os ajustes de PEEP e alarme de Presséo Inspiratoria Alta devem ser
realizados adequadamente para que seja evitada a hipo-ventilagcdo ou hiper-
ventilacdo do paciente.

Ajustes
Configuragao do Modo PRVC (A/C) A] USteS B éS|COS
21 90 20 5 %0: % Oxigénio
MRS fes il Vol Alvo Volume Alvo
1 ‘_0 0.50 Freq Frequéncia Respiratoria
PEEP Press&o Positiva ao Final de
Exalagéo
Sens Fluxo Sensibilidade Inspiratéria a Fluxo
Tinsp Tempo Inspiratério
) Configuragdes avancadas / Manobras
Lo " ancados”” Pésano) Sens Pres Sensibilidade Inspiratoria a Pressao
Rampa Rampa de Presséo
Cicl. PC Ciclagem a Fluxo % para Ciclos
Mandatérios
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PRVC + PS - Pressao Regulada com Volume Controlado + Pressao de Suporte

Descricao

Quando o modo PRVC + PS é utilizado, os ciclos espontaneos séo habilitados e podem ser
assistidos pela presséo de suporte (P Suporte).

Ajustes
Configuragao do Modo PRVC+PS (SIMV) A] USteS BéSICOS
21 90 20 5 15 %02 % Oxigénio
=/ \e/ \ e =/ N\ Vol Alvo Volume Alvo
1.0 0.50 Freq Freq Respiratoria
PEEP Press&o Positiva ao Final de
Exalagéo
P Suporte Press&o de Suporte
Sens Fluxo Sensibilidade Inspiratéria a Fluxo
TInsp Tempo Inspiratorio
antasior HE Configura¢cdes avancadas / Manobras
Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a
Presséao
Rampa Rampa de Presséo
Cicl. PC Ciclagem a Fluxo % para Ciclos
Mandatérios
Cicl. PS % de Ciclagem a Fluxo pra ciclos
espontaneos
R Comp Comp. de Resist. das Vias Aéreas

VG - Volume Garantido

Descricao

O modo Volume Garantido apresenta ciclos controlados a presséo, nos quais o nivel da
presséo inspiratdria é ajustado pelo ventilador, para atingir o valor de volume corrente
predefinido pelo operador (Vol Alvo).

A operacao do modo VG esta descrita a seguir:

¢ Quando o modo VG é selecionado, o ventilador envia ao paciente um ciclo de teste com
pressédo controlada, no valor da Presséo de Backup ajustada (valor padrdo = 15 cmH0).

e O préximo ciclo e todos os outros subsequentes serao ciclos de pressao controlada. O
nivel da presséo limite € baseado na complacéncia dindmica medida no ciclo de teste e no
volume alvo ajustado (Vol Alvo).

e A pressdao inspiratéria € ajustada pelo ventilador para manter o volume alvo. A maxima
variacao de pressao entre dois ciclos consecutivos é de 2cmH,0. O volume corrente
méaximo entregue em um Unico ciclo é determinado pelo Vol Limite.

NOTA
A variacgdao ciclo a ciclo da pressao entregue nao sera maior que 4 cmH,O entre os
ciclos sucessivos do mesmo tipo de trigger (tempo vs. disparado pelo paciente).

NOTA
Volume Garantido esta disponivel apenas para pacientes neonatais e requer 0 uso
do sensor de fluxo proximal.
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A CUIDADO

Nos ciclos VG, a presséo pode ser modulada entre os valores de P Min e P Max
para atingir o valor de Vol Alvo ajustado. Os valores de P Min e P Max devem ser
ajustados de maneira apropriada, para evitar a que o paciente receba pressdes
insuficientes ou excessivas.

Ajustes
ContgueeieraModo B NG Ajustes Basicos
21 1 2 30 5 %02 % Oxigénio
Bt = Vol Alvo Volume Alvo
0.5 030\ /6 Freq Freq Respiratoria
PEEP Press&o Positiva ao Final de
Exalagao
Sens Fluxo Sensibilidade Inspiratdria a Fluxo
T Insp Tempo Inspiratorio
Fluxo Cont Fluxo Continuo
=N " %0z % Oxigénio
Configuragdes avangadas / Manobras
Sens Pres Sensibilidade a Pressao
Amostra Amostra de Ciclos
P Min Pressao Minimo
P Max Pressdo Maximo
Vol Limite Volume Limite
P Backup Pressao de Backup
Rampa Rampa de Presséo
P Backup

Presséo de Backup (cmH20)

Em VG, a pressédo de backup é utilizada para os ciclos de teste e atua como a pressao de
backup ajustada para certas situacGes de alarme.

Faixa: 5-40 cmHz20

Padréo: 15 cmH0.

NOTA

O valor da P Backup é absoluto para o ciclo. Por exemplo: se o ajuste de P Backup for
de 15 cmH20 e a PEEP é ajustada em 5 cmH-0, entdo a pressdo nas vias aereas sera
limitada a 15 cmH_0.

A CUIDADO

A desconexao do sensor de fluxo proximal ou sua remogéo do circuito no modo VG
fard com que o ventilador forneca ventilacdo a pressao controlada com o nivel de
pressao inspiratéria definido pelo operador no ajuste de P Backup.

A CUIDADO

A configuracdo de P Backup deve ser definida em um nivel apropriado para o paciente
a fim de evitar niveis de presséo inadequados durante os ciclos de teste ou durante
uma eventual desconexao do sensor de fluxo.
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Pressao Maxima e Minima (P Max e P Min)

Os ajustes de P Max e P Min determinam a faixa dentro da qual o ventilador ir4 ajustar o valor
da pressdo inspiratéria durante o modo VG.

Amostra
Amostra de Ciclos

A configuracdo Amostra no modo VG permite a definicdo do nimero de ciclos que o ventilador
utiliza para calcular o volume corrente médio fornecido ao paciente. O uso do parametro
Amostra pode auxiliar nos padroes de respiracao irregulares e a proporcionar uma base para
um fornecimento de presséo regulada mais consistente.

NOTA

Quando em SIMV (VG + PS), o parametro Amostra ndo considera os ciclos
espontaneos. O controle Amostra obtera a média dos ultimos ciclos mandatérios para
buscar o volume alvo.

Modo Paciente Minimo Maximo Padréo
VG
VG + PS Neonatal 1 60 1
Vol Limite

Este é o0 maximo volume corrente entregue ao paciente durante a manobra. Este ajuste ndo
tem efeito nos ajustes durante a ventilagcdo normal e pode ser ajustado para qualquer valor de
volume corrente desejado, independente do modo de ventilagdo em uso.

Faixa: 10 a 120 mL
Padréo: 2 x Peso Ideal x mL/kg
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VG + PS — Volume Garantido + Pressé&o de Suporte

Descricao

Quando o modo VG+PS é utilizado, os ciclos espontaneos podem ser assistidos pela Pressdo
de Suporte (P Suporte).

Ajustes
Sllicoll ol Ajustes Basicos
21 12\ /30 5 s %0: % Oxigénio
—t N2/ \ T P\ Vol Alvo Volume Alvo
0.5 0.30\ 7 6 Freq Freq Respiratoria
e/ et PEEP Press&o Positiva ao Final de
Exalagéo
P Suporte Press&o de Suporte
Sens Fluxo Sensibilidade Inspiratéria a Fluxo
TInsp Tempo Inspiratério
prtano Fluxo Cont Fluxo Continuo
Configuragdes avancadas / Manobras
Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a
Presséo
Amostra Amostra de Ciclos
P Min Pressao Minima
P Max Pressao Maxima
Vol Limite Volume Limite
P Backup Pressao de Backup
Rampa Rampa de Presséo
Cicl. PS % de Ciclagem a Fluxo para ciclos
espontaneos
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PS + Backup

Descricao

O menor nivel de pressao de suporte é igual a PEEP + 5 cmH,0 em aplica¢des adulto e

pediatrica, independente do valor ajustado de PS. Em aplicagdes neonatais o0 menor valor de
presséo de suporte € zero.

Os ciclos de presséo de suporte séo:
e Controlados por pressao (PS + PEEP)
e Limitados por Presséao (PS + PEEP)

o Ciclados a fluxo (Cicl. PS)

Ajustes
Configuracao do Modo PS+Backup
Backup Pres

21 5 15 desl 15
02 PEEP \ p Suparte Bachim P Contr

0.5 0.50

Sens Fixo, T Insp
< M imetro >
 Anterior dos Proxime

Ajustes Basicos

CPAP + Backup
Descricao

Neste modo, o ventilador apenas mantém a presséo continua ao final da exalacéo e, se
necessario, garante ciclos de backup.

Ajustes

%0 % Oxigénio

PEEP Presséo Positiva ao Final de
Exalagéo

P Suporte Press&o de Suporte

Sens Fluxo  |Sensibilidade Inspiratdria a Fluxo

Configuragdes avancadas / Manobras

Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a
Presséo

Rampa Rampa de Presséo

Cicl. PS % de Ciclagem a Fluxo para cilos
espontaneos

Neb Nebulizagéo

Paréametros de Backup

Backup Frequéncia Backup

P Contr Press&o Inspiratoria

TInsp Tempo Inspiratério

Configuracao do Modo CPAP+Backup

21\ /5

CPAP

Backup Pres
desl 15
sackip b
0.75

Tinsp

Ajustes Bésicos

%0 % Oxigénio

CPAP Pressao Positiva ao Final de Exalagéo
Sens Fluxo |Sensibilidade Inspiratéria a Fluxo

Configura¢cdes avancadas / Manobras

Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a Pressédo
Neb Nebulizagéo

Pardmetros de Backup

Backup Freq Backup

IPAP Press&o Inspiratdria Positiva
TInsp Tempo Inspiratério

\‘
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NnCPAP + Backup

Descricao

Este € um modo espontaneo e ndo invasivo especifico para pacientes neonatais ventilados com
prongas nasais. Neste modo, o ventilador mantém uma pressao positiva continua e fluxo

continuo na via aérea do paciente e, se necessario, garante ciclos de backup.

Ajustes
Configuracao do Modo nCPAP+Backup AJ u Stes B é's I Ccos
N N S o %02 % Oxigénio
21 5 8 desl 10
peEr ) ghuno Cony PEEP Press&o Positiva ao Final de Exalag¢&o
“0.5 0.30 Fluxo Cont  |Fluxo Continuo
_— Sens Pres | Sensibilidade Inspiratéria a Press&o
Parametros de Backup
Backup Freq Backup
P Limite Pressao Limite
e T Insp Tempo Inspiratorio
NOTA

Os botdes de Pausa Insp Manual e Pausa Exp Manual ndo estéo ativos neste modo.

NOTA

A monitorac&o de volume n&o esta disponivel neste modo. E recomendado que o
sensor de fluxo seja removido do circuito paciente.
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nTCPL

Descricao

Este € um modo controlado e ndo invasivo especifico para pacientes neonatais ventilados com

prongas nasais.

Neste modo, durante os ciclos mandatoérios, o ventilador mantém um fluxo continuo nas vias
aéreas e a valvula de exalacao controla a presséo positiva ao final da exalacao (PEEP) e a
pressao inspiratoria limite (P Limite).

Nesse modo, durante os ciclos mandatdrios, a pressao nas vias aéreas é simplesmente
limitada, ndo controlada. Dependendo dos valores definidos para o fluxo continuo (Fluxo Cont)
e o tempo inspiratério (T Insp), e a mecanica respiratéria do paciente, € possivel que a pressao
nas vias aéreas n&o atinja o valor de press&o inspiratéria pretendido. E importante que nivel de
fluxo definido pelo operador seja suficiente para atender a demanda inspiratéria do paciente.

Ajustes
Configuracao do Modo nTCPL Aj ustes Basicos
21 10 (0.30\ /20 5 %02 % Oxigénio
P Limite Presséo Limite
-0.5 8 o
)| PR T Insp Tempo Inspiratorio
Freq Frequéncia Respiratéria
PEEP Press&o Positiva ao Final de Exalagéo
Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a Pressao
Fluxo Cont  |Fluxo Continuo
NOTA
Os bot6es Pausa Insp Manual e Pausa Exp Manual ndo estao disponiveis no modo
nTCPL.
NOTA

A monitoracéo de volume n&o estéa disponivel neste modo. E recomendado que o
sensor de fluxo seja removido do circuito paciente.
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nCPAP LP

Descricao

Este € um modo espontaneo e ndo invasivo especifico para pacientes neonatais ventilados com
Geradores e interfaces LP. Neste modo, o ventilador mantém um fluxo continuo para atingir a
pressédo de CPAP continua.

Ajustes
Configuracao do Modo nCPAP LP AJUSteS BéSICOS
Backup 0 0 « A
= - ~ ~ Xigéni
27 5.0\ 5.0\ (0.3 %0 % Oxigénio
oi o buy fuse Atograncoikg Fluxo Base |Fluxo Continuo de Base
0.5\ Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a Pressao
Paradmetros de Backup
Fluxo Alto Fluxo Alto
Tempo Alto | Tempo em fluxo alto
| \m:nul l'lo:u‘m

Relagéo Fluxo / Presséo

O gerador Infant Flow LP esta sujeito a uma relacédo direta entre o fluxo de gas enriquecido
controlado e a pressao da via aérea. Na Figura 4-15 é apresentado um nomograma que ilustra
a relacdo entre a pressdo constante das vias aéreas e as configuracdes de fluxo. Por exemplo,
8 L/min de fluxo de gas proporciona aproximadamente 5 cmH20.

CPAP vs. Drive Flow Rate Nomograma Fluxo Pressédo (para
20,0 ; referéncia apenas) esta mostrando
7 relacdes tipicas de presséo e fluxo.
18,0 i -
' by Isto ndo pretende estabelecer o
16,0 / desempenho real do produto.
e
14,0 s i o 8
4
12,0 S
CPAP (cmH,0) 10,0 2 // )
’ o ‘f‘/x 4
8,0 - / /«’ S /
> AT
6,0 2 J L7
A
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2,0 D
,J‘:if‘
00 ="~ i
2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Drive Flow Rate (LPM)

Figura 4-13. Nomograma Fluxo Pressao

NOTA
Os dispositivos individuais tém uma tolerancia de até + 15% daquela ilustrada no
nomograma e, em particular, a pressdes abaixo de 2cmH20.
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NOTA
Os botbes Pausa Insp Manual e Pausa Exp Manual ndo estao disponiveis no modo
NCPAP LP.

NOTA
A funcéo de Insp Manual ira utilizar os ajustes de Fluxo Alta e o Tempo Alta pra gerar a
inspiracao manual.

NOTA
A monitorac&o de volume néo esta disponivel neste modo. E recomendado que o
sensor de fluxo seja removido do circuito paciente.

NOTA
Para fornecer respiracbes manuais, 0 medidor de Pressao Alta deve indicar um fluxo
acima de zero.

AN ATENCAO

* O modo nCPAP LP foi concebido e testado apenas com acessérios Vyaire. Apenas
acessorios aprovados para uso pelo Vyaire devem ser usados. Em caso de davida,
entre em contato com o representante de vendas local.

» Se a pressao do paciente for inconsistente com o fluxo ajustado, esteja ciente de
possiveis vazamentos, falhas de conexao ou oclusao

» Monitorar o circuito de respiragédo para verificar se ha excesso de condensacéo e
drenar e substituir o circuito conforme necessario.

A CUIDADO
» Nao utilize os geradores IF LP com gas seco n&o aquecido.

* Em determinadas condi¢des (pressao de alimentagao minima e demanda maxima de
gas, incluindo saida auxiliar), as taxas de saida e, portanto, a pressao entregue ao
gerador pode ser reduzida.

* A terapia com CPAP nasal em geral pode causar irritagdo nasal, distor¢ao septal,
irritacdo cuténea e necrose de pressao. A aderéncia as instrucées de uso
recomendadas para o sistema IF LP pode reduzir a incidéncia dessas complicacges.
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Bifasico LP

Descricao

Este € um modo bifasico, ndo invasivo, especifico para neonatos ventilados com geradores e
interfaces LP. Neste modo o ventilador intercala dois niveis de presséo, atingidos através do
ajuste do Fluxo Base e Fluxo Alto. O botéo de Frequéncia define quantas vezes por minuto o
ventilador muda de Fluxo Base para Fluxo Alto.

Settings
Configuraca do Moo BiFasico [P Ajustes Basicos

21Y (8.0\ (2.0\ (0.3\ (20 %02 % Oxigénio

4 S S Fluxo Base |Fluxo Base

~0,5 Fluxo Alto  |Fluxo Alto
Tempo Alto  |Tempo em Fluxo Alto
Freq Frequéncia Respiratéria
Sens Pres Sensibilidade Inspiratdria a Pressao

Relagéo Fluxo / Presséo

O gerador Infant Flow LP esta sujeito a uma relacao direta entre o fluxo de gas enriquecido
controlado e a pressao da via aérea. Na Figura 4-15 é apresentado um nomograma que ilustra
a relacdo entre a presséo constante das vias aéreas e as configurages de fluxo. Por exemplo,
8 L/min de fluxo de gas proporciona aproximadamente 5 cmH20.

CPAP vs. Drive Flow Rate Nomograma Fluxo Pressao
20,0 : (para referéncia apenas) esta
/ ~ ;.
e mostrando relacdes tipicas de
2 @ )
s 7 pressao e fluxo. Isto n&o
16,0 ==e7. pretende estabelecer o
A desempenho real do produto.
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12,0 /, /’.‘
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' 4 ,
= g/:‘ = 7
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6,0 R o
7 ,f/ -7
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00 ===
2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Drive Flow Rate (LPM)

Figura 4-14. Nomograma Fluxo Presséo
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NOTA
Os dispositivos individuais tém uma tolerancia de até + 15% daquela ilustrada no
nomograma e, em particular, a pressées abaixo de 2cmH20.

NOTA
Os botbes Pausa Insp Manual e Pausa Exp Manual ndo estao disponiveis no modo
NCPAP LP.

NOTA
A monitoraco de volume n&o esta disponivel neste modo. E recomendado que o
sensor de fluxo seja removido do circuito paciente.

NOTA
Para fornecer respiragbes manuais, o0 medidor de Pressdo Alta deve indicar um fluxo
acima de zero.

/N\ ATENCAO

» O modo Bifasico LP foi concebido e testado apenas com acessorios Vyaire. Apenas
acessorios aprovados para uso pelo Vyaire devem ser usados. Em caso de davida,
entre em contato com o representante de vendas local.

» Se a pressao do paciente for inconsistente com o fluxo ajustado, esteja ciente de
possiveis vazamentos, falhas de conexao ou oclusao

* Monitore o circuito de respiragao para ver se ha excesso de condensagao e
drenagem e substitua o circuito conforme necessario.

A CUIDADO
* Nao utilize os geradores IF LP com gas seco n&o aquecido.

* Em determinadas condi¢des (presséo de alimentagdo minima e demanda maxima de
gas, incluindo saida auxiliar), as taxas de saida e, portanto, a pressao entregue ao
gerador pode ser reduzida.

* O controle de fluxo Fluxo Alto pode ser ajustado para zero quando o modo Bifasico
ndo for necessario para o paciente.

* A terapia com CPAP nasal em geral pode causar irritagao nasal, distor¢ao septal,
irritacéo cutanea e necrose de pressao. A aderéncia as instrucfes de uso
recomendadas para o sistema IF LP pode reduzir a incidéncia dessas complicagdes.
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Ventilacdo de Alivio de Pressdo (APRV/Bifasico)

Descricao

O modo APRV/Bifasico € um modo de pressao ciclado por tempo, em que o ventilador alterna
entre duas pressodes de linha de base diferentes, que podem ser sincronizadas com o esfor¢o
do paciente. Presséo de suporte pode ser adicionada para melhorar o conforto das respiracbes
espontaneas do paciente.

Neste modo, o paciente pode respirar espontaneamente em dois niveis de presséo. Estes sdo
obtidos através dos ajustes de Pres Alta e Pres Baixa. A duracdo maxima de cada fase é
definida pelos controles T Alta e T Baixa.

O ventilador realiza a transicao de Pres Baixa para Pres Alta (ou de Pres Alta para Pres Baixa)
ao término dos respectivos tempos (T Baixa e T Alta). Caso seja detectado um esfor¢o do
paciente proximo a janela de transicdo, o ventilador sincroniza o ciclo respiratério com a
mudanca de nivel de pressao (Pres Baixa para Pres Alta ou Pres Alta para Pres Baixa). O
ajuste T Atraso estende o tempo de transicao.

Ajustes
[ Configuragao do Modo APRV Bifasico — Ajustes Basicos
(2T (15 (5 | (desl) (15 |%0: % Oxigénio
52 ) \reshi) \eetang)  \ wallip ) v om Pres Alta Press&o Alta
1.0\ (4.0) (0.5 0750 [TAta Tempo Alt
semsfing) \ TAta )\ Tava Tisp Pres Baixa Press&o Baixa
T Baixa Tempo Baixa
Sens Fluxo Sensibilidade Inspiratdria a Fluxo
Configuragdes avangadas / Manobras
Sens Pres Sensibilidade Inspiratéria a Pressédo
s | es e proimo T Atraso Tempo de Atraso
PS Alta Press&o de Suporte Alta
PS Baixa Pressao de Suporte Baixa
Rampa Rampa de Presséo
Cicl. PS % de Ciclagem a Fluxo para ciclos
espontaneos
R Comp Comp. de Resist. das Vias Aéreas
Neb Nebulizagéo
Parametros de Backup
Backup Frequéncia Backup
P Contr Pressao Inspiratoria
TInsp Tempo Inspiratério
A CUIDADO

O valor da PS Alta é calculado sobre o ajuste da Pres Alta. O ajuste da PS Alta deve
estar em um nivel apropriado para o paciente para prevenir uma entrega de pressao
demasiadamente alta em respiracdes de presséo de suporte durante a fase de Presséo
Alta. Além disso, o alarme de Presséo Inspiratéria Alta deve ser ajustado acima de
Press Alta + PS Alta para evitar ativagdo inapropriada do alarme.
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NOTA

Os valores de T Alta e T Baixa sdo o tempo maximo para a transi¢éo do ciclo. Os

tempos reais podem variar conforme o padréo de respiracdo espontanea do paciente e
da configuracdo da janela T Atraso.

NOTA

Os botdes Pausa Insp Manual e Pausa Exp Manual ndo estédo disponiveis no modo
APRYV / Bifésico.

O) ® ®

Tempo Alta

Pressao

Pressao Baixa

Tempo
@ = Ciclos de Demanda

(2)= Ciclos Esponténeos, com transicao para Presséo Alta
(3)= Ciclos Espontaneos, com transigéo para Press&o Baixa

Figura 4-15. Ciclos Espontaneos no modo APRV/BIFASICO

Pressao

@
Tempo Alta
Presséo Alta
Tempo Baixa

Pressao Baixa

Tempo
(1= Ciclos de Backup sobre Pressao Baixa
(2)= Ciclos de Backup sobre Pressao Alta

Figura 4-16. Ventilagdo de Backup no modo APRV/BIFASICO

Presséao Alta
®
©
Tempo Ba?xa ; L
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Bilevel / PC

Descricao

Este € um modo controlado e néo invasivo especifico para pacientes pediatricos e adultos,
ventilados com mascaras.

A operacdo conjunta e simultanea das valvulas de fluxo e de exalacéo permite que o paciente
exale durante a fase inspiratéria dos ciclos controlados a pressao. Isso significa que, em cada
fase, se o paciente fizer um esforgo inspiratério, o ventilador aumentara o fluxo das vias aéreas
para atender a demanda inspiratéria; se o paciente fizer um esforco expiratério, o ventilador

aliviara a pressao nas vias aéreas, mantendo-a em seu nivel definido (EPAP ou IPAP).

Ajustes

21

1.0

Configuracao do Modo Bilevel PC

Sens Fluxo,

0.75)

T Insp

20

Freq

Ajustes Bésicos
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%0: % Oxigénio

IPAP Pressao Positiva Inspiratdria

TInsp Tempo Inspiratorio

Freq Frequéncia Respiratdria

EPAP Press&o Positiva Expiratoria

Sens Fluxo Sensibilidade Inspiratdria a Fluxo

Configuragdes avancadas / Manobras

Sens Pres Sensibilidade Inspiratdria a Presséo

Rampa Rampa de Presséo

Cicl. PC Ciclagem a Fluxo % para ciclos
mandatérios

Cicl. PS Ciclagem a Fluxo % para ciclos
espontaneos

Neb Nebulizagéo
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em
branco.
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Capitulo 5

Recursos de Ventilacao

Botbes e LEDs

Figura 5-1. Interface do usuério, mostrando botdes e LEDs
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Letra
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Insp Manual
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Botdes e LEDs do Painel Frontal

Modo de Espera (Standby)
Esta tecla localizada no painel frontal coloca o ventilador em estado de espera.

o O ventilador suspende a operacéo, interrompendo as fungbes de ventilagdo, monitoracéo e
alarmes, com excecao das curvas de tendéncias.

e O operador pode proceder ao ajuste de todos os parametros de controles e alarmes.

e O operador pode acessar toda a informacao gravada na memoria do ventilador (curvas de
tendéncias).

o O operador pode trocar qualquer parte do circuito enquanto estiver em Modo de Espera.

A CUIDADO

Assegure- se gue o circuito respiratorio e os itens adicionais (ex. HME, sensor de fluxo,
umidificador, etc.) estdo adequadamente montados. Usando umidificador, verifique o
nivel de agua.

Verifique o circuito respiratorio através da funcéo Accessory Self-Check de acordo com
as instrucdes do capitulo 4 Operacao.

e Para iniciar a ventilagdo programada, o operador deve pressionar novamente a tecla Modo
de Espera ou o boté&o Iniciar Ventilagdo na tela.

Quando a tecla Modo de Espera € acionada ap6s um periodo de oxigenagéo, ativado pela
tecla 100% O, é iniciada uma sequéncia para aspiracao. Essa sequéncia esta descrita
adiante no controle 100% O,.

A ativagdo da fungéo é indicada pelo respectivo LED.

NOTA

Durante o modo de Espera envia um fluxo constante de 4 L/min para evitar a elevacao
excessiva da temperatura do gas no circuito paciente na utilizacdo de umidificador
aquecido.

100% O, — Manobra de Oxigenacdo / Aspiracéo

Ao pressionar o botdo 100% 02, o processo de oxigenacao € iniciado, ajustando a
concentracao de oxigénio para 100% por 3 minutos. Se o botéo for pressionado novamente
antes de 1 minuto, a manobra seré interrompida, retornando imediatamente para o valor de
concentracéo de oxigénio definido anteriormente.

Para circuitos de aspiracéo aberto e fechado, veja o Capitulo 5 — Recursos Avancados —
Aspiracao.
Insp Manual — Ciclo Manual

Esta tecla inicia um ciclo controlado no modo selecionado. O ventilador ignora este comando se
a tecla for pressionada durante a fase inspiratéria ou durante o periodo inicial de 300ms da fase
expiratoria.

Pausa Exp Manual — Pausa Expiratoria Manual

Esta tecla localizada no painel frontal permite o acionamento de uma pausa ao final da fase
expiratoria do ciclo respiratério. A tecla pode ser acionada a qualquer instante, e a pausa sera
ativada somente ao final da proxima exalagéao.
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De forma a facilitar a deteccéo da pausa, o LED indicador permanece piscando desde o
acionamento da tecla até o inicio da pausa, permanecendo aceso durante todo o tempo de
pausa.

A pausa pode ser acionada através de:

¢ Togque momentaneo: sera acionada uma pausa automatica ao final da proxima exalacao,
com duragéo fixa de 200ms.

e Acionamento continuo: enquanto o operador mantiver a tecla pressionada, sera mantida a
pausa, até o tempo maximo de 15s.

NOTA
O acionamento da pausa expiratoria permite a medida da Auto PEEP ou da
Presséo de Oclusao P0.1 (medida ap6s 100ms do inicio da pausa).

Para maiores informacdes quanto a estes parametros, consulte a Secao Recursos
de Monitorizagdo, deste manual.

Pausa Insp Manual — Pausa Inspiratéria Manual

Esta tecla localizada no painel frontal permite o acionamento de uma pausa ao final da fase
inspiratéria do ciclo respiratério. A tecla pode ser acionada a qualquer instante, e a pausa sera
sincronizada com o final da préxima inspiragéo.

De forma a facilitar a deteccéo da pausa, o LED indicador permanece piscando desde o
acionamento da tecla até o inicio da pausa, permanecendo aceso durante todo o tempo de
pausa.

A pausa pode ser acionada através de:

e Togue momentaneo: sera acionada uma pausa automatica ao final da préxima inspiracgéo,
com duragéo fixa de 2 segundos.

e Acionamento continuo: enquanto o operador mantiver a tecla pressionada, serd mantida a
pausa, até o tempo maximo de 15s.

NOTE

Durante a pausa inspiratoria, na auséncia de fluxo, ocorre a equaliza¢do entre a
presséo alveolar e a pressao das vias aéreas, monitorada no mandmetro. Dessa
forma, é possivel, durante a pausa inspiratéria, verificar diretamente no manémetro
do ventilador, na tela gréfica ou digital, o valor P Platd (presséo alveolar ao final da
inspiracdo, pressao pulmonar elastica, pressao de plato).

Para maiores informacdes quanto a monitorizacdo da Pressédo Platd, consulte o
Capitulo 7, Recursos de Monitorizagdo, deste manual.

Setup — Configuragdes do Sistema

Este menu, acessado por meio da tecla Setup, permite o acesso as informacdes e
configuracdes gerais do sistema.

Configuragdes da Tela

O controle do brilho da tela permite o ajuste da luminosidade do display, oferecendo maior
conforto ao operador/paciente em ambientes de menor luminosidade.

A opc¢éo de modo de repouso permite um ajuste secundario da luminosidade, sempre inferior
ao ajuste principal, que se torna efetivo 20 segundos apos a ultima ag¢éo do operador na tela do
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equipamento. O ventilador assume automaticamente o nivel de luminosidade principal na
ocorréncia de alarmes ou assim que o operador tocar em algum controle.

Configuragdes Sonoras

O controle de volume sonoro possibilita a configuracdo do nivel de volume dos alarmes
sonoros. Este controle ndo permite o silenciamento total dos alarmes.

Informacdes do Sistema

Este submenu exibe informacdes relativas ao hardware e software instalados no ventilador. Ele
também mostra as horas acumuladas de operacédo do ventilador.

Bloguear Painel — Bloquear Painel

Esta tecla permite o travamento do painel de controles, evitando o acionamento nao intencional
de funcgdes do equipamento. Apenas a tecla Bloquear Painel fica habilitada — e esta é a unica
forma de desabilitar esta funcéo.

Audio Pause/Alarm Reset —siléncio do alarme e limpeza de alarmes inativos

Esta tecla inibe a indicacao sonora dos alarmes ativos por 120 segundos, podendo reativa-la
caso a tecla seja pressionada novamente dentro deste periodo. Esta tecla também atua como
reset do sistema de alarmes, limpando os indicadores visuais dos alarmes cujas condigées
geradoras ja tiverem cessado.

A ativacdo da funcéo é indicada pelo respectivo LED.

NOTA
A tecla Pausar Audio/Limpar Alarmes n&o impede o acionamento sonoro na ocorréncia
de uma nova condi¢do geradora de alarme.

Controles Basicos

NOTA

O volume e fluxo entregue ao paciente sdo corrigidos para compensar a complacéncia
do circuito respiratério, a composicao do gas (FiO2 e umidade) e a temperatura
corporal (BTPS). Todas as outras medidas de volumes e fluxos de gas sdo expressas
em STPD (Standard Pressure Temperature Dry).

% 02
Concentracéo de Oxigénio (%)

Este controle permite o ajuste da porcentagem de oxigénio da mistura ar/oxigénio enviada ao
paciente a cada ciclo (FiO2).

Quando o ajuste de FiO2 ¢ alterado, o iX5 automaticamente reajusta os alarmes de FiO2 Alta e
Baixa em + 5%. O alarme ajustado de FiO2 é indicado pelo a¢do do operador quando

necessario.
Todos Pacientes 21 a 100%
Escala "
Valor Padrdo 21%
Volume

Volume (mL)

Este controle permite o0 ajuste do volume corrente durante os ciclos mandatérios (controlados e
assistidos) nos modos VC.
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Paciente Neonatal (ndo habilitado)
Paciente Pediatrico 10 a 500 mL
Escalas Valor Padréo Peso Ideal x mL/kg
Paciente Adulto 100 a 2000 mL

Valor Padréo Peso Ideal x mL/kg

NOTA

O volume corrente fornecido nas modalidades de ventilacdo baseadas em presséo
depende tanto da presséo inspiratoria aplicada como também da mecéanica dos
pulmbes.

P Contr
Pressao Inspiratéria Controlada (cmH-0)

Este controle permite o0 ajuste do valor da presséo controlada sobreposta & PEEP, aplicada aos
ciclos mandatorios nos modos PC.

Por exemplo: para uma P Contr ajustada em 20 cmH20 com uma PEEP de 5 cmH20, o valor
final de pressao inspiratoria na via aérea seréa de 25 cmH20.

A Presséo Controlada € mantida ativamente pelo controle simultaneo das valvulas de fluxo e da
vélvula de exalagéo, durante todo o ciclo respiratério. O fluxo é automaticamente ajustado para
atender a demanda do paciente e/ou compensar vazamentos, enquanto a pressao € aliviada
sempre que o paciente exercer um esforgco expiratorio.

O tempo de subida da presséo, desde a PEEP até (PEEP + P Contr) ird depender do ajuste de
tempo de subida (Rampa).

Todos Pacientes 5 a 80 cmH20
Valor Padrédo 15 cmH20

Escala

NOTE
No modo PC, o valor da pressédo controlada (P Contr) é adicionado ao valor da PEEP.

Fluxo Insp
Fluxo Inspiratério (L/min)

Este controle permite o ajuste do fluxo inspiratério nos modos VC.
Além da amplitude, o modo VC permite a selecéo de trés formas de ondas distintas:

e Fluxo Constante (-I_IJ)
O valor do fluxo ajustado é mantido constante durante todo o tempo inspiratorio.

e Fluxo Decrescente (J\)

O fluxo inicial (PIF, Pico de Fluxo Inspiratério) sera 50% maior que o valor ajustado,
enquanto o fluxo ao final do ciclo sera 50% mais baixo que o valor ajustado. Dessa forma,
serdo mantidos o tempo inspiratorio e a relacdo I:E equivalentes aos de um ciclo de fluxo
constante, com uma pressao de vias aéreas menor.

«  Fluxo Senoidal (Y

O fluxo maximo da sendide (PIF, Pico de Fluxo Inspiratério) serd 56% maior que o valor
ajustado, de forma a se manter o tempo inspiratério e a relacéo I:E equivalentes aos de um
ciclo com fluxo constante.

Paciente Pediatrico 2 L/min a 50 L/min
Valor Padrdao 20 L/min

Escalas
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Paciente Adulto 2 L/mina 120 L/min
Valor Padrdo 30 L/min

T Insp
Tempo Inspiratério (s)

Este controle permite o0 ajuste do tempo inspiratério nos modos ciclados a tempo, em PC,
TCPL, PRVC, VG, Bilevel PC, e nTCPL.

Paciente Neonatal 01021505
0.10 a 5.0 s nos modos nTCPL e nCPAP
~ 0.50s
Valor Padrdo 0.30 s nos modos VG, nTCPL e nCPAP
. . 0.10a15.0s
Paciente Pediatrico ) oy 2 5 0 5 nos modos CPAP e Bilevel PC
Escalas 075 s
ValorPadrao o <10 modo PRVC
0.10a15.0s
Paciente Adulto 0.50 a 15.0 s no modo PRVC
0.50 a 5.0 s nos modos CPAP e Bilevel PC
Valor Padrdo 1.00s
Tempo Alta

Tempo em pressdao ou fluxo alto (s)

Este controle permite o0 ajuste do tempo em que o fluxo permanece no nivel superior ajustado
nos modos NnCPAP LP e Bifasico LP. Para o modo APRV, este controle permite o ajuste do
tempo enquanto a pressao permanece no nivel superior ajustado.

Paciente Neonatal 0.10 a 5.0 s nos modos nCPAP LP e Bifasico LP
Valor Padrao 0.30 s nos modos nCPAP LP and Bifasico LP
Escalas Paciente Adulto/ 0.2 a 30.0 s no modo APRV
Pediatrico
Valor Padrdao 4.0 s no modo APRV

Tempo Baixa
Tempo em baixa pressao (s)

This control enables the adjustment of the time wherein the pressure remains in the lower level
adjusted on APRV mode.

Paciente Adulto/ 0.2 a 30.0 s no modo APRV
Escalas Pediatrico

Valor Padrdo 0.5 s no modo APRV
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Freq

Frequéncia Respiratéria Controlada (/min)

\¢
\]

Este controle permite o ajuste da frequéncia dos ciclos controlados fornecidos pelo ventilador.

Paciente Neonatal

1 a 180 /min
1 a 120 /min no modo VG
1 a 60 /min no modo nTCPL

~ 30 /min
Valor Padrao 20 /min no modo nTCPL
1 a 180 /min
Escalas Paciente Pediatrico 1 a 60 /min no modo PRVC
1 a 40 /min no modo Bilevel PC
Valor Padrao 20 /min
. 1 a 180 /min
Paciente Adulto 1 a 40 /min nos modos PRVC e Bilevel PC
Valor Padrdo 12 /min
PEEP

Presséo Positiva ao Final da Exalagdo (cmH20)

A CUIDADO

Se o alarme de Presséao Inspiratdria Alta for ajustado muito proximo do ajuste de PEEP,

o alarme de Ocluséo Circuito Paciente pode ser ativado.

Este controle permite o ajuste do nivel de presséo expiratéria em todas as modalidades.

A presséo expiratéria PEEP é mantida ativamente pelo controle simultdneo das valvulas de
fluxo e de exalacéo. O fluxo é automaticamente ajustado para atender a demanda do paciente
e/ou compensar vazamentos, mantendo a capacidade residual funcional, enquanto a presséo é
aliviada sempre que o paciente exercer um esfor¢o expiratorio.

Paciente Neonatal

0 a 50 cmH20
0 a 25 cmH20 no modo VG

0 a 15 cmH20 nos modos nCPAP and nTCPL

Escalas - .
Pacientes Pediatricos e 0 a 50 cmH20
Adultos
Valor Padrao 5 cmH20
NOTA

No modo PC, o valor da presséo controlada (P Contr) é adicionado ao valor da PEEP.

NOTA

respiratorio.

Ao alterar PEEP, verifique o valor ajustado no alarme de Presséao Inspiratéria Alta.
Caso a PEEP seja ajustada préxima ou acima deste valor, podera haver o bloqueio da
ventilacdo, pois o acionamento deste alarme provoca a interrupgdo imediata do ciclo
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P Limite
Presséo Limite (cmH20)

Este controle habilita o ajuste do valor de Pressao Limite, onde o valor de P Limite é um valor
de presséao absoluto, aplicado aos ciclos mandatérios nos modos VG, TCPL, nTCPL e nCPAP.

Por exemplo: Para valores de P Limite ajustados para 20 cmH,O com PEEP de 5 cmH;0, a
pressao inspiratéria final nas vias aéreas sera de 20 cmH.O.

Modo Paciente Minimo Maximo Padréo

TCPL Neonatal

TCPL +PS Pediatrico | 80 20

PC

PC +PS Todos NA NA DESLIGADO

PS + Backup (120)

Bilevel PC Pediatrico DESLIGADO
Adulto NA NA (40)

nTCPL

NnCPAP + Backup |Neonatal 5 30 10

NOTA

O minimo valor possivel para o ajuste de P Limite é de 5 cmH.O sobre a PEEP
ajustada para o modo TCPL e 2 cmH,0 sobre a PEEP ajustada para os modos nCPAP
e nTCPL.

NOTA

O valor da P Limite é absoluto. Por exemplo, se a P Limite for ajustada em 15 cmH-0,
e PEEP é ajustada em 5 cmH0, a pressao de via aérea sera limitada em 15 cmH:0.

Fluxo Cont
Fluxo Continuo de Base (L/min)

O ajuste de Fluxo Continuo define o fluxo utilizado para os modos VG, TCPL, nTCPL e

nCPAP.
Paciente Neonatal 2230 L/min
2 a 20 L/min nos modos nTCPL e nCPAP
| Valor Padréao 6 L/min
Escalas 8 L/min nos modos nTCPL e nCPAP
Paciente Pediatrico 2 a 50 L/min
Valor Padréao 20 L/min
Fluxo Base

Fluxo de Base Continuo (L/min)

O controle Fluxo Base ajusta o fluxo continuo utilizado na entrega de fluxo para os modos
NnCPAP LP e Bifasico LP.

Paciente Neonatal 2 a 15 L/min
Valor Padrao 8 L/min

Escalas
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Fluxo Alto
Fluxo Alto para aumentar o nivel base de CPAP (L/min)

O controle de Fluxo Alto ajusta o fluxo utilizado no envio da respiracéo para o0 modo Bifasico
LP e em ciclos de backup no modo nCPAP LP. Fluxo Alto é entregue acima do ajuste de
Fluxo Base.

NOTA

O fluxo enviado resultante no modo Bifasico LP é a soma do Fluxo Base e Fluxo Alto.
Por exemplo: se o fluxo base é ajustado em 8 L/min e Fluxo Alto em 4 L/min, o fluxo
resultante serd 12 L/min. O Fluxo resultante é limitado em 20 L/min.

Neonatal Patient 0 to 10 L/min
Default 2 L/min

Scales

Vol Alvo
Volume Alvo (ml)

O controle de Vol Alvo esta ativo nos modos VG e PRVC. O Volume Alvo é baseado no volume
corrente medido na exalagéo dos ciclos anteriores. O Vol Alvo é baseado nos ciclos
mandatorios, os ciclos espontaneos séo excluidos deste calculo.

NOTA

Quando o parametro Amostra esta ativo em VG, o volume alvo sera baseado na
amostra de ciclos. Por exemplo, se Amostra estiver ajustado em 1, entdo o volume alvo
sera baseado no volume exalado do ciclo anterior. Se Amostra estiver ajustado em 3,
entdo o volume alvo sera baseado na média do volume exalado dos trés ultimos ciclos
mandatorios.

Modo Paciente |Minimo Méximo Padréao
PRVC Pediatrico |20 500 Peso Ideal x mL/kg
PRVC + PS Adulto 100 2000 Peso Ideal x mL/kg
VG

Neonatal |2 100 Peso Ideal x mL/kg
VG + PS
NOTA

Fugas excessivas podem reduzir a capacidade de atingir o volume alvo desejado.

NOTA

A entrega de volume pode ser reduzida se o Tempo Inspiratério e/ou o Fluxo
Inspiratério estiverem ajustados inadequadamente. O modo Volume Garantido ira
tentar compensar as fugas aumentando a pressao entregue até 4 cmH,O abaixo da
faixa de pressao limite. O alarme de Volume Corrente Baixo sera acionado se o volume
exalado cair abaixo do limite do alarme.

Back Up
Frequéncia de Back Up (b/min)

O ajuste de Backup determina uma frequéncia de backup adicional nos modos PS, CPAP,
NCPAP e APRV. Este ajuste ndo esta ligado ao alarme de apneia e entrard mesmo que este
nao seja ativado. Para estes modos especificos, a ventilagdo de backup é iniciada quando a
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frequéncia espontanea do paciente for inferior a esta frequéncia de backup ajustada pelo
operador.

Modo Paciente Minimo Maximo Padrao
Neonatal DESLIGADO, 1 60

PS + Backup Pediatrico DESLIGADO,1 40
Adulto DESLIGADO, 1 40

nCPAP Neonatal DESLIGADO, 1 40

CPAP Pediatrico DESLIGADO, 1 40 DESLIGADO
Adulto DESLIGADO, 1 40

APRV Pediatrico DESLIGADO, 1 40
Adulto DESLIGADO, 1 40

CPAP

Presséo Positiva Continua de Vias Aéreas (cmH20)

Este controle habilita o ajuste do nivel de pressao expiratoria no modo CPAP.

Modo Paciente Minimo Maximo Padréao
Pediatrico

CPAP + Backup Adulto 0 20 5

P Suporte

Presséo de Suporte (cmH20)

Este controle permite o0 ajuste da pressao suporte, sobreposta a PEEP, para os ciclos
espontaneos.

Ao ser detectado o esfor¢o do paciente, o ventilador acelera o fluxo inspiratorio elevando a
presséo na via aérea até o valor de presséao inspiratéria resultante (PEEP + P Suporte). Por
exemplo: para uma Pressdo Suporte ajustada em 20 cmH>O com uma PEEP de 5 cmH:0, o
valor final de pressao inspiratéria na via aérea sera de 25 cmH0.

O ventilador ira finalizar o ciclo quando o fluxo inspiratério atingir o valor do fluxo de ciclagem
definido pelo controle Cicl. PS.

O tempo de subida da pressao, desde a PEEP até (PEEP + P Suporte) ira depender do ajuste
de elevagédo de pressédo (Rampa).

DESLIGADO, 5 a 80 cmH20

Paciente Neonatal DESLIGADO, 2 a 30 cmH20 no
modo VG

Escalas Pacientes Pediatricos e DESLIGADO, 5 a 80 cmH20
Adultos

15 cmH20

Valor Padréo 5 cmH20 no modo VG

NOTA
Em ciclos espontaneos com pressao de suporte, o valor de P Suporte € adicionado ao
valor de PEEP.
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NOTA

Durante os ciclos controlados a pressao PCV, VNI e outros modos que utilizam PS
programada, o ventilador envia um fluxo de demanda (fluxo livre) de até 180 L/min para
adultos, 100 L/min para pacientes pediatricos e 30 L/min para pacientes neonatais.

IPAP
Presséo Positiva Inspiratéria (cmH20)

Esse controle permite o ajuste do limite de pressao inspiratoria no modo Bilevel-PC. O valor
IPAP é um valor de presséo absoluto. Por exemplo, quando IPAP for definido como 20 cmH-0,
com EPAP definido como 5 cmH-0O, o valor de presséao inspiratéria final nas vias aéreas sera 20
cmH0.

O tempo de subida da pressao, desde EPAP para IPAP ird depender do ajuste de elevacédo de
pressédo (Rampa).

Modo Paciente Minimo Maximo Padréo
Bilevel PC Pediatrico
CPAP + Backup Adulto 5 40 15

EPAP
Presséao Positiva Expiratoria (cmH20)

Este controle ajusta o nivel da pressao expiratoria no modo Bilevel-PC.

Modo Paciente |Minimo Maximo Padréao
. Pediatrico

Bilevel PC Adulto 0 20 5

Sens Pres

Sensibilidade Inspiratéria a Pressdo (cmH20)

Define o ajuste do nivel de esfor¢o inspiratério do paciente necessario para iniciar os ciclos
assistidos e espontaneos. Quando o valor de presséo abaixo da PEEP for igual ao valor
definido neste controle, o ventilador deflagrara o ciclo assistido ou espontaneo.

Modo Paciente |[Minimo Maximo Padrao

VC
VC + PS Neonatal
PC

PC + PS

PS + Backup
TCPL

TCPL + PS
PRVC Pediatrico
PRVC + PS -10 -0.5 DESLIGADO
VG Adulto
VG + PS

APRV

Bilevel PC
CPAP + Backup

10 -0.3 DESLIGADO

nTCPL

nCPAP 10 -0.1 DESLIGADO

Neonatal
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Sens Fluxo
Sensibilidade a Fluxo (L/min)

Define o ajuste do nivel de esfor¢o inspiratério do paciente necessario para iniciar os ciclos
assistidos e espontaneos. O ventilador deflagrara um ciclo ventilatério quando o fluxo
inspiratorio resultante for maior que o valor definido em Sens Fluxo. O fluxo inspiratorio
resultante é definido como [Fluxo Inspirado — Fluxo Exalado] (ou fluxo inspiratério proximal ao
usar um sensor de fluxo proximal).

Paciente Neonatal 0.2 a 2 L/min
Valor Padrdo 0.5 L/min
Paciente Pediatrico 0.5 L/min a 5 L/min

Escalas Valor Padrdo 1.0 L/min
Paciente Adulto 2 L/min a 15 L/min
Valor Padrdo 2.0 L/min
NOTA

Durante a fase expiratéria, o ventilador iX5 envia um Bias Flow pré-ajustado no valor
de 4 L/min para pacientes adultos, pediatricos e neonatais.

NOTA

Sempre que o esfor¢o do paciente atingir o nivel ajustado de sensibilidade, o indicador
“Disparo por Fluxo” ou “Disparo por Pressao” sera exibido na tela do ventilador,
conforme o tipo de sensibilidade (respectivamente Sens Fluxo ou Sens Pres) ajustado.

NOTA

O ajuste inadequado da Sensibilidade a Presséo (Sens Pres) ou da Sensibilidade a
Fluxo (Sens Fluxo) podera resultar em autodisparo do equipamento, em ocorréncia de
alarmes falso-positivos ou em nédo deteccéo de esforgos reais do paciente.

NOTA

O ventilador iX5 nao permite o ajuste simultaneo dos valores Sens Prese Sens Fluxo.
O ajuste de um valor de qualquer uma das sensibilidades automaticamente desativara
a outra.

Pausa Insp
Pausa Inspiratéria (s)

Esse controle permite a ativacdo de uma pausa inspiratoria nos ciclos controlados e assistidos
no modo VC, de acordo com o tempo de pausa definido (Pausa Insp).

Pacientes Pediatricos e Adultos 0.0a 2.0 s
Valor Padrdo 0.0 s

Escalas

NOTA

Durante a pausa inspiratéria, na auséncia de fluxo, ocorre a equalizacéo entre a
presséo alveolar e a pressao das vias aéreas, esta Ultima indicada no manémetro.
Dessa forma, é possivel, durante a pausa inspiratoria, verificar diretamente no
mandmetro do ventilador, na tela gréfica ou digital, o valor P Platé (pressao alveolar no
final da inspiracao, pressao elastica do pulméo, pressao de platd).
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Controles e Faixas de Caracteristicas Avancadas

Aba Padrao de Fluxo
Este controle permite o ajuste do fluxo inspiratério no modo VC.
Além da amplitude, o modo VC permite a selecéo de trés formas de onda diferentes:

e  Fluxo Constante (-I'IJ)
O valor do fluxo definido é mantido constante por todo o tempo inspiratorio.

e Fluxo Decrescente (h-)

O fluxo inicial (PIF, Pico de Fluxo Inspiratério) sera 50% maior que o valor ajustado em
Fluxo Insp, enquanto fluxo ao final do ciclo sera 50% mais baixo que o valor ajustado.
Dessa forma, serdo mantidos o tempo inspiratorio e a relacao I:E equivalentes aos de um
ciclo de fluxo constante, com uma pressao mais baixa nas vias aéreas.

e  Fluxo Sinusoidal (f\)

O fluxo maximo da sendide (PIF, Pico de Fluxo Inspiratério) sera 56% maior que o valor
ajustado em Fluxo Insp, a fim de manter o tempo inspiratério e a razao |:E equivalentes aos
de um ciclo de fluxo constante.

Paciente Pediatrico 2 L/min a 50 L/min
Valor Padrdao 20 L/min
Paciente Adulto 2 L/min a 120 L/min
Valor Padrdao 30 L/min

Escalas

Rampa
Rampa de Subida de Presséo (%)

A configuragdo Rampa controla a inclinagéo da subida da pressdo durante um ciclo, seja em P
Contr, PBackup P Suporte, IPAP ou a presséo regulada de PRVC e VG. Este controle afeta o
fluxo inspiratério e para um maior % de Rampa, um maior valor de fluxo ser& enviado.

O controle Rampa Inspiratéria ndo esta ativo para o modo TCPL.

Todos Pacientes 25% (Lenta) a 100% (Ré&pida)
Valor Padrdo 70%

Escalas

NOTA

Uma % de rampa maior (100%) significa uma subida ou uma inclinagcéo de presséo
mais rapida, em contrapartida, uma % de rampa menor (25%) equivale a uma subida
ou inclinacdo de pressédo mais lenta.

Cicl. PC
Ciclagem por Fluxo nos ciclos mandatérios em PC e PRVC

Esse controle define a capacidade de ativar ou desativar a ciclagem por fluxo para ciclos de
pressdo mandatodrios nos modos PC, PRVC e Bilevel PC. Quando a Cicl. PC esta ativa, 0
controle define a percentagem de pico de fluxo inspiratério em que a fase inspiratéria de um
ciclo a pressao é terminada.

Todos os pacientes 10 a 75%
Valor Padrdo DESLIGADO

Escalas
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NOTA

Quando Cicl. PC estiver ativo, os ciclos mandatorios de pressdo serdo terminados com
base no critério de ciclagem por fluxo ou no critério de ciclagem por tempo, o que
ocorrer primeiro.

Um valor de porcentagem de Cicl. PS mais baixo, como 10%, pode significar um ciclo
ventilatorio mais longo, enquanto uma porcentagem de Cicl. PS mais alta, como 75%,
pode significar um ciclo ventilatério mais curto.

Cicl. PS
Porcentagem da Ciclagem por Fluxo da Pressé&o de Suporte

O controle Cicl. PS define a porcentagem do pico de fluxo a partir do qual a fase inspiratoria €

encerrada.
Todos Pacientes 10 a 75%
Valor Padréo para pacientes 25%
Escalas Pediatricos e Adultos
Valor Padréo para pacientes 10%
Neonatais
NOTA

Um valor de porcentagem de Cicl. PS mais baixo, como 10%, pode significar um ciclo
ventilatério mais longo, enquanto uma porcentagem de Cicl. PS mais alta, como 75%,
pode significar um ciclo ventilatério mais curto.

Aba Suspiro

Suspiro
Ciclos de Suspiro (LIGADO / DESLIGADO)

Esse controle permite habilitar ciclos de suspiro para os modos VC ou PC. A configuracdo do
ciclo de suspiro é determinada pelos controles % Suspiro, Ciclos de Suspiro e Intervalo de
Suspiro.

Faixa: LIGADO/DESLIGADO

Padrdo: DESLIGADO

% Suspiro
Porcentagem de Suspiro (%)

A opcgéo % Suspiro define a porcentagem de incremento em pressao ou volume utilizada nos
ciclos de suspiro. Por exemplo, se o ventilador estiver em modo VC e % Suspiro estiver definida
como 50%, o ciclo de suspiro fornecerd um volume 1,5 vezes ou 50% maior que o valor
ajustado de Volume. Se estiver em modo PC e % Suspiro estiver definido como 25%, a presséo
do ciclo de suspiro sera 1,25 vezes ou 25% maior que o valor ajustado no controle de P Contr.
Os ciclos de suspiro estdo disponiveis nos modos VC e PC.

Modo Paciente |Minimo Maximo Padréao
VvC

VC + PS Pediatrico

PC Adulto 25 50 25

PC + PS

Resp.

Ciclos de Suspiro (ciclos)

Este controle ajusta 0 numero de ciclos de suspiro enviados em sequéncia.
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Modo Paciente |Minimo Maximo Padréao
VC

VC + PS Pediatrico

PC Adulto 1 8 1

PC + PS

Intervalo

Intervalo de Suspiro (ciclos)

Esse controle define a quantidade de ciclos de intervalo entre as sequéncias de ciclos de
suspiro. Por exemplo, se o Intervalo de Suspiro estiver definido como 20, o ventilador fornecera
um numero de ciclos de suspiro com base na configuragéo Ciclos de Suspiro, no tamanho de %
Suspiro a cada 20 ciclos.

Modo Paciente |Minimo Maximo Padréao
VC

VC + PS Pediatrico

PC Adulto 20 100 20

PC + PS

Aba Nebulizacéo

Nebulizac&o
Fluxo de Nebuliza¢do (LIGADO / DESLIGADO)

Esse recurso habilita o fluxo auxiliar para nebulizacdo. O usuério deve ativar a nebulizacdo
ap6s um nebulizador padrao ser conectado e posicionado no ramo inspiratério do circuito
paciente. O fluxo de nebulizagédo é compensado, a fim de manter a concentracdo de oxigénio
definida anteriormente em todos os tipos de respiracao, e o volume é compensado somente
em VC.

Fluxo de Nebulizacéo
Paciente Neonatal 3 L/min
Paciente Pediatrico 6 L/min

Paciente Adulto 6 L/min

Escalas

Modo

Modo de Nebulizac&o Sinc: Nebulizagéo é sincronizada apenas com o fluxo inspiratorio do
paciente.

Modo de Nebulizag&o Cont: Nebulizacdo é enviada continuamente ao longo do ciclo
respiratorio, tanto na inspiracao quanto na exalacgao.

Tempo

Tempo de Nebulizagdo (min)

O usuario pode selecionar o tempo de nebulizacdo, e quando o tempo ¢é atingido, o fluxo de
nebulizacdo é automaticamente encerrado.

Faixa: 5—-30 min.

Padrao: 15 min.

A CUIDADO
A acuracia do ventilador pode ser afetada pelo gas adicionado pelo uso de um
nebulizador externo.

806.00536 Versao K



&
[REN
(o))

Aba TGl

TGI
Insuflagdo de Gas Traqueal (LIGADO / DESLIGADO)

Este controle habilita a manobra de Insuflagdo de Gas Traqueal.

Este recurso promove a limpeza do CO2 retido nas vias aéreas durante a exalacao. O fluxo
€ sincronizado com a fase expiratéria do ciclo respiratério.

Um cateter ndo proprietario projetado para essa manobra deve ser posicionado na carina do paciente
antes do acionamento da funcéo.

Fluxo de TGl
E | Paciente Neonatal 3 L/min
scalia Paciente Pediatrico 6 L/min
Paciente Adulto 6 L/min
Atraso

Atraso na Ativacao do Fluxo de TGI (ms)

O parametro Atraso permite o ajuste do momento apos o inicio da exalagdo em que sera
ativado o fluxo de TGI.

Modo Paciente |[Minimo Maximo Padrao
VC
VC + PS

PC Todos os
PC +PS pacientes
TCPL

TCPL + PS

500 300

NOTA

O atraso na ativacao do fluxo de TGI (Atraso) deve estar sincronizado com o gas
exalado pelo paciente, aumentando a eficiéncia da limpeza e minimizando o risco de
ocorréncia de PEEP automatica.

Aba R Comp

R Comp
Compensacgao de Resisténcia das Vias Aéreas (LIGADO / DESLIGADO)

Essa opcéo de controle ativa a compensacédo de resisténcia das vias aéreas em ciclos de
pressao controlada e de suporte.

% Comp
Porcentagem de Compensacéo de Resisténcia das Vias Aéreas (%)

O controle % Comp define a porcentagem de resisténcia que esta sendo aplicada ao tubo
endotraqueal (ETT) para compensagéo. Por exemplo, uma configuracdo de 75% resulta em
uma compensacao de resisténcia de 75% do ETT.

Faixa: 10-75%
Padréo: 10%
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NOTA
R Comp esté disponivel apenas nas categorias de paciente Pediatrico e Adulto.

Tubo
Didmetro do Tubo Endotraqueal (mm)

O ajuste de Tubo indica o diametro do tubo endotraqueal (ETT) que esta sendo utilizado. Uma
vez configurada, a resisténcia do tubo € calculada e utilizada para a compensacao de
resisténcia definida em % Comp.

Faixa: 2.0-12.0 mm
Padrédo: 8.0 mm

Aba Ajustes Avancgados

APRV:
T Atraso
Tempo de Atraso(s)

A definicdo de um tempo de atraso no modo APRV permite sincronizar a transi¢do de Pres Alta
para Pres Baixa ou de Pres Baixa para Pres Alta com o final do ciclo expiratério dos pacientes.

NOTA
Em frequéncias respiratorias muito altas, se T Atraso estiver ativo, ele podera néo
permitir a transicdo de Pres Alta e Pres Baixa.

Modo Paciente Minimo Maximo Padréo
Pediatrico DESLIGADO;

APRY  |Adulto 0.2 1,0 DESLIGADO
Neonatal N/A N/A N/A

PS Alta

Presséo de Suporte Alta (cmH20)

Esse controle permite ao usuario definir um suporte de pressado durante T Alta no modo
APRV/Bifasico. Se PS Alta for ativado, o ventilador fornecera durante T Alta o suporte de
presséo definido para ciclos espontaneos.

A CUIDADO

O ajuste de PS Alta é medido sobre o nivel de Pres Alta. O ajuste de PS Alta deve ser
realizado em um nivel adequado para evitar a entrega de presséo de suporte excessiva
durante a fase de Pres Alta.

NOTA
O alarme de Presséo Inspiratéria Alta deve ser ajustado sobre o valor de Pres Alta +
PS Alta para evitar ativacdes de alarme indevidas.
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Modo Paciente Minimo Maximo Padréao
Pediatrico DESLIGADO:; 5 |80 DESLIGADO
APRV Adulto
Neonatal N/A N/A N/A
PS Baixa

Presséo de Suporte Baixa (cmH,0)

Esse controle permite ao usuério definir um suporte de presséo durante T Baixa no modo
APRV/Bifasico. Se PS Baixa for ativado, o ventilador fornecerd durante T Baixa o suporte de

presséao definido para ciclos espontaneos.

Modo Paciente Minimo Maximo Padrao
Pediatrico .

APRV Adulto DESLIGADO; 5 |40 DESLIGADO
Neonatal N/A N/A N/A

VG:

Amostra

Amostra de Ciclos

A configuragdo Amostra no VG permite a definicdo do numero de ciclos que o ventilador usa
para calcular o volume corrente médio fornecido ao paciente. O uso do parametro Amostra
melhora a resposta do ventilador para padrdes de respiragdo irregulares, modulando a pressao
inspiratéria de modo mais consistente.

NOTA
Quando em SIMV (VG + PS), o parametro Amostra ndo considera os ciclos
espontaneos. O controle Amostra obtera a média dos ultimos ciclos mandatérios para

buscar o volume alvo.

Modo Paciente |Minimo Maximo Padréao
VG

VG + PS Neonatal 1 60 1

Vol Limite

Volume Limite

O ajuste de Vol Limite define o maximo volume para os ciclos de Volume Garantido. Quando o
volume entregue ao paciente atinge ou excede o valor pré-ajustado de Vol Limite, a fase
inspiratdria dos ciclos é imediatamente interrompida.

Modo Paciente |Minimo Maximo Padréao

VG

VG + PS Neonatal |10 120 2 x Peso Ideal x mL/kg
P Min

Pressao Minima (cmH-0)

O controle P Min funciona como uma base minima de presséo e também como a pressao
inspiratoria ciclo utilizada no ciclo teste no modo VG. O padréo para a respiracao de teste € 10
cmH20, a menos que seja alterado pelo usuario. A pressdo minima é exibida na tela de
monitorizacdo com uma linha alaranjada no gréafico de presséo na posi¢ao equivalente ao valor
ajustado de P Min. Quando o limite de pressdo minima € atingido, um alerta visual € emitido.
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NOTA

Em ciclos de VG, a presséo pode ser regulada entre os valores de P Min e P Max, para
atingir o valor ajustado de Vol Alvo. O ajuste de P Min deve ser realizado de maneira
apropriada para evitar que o paciente receba volumes insuficientes.

Modo Paciente |Minimo Maximo Padrao
VG

VG + PS Neonatal |5 30 10

P Max

Pressdo Maxima (cmH-0)

O controle P Max funciona como um base limite de pressdo maxima no modo VG. A pressao
méxima é exibida na tela de monitorizagcdo com uma linha alaranjada no grafico de presséo na
posicao equivalente ao valor ajustado de P Max. Quando o limite de pressdo maxima é
atingido, um alerta visual é emitido e a fase inspiratéria é terminada.

NOTA

Nos ciclos VG, a presséo pode ser regulada entre os valores de P Min e P Max para
atingir o valor de Vol Alvo ajustado. Os valores de P Max devem ser ajustados de
maneira apropriada, para evitar que o paciente receba volumes excessivos.

Modo Paciente |Minimo Maximo Padréao
VG

VG + PS Neonatal 10 70 20

P Backup

Presséo de Backup (cmH20)

Em VG, a Pressao de Backup é utilizada para os ciclos de teste e também atua como a pressao
de backup ajustada para certas condi¢des de alarme.

AN ATENCAO
Se um sensor de fluxo proximal estiver sendo utilizado, ele deve ser conectado ao Y do
paciente e a conexao do ventilador para garantir o funcionamento correto do ventilador

iX5.

NOTA

Valores de fluxo inspirat6rio excessivos ou circuitos paciente altamente complacentes
podem fornecer um volume corrente que ultrapasse a configuracéo de limite de
volume. Isto se deve a distensao do circuito, resultando no fornecimento de volume
corrente adicional ao paciente. O volume corrente fornecido a cada ciclo deve ser
monitorado com cuidado para garantir a precisdo do limite de volume.

Manobra de Fluxo Lento (Slow PV)

A manobra de Fluxo Lento permite ao operador determinar as pressdes de abertura do pulméo
durante um ciclo de volume controlado com fluxo lento. Como essa manobra é realizada com
um fluxo inspiratério baixo, sdo minimizados os efeitos da resisténcia do sistema respiratorio.

NOTA

A execucdo da manobra de Fluxo Lento requer um comportamento passivo do
paciente. Caso seja detectado um esfor¢o do paciente, o ventilador cancelara a
manobra e retornara para a ventilacao normal nas configuracdes atuais.
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A tela da manobra de Fluxo Lento permite ao operador definir:

Vol Max — Este € o maximo volume corrente entregue ao paciente durante a manobra. Este ajuste nao
tem efeito sobre os ajustes da ventilagdo normal e pode ser realizado em qualquer valor, independente
do modo de ventilagdo atual.

Faixa: 300 a 2000 mL
Padrédo: 500 mL

P Max — Esta é a maxima presséo inspiratéria durante a manobra.
Faixa: 10 a 80 cmH20
Padréo: 30 cmH20

T Max — Este é o0 maximo tempo inspiratdrio durante a manobra.
Faixa: 5 a 40s
Padréo: 20 s

Fluxo — Este é o fluxo inspiratério utilizado para entregar o volume corrente durante a manobra.

Faixa: 4 a 20 L/min
Padrédo: 6 L/min

Modo
| (Inspiratdrio)
I+E (Inspiratério e Expiratorio)

Define se a manobra serd executada somente na fase inspiratéria, ou tanto na fase inspiratdria
guanto na fase expiratoria. Padrao: I+E

Fluxa Insp: & L/min T Max: 20s

(G | ep—— L 30N

| umin |
\Fluxo Insp /
__

B e e

Modo

x
Fechar

Figura 5-2. Tela da Manobra de Fluxo Lento

Durante essa manobra, somente o grafico de loop P x V estara visivel na area correspondente
da tela. Apés o término da manobra, a curva resultante ficara congelada na tela, permitindo o
uso dos cursores para determinar o ponto de inflexdo do loop P x V.

NOTA

Todas as configuragfes de controle da manobra sdo independentes das configuracdes
de controle da ventilagdo normal.

A CUIDADO

A ventilagdo normal é suspensa durante a manobra. O paciente deve ser clinicamente
avaliado quanto a contraindicacdes anteriormente a execucdo da manobra. O paciente
deve ser monitorado diretamente por pessoal médico treinado durante a manobra.
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Aspiracéo

O ventilador iX5 possui uma recurso para manobra de aspiracdo automatizada. Existem duas
maneira para fazer o procedimento de aspiracao:

Sistema Aberto

Fase | — Pré Oxigenacgao — 100% O (LEDs: 100% O; aceso, Modo de Espera
apagado):

e Ao pressionar o botdo 100% O, 0 processo de oxigenacdo € iniciado, ajustando a
concentracdo de oxigénio para 100% por 3 minutos. Se o botéo for pressionado novamente
antes de 1 minuto, a manobra sera interrompida, retornando imediatamente para o valor de
concentracao de oxigénio definido anteriormente.

¢ Ao término de 3 minutos, caso ndo seja acionada a tecla Modo de Espera, € iniciada a
Fase IV com a concentragdo de oxigénio retornando ao valor previamente ajustado na
razéo de 20% por minuto.

Fase Il — Aspiracdo — Modo de Espera (LEDs: 100% O aceso, Modo de Espera
aceso):

e Apos acionar a tecla Modo de Espera na sequéncia da Fase |, o operador pode
desconectar o paciente do ventilador e iniciar os procedimentos de aspiragdo enquanto
o ventilador é mantido em Modo de Espera por até 1 minuto sem alarmes.

e O operador pode reconectar o paciente e reestabelecer a ventilagdo a qualquer
instante acionando a tecla Modo de Espera ou o bot&o Iniciar Ventilagdo novamente.
Caso a tecla Modo de Espera ou o botéo Iniciar Ventilacdo ainda n&o tenham sido
pressionados apés 1 minuto, um sinal visual continuo é ativado, seguido de um alarme
sonoro a cada 15 segundos, alertando o operador para reconectar o paciente ao
ventilador e reiniciar a ventilagéo.

Fase lll - PGs Oxigenagéo — 100% O (LEDs: 100% O aceso, Modo de Espera
apagado):

e Depois de reconectar o paciente e pressionar o botdo Modo de Espera ou Iniciar
Ventilacdo, o ventilador mantera a concentracéo de oxigénio a 100% por mais 3 minutos,
retornando para o valor de concentracdo de oxigénio definido anteriormente a uma taxa de
20% por minuto (Fase V).

Fase IV — Desmame (LEDs: 100% O, piscando, Modo de Espera apagado)

¢ O retorno da condicdo de 100% de oxigénio para a concentracdo previamente
ajustada é realizado de forma gradual, a uma taxa de aproximadamente 20% de O
por minuto.

Sistema Fechado
Procedimento de aspiracdo com sistema fechado.

Os modos ventilatorios por presséo a seguir podem ser utilizados com um cateter de aspiragéo
fechado:

PC

PC + PS

PS

APRV/BIiFasico

Utilize ajustes apropriados para cada paciente e siga os protocolos de instru¢do de sua
instituicdo para o procedimento de aspiracéo fechado.

806.00536 Versao K



o
N
N

Alarmes, como Paciente Desconectado, Baixo Volume Corrente Expirado, Apneia, entre outros,
podem ocorrer durante o uso de um cateter de aspiracao fechado. Para realizar a aspiracéo

sem alarmes indesejaveis, ajuste os alarmes para a menor sensibilidade ou fagca um
procedimento de aspiracao aberto.
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Capitulo 6

Alarmes and Mensagens

@
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Alarmes

Introducao

O iX5 dispde de alarmes visuais e sonoros de baixa, média e alta prioridade, classificados de

acordo com a urgéncia requerida na tomada de acéo por parte do operador.

Alarme de Baixa Prioridade

Requer uma resposta breve do operador. Sua indicacdo visual € na cor azul continuo,
associada a uma indicacdo sonora de 1 pulso a cada 60 segundos.

Alarme de Média Prioridade

Requer uma resposta rapida do operador. Sua indicacdo visual é na cor amarelo intermitente,
associada a uma indicacdo sonora de 3 pulsos consecutivos a cada 25 segundos.

Alarme de Alta Prioridade

Requer uma resposta imediata do operador. Sua indicagao visual é na cor vermelho
intermitente, associada a uma indicagéo sonora de 10 pulsos consecutivos (5+5) a cada 10

segundos.
Prioridade Alta Média Baixa
Resposta do Operador |Imediata Rapida Breve
. ~ A Mudanca de
Situacéo Emergéncia Anormal Estado
Indicacédo Visual Vermelha Amarela Azul

Status de Alarme

Um alarme é considerado ativo quando a condi¢do que 0 gerou permanece no sistema. Esse
alarme é indicado por um sinal sonoro e visual (alarme principal € mensagem piscante na area
superior da tela). Quando a condi¢@o que gerou o alarme deixa de existir, ele passa para o
status persistente, caracterizado somente por um sinal visual (mensagem nao piscante na parte
superior da tela).

NOTA
As mensagens de maior prioridade sdo exibidas de forma alternada conforme a ordem
listada a seguir:

e Alarmes ativos de alta prioridade

e Alarmes ativos de média prioridade

e Alarmes ativos de baixa prioridade

e Alarmes persistentes de alta prioridade

e Alarmes persistentes de média prioridade
e Alarmes persistentes de baixa prioridade

Na inexisténcia de itens de ordem maior, serdo alternados os itens da préxima ordem,
até que ndo haja mais mensagens.
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NOTA

Um indicador numérico que exibe o nimero total dos alarmes existentes € mostrado no
lado direito da &rea de mensagens sempre que houver mais de uma ocorréncia
simultanea. Ao tocar na tela na mensagem de alarme visivel ou no contador de
mensagens, sera exibida uma lista de alarmes ativos e persistentes, que sera fechada
automaticamente apos 5 segundos ou com um novo toque na lista.

NOTA

Para otima visualizagdo do estado dos alarmes, a posi¢éo ideal do operador é a 1
metro de distancia do equipamento, de frente para o iX5, a um angulo de 30 graus a
partir do ponto médio horizontal da tela.

NOTA

Para garantir que o equipamento esteja adequadamente funcionando, execute o Teste
de Verificagdo Funcional (TVF) descrito no Capitulo 10 neste manual. O TVF deve ser
executado antes de o paciente ser conectado ao ventilador.

Pausar Audio / Limpar Alarmes
(Inibicdo do audio dos alarmes e limpeza dos alarmes inativos)

Esta tecla, localizada no painel frontal, inibe a indicacdo sonora dos alarmes ativos por 120
segundos, podendo reativa-la caso a tecla seja pressionada novamente dentro deste periodo.
O acendimento do LED na cor amarela indica que o audio esta temporariamente inibido.

Esta tecla também atua como reset do sistema de alarmes limpando os indicadores visuais dos
alarmes cujas condi¢des geradoras ja tiverem cessado.

NOTA
A tecla Pausar Audio / Limpar Alarmes nédo impede o acionamento do alarme na
ocorréncia de uma nova condi¢do geradora de ala.

Alarmes de Ventilagdo

NOTA

As faixas de ajuste para cada um dos alarmes de ventilacdo podem variar, dependendo
do tipo de paciente selecionado (neonatal, pediatrico ou adulto) e do modo de
ventilacdo selecionado (invasivo ou ndo invasivo).

NOTA
A néo ser que seja declarado o contrario, o atraso entre a ocorréncia geradora do
alarme e o efetivo acionamento do mesmo é de 1 ciclo respiratorio.

NOTA
N&o ajuste o limite de nenhum alarme em seu valor extremo. Esta atitude pode tornar o
sistema de alarmes inadequado para o paciente.
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Auto Ajuste
Esse recurso sugere valores para os limites dos alarmes para facilitar o ajuste.

Os limites sugeridos pelo ventilador dependem do tipo de paciente selecionado, bem como das
condi¢cbes de monitoracdo e de ajuste dos controles durante a ventilacao.

Para ajustar os alarmes utilizando este recurso, o operador deve acionar a tecla Auto Ajuste,
verificar os valores sugeridos para cada alarme e confirma-los pressionando a tecla Aplicar. Os
limites de alarme sao indicados pela acdo do operador quando necessario.

NOTA
Este recurso ndo esté disponivel nos ajustes iniciais, esta disponivel apenas apos o
inicio da ventilagao.

Tela de Histérico de Alarmes e Eventos

O iX5 armazena o histérico de todas as ocorréncias de alarmes e eventos ocorridos nas ultimas
72 horas ou dos ultimos 10.000 registros, o que vier primeiro (0s registros mais antigos serao
descartados apos o limite ser atingido). Cada registro contém sua indicacdo de data, hora, tipo
e identificacao.

Quando o iX5 tem uma perda total de energia (rede AC e bateria interna), os registros ainda
sdo mantidos no sistema.

Alarmes Ajustaveis

Presséo Inspiratéria Baixa
Parédmetro: Pressdo Baixa (cmH-0)
Alta Prioridade

Este alarme determina o limite minimo de presséo na via aérea que deve ser atingido durante a
fase inspiratéria dos ciclos controlados e/ou assistidos e espontdneos com presséo de suporte
maior que 5 cmH0.

Modo Peso Ideal |Min |Méx |Padréo Auto Ajuste
vC
PC Todos 3 70  |Até 25 cmH20 PInsp-5
TCPL 2 P
PS+Backup
Neo PEEP + PEEP +
VG 3 70 P Min-5 P Min-5
Ped
PRVC Adulto 3 70 |PEEP +5 Plinsp-5
Ped Pres Baixa + Pres Baixa +
APRV Adulto 3 70 PS Baixa—5 PS Baixa — 5
nTCPL
NCPAP+Backup Neo 2 30 |7 PInsp -5
Bifasico LP
nCPAP LP Neo 2 15 |5 PlInsp-5
Bilevel PC Ped .
CPAP+Backup |Adulto 3 40  |Até 25 cmH20 PInsp-5

Pressao Inspiratéria Alta
Parametro: Presséo Alta (cmH-0)
Alta Prioridade
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A CUIDADO
Se o alarme de Press Alta for ajustado muito proximo ao valor de PEEP, o alarme de
Ocluséo Circuito Paciente pode ser ativado.

Este alarme determina o limite maximo de pressao na via aérea durante a fase inspiratéria dos
ciclos controlados, assistidos e espontaneos.

Se, durante a fase inspiratoria, o limite de presséo estabelecido pelo alarme for atingido, o
ventilador imediatamente interrompera o ciclo e retornard para o valor ajustado de pressao

expiratoria (PEEP).

Modo Peso Ideal Min |Max |Padrao Auto Ajuste

VvC

PC Todos 10 120 30 Plnsp+5

TCPL P

PS+Backup

VG VG - Neo 10 120 PEEP + PEEP +

PRVC PRVC — Ped/Adulto P Max + 10 P Max + 10
Ped Pres Alta + Pres Alta +

APRV Adulto 10 1120 |ps'high+ 10 |PS High + 10

nTCPL

NCPAP+Backup Neo 5 40 20 Plnsp+5

Bifasico LP

nCPAP LP Neo 5 20 15 Plilnsp+5

Bilevel PC Ped

CPAP+Backup  |Adulto 5 40 130 Plnsp +5

Volume Minuto Baixo
Parédmetro: Volume Minuto Baixo (L)

Média Prioridade

Este alarme determina o limite minimo de volume minuto exalado, considerando-se os ciclos
mandatorios e espontaneos.

Modo Peso Min Méx |Padréo Auto Ajuste
Ideal
Ped DESLIGADO; 0.10 |20.0 .
! — 0, —_ 0,
VC Adu DESLIGADO: 1.0 40.0 (Volume x Freq) — 40% Vol Min — 40%
PC Neo |DESLIGADO; 0.01 [2.0 |(Peso Ideal x mL/kg x Freq) — Vol Min — 40%
TCPL Ped DESLIGADO; 0.10 |20.0 |40%
PS+Backup Adu DESLIGADO; 1.0 |40.0 |DESLIGADO DESLIGADO
VG Neo |DESLIGADO; 0.01 [2.0 |(Vol Alvo x Freq) — 40% Vol Min — 40%
Ped DESLIGADO; 0.10 |20.0 .
! — 0, —_ 0,
PRVC Adu DESLIGADO: 1.0 |40.0 (Vol Alvo x Freq) — 40% Vol Min — 40%
Ped DESLIGADO; 0.10 |30.0
APRV Adu DESLIGADO: 1.0 40.0 DESLIGADO DESLIGADO
nTCPL
nCPAP+Backup Neo - - DESLIGADO DESLIGADO
Bilevel PC Ped DESLIGADO; 0.10 |20.0
CPAP+Backup |Adu DESLIGADO; 1.0 |40.0 DESLIGADO DESLIGADO
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Volume Minuto Alto
Pardmetro: Volume Minuto Alto (L)

Média Prioridade

@
o

Este alarme determina o limite maximo de volume minuto exalado, considerando-se os ciclos
mandatorios e espontaneos.

Modo Peso Min |Max Padréo Auto Ajuste
Ideal
Ped 0.10 |30.0; DESLIGADO .
! 0, 0,
VvC Adu 10 160.0: DESLIGADO (Volume x Freq) + 40% Vol Min + 40%
PC Neo |0.01 |3.0; DESLIGADO |(Peso Ideal x mL/kg x Freq) : o
TCPL Ped |0.10 |30.0; DESLIGADO |+ 40% Vol Min + 40%
PS+Backup Adu 1.0 |60.0; DESLIGADO |DESLIGADO DESLIGADO
VG Neo 0.01 [3.0; DESLIGADO |(Vol Alvo x Freq) + 40% Vol Min + 40%
Ped 0.10 |30.0; DESLIGADO .
! 0, 0,
PRVC Adu_ |10 |60.0; DESLIGADO (Vol Alvo x Freq) + 40% Vol Min + 40%
APRV Ped 0.10 |30.0; DESLIGADO |DESLIGADO DESLIGADO
Bilevel PC Adu 1.0 |60.0; DESLIGADO
CPAP+Backup |Ped |0.10 |30.0; DESLIGADO |P->HGADO DESLIGADO
nTCPL
nCPAP+Backup Neo — — DESLIGADO DESLIGADO

Volume Corrente Baixo
(Volume Corrente Exalado Baixo)
Parédmetro: Volume Corrente Baixo (mL)

Média Prioridade

Este alarme determina o limite minimo de volume corrente exalado dos ciclos mandatérios. E
acionado apos trés ciclos mandatérios consecutivos cujo volume corrente exalado monitorado
seja menor que o limite ajustado no alarme.

Peso

Modo Min Méx |Padréo Auto Ajuste
Ideal
Ped |DESLIGADO; 10 |500
! - 0 — 0
VC Adu_ |DESLIGADO: 1002,000 Volume — 50% Volume — 50%
PC Neo |DESLIGADO;1 |50
TCPL Ped |DESLIGADO; 10 |500 |(Peso Ideal x mL/Kg) |\ .o _ 5004
APRV _ —50%
PS+Backup Adu |DESLIGADO; 100 (2,000
VG Neo |DESLIGADO;1 |50 |Vol Alvo—50% Vol Alvo — 50%
PRVC Ped |DESLIGADO; 10 [500 |Vol Alvo—50% Vol Alvo — 50%
Adu |DESLIGADO; 100 (2,000 Vol Alvo — 50% Vol Alvo — 50%
nTCPL
nCPAP+Backup Neo |- - DESLIGADO DESLIGADO
i Ped |DESLIGADO; 10 |500
Bilevel PC e (Pes;) Ideal x mL/kg) Vol Exp — 50%
CPAP+Backup |Adu |DESLIGADO; 1002,000|-50%
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Volume Corrente Alto

(Volume Corrente Exalado Alto)
Parametro: Volume Corrente Alto (mL)
Média Prioridade

Este alarme determina o limite maximo de volume corrente exalado dos ciclos mandatoérios e

espontaneos.
Modo Peso Min |Max Padréo Auto Ajuste
Ideal
Ped |10 |500; DESLIGADO
! 0 0,
VC Adu 1100 2,000; DESLIGADO Volume + 50% Volume + 50%
PC Neo |1 |50; DESLIGADO
TCPL Ped |10 |500; DESLIGADO |(Peso Ideal x o
APRV y _ mL/kg) + 50% Ve +50%
PS+Backup Adu {100 |2,000; DESLIGADO
VG Neo (1 |50; DESLIGADO Vol Max + 5 Vol Max + 5
PRVC Ped |10 |500; DESLIGADO Vol Alvo + 50% Vol Alvo + 50%
Adu {100 |2,000; DESLIGADO |Vol Alvo + 50% Vol Alvo + 50%
nTCPL
NCPAP+Backup Neo |- |- DESLIGADO DESLIGADO
Bilevel PC Ped |10 |500; DESLIGADO (Peso Ideal x
+ 0,
CPAP+Backup |Adu |100|2,000; DESLIGADO |ml/kg) + 5006 |0 EXP*50%

Apneia
Pardmetro: Apneia (s)
Média / Alta Prioridade

Esse alarme esta ativo em todos os modos de ventilagéo e define o limite maximo de Apneia
(periodo sem deteccgédo do esforgo inspiratorio do paciente). Em caso de Apneia, o ventilador
fornece um ciclo de ventilagdo de backup de acordo com os parametros definidos pelo usuério
para os ciclos mandatdrios.

Este alarme inicia em média prioridade e evolui para alta prioridade na ocorréncia de trés
periodos consecutivos de apneia.

Modo Peso Min |Méx Padrédo Auto Ajuste
Ideal

VC

PC

TCPL Todos |3 |60; DESLIGADO |(60/Freq) +5 |T Exp+5

VG

PRVC

APRV Todos |[3  |60; DESLIGADO |DESLIGADO |DESLIGADO
Neo |3  |60; DESLIGADO |5

PS+Backup Ped |3  |60; DESLIGADO |10 TExp+5
Adu |3  |60; DESLIGADO |15

:-IC—ZCI;ZILD+Backup Neo |3  |60; DESLIGADO |5 -

Eg";SA";’LL; Neo |3 |60 DESLIGADO |[DESLIGADO |DESLIGADO

Bilevel PC Ped |3  |60; DESLIGADO |10 TExp+5

CPAP+Backup Adu |3 60; DESLIGADO |15 TExp+5
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Frequéncia Resp Baixa
Pardmetro: Freq Baixa (/min)
Média Prioridade

Este alarme determina o limite minimo de frequéncia respiratéria, considerando-se os ciclos
respiratorios mandatoérios e espontaneos.

Modo Peso Min Max |Padréo Auto Ajuste
Ideal
VC
PG Neo |DESLIGADO: 4 120 |25
TCPL
VG Ped |DESLIGADO:4 |120 |15
PRVC Freq — 30%
APRV
PS+Backup _
Bilevel PC Adu |DESLIGADO; 4 [120 |5
CPAP+Backup
nTCPL
. — 0,
NCPAP+Backup |NEO  |DESLIGADO: 4 |60 |20 Freq — 30%
nTCPL LP 10 em Bifasico LP
. — 0,
NCPAP LP Neo |DESLIGADO; 4 160 \neq) 1GADO em ncpap Lp |T784~30%

Frequéncia Resp Alta
Parédmetro: Freq Alta (/min)
Média Prioridade

Este alarme determina o limite maximo de frequéncia respiratéria, considerando-se os ciclos

respiratorios mandatoérios e espontaneos.

Modo Peso Min |Max Padréo Auto Ajuste
Ideal

VvC
PC Neo 4 180; DESLIGADO (50
TCPL
VG Ped |4  |180; DESLIGADO|30
PRVC Freq + 30%
APRV
PS+Backup _
Bilevel PC Adu 4 180; DESLIGADO (20
CPAP+Backup
nTCPL

. 0,
NCPAP+Backup Neo 4 80; DESLIGADO |40 Freq + 30%
Bifasico LP 40 em Bifasico LP

. 0,
NCPAP LP Neo |4 180; DESLIGADO |heq) \6ADO em ncpap Lp |F1E0 * 30%
FiO, Baixa

Parametro: FiO, Baixa (%)
Média Prioridade / Alta Prioridade

Este alarme determina o limite minimo da concentragdo de oxigénio (FiOz) medida na mistura
de gases (ar/oxigénio) fornecida ao paciente. E acionado sempre que a concentracao medida
(FiO,) ficar abaixo do valor ajustado do alarme.

Modo Peso Min Méx |Padrdo |Auto Ajuste
Ideal
Todos Todos |DESLIGADO; 19 |100 |%02-5 |FiO2—-5
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NOTA
O alarme FiO, Baixa passa a Alta Prioridade quando o valor da concentracdo medida
for menor ou igual a 18%. Este alarme néo pode ser desligado.

FiO, Alta
Parametro: FiO; Alta (%)
Média Prioridade

Este alarme determina o limite maximo da concentracao de oxigénio (FiO2) medida na mistura
de gases (ar/oxigénio) fornecida ao paciente. E acionado sempre gue a concentracdo medida
(FiO) ficar acima do valor ajustado do alarme.

Modo Peso Min |Max Padréo A_uto
Ideal Ajuste
Todos Todos |19 100; DESLIGADO |%02+5 |[FiO2+5
PEEP Baixa

Parametro: PEEP Baixa (cmH20)
Média Prioridade

Esse alarme define o limite minimo de pressao expiratéria (PEEP) medido nas vias aéreas. Ele
€ baseado na configuracdo PEEP e é ativado sempre que a pressao nas vias aéreas durante a
fase expiratoria esta abaixo do valor de PEEP no ciclo atual.

Para os modos nTCPL, nCPAP+Backup e Bifasico LP, devem ser observadas as seguintes
condigbes:

e Para tempos expiratorios menores que 2 segundos: Ap6s 3 ciclos consecutivos.

e Para tempos expiratérios maiores que 2 segundos: Imediatamente.

Modo Peso Min Max Padréo Auto Ajuste
Ideal

nTCPL

nCPAP-+Backup Neo |0 15 PEEP -2 PEEP -2

Bifasico LP Neo |0 15 2 PEEP -2

Para os demais modos, este alarme é definido 3 cmH20 abaixo do valor ajustado de PEEP,
sendo observadas as seguintes condigfes:

e Para tempos expiratdrios menores que 15 segundos: ApGs 3 ciclos consecutivos.

e Para tempos expiratérios maiores que 15 segundos: Imediatamente.

NOTA
Em modo nCPAP LP, este alarme é substituido pelo de CPAP Baixa.

CPAP Baixa
Parametro: CPAP Baixa (cmH20)
Média Prioridade

Esse alarme define o limite minimo de pressao continua positiva medida nas vias aéreas
(CPAP). Ele é ativado sempre que a pressao nas vias aéreas durante a fase expiratoria esta
abaixo do valor de CPAP Baixa ajustado, observando as seguintes condi¢des:

e Para tempos expiratérios menores que 2 segundos: Apés 3 ciclos consecutivos.

e Para tempos expiratérios maiores que 2 segundos: Imediatamente.

Modo Peso Ideal [Min Méax Padrédo Auto Ajuste
NnCPAP LP |Neo 0 15 2 CPAP -2
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PEEP Alta
Parametro: PEEP Alta (cmH,0)
Média Prioridade

Esse alarme define o limite maximo de presséo expiratéria (PEEP) medido nas vias aéreas. Ele
€ baseado na configuracdo PEEP e é ativado sempre que a pressao nas vias aéreas durante a
fase expiratoria esta acima do valor de PEEP no ciclo atual.

Para os modos nTCPL, nCPAP+Backup e Bifasico LP, devem ser observadas as seguintes
condicoes:

e Para tempos expiratorios menores que 2 segundos: Ap6s 3 ciclos consecutivos.

e Para tempos expiratérios maiores que 2 segundos: Imediatamente.

Modo Peso Min Max |Padrédo Auto Ajuste
Ideal

nTCPL

NCPAP-+Backup Neo |3 20 PEEP+2 PEEP + 2

Bifasico LP Neo |3 20 7 PEEP + 2

Para os demais modos, este alarme é definido 5 cmH20 acima do valor ajustado de PEEP,
sendo observadas as seguintes condigfes:

e Para tempos expiratdrios menores que 15 segundos: ApGs 3 ciclos consecutivos.

e Para tempos expiratérios maiores que 15 segundos: Imediatamente.

NOTA
Em modo nCPAP LP, este alarme é substituido pelo de CPAP Alta.

CPAP Alta
Pardmetro: CPAP Alta (cmH0)
Média Prioridade

Esse alarme define o limite maximo de pressao continua positiva medida nas vias aéreas
(CPAP). Ele é ativado sempre que a pressao nas vias aéreas durante a fase expiratéria esta
acima do valor de CPAP alta ajustado, observando as seguintes condiges:

e Para tempos expiratorios menores que 2 segundos: Ap6s 3 ciclos consecutivos.

e Para tempos expiratérios maiores que 2 segundos: Imediatamente.

Modo Peso Ideal [Min Méax |Padréao Auto Ajuste
nCPAP LP |Neo 3 20 7 CPAP + 2
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Alarmes Nao Ajustéaveis

Auto PEEP
Baixa Prioridade

O alarme Auto PEEP ¢é ativado se o fluxo expiratério ndo atingir um valor minimo ao final da
exalacdo em 3 ciclos consecutivos. Este valor minimo é determinado a partir do valor do Pico
de Fluxo Expiratério.

Valor

A - Todos pacientes 50% do valor do Pico de Fluxo Exp
utomético

Autodisparo
Alta Prioridade

O alarme Autodisparo é acionado se, durante trés ciclos consecutivos, for detectado o disparo
de um ciclo assistido ou espontaneo com Tempo Expiratério inferior a metade do Tempo
Inspiratério (equivalente a uma relacéo I.E = 2:1).

Alarmes Técnicos (ndo ajustaveis)

Presséo de O; Baixa
Presséo de Entrada de Oxigénio Baixa (kPa)
Alta Prioridade

O alarme Presséo de O Baixa sera ativado se a pressao de entrada de oxigénio for inferior a
250 kPa (2,5 kg/cm?) e a concentracdo de oxigénio (% O) definida no ventilador for maior que
21%. Se o fluxo de oxigénio for insuficiente para atender a demanda programada, o ventilador
compensara automaticamente o fluxo com ar comprimido, causando, por fim, a ativacéo do
alarme FiO; Baixa. Se a pressao de entrada de oxigénio atingir niveis abaixo de 120 kPa (1,2
kg/cm?), o ventilador alternard para entrada de ar e continuara a funcionar com base na
condicéo do alarme Presséo de O; Baixa.

NOTA

Na condi¢céo de Pressédo de O Baixa, o ventilador verifica o nivel de presséo de ar,
acionando o alarme Pressao de Ar Baixa em conjunto, caso a mesma esteja também
com valor inferior a 250kPa (2,5kg/cm?).

Pressao de Ar Baixa
Presséo de Entrada de Ar Baixa (kPa)
Alta Prioridade

O alarme Pressao de Ar Baixa seré ativado se a pressdo de entrada de ar comprimido for
inferior a 250 kPa (2,5 kg/cm?) e se a concentracdo de oxigénio (% O.) definida no ventilador for
inferior a 100%. Se o fluxo de ar for insuficiente para atender a demanda programada, o
ventilador compensara automaticamente o fluxo com oxigénio, ativando, por fim, o alarme FiO;
Alta. Se a pressédo de entrada de ar comprimido atingir niveis abaixo de 120 kPa (1,2 kg/cm?), o
ventilador alternara para entrada de oxigénio e continuara a funcionar com base na condigédo do
alarme Presséo de Ar Baixa.

NOTA

Na condi¢édo de Pressédo de Ar Baixa, o ventilador verifica o nivel de pressao de
oxigénio, acionando o alarme Presséo de O, Baixa em conjunto, caso a mesma esteja
também com valor inferior a 250kPa (2,5kg/cm?).
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A CUIDADO

Se o ventilador ndo conseguir suprir a demanda necesséria mesmo apés a comutagao
para o gas remanescente, o alarme Falha de Gas é gerado e, como consequéncia, 0
equipamento assume a condi¢do inoperante, emitindo também o alarme Ventilador
Inoperante. Remova o paciente do equipamento e providencie uma fonte alternativa de
ventilacao.

Presséo de O, Alta (kPa)
Presséo de Entrada de Oxigénio Alta (kPa)
Alta Prioridade: Presséo > 600 kPa

O alarme Presséo de O Alta é acionado se a pressao de entrada de oxigénio exceder 600kPa
(6,0kg/cm?). Nesta situacdo, o operador deve reduzir a presséo de entrada, utilizando, por
exemplo, valvulas redutoras de presséo.

Como forma de segurancga, o ventilador incorpora ainda mecanismo de valvula de alivio de
presséo de entrada para cada gas, ajustados em 650kPa (6,5 kg/cm?). Caso a presséo
ultrapasse esse valor, as valvulas abrirdo para atmosfera, limitando a presséo de alimentacdo
do ventilador.

Sobrepresséao de O
Sobrepresséo de Entrada de Oxigénio (kPa)
Alta Prioridade: Presséo > 660 kPa

Em situacdes extremas em que a presséo de entrada ultrapassa o limite de 660kPa, o alarme
passa a indicar Sobrepressao de Oz, com Alta Prioridade, além de o ventilador assumir a
condicao inoperante, gerando também o alarme Ventilador Inoperante.

Presséo de Ar Alta (kPa)
Presséo de Entrada de Ar Alta (kPa)
Alta Prioridade: Presséo > 600 kPa

O alarme Presséao de Ar Alta é acionado se a pressao de entrada de ar comprimido exceder
600kPa (6,0kg/cm?2). Nesta situacdo, o operador deve reduzir a presséo de entrada, utilizando,
por exemplo, valvulas redutoras de pressao.

Como forma de segurancga, o ventilador incorpora ainda mecanismos de valvula de alivio de
presséo de entrada para cada gas, ajustados em 650kPa (6,5 kg/cm?2). Caso a pressao
ultrapasse esse valor, as valvulas abrirdo para atmosfera, limitando a presséo de alimentacéo
do ventilador.

Sobrepresséo de Ar
Sobrepresséo de Entrada de Ar (kPa)
Alta Prioridade: Presséo > 660 kPa

Em situacdes extremas em que a presséo de entrada ultrapassa o limite de 660kPa, o alarme
passa a indicar Sobrepressao de Ar, com Alta Prioridade, além de o ventilador assumir a
condi¢cdo inoperante, gerando também o alarme Ventilador Inoperante.

A CUIDADO

Sempre que ocorrer a condicdo de Sobrepresséo de O, ou Sobrepresséo de Ar, o
ventilador serd conduzido a condigdo inoperante, gerando também o alarme de
Ventilador Inoperante.

Falha Interna
Alta Prioridade

O alarme sera ativado para falhas de dispositivo interno, exigindo que o usuario descontinue o
uso e encontre outros métodos de ventilacao assim que possivel. Dependendo da gravidade da
falha detectada pelos circuitos de seguranca, o ventilador podera entrar na condicao
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inoperante, gerando o alarme Ventilador Inoperante. Nessa situagdo, quando os alarmes
Ventilador Inoperante e Falha Interna ocorrerem simultaneamente, interrompa imediatamente o
uso do equipamento.

NOTA
Na ocorréncia do alarme Falha Interna, contate a Vyaire ou uma Assisténcia Técnica
Autorizada Vyaire.

Ventilador Inoperante
Alta Prioridade

O alarme Ventilador Inoperante indica que o ventilador ndo esta operando e os controles
eletrbnicos e pneumaticos estao inativos.

A condicao inoperante pode ser gerada por falha de alimentacao elétrica ou dos gases de
entrada, quando séo gerados também os seguintes alarmes:

e Falha de Energia
e Falha de Gas
e  Sobrepresséao de O

e  Sobrepressao de Ar

NOTA
A restituicdo das condi¢gfes adequadas de alimentagéo elétrica e dos gases de entrada
elimina a condicdo de Ventilador Inoperante.

A condicao de Ventilador Inoperante também pode ser gerada por uma falha técnica, quando
também séo gerados os alarmes relacionados as seguintes falhas:

e Falha Interna

e Falha Fornecimento Gas

e Falha Pressao Reguladora
e Falha Valvula Exalagéo

e Bateria Interna Baixa

NOTA
Na ocorréncia do alarme de Ventilador Inoperante, contate a Vyaire ou uma Assisténcia
Técnica Autorizada Vyaire.

NOTA
O alarme Ventilador Inoperante esta associado a uma indicacdo em tela cheia,
destacando a ocorréncia desta condicao de alarme.

A tela cheia pode ser minimizada tocando-se em qualquer ponto da regido em
destaque. Caso a condi¢do de alarme nao seja eliminada, a indicacdo em tela cheia
retorna apos 30 segundos.

Falha de Gas (kPa)
Alta Prioridade

O alarme Falha de Géas é acionado na impossibilidade de o ventilador suprir a demanda minima
necessaria, mesmo ap0s a comutacao para o gas remanescente. Essa condicédo ocorre quando
tanto a pressao de entrada de ar quanto a de oxigénio séo inferiores a 120 kPa (1,2 kg/cm?).
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A CUIDADO
Sempre que ocorrer a condi¢céo de Falha de Gas, o ventilador serd conduzido a
condicdo inoperante, gerando também o alarme de Ventilador Inoperante.

Falha de Energia
Alta Prioridade

O alarme Falha de Energia é acionado quando ocorrer falha em alguma tensao interna no
ventilador.

A CUIDADO
Sempre que ocorrer a condi¢cdo de Falha de Energia, o ventilador sera conduzido a
condicdo inoperante, gerando também o alarme de Ventilador Inoperante.

Desconexédo do Paciente
Alta Prioridade

O alarme Desconexao do Paciente € acionado se for detectada a desconexao do paciente
através de uma diferencga entre o volume entregue e o exalado igual ou superior a 95%.

NOTA
O alarme Desconexao Paciente estd associado a uma indicacdo em tela cheia,
destacando a ocorréncia desta condicdo de alarme.

A tela cheia pode ser minimizada tocando-se em qualquer ponto da regido em
destaque. Caso a condicdo de alarme nao seja eliminada, a indicacdo em tela cheia
retorna apos 30 segundos.

Oclusao Circuito Paciente
Alta Prioridade

A CUIDADO
O alarme de Ocluséo Circuito Paciente pode ser disparado se o alarme de Pressdo
Inspiratéria Alta for ajustado muito proximo ao valor ajustado de PEEP.

Durante a ventilagdo, o iX5 monitora continuamente a diferenga entre a pressdo monitorada na
peca “Y” e a pressao interna do manifold, medida na porta de saida do gas. Esta diferenga leva
em consideracao a queda de pressédo gerada pelo fluxo no ramo inspiratério. O valor maximo
aceitavel é:

Categoria Férmula
Adulto 13.0 cmH20 + (0.0038 * Fluxo medido? - 0.0088 * Fluxo medido) cmH20
Pediatrico e | 15 5 120 + (0.01 * Fluxo medido? - 0.0482 * Fluxo medido) cmH20
Neonatal

Se o valor maximo aceitavel for excedido por mais de 30ms durante a fase inspiratéria, ou
60ms durante a fase expiratoria, entdo o alarme de Oclusao Circuito Paciente sera ativado.

Também, durante a fase expiratoria, a pressao € verificada contra os maximos valores
aceitaveis de:

Categoria Férmula
Adulto and Pediatrico PEEP + MAXIMO(0.15 * PEEP; 10) cmH20
Neonatal PEEP + MAXIMO(0.15 * PEEP; 10) cmH20

Se o0 méximo valor aceitavel € excedido em mais de 150ms para a categoria neonatal, 250ms
para categoria pediatrica ou 400ms para a categoria adulto, entdo o alarme de Ocluséo Circuito
Paciente sera ativado. Também, se a pressao de vias aéreas atingir o alarme de Pressao
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Inspiratéria Alta antes do tempo de persisténcia ser atingido, entdo o alarme de Oclusao
Circuito Paciente sera ativado.

Apés o circuito paciente ser obstruido e as condi¢ces acima forem atingidas, o alarme de
Oclusao Circuito Paciente é gerado em ndo mais de dois ciclos respiratérios ou 5s, 0 que
acontecer primeiro.

Quando o alarme de Ocluséao Circuito Paciente é ativado, o ventilador imediatamente abre a
valvula de segurancga por um periodo de 5s. Apés este periodo, a valvula de seguranca fecha e
o ventilador ira tentar controlar a PEEP de 5 cmH20 durante 3s. Se obter sucesso, o ventilador
entendera que a causa da obstrucao foi sanada, entdo o alarme irA mudar o status de ativo
para persistente e o ventilador assumira uma condi¢cdo normal de operacdo. Se o ventilador ndo
obtiver sucesso ao controlar uma PEEP de 5cmH20 durante 3s, o ventilador entendera que a
causa da obstrucdo permanece. Entdo ele iniciara um novo ciclo de abertura da véalvula de
seguranca por 5s, fechando a valvula de seguranca e tentando controlar uma PEEP de
5cmH20 durante 3s.

Vazamento no Circuito
Baixa Prioridade

O alarme Vazamento no Circuito é acionado se for detectado um vazamento no circuito
paciente, detectado através da diferenca entre o volume entregue e o exalado igual ou superior
a 50% e inferior a 95%.

Este alarme néo est4 ativo nos modos TCPL, nTCPL and nCPAP+Backup.

Sensor Fluxo Inadequado
Média Prioridade

Esse alarme é acionado se o tipo de sensor de fluxo conectado ao ventilador diferir da
categoria do paciente definida pelo Peso Ideal. O sensor é identificado pelo seu conector
através de um sensor optico.

Desconexdo Sensor Fluxo
Baixa Prioridade

Esse alarme é acionado se néo for detectada a presenca do Sensor de Fluxo Proximal ou
Sensor de Fluxo Expiratério. Os sensores de fluxo sdo identificados pelo conector através de
um sensor gptico.

Falha Fornecimento Gas
Alta Prioridade

Esse alarme serd ativado se o fluxo de controle diferir do fluxo fornecido, medido pelo sensor
de fluxo interno. Dependendo da gravidade da falha detectada pelos circuitos de seguranca, o
ventilador podera entrar na condicao inoperante, gerando o alarme Ventilador Inoperante.

Tempo Espera Esgotado
Alta Prioridade

Esse alarme é acionado se, ap0s o periodo maximo destinado a aspiracdo (1 minuto), durante
a manobra de 100% O, ndo tiver sido reiniciada a ventilacdo através do acionamento da tecla
Modo de Espera.

Bateria Interna Baixa
Alta Prioridade

O alarme de Bateria Interna Baixa é ativado quando a autonomia da bateria estiver perto de
esgotar, aproximadamente 15 minutos de operacao restantes. O alarme de Bateria Interna
Baixa evolui para alta prioridade pelo menos 5 min antes da perda total de energia.
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NOTA
O alarme de Ventilador Inoperante pode ser ativado se o tempo restante de energia
nao for suficiente para manter a ventilagao.

NOTA
O tempo de autonomia estimado apds o acionamento do alarme Bateria Interna Baixa
pode variar conforme a vida Util da bateria e o modo de uso do ventilador.

A CUIDADO
Caso seja acionado o alarme Bateria Interna Baixa, conecte imediatamente o
equipamento a rede elétrica.

Caso contrario, o ventilador sera conduzido a condicdo inoperante, gerando também o
alarme de Ventilador Inoperante.

Falha Bateria Interna
Alta Prioridade

O alarme Falha Bateria Interna € acionado quando detectada falha na bateria interna ou no
circuito de carga.

Falha na Rede CA
Média Prioridade

O alarme Falha na Rede CA é acionado com Média Prioridade quando o ventilador é
alimentado pela bateria interna, devido a falta de alimentacdo da rede CA.

ApOs este alarme ser silenciado pelo operador através da tecla Pausar Audio/Limpar Alarmes,
ele sera substituido pelo alarme Bateria Interna em Uso, de baixa prioridade (ver a seguir).

Bateria Interna em Uso
Baixa Prioridade

O alarme Bateria Interna em Uso é acionado com Baixa Prioridade quando o ventilador é
alimentado pela bateria interna, sempre ap6s o alarme Falha na Rede CA ter sido silenciado
(ver acima).

Esse alarme também é indicado pelo LED Bateria Interna no painel frontal do ventilador.

Tensao Bateria Externa Alta
Alta Prioridade

O alarme de Tensao Bateria Externa Alta é ativado quando a tensdo bateria externa conectada
na porta Ext Bat é maior que 14.5 VCC.

Bateria Setup Baixa
Baixa Prioridade

O alarme Bateria Setup Baixa sera ativado se for detectada uma falha na bateria da RAM da
PCI de controle, que garante que a Ultima configuracao definida na maquina seja mantida na
memoria quando o equipamento € desligado. Esse alarme s6 sera ativado quando o ventilador
for ligado ou assim que a falha for detectada, sendo cancelado depois de pressionar o botéo
Pausar Audio/Limpar Alarmes. Nesse caso, entre em contato com a Vyaire ou 0 Servico
Técnico Autorizado Vyaire e providencie a troca da bateria assim que possivel porque o recurso
de armazenamento de dados do ventilador ser& perdido.

806.00536 Versao K



@
[REN
(o))

Falha Exaustor
Média Prioridade

O alarme Falha Exaustor é acionado quando for detectada uma falha no sistema de
arrefecimento interno do ventilador. Nesse caso, retire o ventilador de uso o mais breve
possivel e contate a Vyaire ou uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Falha Valvula Exalagao
Alta Prioridade

O alarme Falha Valvula Exalagéo é ativado quando é detectada uma falha no controle da
valvula de exalacdo. Dependendo da gravidade da falha, o ventilador podera entrar na condi¢ao
Falha Interna ou Ventilador Inoperante. Nesse caso, interrompa o uso do equipamento assim
gue possivel e entre em contato com a Vyaire ou com uma Assisténcia Técnica Autorizada
Vyaire.

Erro de Autozero
Média Prioridade

O alarme Erro de Autozero € ativado quando é detectada uma falha durante a rotina de
autozero do transdutor responsavel pela medigéo do fluxo externo (Sensor de Fluxo Proximal
ou Sensor de Fluxo Expiratério). Nesse caso, interrompa o0 uso do equipamento assim que
possivel e entre em contato com a Vyaire ou com uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Falha Pressdo Reguladora
Alta Prioridade

O alarme Falha Pressdo Reguladora é acionado quando for detectada uma falha no controle da
Presséo Reguladora, responsavel pelo acionamento de diversos sistemas do ventilador.

Esta falha pode ser causada por falta de alimentacéo dos gases de entrada quando é acionado
também o alarme Falha de Gas. Nesta situacado, a restituicdo dos gases de entrada eliminara a
condicéo de falha.

A Falha Pressao Reguladora também pode ser ocasionada por um problema técnico, quando
serd acionado o alarme Ventilador Inoperante. Nesse caso, retire o ventilador de uso
imediatamente e contate a Vyaire ou com uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Falha Teclado
Alta Prioridade

O alarme Falha Teclado é ativado quando é detectada uma falha na comunicacgéo entre as
teclas do painel frontal e os circuitos de controle do ventilador. Nesse caso, interrompa o uso do
ventilador assim que possivel e entre em contato com a Vyaire ou com uma Assisténcia
Técnica Autorizada Vyaire.

Falha Motherboard
Alta Prioridade

O alarme Falha Motherboard é ativado quando é detectada uma falha na comunicacao entre a
placa mée e o circuito de controle do ventilador. Interrompa o uso do ventilador assim que
possivel e entre em contato com a Vyaire ou com uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Ventilador Desligado
Bipe Audivel

Ao ser desligado através da chave Liga/Desliga, o ventilador emite um sinal sonoro até que o
operador pressione a tecla Pausar Audio/Limpar Alarmes.
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Alarmes Causas Possiveis Acdes Recomendadas
A sensibilidade inspiratoria esta muito Verificar se a sensibilidade inspiratéria esta
- elevada. ajustada adequadamente.
Apneia

Alarme de Apneia esta ajustado
inadequadamente.

Verificar se o0 ajuste do alarme no ventilador
esta adequado.

Autodisparo

Deteccéao de disparo de um ciclo assistido
ou espontaneo com Tempo expiratério
inferior a metade do Tempo Inspiratério
(equivalente a uma relacéo |:E = 2:1),
durante trés ciclos consecutivos.

Verificar se o valor de sensibilidade por presséo
ou por fluxo ajustado no equipamento ndo esta
muito baixo.

Verificar existéncia de vazamento no circuito
paciente.

Mau funcionamento do equipamento.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
ou o Servico Técnico Autorizado Vyaire.

Bateria
Interna Baixa?

A bateria esta perto de acabar (pelo
menos 5 min antes do esgotamento total,
um Alarme Alta Prioridade ira tocar).

Providenciar a carga urgente da bateria interna,
através da conexao a uma fonte de energia
externa CA.

Desconexao
do Paciente

O circuito paciente esta desconectado do
paciente.

Conectar novamente o paciente no ventilador.

Vazamento no circuito paciente.

Verificar a presenca de furos ou rasgos no
circuito paciente, ou se as partes estéao
devidamente montadas.

Sensor de fluxo com defeito.

Providenciar a substituicdo do sensor de fluxo.

Falha Bateria
Interna

Falha na bateria interna ou no circuito de
carga da bateria.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
ou o Servico Técnico Autorizado Vyaire.

Falha Falha na comunicacéo entre Motherboard |Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
Motherboard |e os circuitos de controle do ventilador ou |ou o Servi¢co Técnico Autorizado Vyaire.
falha nas fontes internas do equipamento.
Falha de Falha em uma ou mais fontes de tensdo |Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
Energia interna do ventilador. ou o0 Servico Técnico Autorizado Vyaire.
Falha de Gas |Impossibilidade de suprir demanda de gas |Assegurar o fornecimento de pressédo de
de entrada, mesmo apds a comutacao entrada de ar e/ou de oxigénio, no minimo,
para o gas remanescente. acima de 250 kPa (2,5 kg/cm?).
Falha Fluxo controlado diferente do fluxo Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire

Fornecimento
Gas

entregue, medido pelo sensor de fluxo
interno.

ou o Servigo Técnico Autorizado Vyaire.

Falha Interna

Falhas técnicas internas detectadas pelos
circuitos de seguranca do ventilador.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
ou 0 Servico Técnico Autorizado Vyaire.

Falha Presséao
Reguladora

Pressdo de entrada de ar comprimido
e/ou oxigénio abaixo do limite
especificado.

Alimentar entrada de ar comprimido e/ou
oxigénio com pressao maior que o limite inferior
especificado de 250 kPa (2,5 kg/cm?2).

Falha no controle da Pressédo Reguladora,
responséavel pelo acionamento de
diversos sistemas do ventilador.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
ou o Servico Técnico Autorizado Vyaire.

Falha Valvula
Exalagéo

Diafragma furado ou mal posicionado.

Verificar o estado do diafragma e se 0 mesmo
foi corretamente posicionado.

Caso necessario, providenciar a troca por um
novo.

Valvula de exalagao danificada ou mal
posicionada.

Verificar o estado da valvula de exalacédo e se 0
mesmo foi corretamente posicionado.

Caso necessario, providenciar a troca por um
novo.

Falha no controle da véalvula de exalagéo.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
ou o Servico Técnico Autorizado Vyaire.
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Tabela 6-1. Alarmes de Alta Prioridade
Alarmes Causas Possiveis Acdes Recomendadas
FiO» Baixa® Baixa pressédo de entrada de oxigénio. Verificar se a presséo de entrada de oxigénio
esta dentro da faixa especificada de 250 kPa
(2,5 kg/cm?) a 600 kPa (6,0 kg/cm?).

Valor referente & compensacao de altitude |Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire

local ndo ajustado corretamente durante |ou o Servigco Técnico Autorizado Vyaire

instalacao do equipamento.

Sensor de oxigénio descalibrado. Se 0 equipamento estiver equipado com o
sensor do tipo eletroquimico, realize uma nova
calibracéo (consultar a secéo 4 Operacao —
Sensor de Oxigénio). Se a calibracao falhar
el/ou o problema persistir, a monitorizacéo de Oz
podera ser temporariamente desabilitada
(consultar a secao 4 Operacdo — Sensor de
Oxigénio). Assim que possivel, contatar a
Vyaire ou 0 Servigo Técnico Autorizado Vyaire.
Se 0 equipamento estiver com o sensor de
oxigénio paramagnético, retirar o ventilador de
uso e contatar a Vyaire ou o Servigco Técnico
Autorizado Vyaire.

Alta resisténcia devido a um filtro Substituir os filtros

saturado.

Alta resisténcia entre 0os ramos inspiratério | Verifique a presenc¢a de corpos estranhos ou

e expiratorio, resultando em um aumento |coluséo do circuito respiratorio.

Oclusio da diferenca de presséo acima do limite
Circuito aceitavel.
Paciente

Obstrugéo do ramo expiratdrio.

Verifique a presenca de corpos estranhos ou
ocluséo do circuito respiratério do ramo
expiratorio.

Mau funcionamento do equipamento.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
ou o Servigo Técnico Autorizado Vyaire.

Pressao de Ar
Alta

Pressdo de entrada de ar comprimido
acima do limite especificado.

Alimentar entrada de ar comprimido com
pressao menor que o limite superior
especificado de 600 kPa (6,0 kg/cm?).

Mau funcionamento do equipamento.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
ou o Servico Técnico Autorizado Vyaire.

Pressédo de Ar
Baixa

Presséo de entrada de ar comprimido
abaixo do limite especificado.

Alimentar entrada de ar comprimido com
pressdo maior que o limite inferior especificado
de 250 kPa (2,5 kg/cm?).

Filtro coalescente obstruido.

Providenciar a troca do filtro coalescente.

Mau funcionamento do equipamento.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
ou o Servico Técnico Autorizado Vyaire.

Pressao de O2
Alta

Presséo de entrada de oxigénio acima do
limite especificado.

Alimentar entrada de oxigénio com pressao
menor que o limite superior especificado de 600
kPa (6,0 kg/cm?).

Mau funcionamento do equipamento.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
ou o Servico Técnico Autorizado Vyaire.

Pressédo de O3
Baixa

Pressao de entrada de oxigénio abaixo do
limite especificado.

Alimentar entrada de oxigénio com pressao
maior que o limite inferior especificado de 250
kPa (2,5 kg/cm?).

Filtro coalescente obstruido.

Providenciar a troca do filtro coalescente.
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Alarmes Causas Possiveis Acdes Recomendadas
Mau funcionamento do equipamento. Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
ou o Servico Técnico Autorizado Vyaire.
Pressdo O limite superior de alarme paraa Verificar o estado do paciente, as curvas de
Inspiratéria press&o da via respiratéria foi excedido. O ventilago e corrigir eventualmente o limite de
Alta paciente luta contra o aparelho, tosse.
alarme.
Tubo respiratério dobrado. Verificar o sistema de tubos do circuito
paciente.
Acumulo de secrecao no circuito paciente. | Desobstruir/aspirar a via aérea e/ou tubo
endotraqueal.
Acumulo de agua nos coletores ou nas Drenar os copos coletores e verificar se ndo
traqueias, caso as mesmas nao estejam |existe agua acumulada nas traqueias.
corretamente posicionadas.
Alarme ajustado inadequadamente. Verificar se o ajuste do alarme no ventilador
esta correto.
Alteracéo da mecanica respiratéria do Reavaliar os parametros ventilatérios (volume,
paciente (aumento da resisténcia ou pressao inspiratoria, PEEP, etc.).
diminuicdo da complacéncia)
Ajuste de PEEP acima do ajuste do Verificar se o ajuste de PEEP e do alarme estéo
alarme. adequados.
Pressao Vazamento ou desconexao Verificar se a valvula de exalacdo esta
Inspiratéria devidamente encaixada.
Baixa Verificar vazamento no circuito paciente.
Cuff com vazamento. Insuflar o cuff, verificando se o sistema esta
bem vedado.
Diafragma furado ou mal posicionado. Verificar o estado do diafragma e se o mesmo
foi corretamente posicionado.
Caso necessario, providenciar a troca por um
novo.
Alarme ajustado inadequadamente. Verificar se o ajuste do alarme esta correto.
Alteracéo da mecénica respiratoria do Reavaliar os parametros ventilatorios (volume,
paciente (diminui¢éo da resisténcia ou presséo inspiratoria, PEEP, etc.).
aumento da complacéncia)
Nos modos volume controlado ou ciclado |Aumentar o Fluxo Inspiratério.
a tempo, o Fluxo Inspiratério ajustado &
insuficiente para atender o esforgo
inspiratério do paciente.
Falha no sistema de controle da valvula  |Contatar a Vyaire ou 0 Servigo Técnico
de exalagéo. Autorizado Vyaire.
Sobrepressao |Presséo de entrada de ar comprimido Alimentar entrada de ar comprimido com
de Ar bem acima do limite especificado, com pressdo menor que o limite superior
risco de comprometer a seguranca do especificado de 600 kPa (6,0 kg/cm?).
paciente e danificar os componentes
internos do equipamento.
Mau funcionamento do equipamento. Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire
ou o Servigo Técnico Autorizado Vyaire.
Sobrepresséo |Pressdo de entrada de oxigénio bem Alimentar entrada de oxigénio com pressdo
de O acima do limite especificado, com risco de |menor que o limite superior especificado de 600

comprometer a seguranga do paciente e
danificar os componentes internos do
equipamento.

kPa (6,0 kg/cm?).
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Tabela 6-1. Alarmes de Alta Prioridade

e/ou o funcionamento dos componentes
internos do equipamento.

Alarmes Causas Possiveis Acdes Recomendadas
Mau funcionamento do equipamento. Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire

ou o Servico Técnico Autorizado Vyaire.

Tempo Nao reinicializagdo da ventilagcdo apds Durante a manobra de Aspiragcéo, assegurar

Espera periodo maximo destinado a aspiracdo (1 |que a tecla Modo de Espera seja acionada

Esgotado minuto), durante a manobra de Aspiracdo |dentro do periodo maximo de 1 minuto
destinado a aspiracao.

Ventilador Deteccdo de falhas severas que podem  |Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire

Inoperante comprometer a seguranca do paciente ou o Servico Técnico Autorizado Vyaire.

Auséncia de fonte minima de gas para
ventilar o paciente, mesmo em condi¢des
precarias.

Alimentar ao menos uma das fontes de gas
com, no minimo, 120 kPa (1,2 kg/cm?) para
estabelecer as condicdes de ventilacdo em
situacéo de emergéncia.

Providenciar a reposi¢éo urgente das condi¢des
de entrada especificadas para o equipamento.

1. Este alarme comecga como média prioridade e evolui para alta prioridade apds 3 periodos consecutivos de apneia.

2. Este alarme inicia com Média Prioridade, evoluindo para Alta Prioridade pelo menos 5min antes do esgotamento
total da bateria.

3. Este alarme assumira a condi¢&o de alta prioridade se a concentracdo de oxigénio medida for igual ou inferior a
18%. Nos demais casos, o alarme sera de média prioridade

Tabela 6-2. Alarmes de Média Prioridade

de fluxo externo (Sensor de Fluxo
Proximal ou Sensor de Fluxo
Expiratério)

Alarmes Causas Possiveis Acdes Recomendadas

A sensibilidade inspiratéria esta muito | Verificar se a sensibilidade inspiratoria esta
) elevada. ajustada adequadamente.

Apneial . . o . . .
Alarme de Apneia esta ajustado Verificar se o0 ajuste do alarme no ventilador esta
inadequadamente. adequado.

Erro de Falha durante a rotina de auto zero do | Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire ou

Autozero transdutor responsavel pela medi¢cdo | o Servigo Técnico Autorizado Vyaire.

Falha Teclado

Falha na comunicacgéo entre o teclado
e os circuitos de controle do ventilador
ou deteccéo de alguma tecla
pressionada por mais de um minuto.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire ou
0 Servico Técnico Autorizado Vyaire.

Bateria Interna
Baixa?

Bateria esta proxima do esgotamento
total (aproximadamente 15min antes,
um alarme de Média Prioridade é
ativado).

Providenciar a carga urgente da bateria interna,
através da conexado a uma fonte de energia
externa CA.

Falha Exaustor

Falha no sistema de arrefecimento
interno do ventilador.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire ou
o0 Servigo Técnico Autorizado Vyaire.

CA

Falha na Rede

Auséncia de alimentagéo da rede CA.

Conectar a uma fonte de energia CA o quanto
antes, a fim de evitar a descarga total da bateria
interna.
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Alarmes Causas Possiveis Acdes Recomendadas

O cabo de alimentacdo nao esta Soltar o suporte de fixacdo do cabo de

devidamente conectado. alimentacdo, verificar se o cabo esta
devidamente conectado e voltar a fixar o suporte
do cabo de alimentacao.

O cabo de alimentagédo esta Substituir o cabo de alimentagéo.

danificado.

A tomada elétrica a qual o cabo de Utilizar uma tomada diferente.

alimentacéo esté ligado ndo tem

energia.

Fusivel da fonte esta queimado. Contatar a Vyaire ou 0 Servigo Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar a troca dos
fusiveis.

Baixa pressao de entrada de ar. Verificar se a presséo de entrada de ar esta
dentro da faixa especificada de 250 kPa (2,5
kg/cm?) a 600 kPa (6,0 kg/cm?).

Valor referente & compensacao de Contatar a Vyaire ou 0 Servi¢co Téchico

altitude local ndo ajustado Autorizado Vyaire.

corretamente durante instalacao do

equipamento.

Sensor de oxigénio descalibrado. Se o0 equipamento estiver equipado com o
sensor do tipo eletroquimico realize uma nova

FiO. Alta calibracéo (consultar a se¢édo 4 Operacao —
Sensor de Oxigénio). Se a calibragéo falhar e/ou
0 problema persistir, a monitorizacéo de O2
podera ser temporariamente desabilitada
(consultar a secdo 4 Operagdo — Sensor de
Oxigénio). Assim que possivel contatar a Vyaire
ou o Servigo Técnico Autorizado Vyaire.
Se 0 equipamento estiver com o sensor de
oxigénio paramagnético, retirar o ventilador de
uso e contatar a Vyaire ou 0 Servi¢o Técnico
Autorizado Vyaire.

FiO2 Baixa® Baixa pressédo de entrada de oxigénio. | Verificar se a pressdo de entrada de oxigénio

esta dentro da faixa especificada de 250 kPa
(2,5 kg/cm?) a 600 kPa (6,0 kg/cm?).

Valor referente & compensacao de
altitude local ndo ajustado
corretamente durante instalacao do
equipamento.

Contatar a Vyaire ou 0 Servi¢co Téchico
Autorizado Vyaire.
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Tabela 6-2. Alarmes de Média Prioridade

Alarmes Causas Possiveis Acdes Recomendadas
Sensor de oxigénio descalibrado. Se o equipamento estiver equipado com o
sensor do tipo eletroquimico realize uma nova
calibracéo (consultar a secédo 4 Operacao —
Sensor de Oxigénio). Se a calibracao falhar e/ou
0 problema persistir, a monitorizacéo de O:
podera ser temporariamente
desabilitada(consultar a secao 4 Operacédo —
Sensor de Oxigénio). Assim que possivel
contatar a Vyaire ou o Servico Técnico
Autorizado Vyaire.
Se o0 equipamento estiver com o sensor de
oxigénio paramagnético, retirar o ventilador de
uso e contatar a Vyaire ou o Servigo Técnico
Autorizado Vyaire.
Fonte de alimentagdo pneumética Providenciar uma fonte de alimentagéo
inadequada com baixa concentracdo | pneumatica adequada.
de Oo.
Frequéncia Frequéncia respiratdria maior que 0 | Assegurar que as configuracdes do ventilador
Resp Alta valor ajustado. estdo devidamente definidas para a condigéo do
paciente e que o valor ajustado do alarme esta
correto.
Ocorréncia de auto disparos Verificar se o valor de sensibilidade ajustado no
respiratérios em funcdo do ajuste de | equipamento ndo esta muito baixo.
sensibilidade no ventilador.
Frequéncia Frequéncia respiratéria menor que 0 | Assegurar que as configuragées do ventilador
Resp Baixa valor ajustado. estdo devidamente definidas para a condicéo do
paciente e que o valor ajustado do alarme esta
correto.
Ventilador ndo detecta o esforco do Verificar se o valor de sensibilidade ajustado no
paciente. equipamento ndo esta elevado demais.
PEEP Alta Valvula de expiragdo bloqueada. Verificar o sistema de tubos do circuito paciente
e a vélvula de exalagéo.
Resisténcia expiratéria aumentada. Verificar obstrugdo no ramo expiratorio.
Acumulo de agua nos coletores ou Drenar os copos coletores e verificar se ndo
nas traqueias, caso as mesmas nao existe 4gua acumulada nas traqueias.
estejam corretamente posicionadas.
Frequéncia respiratdria alta. Verificar no grafico se o tempo expiratério esta
menor que o0 necessario para a exalagéo.
Equipamento com defeito. Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire ou
o Servigo Técnico Autorizado Vyaire.
PEEP Baixa Vazamento ou desconexao Verificar se a valvula de exalacéo esta
devidamente encaixada.
Verificar vazamento no circuito paciente.
Cuff com vazamento. Insuflar o cuff, verificando se o sistema esta bem
vedado.
Diafragma furado ou mal posicionado. | Verificar o estado do diafragma e se o mesmo foi
corretamente posicionado.
Caso necessario, providenciar a troca por um
novo.
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Alarmes

Causas Possiveis

Acdes Recomendadas

Sensor Fluxo

O sensor de fluxo conectado no

Verificar se o tipo de sensor conectado condiz

Inadequado ventilador ndo condiz com a faixa de | com a faixa de Peso Ideal ajustada no
Peso Ideal ajustada no equipamento. | ventilador, conforme tabela no Capitulo 3 ou
Capitulo 6 deste manual.
Sensor optico da placa de detecgao Contatar a Vyaire ou o Servigco Técnico
do sensor de fluxo com defeito. Autorizado Vyaire.
Volume O limite de alarme de volume corrente | Verificar o estado do paciente, as curvas de

Corrente Alto

expiratorio foi excedido em 3 ciclos
respiratorios.

ventilagdo e corrigir eventualmente o limite de
alarme.

Volume
Corrente Baixo

O limite de alarme de volume corrente
inspiratdrio nao foi atingido.

Verificar o estado do paciente, as curvas de
ventilacdo e corrigir eventualmente o limite de
alarme.

Vazamento ou desconexao.

Verificar se a valvula de exalacéo esta
devidamente encaixada.

Verificar vazamento na canula ou no circuito
paciente.

Cuff com vazamento.

Insuflar o cuff, verificando se o sistema esta bem
vedado.

Diafragma furado ou mal posicionado.

Verificar o estado do diafragma e se o0 mesmo foi
corretamente posicionado. Caso necessario,
providenciar a troca por um novo.

Alarme ajustado inadequadamente.

Verificar se o0 ajuste do alarme no ventilador esta
correto.

Volume Minuto
Alto

O limite superior de alarme do volume
minuto foi excedido.

Verificar o estado do paciente, as curvas de
ventilag&o e corrigir eventualmente o limite de
alarme.

Sensor de fluxo defeituoso.

Substituir o sensor de fluxo defeituoso.

Agua no sensor de fluxo.

Esvaziar os condensadores de umidade.
Secar o sensor de fluxo.

Mau funcionamento do equipamento.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire ou
o Servigo Técnico Autorizado Vyaire.

Volume Minuto
Baixo

O limite inferior do alarme de volume
minuto néo foi atingido.

Verificar o estado do paciente, as curvas de
ventilagc&o e corrigir eventualmente o limite de
alarme.

Vazamento no sistema respiratorio.

Estabelecer um sistema respiratério sem
vazamentos.

Sensor de fluxo defeituoso.

Substituir o sensor de fluxo defeituoso.

Mau funcionamento do equipamento.

Retirar o ventilador de uso e contatar a Vyaire ou
0 Servigo Técnico Autorizado Vyaire.

1. Este alarme inicia em média prioridade e evolui para alta prioridade ap0s trés periodos consecutivos de apneia.

2. Este alarme inicia com Média Prioridade, evoluindo para Alta Prioridade pelo menos 5min antes do esgotamento
total da bateria.

3. Este alarme ira assumir a condi¢éo de alta prioridade se a concentracdo de oxigénio medida for igual ou inferior a
18%. Nos demais casos, o alarme sera de média prioridade.
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Tabela 6-3. Alarmes de Baixa Prioridade

Alarmes

Causas Possiveis

Acdes Recomendadas

Auto PEEP

Fluxo Expiratério fica acima do fluxo
minimo ao final da exalacéo em trés
ciclos consecutivos.

Ajustar a frequéncia respiratéria
adequadamente.

Ocorréncia de auto disparos
respiratérios em funcéo do ajuste de
sensibilidade no ventilador.

Verificar se o valor de sensibilidade ajustado no
equipamento ndo esta muito baixo.

Bateria Interna
em Uso

Auséncia de alimentacéo da rede CA.

Conectar a uma fonte de energia CA o quanto
antes, a fim de evitar a descarga total da
bateria interna.

O cabo de alimentagéo nao esta
devidamente conectado.

Soltar o suporte de fixacdo do cabo de
alimentacéo, verificar se o cabo esta
devidamente conectado e voltar a fixar o
suporte do cabo de alimentagéo.

O cabo de alimentagéo esta danificado.

Substituir o cabo de alimentagéo.

A tomada elétrica a qual o cabo de
alimentacgéo esta ligado nao tem
energia.

Utilizar uma tomada diferente.

Fusivel da fonte esta queimado.

Contatar a Vyaire ou 0 Servi¢co Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar a troca dos
fusiveis.

Bateria Setup
Baixa

Falha na bateria da RAM da PCI
Control, que assegura a permanéncia do
Ultimo setup da maquina na memoria.

Contatar a Vyaire ou 0 Servi¢co Técnico
Autorizado Vyaire.

Desconexao
Sensor Fluxo

O sensor de fluxo ndo esta conectado
ao ventilador.

Conectar o sensor de fluxo no ventilador.

Conector do sensor de fluxo com
defeito.

Providenciar a substituicdo do sensor de fluxo.

Sensor 6ptico da placa de detecc¢do do
sensor de fluxo com defeito.

Contatar a Vyaire ou 0 Servi¢co Técnico
Autorizado Vyaire.

Vazamento
Circuito
Paciente

Volume corrente expirado baixo.

Verificar vazamento no circuito paciente.

Sensor de fluxo obstruido (com agua).

Verificar presenca de impurezas no sensor ou
acumulo de agua.

Sensor de fluxo com defeito.

Providenciar a substituicdo do sensor de fluxo.
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Indicadores Visuais
Ligado (Equipamento Ligado)
Verde Continuo

O indicador visual (LED) Ligado é ativado sempre que o equipamento estiver ligado pela chave
Liga/Desliga, localizada no painel traseiro.

Rede CA (Corrente Alternada)
Verde Continuo

O indicador visual (LED) Rede CA é ativado sempre que o equipamento estiver conectado a
uma fonte de alimentacao externa do tipo CA (rede elétrica). Esta indicacdo permanece ativa
mesmo que o equipamento esteja desligado.

Bat Ext (Bateria Externa)
Verde Continuo

O indicador visual (LED) Rede CC é ativado sempre que o0 equipamento estiver conectado a
uma fonte de alimentacdo externa do tipo CC (bateria externa) pela conexdo externa existente
no painel traseiro. Esta indicacdo permanece ativa mesmo que o equipamento esteja desligado.

Bat Int (Estado da Bateria Interna)
Apagado / Amarelo Continuo / Verde Piscando

O indicador visual (LED) Bat Int permanece apagado quando a bateria esta carregada e o
equipamento em uso com fonte de energia externa CA. Na auséncia de uma fonte CA, o
indicador visual (LED) Bat Int passa para o estado amarelo continuo, indicando que a bateria
interna esta em uso. Quando a fonte externa CA é ligada hovamente, o indicador visual (LED)
Bat Int passa a piscar na cor verde para sinalizar que a bateria estd em processo de recarga,
independentemente de o equipamento estar ligado pela chave Liga/Desliga ou néo.

e Apagado: Bateria Interna carregada
e Amarelo Continuo: Bateria Interna em uso
e Verde Piscando: Bateria Interna em recarga

Nivel Bat (Nivel de Carga da Bateria Interna)
Verde Continuo / Laranja Continuo / Vermelho Piscando

O indicador visual (LED) Nivel Bat permite identificar a autonomia da bateria interna, através de
suas diferentes cores:

e Verde continuo: Carga acima de 80% da capacidade total

¢ Alaranjado Continuo: Carga entre 80% e 30% da capacidade total

¢ Vermelho Piscando: Carga abaixo de 30% da capacidade total
NOTA

O indicador visual Nivel Bat é ativado sempre que o0 equipamento estiver ligado pela
chave Liga/Desliga ou, quando desligado, se estiver conectado a uma fonte de energia
externa do tipo CA.

A CUIDADO
Quando a carga da bateria atingir niveis abaixo de 5% da capacidade total, o ventilador
sera conduzido a condicao inoperante, gerando o alarme de Ventilador Inoperante.
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Mensagens

Tabela 6-4. Mensagens para Alarmes

Alarmes

Tipo

Janela de Mensagem

Todos

Alerta

Alerta!

Valores abaixo de [alarme ajustado] podem esconder uma condig&o
fisiolégica insegura.

Alerta!

Valores acima [alarme ajustado] podem esconder uma condigéo fisiol6gica
insegura.

AutoSet

Alerta

Alerta!

Por favor, verifique todos os valores sugeridos antes de aplicar estas
alteracoes.

FiO2

Restricdo

Notal!

O alarme de FiO2 Alta ndo pode ser ajustado abaixo do alarme de FiO2
Baixa.

Nota!

O alarme de FiO2 Baixa ndo pode ser ajustado acima do alarme de FiO2
Alta.

Vol Min

Restrigdo

Nota!

O alarme de Volume Minuto Alto ndo pode ser ajustado abaixo do alarme de
Volume Minuto Baixo.

Nota!

O alarme de Volume Minuto Baixo ndo pode ser ajustado acima do alarme
de Volume Minuto Alto.

PEEP

Restrigdo

Nota!

O alarme de PEEP Alta ndo pode ser ajustado abaixo do alarme de PEEP
Baixa.

Nota!

O alarme de PEEP Baixa ndo pode ser ajustado acima do alarme de PEEP
Alta.

CPAP

Restrigédo

Nota!

O alarme de CPAP Alta ndo pode ser ajustado abaixo do alarme de CPAP
Baixa.

Nota!

O alarme de CPAP Baixa nao pode ser ajustado acima do alarme de CPAP
Alta.

P Insp

Restrigédo

Nota!

O alarme de Presséo Alta ndo pode ser ajustado abaixo do alarme de
Presséo Baixa.

Nota!

O alarme de Pressédo Baixa nédo pode ser ajustado acima do alarme de
Presséo Alta.

Freq

Restricdo

Nota!

O alarme de Freq Alta ndo pode ser ajustado abaixo do alarme de Freq
Baixa.

Notal!

O alarme de Freq Baixa nao pode ser ajustado acima do alarme de Freq
Alta.

Volume

Restricdo

Notal!

O alarme de Volume Alto ndo pode ser ajustado abaixo do alarme de
Volume Baixo.

Notal!

O alarme de Volume Baixo ndo pode ser ajustado acima do alarme de
Volume Alto.
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Tabela 6-5. Mensagens para Controles

Controles |Tipo Janela de Mensagem

Alerta!
Valores abaixo de [Valor Ajustado] podem néo ser seguros ao paciente.

Alertal
Valores acima de [Valor Ajustado] podem nao ser seguros ao paciente.

Todos Alerta

Notal!

Volume Restricéo Valores acima de [Valor Ajustado] ndo podem ser alcangados. Verifique
0s ajustes de Fluxo Insp e Freq.

Notal!

Fluxo Insp |Restricéo Valores abaixo de [Valor Ajustado] ndo podem ser alcancados.
Verifique os ajustes de Volume e Freq.

Notal!

Valores acima de [Valor Ajustado] ndo podem ser alcancados. Verifique
0s ajustes de Volume e Fluxo Insp.

Notal

Valores acima de [Valor Ajustado] ndo podem ser alcancados. Verifique
0 ajuste de T Insp.

Freq Restricéo

Nota!

T Insp Restricdo Valores acima de [Valor Ajustado] ndo podem ser alcancados. Verifique
0 ajuste de Freq.

Nota!

Pausa Insp |Restrigéo Valores acima de [Valor Ajustado] ndo podem ser alcangados. Verifique
0s ajustes de Volume, Fluxo Insp e Freq.

Notal!

P Contr Restricéo Pressdes ndo podem ser ajustadas acima de 120 cmH20. Verifique
também o ajuste de PEEP.

Notal
P Insp Restricdo Pressdes ndo podem ser ajustadas acima de P Limite. Verifique
também o ajuste de PEEP.

Notal
PEEP Restricdo Pressdes ndo podem ser ajustadas acima de 120 cmH20. Verifique
também o ajuste de P Insp.

Notal!
PEEP Restricao Pressdes ndo podem ser ajustadas acima de P Limite. Verifique
também o ajuste de P Insp.

Nota!
Restricao Pressdes ndo podem ser ajustadas acima de 120 cmH20. Verifique
também o ajuste de PEEP.

Nota!
P Suporte |Restricéo Pressdes ndo podem ser ajustadas acima de 40 cmH20. Verifique
também o ajuste de PEEP.

Nota!
Restricéo Pressdes ndo podem ser ajustadas acima de P Limite. Verifique
também o ajuste de PEEP.

Notal!

P Insp Restrigao Pressdes ndo podem ser ajustadas acima de 40 cmH20.

Notal!

PEEP Restricao PEEP deve ser ajustada pelo menos 5 cmH20 abaixo de P Insp.
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Tabela 6-5. Mensagens para Controles
Controles |Tipo Janela de Mensagem
Restricao Nota!
& PEEP deve ser ajustada pelo menos 5 cmH20 abaixo de P Limite.
Notal!
PEEP Restricdo Pressdes ndo podem ser ajustadas acima de P Limite. Verifique
também o ajuste de P Suporte.
Alerta!
Alerta Antes de aumentar a PEEP, verifiqgue se o alarme de Pressdo
Inspiratéria Alta ndo ira limitar ou impedir a ventilacéo.
Notal!
P Limite Restricdo P Limite deve ser ajustada pelo menos 5 cmH20 acima do ajuste de
PEEP.
~ Notal!
Presséo . . . . .
Alta Restricéo O alarme de Presséao Alta ndo pode ser ajustado abaixo do alarme de
Pressao Baixa.
~ Nota!
Pressao - . . - . .
Baixa Restricdo O alarme de Presséo Baixa ndo pode ser ajustado acima do alarme de
Pressao Alta.
Notal!
Vol Min Alto |Restricdo O alarme de Volume Minuto Alto ndo pode ser ajustado abaixo do
alarme de Volume Minuto Baixo.
Vol Min Nota
Baixo Restricdo O alarme de Volume Minuto Baixo ndo pode ser ajustado acima do

alarme de Volume Minuto Alto.

Vol Corrente
Alto

Restricdo

Nota!

O alarme de Volume Corrente Alto ndo pode ser ajustado abaixo do
alarme de Volume Corrente Baixo.

Vol Corrente

Notal!

Bai Restricéo O alarme de Volume Corrente Baixo néo pode ser ajustado acima do
aixo
alarme de Volume Corrente Alto.

Notal!

Freq Alta Restrig&o O alarme de Freq Alta ndo pode ser ajustado abaixo do alarme de Freq
Baixa.
Notal

Freq Baixa |Restricéo O alarme de Freq Baixa ndo pode ser ajustado acima do alarme de
Freg Alta.
Atencéo!

Auto Ajuste |Atencgdo Por favor, verifique os ajustes de todos os valores sugeridos antes de
aplicar as alteracoes.

NOTA

Restricbes: Restringem o ajuste do valor, mas indicam a causa para facilitar a

compreensdo e/ou superacao da limitagéo.

paciente.

Atencdo: Apenas solicitam a atengéo para eventos relacionados.

Alertas: Nao restringem o ajuste do valor, apenas notificam uma condig&o de risco ao
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Capitulo 7 Recursos de Monitoracao

Introducéo

A monitoracao da ventilacdo do paciente ocorre em tempo real, de maneira continua, e esta
baseada nos sinais de fluxo, presséo, tempo e concentracdo de oxigénio. A partir da integracdo
numeérica dos sinais de fluxo sdo obtidos os volumes.

A monitoracao da presséo € realizada préxima ao paciente (pressdo de boca ou pressao
proximal), através de um tubo de medida de presséo na pecga “Y” do circuito.

A monitoracdo de fluxo no iX5 pode ser realizada tanto na pega “Y” do circuito paciente
(posicao proximal), através dos Sensores de Fluxo Proximal Neonatal e Pediatrico, como na
valvula de exalacéo (posicao distal), através do Sensor de Fluxo Expiratério.

A monitoracao distal é realizada quando é conectado o sensor de fluxo apropriado na valvula
de exalacdo. Nesse caso, o ventilador monitora o fluxo inspiratério por meio dos sensores de
fluxo internos e o fluxo exalado por meio do sensor de fluxo na véalvula de exalagéo.

A monitoracao proximal é realizada quando séo utilizados os Sensores de Fluxo Proximal
apropriados para cada tipo de paciente (Pediatrico ou Neonatal). Nesse caso ambos os fluxos
inspirado e exalado sdo monitorizados no mesmo ponto, proximo ao paciente. Essa
configuracao é particularmente adequada para monitoracao de pacientes neonatais e
pediatricos.

A selecdo do sensor de fluxo deve obedecer ao tipo de paciente, identificado no ventilador
através do seu Peso Ideal (IBW).

NOTA
Para prevenir risco de medidas imprecisas, sempre utilize o sensor proximal neonatal
para volumes pretendidos iguais ou menores que 50 ml.

Peso Ideal (IBW) Categoriado Categoriado Circuito  Categoriado

Paciente Paciente Sensor de Fluxo
De 300 g a3.000 g Neonatal Neonatal/Pediatrico Neonatal Proximal
De 3.1 a30Kkg Pediatrico Neonatal/Pediatrico Pediatrico Proximal
Acima de 30 kg Adulto Pediatrico/Adulto Expiratorio

NOTA

Se um sensor de fluxo ndo for compativel com o peso do paciente selecionado (Peso
Ideal), um alarme de média prioridade (Sensor Fluxo Inadequado) sera ativado. Nesse
caso, o operador devera inicialmente verificar se 0 peso selecionado no controle Peso
Ideal esta correto e se estiver, 0 sensor devera ser substituido.

NOTA

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

Se for utilizado filtro de umidificagéo, € necessario monté-lo entre o sensor proximal e a
conexao do paciente para proteger 0 sensor contra a umidade gerada pela exalacéo do
paciente.

NOTA

Mediante o reconhecimento do sensor de Fluxo e periodicamente (a cada 5 minutos), o
ventilador iX5 realiza um processo de autozero do sensor de Fluxo. Esse processo se
destina a eliminar a condensacao encontrada nas duas vias do cano de medi¢ado do
sensor e redefinir o ponto zero de fluxo a fim de garantir a precisdo da monitorizacao.

NOTA

O volume e fluxo entregue ao paciente sao corrigidos para compensar a complacéncia
do circuito respiratério, a composi¢ao do gas (FiO2 e umidade) e a temperatura
corporal (BTPS). Todas as outras medidas de volumes e fluxos de gas sdo expressas

em STPD (Standard Pressure Temperature Dry).

Monitoragcdo Numérica

P Insp
Presséao Inspiratéria (cmH-0)

Indica a pressao inspiratéria final do ciclo respiratério.

P Platd
Presséao de Platdé (cmH,0)

Apos a execucado de uma Pausa Inspiratéria (controle Pausa Insp ou tecla Pausa Insp Manual),
P Platd indica a pressao inspiratéria no final do ciclo respiratério (quando o fluxo € nulo). No
caso de estar programada uma pausa inspiratoria por meio do controle de Pausa Insp (apenas
modo VC), a P Platé aparece continuamente na area de monitora¢cdo numeérica. Caso seja
executada uma pausa inspiratéria manual por meio da tecla Pausa Insp Manual, um quadro em
destaque na area de monitoragdo numérica mostra a P Platd resultante da manobra,
permanecendo na tela por 1 minuto apés os calculos.

P Média

Pressdo Média de Vias Aéreas (cmH20)

Indica a pressao média das vias aéreas dos ultimos 40 segundos, sendo atualizada a cada 10
segundos.

PEEP
Presséo Positiva ao Final de Exalagdo (cmHz0)

Indica a press@o monitorada no circuito ao final da exalagédo. No modo Bilevel PC, este
parametro é identificado como EPAP. No modo CPAP+Backup, este parametro é identificado
como CPAP.

AutoPEEP
Pressao de Auto PEEP

Indica a pressédo AutoPEEP, que é medida 200 ms antes do inicio de um ciclo controlado. A
medicao é realizada pressionando-se momentaneamente o botdo Pausa Exp Manual antes de
um ciclo controlado (sem esfor¢o do paciente). A indicacdo AutoPEEP é mostrada em um
guadro em destaque na &rea de monitoracdo numeérica, permanecendo na tela por 1 minuto
apos a execucdo da manobra.
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P Exp
Pressao de Pausa

Indica a PEEP, que é a pressao monitorada durante a manobra de pausa expiratéria. A medida
€ realizada pressionando continuamente o botdo Pausa Exp Manual, e aguardando até o
préximo ciclo.

P 0.1
Pressdo de Oclusédo a 100 ms

Indica a presséo de oclusdo medida 100 ms apds o inicio de um esforgo inspiratério (ciclos
assistidos ou espontaneos). A medicéo € realizada pressionando-se momentaneamente o

botdo Pausa Exp antes de um ciclo assistido ou espontaneo (com esfor¢o do paciente). A

indicacéo P 0.1.€ mostrada em um quadro em destaque na area de monitoracdo numeérica,
permanecendo na tela por 1 minuto apds a execug¢ao da manobra.

Vol exp
Volume Corrente Expirado (L)

Indica o Volume Corrente Expirado (controlado, assistido e espontaneo) a cada ciclo.

Vol insp
Volume Corrente Inspirado (L)

Indica o Volume Corrente Inspirado (controlado, assistido e espontaneo) a cada ciclo.
Vol/Peso

Razédo Volume / Peso (mL/kg)

Indica o volume corrente exalado monitorado para o peso ajustado do paciente.

O Peso Ideal deve estar adequadamente ajustado, para evitar monitoracdes incorretas do
parametro Vol/Peso.

Vol Minuto

Volume Minuto Expirado Total (L)

Indica o Volume Minuto Expirado Total, incluindo ciclos controlados, assistidos e espontaneos.
Fuga

Vazamento no Circuito (%)

Indica a porcentagem da diferenca entre 0s volumes inspiratdrio e expiratério.

Esta disponivel apenas para modos nao invasivos em pacientes adulto e pediatricos (modos
CPAP+Backup e Bilevel PC) e para pacientes neonatais em modos invasivos (TCPL, PC, VG,
OS+Backup).

Freq Total

Frequéncia Respiratoria Total (/min)

Indica a frequéncia respiratoria total, incluindo os ciclos controlados, assistidos e espontaneos.
Freq Espont

Frequéncia Respiratdria Espontanea (/min)

Indica a frequéncia respiratéria somente dos ciclos espontaneos.

I:E

Relacéo I:E

Apresenta a indicacao digital da relacédo entre os valores de Tempo inspiratério e de Tempo expiratério
para cada um dos ciclos respiratérios.

FiO-

Fracéo Inspirada de Oxigénio (%)

Indica a concentragdo de oxigénio da mistura inspirada pelo paciente. A monitoragédo da
concentracao de oxigénio é realizada no ramo inspiratério, no interior do ventilador.
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NOTA
O tempo de duracao para monitorizacéo de oxigénio a partir do start-up para fornecer
medidas com acuracia na Porta de Saida do Gas é menor que 20s.

O tempo de resposta do monitor de Oxigénio na Porta de Saida do Gas € menor que
20s. Para conhecer o atraso entre a porta de saida do gas e a pega “Y” proximo ao
paciente, veja Atraso %02 no Capitulo 13.

O sensor de oxigénio tem contato indireto com o gas do paciente através do gas
passando pela Porta de Saida do Gas.

As medidas de FiO2 sdo automaticamente corrigidas com base na pressao barométrica
definida durante o processo de instalacao.

PIF
Pico de Fluxo Inspiratdrio

Indica o fluxo inspiratério maximo do ciclo respiratério.

PEF
Pico de Fluxo Expiratério

Indica o fluxo expiratério maximo do ciclo respiratério.

T exp
Tempo Expiratorio (s)

Indica 0 Tempo Expiratério do ciclo respiratorio.

Tinsp
Tempo Inspiratério (s)

Indica o Tempo Inspiratoério do ciclo respiratorio.

Rinsp
Resisténcia Inspiratdria de Vias Aéreas (cmH,O/L/s)

Indica a resisténcia nas vias aéreas, medida no inicio da fase inspiratéria. Ela é calculada
continuamente com base na pressao nas vias aéreas, na PEEP e no fluxo inspiratério.

e Rinsp = (Pva* — PEEP) / Fluxo*

Onde Fluxo* e Pva* séo respectivamente os valores do Fluxo Inspiratério e da presséo da via
aérea medidos 100ms apos o inicio do ciclo respiratorio.

R exp
Resisténcia Expiratdria das vias Aéreas (cmH2O/L/s)

Indica a resisténcia nas vias aéreas, medida durante a fase expiratoria. Ela é calculada apos
uma manobra de Pausa Inspiratéria, com base na presséao de platd (P Platd), na pressao no fim
da exalagéo (PEEP) e no fluxo maximo expiratorio (PEF).

e Rexp = (Pplatd — PEEP) / PEF

C Est
Complacéncia Estética do Sistema Respiratério (mL/cmH20)

Indica a complacéncia estatica do sistema respiratorio. Ela é calculada ap6és uma manobra de
Pausa Inspiratdria, com base na pressao de platé (P Platd), na pressao no fim da exalagédo
(PEEP) e no volume corrente exalado (Vol exp).

e CEst=VExp/(Pplatd — PEEP)
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C Din
Complacéncia Dinamica do Sistema Respiratorio (mL/cmH20)

Indica a complacéncia dindmica do sistema respiratorio. Ela é calculada continuamente com
base na presséo inspiratoria (P Insp), na pressdo no fim da exalacdo (PEEP) e no volume
corrente exalado (Vol exp).

e CDin=Vexp/(Plnsp - PEEP)

RC exp
Constante de Tempo Expiratoria (s)

Indica o valor da constante dede tempo do sistema respiratdrio durante a fase expiratoria. Ela é
calculada apés uma manobra de Pausa Inspiratéria, com base na resisténcia expiratoria (R
exp) e na complacéncia estatica (C Est).

e RCexp=RexpxCEst

WOB vent
Trabalho Respiratorio do Ventilador (J/L)

Indica o trabalho respiratorio realizado pelo ventilador para superar as forgcas elasticas e
resistivas no sistema respiratorio e no circuito do paciente. E calculado com base na pressao
nas vias aeras e no volume inalado.

e WOBv=|PdV

RSBI
Indice de Respiracdo Réapida Superficial

Indica a relagdo entre a frequéncia respiratéria espontanea (Freq Espont) e o volume corrente
exalado (Vol exp) em ciclos espontaneos.

e RSBI =Freq Espont/ Vol exp
NOTA

RSBI é um indicador de desmame que € utilizado para avaliar se o0 paciente ja esta
apto para ser desmamado do ventilador.

Monitoracdo Gréfica

Tela Gréfica

NOTA
iX5 permite que o operador configure sua tela da maneira que Ihe for mais conveniente,
sendo capaz de exibir até 5 curvas simultaneamente em tempo real.

Il - Congelar

Esse botdo permite o congelamento (interrup¢do) momentaneo do tracado do gréafico. Enquanto
a funcao estiver ativa, um cursor estara visivel e podera ser movido girando-se o Botéo
Principal, mostrando os valores instantaneos das leituras gréaficas. O tracado permanecera
congelado até que o botéo seja pressionado novamente ou caso néo haja atividade com o
cursor por 60 segundos.

Esforco do Paciente
Indicador de Esforgo Inspiratério do Paciente

Indica a ocorréncia de um esforco inspiratorio do paciente, suficiente para atingir o nivel de
sensibilidade ajustado pelo controle Sensibilidade.

A indicagdo podera ser observada logo acima dos monitores numéricos, e indicara se o esforco
foi de presséo ou de fluxo, conforme o tipo de sensibilidade ajustada.
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Bar Graph
Pressao Instantanea de Vias Aéreas (cmH20)

A medida da presséao da via aérea, tomada na peca Y’ do paciente, é apresentada
dinamicamente em um display linear com uma barra vertical cuja altura corresponde a pressao
medida a cada instante.

Nesta barra, sdo indicados os valores de Pressao Inspiratéria, Pressdo Média e de PEEP, a
cada ciclo.

Curvas e Loops

O ventilador iX5 possibilita a visualizacdo das seguintes curvas de ventilacao:
e Pressao x Tempo

e Fluxo x Tempo

e Volume x Tempo

e Pressao x Volume

e Volume x Fluxo

Pres x Yol

P Insp

32

Vol insp Vol exp
L

a00 409

Freq Total

Vol Minuto  Vol/Peso
L

4.90 ]

A/C | % I ml | | I’llei’ | ‘F:I[HEE‘ | Alarmes
\ ) ]

]
%02 ) \ Volume / \

Figura 7-1. Curvas e Loops

Nas trés primeiras curvas, ha diferenca na coloracao da curva na fase inspiratéria e na fase
expiratéria dos ciclos ventilatorios.

E possivel ajustar a escala para cada um dos parametros, bastando para isto apenas tocar no
eixo correspondente do grafico.

As escalas aplicadas a cada um dos parametros dos loops (Pressao, Fluxo e Volume) séo as
selecionadas para as curvas de ventilacao.
Tela iX5 ClearView™

Esta tela apresenta os principais parametros de ventilagdo de maneira limpa e visualmente
clara.

A Tela iX5 ClearView é um importante recurso de vigilancia, pois permite ao operador identificar
prontamente as condicdes do paciente, mesmo a distancia.
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Figura 7-2. TelaiX5 ClearView
icone de Pulméao

Um icone em formato de pulméao é apresentado no centro da tela e se move de maneira
sincronizada com a frequéncia dos ciclos ventilatorios.

A cor do pulmé&o esté relacionada ao tipo de ciclo:
¢ Vermelho — Mandatorio

e Amarelo — Assistido

e Verde — Espontaneo

e Alaranjado — Backup

Além disso, a amplitude do movimento deste icone esta diretamente relacionada ao volume
corrente de cada ciclo respiratério.

Parametros Numéricos

Os seguintes parametros estdo presentes nesta tela:
e Vol exp: Volume Corrente Expirado

e FreqTotal: Frequéncia Respiratoria Total

e PlInsp : Pressédo Inspiratéria Positiva

e PEEP: Pressao Expiratéria Final Positiva

e FiO2: Concentracédo de Oxigénio

Barra de Volume Minuto

O Volume Minuto é mostrado em uma exibi¢ao linear com uma barra vertical cujas cores
identificam a por¢éo do volume minuto vindo dos ciclos Controlado, Assistido e Espontaneo.
Essas partes do gréfico de barras do Volume Minuto também s&o codificadas com as cores
Vermelho, Amarelo e Verde, similar ao icone de pulméao.
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Tela de Tendéncias

O ventilador iX5 armazena uma série de parametros ventilatérios e os apresenta em forma de
tendéncias.

Os gréficos de tendéncia armazenam até 72 horas de dados, e podem ser visualizados nas
escalas de 15 minutos, 1, 2, 4, 8 e 12 horas.

e PEEP: Presséao Expiratoria Final Positiva

e P Insp: Pressao Inspiratoria Positiva

e FreqTotal: Frequéncia Respiratoria Total

e FiO2: Concentracao de Oxigénio

e Vol Exp: Volume Corrente Expirado

e Vol Min: Volume Minuto Total

e mL/kg: Relacdo Vol exp / Peso Ideal

e R Insp: Resisténcia Inspiratoria das Vias Aéreas

e C Din: Complacéncia Dindmica do Sistema Respiratorio

Sensor 27 Jan 2017
Exp. 17:16
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Figura 7-3. Tendéncias
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Histérico de Alarmes e Eventos

O iX5 armazena o histdrico de todas as ocorréncias de alarmes e eventos ocorridos nas Ultimas
72 horas ou dos ultimos 10.000 registros, o que vier primeiro (0s registros mais antigos serao
descartados apds o limite ser atingido). Cada registro contém sua indicacao de data, hora, tipo

e identificagao.

Quando o iX5 tem uma perda total de energia (rede AC e bateria interna), os registros ainda

sdo mantidos no sistema.

A lista de eventos pode ser filtrada para exibir apenas alarmes, apenas eventos ou ambos 0s

tipos de ocorréncia.

Sensor 08 Fev 2017 &
' 50 kg Exp. 16:50 X v (&
Pres

Histérico de Alarmes e Eventos - Pagina 1 (323 registros)
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Figura 7-4. Histérico de Alarmes e Eventos
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Capitulo 8

oo
=

Troubleshooting — Perguntas e Respostas

Tabela 8-1. Troubleshooting - Perguntas e Respostas — Sintomas, Problemas e Solu¢des

Sintoma

Problema

Solucao

Indicador luminoso
Ligado esta apagado com
0 equipamento em
funcionamento.

LED esta queimado.

Contatar a Vyaire ou o Servi¢o Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha na comunicacéo com a placa
de LEDs laterais.

Contatar a Vyaire ou o Servi¢co Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Indicador luminoso Rede
CA esta apagado.

O cabo de alimentac¢do ndo esta
devidamente conectado.

Soltar o suporte de fixacdo do cabo de
alimentacgéo, verificar se o cabo esta
devidamente conectado e voltar a fixar o
suporte do cabo de alimentagéo.

O cabo de alimentacgédo esta
danificado.

Contatar a Vyaire ou 0 Servi¢go Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

A tomada elétrica a qual o cabo de
alimentacdo esté ligado ndo tem
energia.

Utilizar uma tomada diferente.

Fusivel da fonte esta queimado.

Contatar a Vyaire ou 0 Servi¢go Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar a
troca dos fusiveis.

LED esta queimado.

Contatar a Vyaire ou 0 Servi¢go Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha na comunica¢do com a placa
de LEDs laterais.

Contatar a Vyaire ou o0 Servi¢go Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

O indicador luminoso Bat
Ext esta apagado.

O cabo de alimentagéo néo esta
devidamente conectado.

Verificar se o cabo esta devidamente
conectado.

O cabo de alimentacgédo esta
danificado.

Contatar a Vyaire ou o0 Servi¢go Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

A Bateria Externa esta com defeito.

Contatar a Vyaire ou o0 Servi¢go Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

LED esta queimado.

Contatar a Vyaire ou o Servi¢o Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha na comunica¢@o com a placa
de LEDs laterais.

Contatar a Vyaire ou o0 Servi¢go Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Indicador luminoso
Bateria Interna nao
acende quando o
ventilador é desconectado
de uma fonte externa CA.

LED esta queimado.

Contatar a Vyaire ou o Servico Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha no sistema de carga da
bateria.

Contatar a Vyaire ou o Servico Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.
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Tabela 8-1. Troubleshooting - Perguntas e Respostas — Sintomas, Problemas e Solu¢des

Sintoma

Problema

Solucao

Falha na comunicacao com a placa
de LEDs laterais.

Contatar a Vyaire ou 0 Servi¢co Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Indicador luminoso Nivel
Bateria esta apagado
com o equipamento em
funcionamento.

LED esta queimado.

Contatar a Vyaire ou o0 Servi¢co Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha na comunicacdo com a placa
de LEDs laterais.

Contatar a Vyaire ou o Servigo Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Indicador luminoso das
teclas e indicador
luminoso do Master
Alarm (em condi¢éo de
alarme) apagados.

LED esta queimado.

Contatar a Vyaire ou o Servigo Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha na comunicacdo com a placa
das teclas e com a placa de LEDs
do Master Alarm.

Contatar a Vyaire ou o Servi¢o Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Durante o start-up do
ventilador, a rotina de

autoteste apresenta falha.

Ambas entradas de Ar e O2 nao
estao conectadas.

Verificar as conexdes de Ar e O2
Capitulo 3, Conexao da Rede Gases.

Vaélvula de Exalacgéo e diafragma
nao estdo corretamente montados.

Verificar se o diafragma e a valvula de
exalagéo estdo montados
adequadamente como indicado no
Capitulo 3, Conexao da Valvula de
Exalagéo.

Falha durante a inicializagéo do
ventilador, sensores internos ou
atuadores.

Pressione o botéo para reiniciar a
verificagdo. Se o problema persistir,
Press the button to restart verification.
Se o problema persistir, contatar a
Vyaire ou o Servi¢o Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

Ventilador esta auto
ciclando.

Vazamento no circuito paciente esta
fazendo com que o ventilador auto-
cicle.

Verificar vazamentos no circuito
paciente.

Diminuir a sensibilidade do disparo por
fluxo ou alterar o disparo de fluxo para
pressao.

Assegurar que o Peso Ideal esteja
configurado corretamente.

Montagem inadequada da valvula
de exalacgéo.

Verificar se a valvula de exalagao esta
montada de acordo com a orientacdo do
Capitulo 3 deste manual.

Montagem inadequada das
conexdes de TGI ou Nebulizag&o.

Se as fun¢bes TGl ou Nebulizagéo
estiverem ligadas, verificar se as
conexdes correspondentes estao
montadas de acordo com a orientacéo
do Capitulo 3 deste manual.

Paciente ndo esta
conseguindo disparar
ciclos assistidos/
espontaneos.

Sensibilidade ajustada
inadequadamente.

Ajustar a sensibilidade para detectar os
esforcos do paciente.
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Tabela 8-1. Troubleshooting - Perguntas e Respostas — Sintomas, Problemas e Solu¢des

Sintoma Problema Solucao
Perda da monitoracéo dos | Perda da leitura da pressao Verificar se a linha proximal esta em
parametros e do gréfico proximal. perfeito estado e devidamente
de presséao (P Insp, conectada no equipamento.
P Platd, PEEP, P Média).
A presséo de Plateau Quando Conflggraqlo sem Pausa Configure uma Pausa Insp ou ative o
L Insp ou na auséncia do comando de | comando Pausa Insp Manual para obter
apresenta a indicagdo :
Pausa Insp Manual, o ventilador o valor de P Plat.
: desabilita o campo PPlat.
N&o héa ventilagdo e o O ajuste de PEEP esta acima do Ajustar adequadamente os parametros
alarme de Presséo ajuste do alarme de Pressédo Alta. | PEEP e Presséo Alta.
Inspiratoria Alta esta
ativo.
A funcdo Pausa Insp A funcdo Pausa Insp Manual é Verificar se existe frequéncia respiratéria
Manual ndo é ativada. habilitada somente na presenca de | programada.
ciclos assistidos e/ou controlados.
O ventilador ndo fornece o | Alarme de Presséo Inspiratéria Verificar se o alarme esta corretamente
volume ajustado (Vol exp |Alta impede que o volume seja ajustado.
e Vol insp menores que o | entregue no periodo inspiratorio. Aspirar o paciente.
valor programado). Verificar se o filtro higroscopico esta
saturado.
Sensor de fluxo proximal com Providenciar a troca do sensor de fluxo
problema. proximal.
Vazamentos no circuito paciente. Verificar a integridade e montagem do

circuito paciente e suas partes.

Substitua a bateria externa por uma
indicada no Capitulo 1, Fontes de

Alimentacéo.
O alarme de Tenséo - Realize o TVF (Teste de Verificagéo
. . | Bateria incorreta conectada na porta ; o
Bateria Externa Alta esta Funcional) para verificar se o
. Bat Ext. . ~ . e
ativo. equipamento ndo esta danificado. Se o
equipamento estiver danificado, Contatar
a Vyaire ou o0 Servi¢o Técnico
Autorizado Vyaire.
O ventilador ndo fornece o | Parametro Suspiro esta ativo. Desligar esse parametro.
volume ajustado (Vol exp
e Vol insp maiores que 0
valor programado).
Volume corrente exalado | Sensor de Fluxo Expiratrio com Providenciar a troca do sensor de Fluxo
(Vol exp) menor que o problema. Expiratorio.
programado ou instavel.
Com um Sensor de Fluxo | Sensor de Fluxo com problema. Providenciar a troca do sensor de Fluxo.
conectado corretamente, | sensor de Fluxo Proximal Adulto Trocar pelo Sensor de Fluxo Expiratorio.
aparece a mensagem conectado. O Sensor de Fluxo Proximal Adulto n&o
Sem Sensor” e/ou 0 é compativel com esta versao.
alarme de “Sensor de " ; : PR
» 4« | Falha no sensor o6tico da placa de Contatar a Vyaire ou o Servi¢co Técnico
Fluxo Desconectado” e deteccso do S de FI Autorizado Vvai
acionado. eteccao do Sensor de Fluxo. utorizado Vyaire.
Volume minuto (Vol Este parametro é consequéncia Verificar se os valores de frequéncia
Minuto) apresenta valor | direta da frequéncia respiratoria total | respiratoria total (Freq Total) e do
diferente do esperado. (Freq Total) e do volume corrente volume corrente exalado (Vol exp) estdo
exalado (Vol exp). dentro do esperado.
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Tabela 8-1. Troubleshooting - Perguntas e Respostas — Sintomas, Problemas e Solu¢des

Sintoma

Problema

Solucao

Concentracdo de oxigénio
(FiO2) diferente da
ajustada.

Pressao de entrada de oxigénio e/ou
de ar comprimido esta baixa.

Ajustar ambas as pressfes de entrada
dentro da faixa especificada de 250 kPa
a 600 kPa (2,5 kg/cm? a 6,0 kg/cm?).

Sensor de oxigénio descalibrado.

Se 0 equipamento estiver equipado com
o0 sensor do tipo eletroquimico realize
uma nova calibracdo (consultar a secao
4 Operacdo — Sensor de Oxigénio). Se a
calibracéo falhar e/ou o problema
persistir, a monitorizacao de Oz podera
ser temporariamente desabilitada
(consultar a secao 4 Operagéo — Sensor
de Oxigénio). Assim que possivel,
contatar a Vyaire ou o Servico Técnico
Autorizado Vyaire.

Se 0 equipamento estiver com 0 sensor
de oxigénio paramagnético, retirar o
ventilador de uso e contatar a Vyaire ou
0 Servico Técnico Autorizado Vyaire.

Fonte de alimentagdo pneumdtica
inadequada com baixa concentragéo

de Oo.

Providenciar uma fonte de alimentacdo
pneumatica adequada.

Concentragéo de
Oxigénio (FiO2) apresenta
a indicacao “---“.

Falha no sensor de oxigénio

Se 0 equipamento estiver equipado com
0 sensor do tipo eletroquimico, realize
uma nova calibragdo (consultar a se¢do
4 Operacao — Sensor de Oxigénio). Se a
calibracéo falhar e/ou o problema
persistir, a monitorizacdo de Oz podera
ser temporariamente desabilitada
(consultar a secdo 4 Operagdo — Sensor
de Oxigénio). Assim que possivel,
contatar a Vyaire ou o Servigo Técnico
Autorizado Vyaire.

Se 0 equipamento estiver com o sensor
de oxigénio paramagnético, contatar a
Vyaire ou 0 Servi¢o Técnico Autorizado
Vyaire.
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Tabela 8-1. Troubleshooting - Perguntas e Respostas — Sintomas, Problemas e Solu¢des

Sintoma

Problema

Solucao

Concentragéo de
Oxigénio (FiO2) apresenta
icone de alerta (triangulo
com simbolo de
exclamacao).

Monitorizacdo de O2 desligada

Se o0 equipamento estiver equipado com
0 sensor do tipo eletroquimico verifique
se a moitorizacéo de Oz ndo esta
desligada (consultar a secéo 4 Operacédo
— Sensor de Oxigénio). Ao ligar a
monitorizacao, caso o problema persista,
realize uma nova calibracdo. Se a
calibracéo falhar e/ou o problema
persistir, a monitorizagcao de Oz podera
ser temporariamente desabilitada
(consultar a secdo 4 Operagdo — Sensor
de Oxigénio). Assim que possivel,
contatar a Vyaire ou o Servi¢o Técnico
Autorizado Vyaire.

Se o0 equipamento estiver com o sensor
de oxigénio paramagnético, contatar a
Vyaire ou 0 Servi¢o Técnico Autorizado
Vyaire.

Relacéo I:E com valor
diferente do esperado.

Parametro de Pausa Inspiratéria
(Pausa Insp) esta ativo.

Desativar a Pausa Inspiratdria (Pausa
Insp) ou considerar a mesma na
verificacdo do calculo mostrado na tela.

Relacédo é dependente dos
parametros de fluxo e frequéncia
respiratoria.

Verificar se os parametros de fluxo e
frequéncia estéo dentro do esperado.

A relacéo I:E atingiu o limite 3:1 (nas
modalidades cicladas a volume) ou
4:1 (nas modalidades cicladas a
tempo).

Nas modalidades cicladas a tempo,
diminuir o Tempo Inspiratério (T Insp).
Nas modalidades cicladas a volume,
aumentar o fluxo (Fluxo Insp) e/ou
diminuir o volume (Volume).

Pico de Fluxo Expiratério
(PEF) com valor diferente
do esperado.

Obstrugéo no circuito paciente.

Verificar o estado dos filtros acoplados
ao circuito paciente, caso aplicavel.
Verificar o acumulo de agua ou
impurezas no sensor de fluxo.

Verificar se os tubos do circuito paciente
néo estdo dobrados, obstruindo a livre
passagem do fluxo.

Resisténcia inspiratoria
(R insp) e expiratodria
(R exp) com valor
diferente do esperado.

Obstrugéo no circuito paciente.

Verificar o estado dos filtros acoplados
ao circuito paciente, caso aplicavel.
Verificar o acumulo de agua ou
impurezas no sensor de fluxo.

Verificar se os tubos do circuito paciente
néo estdo dobrados, obstruindo a livre
passagem do fluxo.

Perda da leitura da presséo
proximal.

Verificar se a linha proximal esta em
perfeito estado e devidamente
conectada no equipamento.

806.00536 Versao K



Tabela 8-1. Troubleshooting - Perguntas e Respostas — Sintomas, Problemas e Solu¢des

Sintoma

Problema

Solucao

A resisténcia inspiratéria (R insp) é
dependente dos parametros P Insp,
PEEP e Fluxo.

A resisténcia expiratéria (R exp) é
dependente dos par@metros

P Plat6, PEEP e PEF.

A variacdo pode estar relacionada a
um dos parametros que compdem o
valor calculado.

Verificar se os parametros indicados
estdo dentro do esperado.

No caso da R exp, configurar uma
Pausa Insp ou pressionar Pausa Insp
Manual para obter um valor valido de

P Platé e, consequentemente, de R exp.

Resisténcia Expiratoria
apresenta a indicagéo

Quando configurado sem Pausa
Insp ou na auséncia de Pausa Insp
Manual, o ventilador desabilita o
campo R Exp.

Configure uma Pausa Insp ou ative o
comando Pausa Insp Manual para obter
o valor de R Exp.

Complacéncia estética (C
Est) com valor diferente
do esperado.

Vazamentos no circuito paciente.

Verificar a integridade e montagem do
circuito paciente e suas partes.

Perda da leitura da presséo
proximal.

Verificar se a linha proximal esta em
perfeito estado e devidamente
conectada no equipamento.

A complacéncia estética é
dependente dos parametros

Vol exp, P Platd e PEEP. A
variacdo pode estar relacionada a
um dos parametros que compdem o
valor calculado.

Verificar se os parametros indicados
estdo dentro do esperado.
Configurar uma Pausa Insp ou
pressionar Pausa Insp Manual para
obter um valor valido de P Plat6 e,
consequentemente, de C Est.

C Est apresenta a
indicacéo “---“.

Quando configurado sem Pausa
Insp ou na auséncia de Pausa Insp
Manual, o ventilador desabilita o
campo Cstat.

Configure uma Pausa Insp ou ative 0
comando Pausa Insp Manual para obter
o valor de Cstat.

Complacéncia dindmica
(C Din) com valor
diferente do esperado.

Vazamentos no circuito paciente.

Verificar a integridade e montagem do
circuito paciente e suas partes.

Perda da leitura da presséo
proximal.

Verificar se a linha proximal esta em
perfeito estado e devidamente
conectada no equipamento.

A complacéncia dindmica é
dependente dos parametros de
Volume, P Insp e PEEP. A variacéo
pode estar relacionada a um dos
parametros que compdem o valor
calculado.

Verificar se os parametros indicados
estdo dentro do esperado.

Limitac&o do ajuste
superior do volume
controlado (Volume) —
mensagem de proibicéo.

Violacdo da regra dos 3/4 (relacéo
I:E deve ser menor que 3:1 em
modos ciclados a volume).

Para permitir ajustes acima do valor
limitado pela regra, aumentar o Fluxo
Inspiratério (Fluxo Insp), diminuir a
frequéncia respiratéria (Freq) ou diminuir
0 Tempo da Pausa Inspiratoria
automética (Pausa Insp).

Limitac&o do ajuste
inferior do volume
controlado (Volume) —
mensagem de proibicéo.

Valores inferiores ao valor limitado
resultam em Tempo Inspiratério
(T insp) <100 ms.

Para permitir ajustes abaixo do valor
limitado pela regra, diminuir o Fluxo
Inspiratério (Fluxo Insp).

806.00536 Versao K




9]
~

Tabela 8-1. Troubleshooting - Perguntas e Respostas — Sintomas, Problemas e Solu¢des

Sintoma

Problema

Solucao

Limitacdo do ajuste
superior do Fluxo
Inspiratério (Fluxo Insp) —
mensagem de proibicéo.

Violacdo da regra dos 3/4 (relacao
I:E deve ser menor que 3:1 em
modos ciclados a volume).

Para permitir ajustes acima do valor
limitado pela regra, diminuir o volume
controlado (Volume), diminuir a
frequéncia controlada (Freq) ou diminuir
o Tempo da Pausa Inspiratoria
automatica (Pausa Insp).

Limitag&@o do ajuste
inferior do Fluxo
Inspiratério (Fluxo Insp) —
mensagem de proibicéo.

Valores inferiores ao valor limitado
resultam em Tempo Inspiratério
(T insp) <100 ms.

Para permitir ajustes abaixo do valor
limitado pela regra, aumentar o volume
controlado (Volume).

Limitag&@o do ajuste
superior da frequéncia
controlada (Freq) —
mensagem de proibig&o.

Violag&o da regra dos 3/4 ou 4/5
(relagédo I:E deve ser menor que 3:1
em modos ciclados a volume ou 4:1
em modos ciclados a tempo).

Para permitir ajustes acima do valor
limitado pela regra, diminuir o volume
controlado (Volume), aumentar o Fluxo
Inspiratério (Fluxo Insp) ou diminuir o
Tempo da Pausa Inspiratéria automéatica
(Pausa Insp) em modos ciclados a
volume, ou diminuir o Tempo Inspiratério
(T Insp) nos modos ciclados a tempo.

Limitag&@o do ajuste
superior do Tempo
Inspiratério (T Insp) —
mensagem de proibigéao.

Violacdo da regra dos 4/5 (relacao
I:E deve ser menor que 4:1 nos
modos ciclados a tempo).

Para permitir ajustes acima do valor
limitado pela regra, diminuir a frequéncia
controlada (Freq).

Limitagc&o do ajuste
superior do Tempo de
Pausa Inspiratéria
automatica (Pausa Insp)
— mensagem de proibicao.

Violacdo da regra dos 3/4 (relacéo
I:E deve ser menor que 3:1 nos
modos ciclados a volume).

Para permitir ajustes de tempo de Pausa
Inspiratéria automatica (Pausa Insp)
acima do valor limitado pela regra,
diminuir o volume controlado (Volume),
diminuir a frequéncia controlada (Freq)
ou aumentar o Fluxo Inspiratério (Fluxo

Insp).

Tempo de Pausa
Inspiratéria (Pausa Insp)
é resetado
automaticamente.

Alteracé@o do modo de ventilag&o.

Ajustar um novo tempo de Pausa
Inspiratéria (Pausa Insp) apds toda
troca de modo de ventilagdo, caso
desejado.

Ventilador ndo desliga
pela chave Liga/Desliga.

Ventilador permanentemente ligado
em rede AC, bateria externa ou
bateria interna.

Mantenha a tecla Pausar Audio/Limpar
Alarmes pressionada por 10 segundos.

Contatar a Vyaire ou o0 Servi¢go Técnico
Autorizado Vyaire para providenciar o
reparo do ventilador.

A CUIDADO

Em caso de falha ndo prevista neste manual, interrompa o uso do equipamento e
contate imediatamente a Vyaire ou uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.
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Capitulo 9 Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao

Compatibilidade com ISO 17664

De acordo com a ISO 17664, “Continua a ser da responsabilidade do processador assegurar
gue o reprocessamento como efetivamente realizado usando equipamentos, materiais e
pessoal na unidade de reprocessamento alcancar o resultado desejado. Isso requer validacéo e
monitoramento de rotina do processo”.

Autoclave e Esterilizacéo de Oxido de Etileno foram validados e as instru¢bes para estes
métodos foram escritas para estar em conformidade com ISO 17664:2004

Processos Indicados

NOTA

Os componentes nas vias gasosas que podem ficar contaminados com fluidos
corporais ou gases expirados durante condi¢des de falha normal e Unica séo: Filtro
inspiratério e quaisquer outros filtros usados no circuito do paciente, Valvula de
Exalacdo, Diafragma de Exalacdo, Sensores de Fluxo, Linha Proximal, Nebulizador, T
de Nebulizadores, Camara de Umidificag&o, Sistemas de Succ¢éo e Interfaces do
Paciente.

Corpo do Ventilador
A limpeza do exterior do iX5 — exceto o display principal — pode ser feita com agente germicida
ou bactericida comum.

Recomenda-se limpar a tela de vidro com uma gaze umedecida com Alcool Isopropilico 70%.

NOTA
Nunca esterilize o0 equipamento. Seus componentes internos ndo sao compativeis com

técnicas de esterilizacao.

Nunca mergulhe o equipamento em solucgéo liquida, nem permita a entrada de liquidos
em sua parte interna.

Nunca utilize abrasivos sobre a superficie do ventilador, especialmente sobre sua tela.

Filtro de Entrada de Ar para Arrefecimento

O estado de limpeza do Filtro de Ar para Arrefecimento deve ser verificado periodicamente, de
acordo com o Capitulo 10, Manutenc¢éo Preventiva, deste manual.

Se necessario, este filtro deve ser lavado cuidadosamente, com agua morna e detergente
neutro. Apés a lavagem, deve-se enxagua-lo bem e secé-lo totalmente.

Figura 9-1. Filtro de Entrada de Ar para Arrefecimento.
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Sensor de Fluxo Expiratorio

/N\ ATENCAO
Durante ou apés a limpeza / esterilizagao:

- N&o direcione jatos de alta presséo de ar/agua na parte interna
- N&o insira nenhum tipo de objeto na parte interna

Tais acbes podem danificar a membrana metélica presente no interior do sensor,
comprometendo a leitura de fluxo do equipamento.

Circuito Paciente e todas as partes declaradas na Tabela 9-1

A CUIDADO

Antes da primeira utilizacéo, limpe e esterilize os componentes do circuito paciente,
conforme instru¢des contidas nesta Sec¢éo. A periodicidade de troca e esterilizagdo
destes circuitos € determinada pelos protocolos seguidos em cada instituicdo
hospitalar.

A CUIDADO

Apoés a esterilizagéo, enxague e seque apropriadamente os componentes do circuito
paciente, a fim de eliminar quaisquer residuos quimicos dos mesmos. Especialmente
apos a esterilizacdo em processo com oxido de etileno, aguarde de 24 a 48 horas
antes de utilizar o material, a fim de garantir a aeracdo e a completa eliminacéo dos
residuos deste gas.

N&o reutilize qualguer componente que apresente dano ou sinal de desgaste.

/N ATENCAO

Nunca deixe que 6leos, graxas e vaselinas entrem em contato com 0s componentes de
silicone, pois estes produtos podem ataca-los quimicamente, afetando suas
propriedades fisicas.

Os componentes submetidos a esterilizacdo sofrem degradacao natural devido as
caracteristicas dos processos utilizados. A Vyaire define 0 maximo de 50 ciclos de
limpeza/esterilizagcdo das partes do circuito paciente, ainda que realizados de acordo
com as condi¢cdes explicitas neste manual.

Nunca utilize as seguintes solu¢des para limpeza e/ou desinfec¢cdo dos componentes
do circuito paciente, pois as mesmas podem acelerar a deterioracdo dos materiais,
causando trincas nos componentes de plastico ou desintegragéo dos tubos de silicone:

- Fenol (> 5%)

- Hidrocarbonos Clorados

- Cetonas

- Hidrocarbonos Arométicos
- Formaldeido

- Acidos Inorganicos

- Hipoclorito

- Compostos Quaternarios de Amdnia
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Descricdo dos Processos Indicados
Tabela 9-1. Processos Indicados

Componente Cddigo do Componente | Processos Indicados
o L+ETO
Adaptador 90 100.00104 L+ AC
. ~ L+ETO
Corpo da Vélvula de Exalacdo 177.00437 L+ AC
Diafragma da Vélvula de Exalacao |132.01362A L+ETO
L+AC
L+ETO
Conector TGI / NIV 100.00202 L+ AC
L L+ETO
Sensor de Fluxo Expiratério 179.00734 L+ AC
Sensor de Fluxo Proximal Pediatrico |136.00311 L+ETO
L+AC
. L+ETO
Sensor de Fluxo Proximal Neonatal |136.00347 L+ AC
Tubo (19x45mm) 100.15002 L+ETO
Tubo (19x75mm) 100.15003 L+ AC
Tubo (12x45mm) 100.19002 L+ ETO
Tubo (12x60mm) 100.19003 L+AC
. ~ . L+ ETO
Linha de Presséo Proximal 100.00107 L+AC
“Y” (Ped /Adulto) 100.11009 L+ ETO
“Y” (Neo/Ped) 100.00113 L +AC
< L+ETO
Coletor de Agua 100.00105 L+AC
Legenda
L: Lavagem

ETO: Esterilizacdo por Oxido de Etileno
AC: Autoclave

Lavagem (L)

Antes de qualquer processo de esterilizacdo, deve ser realizada a lavagem adequada dos
componentes.

Este processo consiste da imersao em solu¢ao neutra com detergente enzimatico, a
temperatura entre 35°C e 65°C, por aproximadamente 10 minutos.

Enxague abundantemente em agua destilada ou filtrada, e deixe secar em ambiente limpo
antes de proceder com a esterilizacéo.
Oxido de Etileno (ETO)

O processo de esterilizagdo a gas com oxido de etileno (C2H40) deve cumprir a norma ISO
11135-1 — Esterilizagéo de produtos de cuidado médico — 6xido de etileno — Parte 1: Requisitos
para desenvolvimento, validacdo e controle de rotina de um processo de esterilizacao para
dispositivos médicos.

Os procedimentos a seguir indicam o processo de esterilizagdo por ETO.
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10.
11.

Limpe manualmente as partes.
Embale as partes em uma embalagem prépria pra esterilizagcéo.
Cologque as embalagens na camara da maquina.
Pré-condicionamento

e Temperatura: 50°C — 55°C

e Umidade relativa: 35% — 85%

e Tempo: 60 minutes
Siga as instru¢fes da maquina para programa-la com as seguintes configuracdes:

e Temperatura: 50 — 55 °C

o Fase de esterilizacdo (Tempo): 4 horas

o Aeracao forcada: 9 pulsos

¢ Umidade relativa: 35— 85 %

e Concentragdo de ETO: aproximadamente 600 mg/L
Apos terminado o ciclo de esterilizacao, retire as partes.

Aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar este material novamente, para assegurar a
aeracgdo e a eliminagdo completa de todo o residuo do gas.

Armazene as partes na embalagem de esterilizacdo até estarem prontas para uso.

Antes do uso, certifique-se que as partes ndo apresentam deterioragcéo e descarte caso
estejam danificadas.

Instale o componente no ventilador de acordo com as instru¢ges no Capitulo 3.

Realize a fungéo Verificagdo do Circuito Paciente e Sensor de Fluxo de acordo com as
instrucdes no Capitulo 4.

Autoclave (AC)

O processo de esterilizagao por autoclave deve obedecer a norma ISO 17665-1 — Sterilization
of health care products — Requirements for validation and routine control — Industrial moist heat
sterilization.

Os procedimentos a seguir indicam o processo de esterilizacdo por autoclave.

1.

2.
3.
4

Limpe manualmente as partes.

Embale as partes em uma embalagem prépria pra esterilizagdo.

Coloque as embalagens na maquina de autoclave.

Siga as instru¢fes da maquina para programa-la com as seguintes configuracoes:
o Pressdo da camara: 2.0 — 2.5 kgflcm2
o Ciclo de esterilizagdo a 134° C por 4 minutos.
e Ciclo de secagem 20-minutos.

Ap0s terminado o ciclo de esterilizacao, retire as partes.

Deixe as partes esfriarem e mar ambiente dentro da embalagem de esterilizacéo.

Armazene as partes na embalagem de esterilizacdo até estarem prontas para uso.
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8. Antes do uso, certifique-se que as partes ndo apresentam deterioracdo e descarte caso
estejam danificadas.

9. Instale o componente no ventilador de acordo com as instru¢cées no Capitulo 3.

10. Realize a funcéo Verificagdo do Circuito Paciente e Sensor de Fluxo de acordo com as
instrugdes no Capitulo 4.
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Capitulo 10 Manutencéo Preventiva

Introducéo

Para evitar o desgaste prematuro do equipamento e se obter um desempenho seguro dentro
das especificacdes requeridas, a Vyaire recomenda que sejam realizados 0s seguintes
procedimentos:

Procedimento Frequéncia

TVI — Teste de Verificag&o Inicial Diariamente ou antes de cada uso

Varias vezes ao dia ou conforme determinado pela politica
da instituicdo

Antes de cada uso ou quando houver dividas sobre a
operacao do equipamento

TPB — Teste de Performance de Bateria |A cada seis meses

MPA — Manutenc¢&o Preventiva Anual  |Anualmente

IR — Inspecéo de Rotina

TVF — Teste de Verificagdo Funcional

A CUIDADO
Este ventilador é um equipamento de suporte a vida. Nao confie sua manutencao a
pessoal ndo autorizado. Em caso de problemas ou dificuldades contate a Vyaire.

N&o desmonte o gabinete do ventilador. Esta situacdo oferece risco de choque elétrico.

Para assegurar protecédo elétrica e prevenir risco de incéndio, nunca substitua o fusivel
do equipamento. O fusivel inadequado invalida a garantia e coloca em risco a operagao
do equipamento e a seguranca do operador e do paciente.

A falta de manutengéo ou a manutengéo realizada por pessoal ndo certificado, colocara
o produto em um status de produto adulterado e iSso sujeitara os responsaveis as
sancgdes previstas em lei. A mudanga de componentes basicos do equipamento
constituirdo o ndo cumprimento das diretrizes contidas neste manual do Operador e
podem afetar a seguranca basica e a performance essencial do equipamento, inclusive
em relacdo a disturbios eletromagnéticos.

Os procedimentos indicados acima devem ser realizados somente por pessoal treinado
na operacao do equipamento (para TVI, Rl e TVF) ou na manutencdo do equipamento
(para TVF e TPB). A MPA deve ser realizada apenas pela Vyaire ou técnico autorizado
pela Vyaire.

O equipamento ndo deve receber manutencdo durante a operacao. A realizacéo de
manutencdo durante a operacao, incluindo a limpeza, pode resultar em lesdes ao
paciente.
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TVI — Teste de Verificagéo Inicial

Contempla uma verificacdo do estado geral do equipamento, bem como aspectos de limpeza,
montagem e conexdes com fonte de energia elétrica e rede de gases.

Recomenda-se a realizagdo diaria, ou antes de cada utilizagéo, conforme as instrucdes:

Estado Geral

Verifique o estado geral do equipamento para garantir que ndo tenha caido ou danificado
de tal forma que sua operacao segura possa ser comprometida.

Verifique o estado do filtro de entrada de ar de refrigeracéo e, se necessario, lave-o de
acordo com as instru¢des contidas no Capitulo 9, Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacdo
deste manual. Este filtro esta localizado na parte inferior do painel frontal do equipamento.

Alimentacao Elétrica

Se 0 equipamento estiver conectado a uma fonte de alimentagc&o CA, verifique o estado
geral do cabo de alimentacéo e da tomada. Certifique-se de que ele esta conectado
diretamente a uma tomada elétrica aterrada.

Se 0 equipamento estiver conectado a uma bateria externa, verifique se ele possui as
caracteristicas contidas no Capitulol, Especificacdes Gerais, deste manual.

Verifique o nivel de carga da bateria interna. Para uma autonomia maxima da bateria, ligue
0 equipamento a fonte de alimentagdo CA pelo menos durante 15 horas ininterruptas e até
48 horas antes da utilizacdo. Apos este periodo (48 horas), é possivel que uma queda no
nivel de carga da bateria ocorra dependendo do status de uso da bateria.

Alimentacdo Pneumatica

Verifique a integridade das mangueiras de alimentacdo de ar e oxigénio. Confirme se eles
nao apresentam fissuras e / ou vazamentos.

Somente use gases de grau médico (seco e livre de contaminantes), a fim de evitar danos
internos ao equipamento e riscos para o paciente.

Verifique os filtros de entrada de ar e oxigénio. Se necessario, drenar a agua condensada
de seus copos coletores.

Rotina de Autoteste

O sistema executa um auto-teste automatico sempre gue é ligado. Este processo verifica
as funcoes de fluxo e pressao e identifica se as fontes de gases e as valvulas internas
estdo intactas e prontas para uso. Em caso de falha, o sistema exigira um novo ciclo de
verificacdo. Se a falha persistir, 0 usuario deve entrar em contato com Vyaire ou com uma
Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Limpeza

Verifigue a limpeza geral do equipamento.
Verifique a limpeza do circuito respiratorio. Se necessario, montar um circuito esterilizado.

Assegurar a limpeza adequada dos sensores de fluxo, eliminando eventuais residuos
solidos depositados em seus dutos de medi¢do. A presenca de tais residuos pode afetar a
precisdo destes sensores.

Verifique o estado do Filtro de Entrada de Ar de Arrefecimento. Se necessério, lave-o
cuidadosamente com 4gua morna e detergente neutro. Apos a lavagem, enxague-o e
seque-o completamente.
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¢ Verifique o funcionamento do brago de suporte do circuito respiratorio e das travas do

rodizio do suporte.

o Verifique o estado de conservacado dos componentes do circuito respiratdrio. Nao reutilize
gualquer peca danificada ou desgastada.

IR — Inspecéo de Rotina

Realiza a verificagéo de rotina do sistema de ventilagdo durante a sua utilizagéo. O operador
deve realizar a inspecdo conforme indicado na tabela abaixo:

Partes

Inspecéo

Circuito Paciente

Verifique se hd acumulo de agua no circuito e nos copos coletores de
agua e esvazie conforme necessario.

Verifigue a acimulo de secre¢do no circuito e substitua conforme
necessario.

Cémaras de Umidificacéo

Verifigue o nivel da agua.

Filtros Bacteriais

Verifique a resisténcia através dos filtros do circuito do paciente.
Execute a fungéo Verificacdo do Circuito Paciente e Sensor de Fluxo
conforme necessario.

Filtros de entrada de Ar e
Oxigénio

Verifigue se ha acimulo de dgua e esvazie-os conforme necessario.

Recomenda-se que seja realizado varias vezes ao dia ou conforme exigido pela politica da sua

instituicao.
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TVF — Teste de Verificagao Funcional

Realiza uma verificacdo funcional do equipamento, bem como a operacao dos sistemas de
alarme e monitorizacdo, através da simulacao de situacdes de falhas, utilizando um simulador
de pulméo.

A Vyaire recomenda realizar o Teste de Verificagdo Funcional — TVF antes de cada utilizacao,
ou quando existirem duvidas sobre o funcionamento do equipamento, de forma a verificar se o
ventilador e seus acessorios estao funcionando de acordo com suas especificacdes.

De preferéncia, é recomendado executar o TVF, ajustando-se o ventilador com os parametros
gue serdo aplicados no paciente. Utilizando um simulador pulmonar calibrado, simular
situagdes de falha para verificar o funcionamento dos recursos de alarmes e monitoragéo,
conforme as especificacdes contidas nesse manual.

Seguem alguns parametros que podem ser utilizados como referéncia para a realizacdo do TVF
em pacientes adultos, pediatricos e neonatais.

NOTA

N&o utilize o equipamento se 0 mesmo néo estiver funcionando dentro das
especificagdes contidas neste manual. Neste caso, interrompa o0 uso e contate
imediatamente a Vyaire ou uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

NOTA

Para a execucédo do Teste de Verificagdo Funcional — TVF é recomendado um
Simulador Pulmonar marca Vyaire, modelo LS2000 ou equivalente, devidamente
calibrado.

Padrdo Adulto

e Monte o circuito paciente pediatrico/Adulto e o sensor de Fluxo Expiratorio, conforme o
Capitulo 3 — Configuragdo do Equipamento, deste manual.

e Conecte o simulador pulmonar no circuito (ap6s o sensor de fluxo).
e Ajuste os seguintes parametros no simulador:

e Resisténcia: 20 cmH20/L/s

e Complacéncia: 50 mL/cmH20

e Ajuste 0s seguintes parametros no ventilador:

Modo VC - A/C
Peso Ideal 40 kg
% O2 21 %
Volume 500 mL
Fluxo Insp 30 L/min
Padréo de Fluxo | Quadrado
Freq 15 /min
PEEP 5 cmH20
Sens Fluxo DESLIGADO
Sens Pres DESLIGADO
Pausa Insp 05 s
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Verifique no display do equipamento se 0s seguintes parametros monitorizados estao
condizentes com os valores abaixo:*

P Insp 255 cmHz20
PEEP 5+1 cmH20
P Platd 155 cmH20
P Média 11+£2 cmH20
Volume 500 = 50 mL

Vol Minuto 7.50+0.75 L

Freq Total 15+1 /min
FiO2 21+1 %

* Os campos em destaque séo diretamente influenciados pela precisdo do simulador pulmonar utilizado. Os valores
apresentados na tabela servem apenas como referéncia e foram baseados em um simulador com as caracteristicas
descritas acima.

Ajuste a % 02 em 100%. Aguarde alguns ciclos e verifique no display do equipamento se a
monitorizacao deste parametro acompanha tal alteragé&o.

Verifique se as curvas de pressao, fluxo e volume sdo compativeis com os parametros
ventilatoérios e o modo de ventilagdo em uso.

Ajuste os limites dos alarmes em valores compativeis com os parametros em uso. Altere os
parametros ajustados no ventilador de forma a gerar condi¢des de alarme, verificando sua
atuacao no monitor.

NOTA

O monitor de FiO2 nao é calibrado pelo operador antes ou durante o uso. Se forem
detectados erros relacionados a monitorizagéo de FiO2, entre em contato com a Vyaire
ou com uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Padrao Pediatrico

Monte o circuito paciente neonatal e o sensor de fluxo proximal pediatrico, conforme o
Capitulo 3 — Configuracdo do Equipamento, deste manual.

Conecte o simulador pulmonar ao circuito (ap6s o sensor de fluxo).

Ajuste os seguintes parametros no simulador:
e Resisténcia: 50 cmH2O/L/s
e Complacéncia: 20 mL/cmH,0

Ajuste os seguintes parametros no ventilador:

Modo TCPL - A/C
Peso Ideal 20 kg
% O2 21 %
Fluxo Cont 15 L/min
T Insp 1.00 s
Freq 20 /min
PEEP 5 cmH0
P Limite 70 cmH20
Sens Fluxo DESLIGADO
Sens Pres DESLIGADO

806.00536 Versao K



¢ Verifique no display do equipamento se 0s seguintes parametros monitorizados estao
condizentes com os valores abaixo:*

P Insp 305 cmHz20
PEEP 5+1 cmH20
P Média 11+2 cmH20
Vol exp 250 + 25 mL

Vol Minuto 5.00£0.5 L

Freq Total 201 /min
FiO2 211 %

* Os campos em destaque sao diretamente influenciados pela precisdo do simulador
pulmonar utilizado. Os valores apresentados na tabela servem apenas como referéncia
e foram baseados em um simulador com as caracteristicas descritas acima.

o Ajuste a % O2 em 100%. Aguarde alguns ciclos e verifigue no display do equipamento se a
monitorizacao deste parametro acompanha tal alteragéo.

o Verifique se as curvas de pressao, fluxo e volume séo compativeis com os parametros
ventilatérios e o modo de ventilagdo em uso.

e Ajuste os limites dos alarmes em valores compativeis com os parametros em uso. Altere o0s
parametros ajustados no ventilador de forma a gerar condi¢bes de alarme, verificando sua
atuacao no monitor.

NOTA

O monitor de FiO2 néo é calibrado pelo operador antes ou durante o uso. Se forem
detectados erros relacionados a monitorizagédo de FiO2, entre em contato com a Vyaire
ou com uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Padrdo Neonatal

e Monte o circuito paciente neonatal e o sensor de fluxo proximal neonatal, conforme o
Capitulo 3 — Configuracdo do Equipamento, deste manual.

e Conecte o simulador pulmonar no circuito (ap6s o sensor de fluxo).

e Ajuste 0s seguintes parametros no simulador:
e Resisténcia: 50 cmH,O/L/s
e Complacéncia: 30 mL/cmH,0

e Ajuste os seguintes parametros no ventilador:

Modo TCPL - A/C
Peso Ideal 2 kg
% O2 21 %
Fluxo Cont 5 L/min
T Insp 1.00 s
Freq 30 /min
PEEP 5 cmH20
P Limite 70 cmH20
Sens Pres DESLIGADO
Sens Fluxo DESLIGADO
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e Verifique no display do equipamento se 0s seguintes parametros monitorizados estédo
condizentes com os valores abaixo:*

P Insp 15+2 cmH20
PEEP 5+1 cmH20
P Média 10+£2 cmH20
Volume 100+ 10 mL

Vol Minuto 3.00£0.3 L

Freq 301 /min
FiO2 21+1 %

* Os campos em destaque sao diretamente influenciados pela precisdo do simulador pulmonar utilizado.
Os valores apresentados na tabela servem apenas como referéncia e foram baseados em um simulador
com as caracteristicas descritas acima.

o Ajuste a % O, em 100%. Aguarde alguns ciclos e verifigue no display do equipamento se a
monitorizacao deste parametro acompanha tal alteragéo.

o Verifique se as curvas de pressao, fluxo e volume sdo compativeis com os parametros
ventilatérios e 0 modo de ventilagdo em uso.

e Ajuste os limites dos alarmes em valores compativeis com os parametros em uso. Altere o0s
parametros ajustados no ventilador de forma a gerar condigdes de alarme, verificando sua
atuacao no monitor.

NOTA

O monitor de FiO2 néo é calibrado pelo operador antes ou durante o uso. Se forem
detectados erros relacionados a monitorizagédo de FiO2, entre em contato com a Vyaire
ou com uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire.

Teste dos Alarmes

Uma vez que o ventilador é ajustado de acordo com o paciente escolhido, siga os
procedimentos a seguir, a fim de verificar o sistema de alarmes. Se o alarme néo for ativado
como esperado, verifiqgue as configura¢des do ventilador e repita os testes. Se a falha persistir,
interrompa seu uso e entre em contato com a Vyaire ou com uma Assisténcia Técnica
autorizada Vyaire.

Alarmes Ajustaveis

Apo6s 1 minuto de ventilagéo, pressione o botéo "Alarmes" e, em seguida, pressione "Autoset".
O ventilador deve definir os melhores limites de acordo com o paciente escolhido.

Altere os parametros de ajuste no ventilador para gerar condicdes de alarme para cada um dos
parametros a seguir, verificando sua ativagao visual e audivel. Assim que a ativacéo for
confirmada, retornar o parametro ao valor anterior:

e Baixa Pinsp

Alta Pinsp

Volume Minuto Baixo

Volume Minuto Alto

Volume Baixo

Volume Alto

Frequéncia Baixa

Frequéncia Alta

Apneia

Baixa FiO2

Alta FiO2
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Alarmes N&o-Ajustaveis e Técnicos

Apbs o teste acima, volte as condicBes de alarme originais usando o botdo "Autoset” e siga 0s
procedimentos abaixo para verificar os alarmes restantes.

Paciente Desconectado

Durante a ventilagéo, desligue o ramo inspiratorio na peca “Y” e verifique se o alarme ¢ ativado
em ndo mais de 3 respiracdes.

Reconecte o ramo inspiratério. O alarme deve ser desativado.

Ocluséo Circuito Paciente

Durante a ventilagdo, fazer uma ocluséo total de um dos ramos, inspiratorio ou expiratorio.
Verifique se o alarme esta ativado e se a presséo no circuito € aliviada. Libere o circuito do
paciente da ocluséo e verifiqgue se a ventilagdo é retomada em menos de 15 s.

Falha de Gas

Certifique-se de que ambos os suprimentos de gas (Ar e O2) estejam devidamente conectados
a tubulacéo e ao ventilador.

Durante a ventilagéo, ajuste FiO2 para 100%, espere 3 respiracdes e desconecte a mangueira
de O2 da tubulagéo. O ventilador ira mudar para o fornecimento de ar e a ventilagdo deve
permanecer. O alarme Baixa Presséo de O2 é ativado. Note que o monitor FiO2 ir4 cair até
21%.

Reconecte a mangueira de O2. O alarme deve ser desativado.

Durante a ventilacao, ajuste FiO2 para 21%, aguarde 3 respiracdes e desconecte a mangueira
de ar da tubulacao. O ventilador ird comutar para o fornecimento de O2 e a ventilagdo deve
permanecer. O alarme Baixa Pressao de Ar é ativado. Observe que o monitor FiO2 aumentara
até 100%.

Reconecte a mangueira de Ar. O alarme deve ser desativado.

Durante a ventilagédo, desligue ambos (mangueira de Ar e O2) da tubulacdo. Verifique se o
alarme Vent Inop esté ativado.

Reconecte as mangueiras. O alarme deve ser desativado.

Falha de Rede CA

Durante a ventilagéo, desligue o cabo de alimentag&o da rede eléctrica. Verifique se o alarme
esta ativado. O ventilador ird mudar para a bateria interna e a ventilagdo deve permanecer.

Reconecte o cabo de alimentacdo. O alarme deve ser desativado.

/N\ ATENCAO

O volume do alarme deve ser ajustado num valor razodvel de acordo com o nivel
de ruido ambiente. Caso contrério, as condi¢cdes de alarme podem néo ser
reconhecidas.
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TPB — Teste de Performance de Bateria
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Ele realiza a verificagédo do status da bateria interna e da bateria externa (opcional).

Testando a Performance da Bateria Interna

O teste de desempenho € recomendado a cada 6 meses para se certificar de que a capacidade

da bateria é de pelo menos 90 minutos.

Utilize apenas baterias recomendadas pela Vyaire. Veja a se¢cdo MPA - Manutencéo Preventiva
Anual. Se as baterias precisarem ser substituidas, contate a Vyaire ou uma Assisténcia Técnica
Autorizada Vyaire.

Defina os seguintes parametros:

Ligue o ventilador a fonte de alimentagédo CA por 15 horas para se certificar de que a
bateria interna esta totalmente carregada. Quando a fonte externa de CA é conectada, o
indicador visual (LED) da bateria interna comeca a piscar em cor verde para indicar que
a bateria esta sendo recarregada. Quando a bateria interna esta completamente
carregada, o indicador visual (LED) para de piscar e desliga-se.

Par&metros Ajuste
Peso Ideal 15 kg
Paciente Pediatrico
Resisténcia 50cmH20/L/s
Complacéncia 5 ml/ cmH20
Circuito Paciente Neonatal

Sensor de Fluxo

Proximal Pediatrico

Modo PCV / SIMV
Frequéncia 20/min
Presséo Inspiratéria 15 cmH20
PEEP 5 cmH20
Tempo Insp. 0,75s
Sens Fluxo 1,0 I/min
FiO2 21%
Presséo de Suporte 15 cmH20
Rampa 50%
Cicl PS 25%
Cicl PC DESLIGADO
Alarmes Autoset
Configuracdo de Som 60%

Configuracgéo de Brilho de Tela

80%; Modo de Repouso 20%
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¢ Inicie a Ventilac&do
e Desconecte o cabo de forca da fonte de energia CA.

o Se a bateria interna manter a ventilagdo por 90 minutos ou mais, a bateria tem a
carga suficiente.

o Se a bateria interna ndo manter a ventilagdo durante 90 minutos, entre em
contato com a Vyaire ou com uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire para
substituir a bateria.

NOTA

Depois de concluido este teste, ligue o ventilador a fonte de alimentacgéo principal
durante 15 horas para se certificar de que a bateria interna esté totalmente carregada
antes de ser utilizada.

Testando a Performance da Bateria Externa

O teste de desempenho é recomendado a cada 6 meses para garantir que a capacidade da
bateria seja de pelo menaos 7 horas.

Utilize apenas baterias recomendadas pela Vyaire. Veja a se¢cdo "APM - Manutencao
Preventiva Anual". Se as pilhas tiverem de ser substituidas, entre em contato com a Vyaire ou
com uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire para substituir a bateria.

Para testar uma bateria externa, siga 0s passos a seguir:
e Verifique se a bateria externa esta completamente carregada.

e Certifigue-se de que o "Teste de desempenho interno da bateria" acima foi executado
com éxito.

e Se a bateria interna nao estiver totalmente carregada, ligue o ventilador a fonte de
alimentagcdo CA durante 15 horas para se certificar de que a bateria interna esta
totalmente carregada. Quando a fonte externa de CA é conectada, o indicador visual
(LED) da bateria interna comeca a piscar em cor verde para indicar que a bateria esta
sendo recarregada. Quando a bateria interna esta totalmente carregada, o indicador
visual (LED) para de piscar e desliga-se.

e Ajuste os seguintes parametros:

806.00536 Versao K



Pardmetros Ajuste
Peso Ideal 15 kg
Paciente Pediatrico
Resisténcia 50cmH20/L/s
Complacéncia 5 ml/ cmH20
Circuito Paciente Neonatal

Sensor de Fluxo

Proximal Pediatrico

Modo PCV / SIMV
Frequéncia 20/min
Presséo Inspiratéria 15 cmH20
PEEP 5 cmH20
Tempo Insp. 0,75s
Sens Fluxo 1,0 I/min
FiO2 21%
Presséo de Suporte 15 cmH20
Rampa 50%
Cicl PS 25%
Cicl PC DESLIGADO
Alarmes Autoset
Configuracédo de Som 60%

Configuracéo de Brilho de Tela

80%; Modo de Repouso 20%

Inicie a ventilacéo

Desconecte o cabo de forga da fonte de energia CA.

O indicador visual “Rede CA” é desligado e a luz “Bateria Interna” fica continuamente

acesa em amarelo.

Conecte uma bateria externa (Consulte as especificacbes da bateria externa).

O indicador visual “Bat Extt” (LED) fica continuamente aceso em verde.

o Se o ventilador permanecer operando por 8 horas ou mais, a bateria externa é

apropriada para uso.

o Se o ventilador ndo permanecer em funcionamento durante pelo menos 7 horas,
contate a Vyaire ou uma Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire para substituir a

bateria.

Reconecte o cabo de alimentacao a fonte de alimentacao da rede elétrica CA, o
indicador visual "Rede CA" acende e os indicadores visuais "Bateria externa" e "Bateria

interna" sdo desligados.
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NOTA
Depois de concluido este teste, fornega a recarga da bateria externa e certifique-se de
gue estd pronta para ser utilizada.
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MPA - Manutencgé&o Preventiva Anual

O ventilador iX5 é composto por componentes eletrdnicos, mecanicos e pneumaticos
complexos. Como o ventilador iX5 é um equipamento respiratério de suporte a vida e seus
componentes eletrénicos e alguns de seus componentes pneumaticos estdo, por sua propria
natureza, sujeitos a desvios ocasionais em seus ajustes, sugerimos a realizacdo de uma
Manutencdo Preventiva Anual (MPA), para verificar cada funcdo do ventilador e retorna-lo ao
seu desempenho e condi¢cdes de seguranca ideais, sempre que for detectado um desvio.

A MPA é um servico solicitado pelo cliente e prestado exclusivamente pela Vyaire ou uma
Assisténcia Técnica Autorizada Vyaire da Vyaire. A substituicdo de pecas sujeitas ao desgaste
normal também faz parte do servico MPA. O processo para verificar e ajustar o equipamento é
realizado de acordo com os requerimentos de um Sistema de gestdo de qualidade certificado,
usando equipamento de medicao calibrado que pode ser seguido por normas primarias.

A MPA apresenta as seguintes caracteristicas:
e A MPA é um servico solicitado pelo cliente a cada 12 meses de utilizagdo do equipamento;

e Somente a Vyaire ou Servigo Técnico Autorizado Vyaire podem realizar intervencfes nos
produtos Vyaire, mantendo as condi¢des do produto original.

e A MPA se restringe ao equipamento, excluidos os acessorios.

A tabela a seguir mostra as partes que sdo recomendadas a substituicdo na MPA:

Cdédigo do
acessorio Descricédo Intervalo
130.01362A Diafragma da Valvula de Exalacéo |12 meses
150.00562 Filtro de Entrada de Ar 12 meses
179.A0740 Bateria 12 meses
401.00028 Filtro Coalescente, verde (X2) 12 meses
401.00030 Filtro Sinterizado, branco 12 meses
136.00311 ﬁf;icr;]ra?e Fluxo Pediatrico Se necessério*
136.00347 Sensor de Fluxo Neonatal Proximal |Se necessario*
179.00734 Sensor de Fluxo Expiratério Se necessario*
177.00437 Vélvula de Exalacéo Se necessério*
100.00104 Conector 90° Se necessario*
100.00202 Conector TGI/NIV Se necessério*

* Inspecione e procure por rachaduras ou deterioracdo para determinar se a substituicao é

necessaria.
NOTA

Este equipamento apresenta lacres de seguranca nos parafusos de fechamento. O
rompimento desses lacres por pessoal ndo autorizado resultara na perda da garantia.
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VAN ATENCAO

A vida util da bateria depende das condi¢des de uso do ventilador (frequéncia e
duracédo do uso do ventilador e/ou da bateria interna, condicbes de temperatura e
umidade do ambiente, etc.). O armazenamento do ventilador sem recarregar a bateria
por mais que dois meses pode reduzir a vida Util da bateria.

/\ ATENCAO

A Vyaire recomenda o uso de acessoérios proprietarios originais, pecas e acessorios
recomendados. O uso de pecas diferentes das mencionadas na lista de acessérios é
de inteira responsabilidade do operador.

Todas as partes e pecas que necessitem reparo ou troca durante o processo de
manutencgédo, devem ser substituidas somente por pegas originais Vyaire. O uso de
componentes nao originais pode comprometer a seguranca do equipamento,
implicando em adulterag&o do produto e consequente perda da garantia.

Todas as partes e pecas substituidas durante os processos de manutencdo devem ser
descartadas conforme determinado pela legislacdo local onde o equipamento se
encontra instalado.

Especial ateng&o deve ser dada a bateria interna, do tipo chumbo-acido, que deve
seguir as orientacfes do fabricante da mesma, descritas na lateral do componente.
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Capitulo 11  Acessorios, Partes e Pecas

Introducéo

Este capitulo indica pecas e acessorios que sao validados para uso com o iX5.

Adverténcias e Precaucgdes

/N\ ATENCAO
Entre em contato com a Vyaire para obter as listas mais recentes de acessorios, partes
e pecas para o ventilador iX5.

Sempre use acessoérios proprietarios, partes e pecas originais e acessorios
recomendados, a fim de garantir o desempenho correto deste equipamento e a
validade da garantia. Além disso, essa medida também visa a seguranga do paciente e
do operador.

Nunca utilize mangueiras ou tubos antiestaticos ou eletricamente condutivos em
conjunto com este ventilador como parte que compde o0 circuito paciente.

Todos os componentes do circuito paciente fornecidos pela Vyaire (tubos de silicone,
conexdes de plastico e sensores de fluxo) atendem a requisitos de citotoxicidade,
irritacéo, sensibilidade e hemocompatibilidade.

Os circuitos respiratérios recomendados para uso com o iX5 fornecem protecao contra
choque elétrico considerando 20cm do circuito respiratério em contato com o paciente
(parte aplicada Tipo B).

N&o se espera que a peca aplicada atinja temperaturas acima de 43°C nas piores
condicdes e utilizando os acessorios recomendados. Sempre use umidificadores /
aguecedores recomendados para evitar temperaturas que possam prejudicar o
paciente.

/N\ ATENCAO

Os componentes submetidos a esterilizacdo passam por uma degradacgéo natural
devido as caracteristicas dos processos empregados. A Vyaire define o maximo de 50
ciclos de limpeza/esterilizagédo para as pegas do circuito paciente original (veja tabela
9-1).

A CUIDADO

O uso de acessdrios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos
pela Vyaire podem resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas or redugéo da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operagao impropria.
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Acessorios e Partes

e Sempre utilize partes e pecas originais Vyaire e 0s acessorios recomendados, para garantir a
correta performance deste equipamento e a validade da garantia. Adicionalmente, esta medida

também visa garantir a seguranca do paciente e do operador.

e O uso de partes e pecas nao originais e acessorios ndo recomendados, coloca em risco o
usuario e ndo esta em conformidade com as recomendacfes da ANVISA e de outras
legislacdes locais e nem com as instrucdes contidas neste manual de operacdo. Partes

incompativeis podem resultar em uma performance degradada.

Tabela 11-1. Accessodrios e Partes Opcionais

Caédigo

Descricao

Intermed Equipamento Médico Hospitalar Ltda - acessérios com certificacdo CE /

certificadas com o ventilador iX5

136.00311 Pediatric Proximal Flow Sensor
136.00347 Neonatal Proximal Flow Sensor
179.00734 Expiratory Flow Sensor
177.00437 Exhalation Valve Body
130.01362A Exhalation Diaphragm
179.01200 iX5 ventilator Stand

177.01000 iX5 ventilator Circuit Support Arm
100.00202 TGI / NIV Connector

031.00643 External Battery Power Cord
100.00116 Elbow 90° adapter

Intermed Equipamento Médico Hospitalar Ltda - acessorios sem certificacdo CE

100.19000 Neonatal/Pediatric Breathing Circuit with water trap **
100.21000 Pediatric/Adult Breathing Circuit with water trap **
100.20000 Neonatal/Pediatric Breathing Circuit **

100.22000 Pediatric/Adult Breathing Circuit **

408.00002 02 Hose DISSF X DISSF 3m, Green **

408.00003 Air Hose DISSF X DISSF 3m, Yellow **

141.00000 LS2000 Lung Simulator **

158.00001 LS1000 Test Lung Neonatal **

159.00001 LS1500 Test Lung Pediatric / Adult **

014.11201B External Battery UNIPOWER UP12120*

* Bateria similar pode ser utilizada desde que conforme as especificagdes do
Capitulo 1 (Secédo Fontes de Alimentacao).

** Nao disponivel para venda nos paises que requerem certificagao CE.

Vyaire Corporation accessories with their own CE certification

306.00126

26404-001 Infant Flow LP generator kit without nasal prongs,
with Fisher & Paykel RT132 neonatal single-limb, heated
circuit. Single Patient Use. Box of 10

306.00127

26405-001 Infant Flow LP generator kit without nasal prongs,
with Fisher & Paykel RT132 neonatal single-limb, heated
circuit. Single Patient Use. Box of 20

306.00128

7772000LP Infant Flow LP generator kit without nasal prongs.
Included: Dual-jet, variable flow generator and sizing guide.
Single patient use, box of 10
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Tabela 11-1. Accessorios e Partes Opcionais
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Caédigo

Descricao

306.00129

7772020LP Infant Flow LP generator kit with nasal prongs
Included: Dual-jet, variable flow generator, sizing guide and
small, medium and large nasal prongs Single patient use, box
of 10

306.00130

7772010 Infant Flow LP starter kit. Included: 5 Infant Flow LP
generator kits with S, M, L prongs; 2 XS, S, SM, M, L and

XL headgear sizes; 2 XS, S, SM, M, L and XL nasal masks
sizes; 2 XL nasal prongs; and 2 XS nasal prongs Single patient
use

306.00131

7772011 Infant Flow LP generator kit/Fisher & Paykel MR730
or MR850 breathing circuit Included: Infant Flow LP generator
kit with prongs and neonatal, single-limb, heated breathing
circuit Single patient use, box of 10

306.00132

7772021 Infant Flow LP generator kit/Fisher & Paykel MR730
or MR850 breathing circuit Included: Infant Flow LP generator
kit with nasal prongs and neonatal, single-limb, heated
breathing circuit Single patient use, box of 20

Nasal Masks

For use with the Infant Flow LP generator Single patient use,
pack of 10

306.00133

777002XS Green - Extra small

306.00134

777002S Pink - Small

306.00135

777002M Blue - Medium

306.00136

777002L Purple - Large

306.00137

777002XL Clear - Extra large

Nasal Prongs

For use with the Infant Flow LP generator Single patient use,
pack of 10

306.00138 777000XS Green - Extra small

306.00139 777000S Pink - Small

306.00140 777000M Blue - Medium

306.00141 777000L Purple - Large

306.00142 777000XL Clear - Extra large

Headgear For_ use with the Infant Flow LP generator assembly Single
patient use, box of 10

306.00143 777040XS Extra small - 17-21 cm

306.00144 777040S Small - 21-26 cm

306.00145 777040SM Small-medium - 24-28 cm

306.00146 777040M Medium - 26—-32 cm

306.00147 777040L Large - 32-37 cm

306.00148 777040XL Extra large - 37-42 cm

Bonnets For_ use with the Infant Flow LP generator assembly Single
patient use, pack of 10

306.00149 777010 Size 000 — White - 18-20 cm

306.00150 777012 Size 00 — Gray - 2022 cm

306.00151 777014 Size 0 - Pink - 22-24 cm

306.00152 777016 Size 1 - Lt. brown - 24-26 cm

306.00153 777018 Size 2 - Yellow - 26—28 cm
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Tabela 11-1. Accessodrios e Partes Opcionais

Cadigo Descricéo

306.00154 777020 Size 3 - Lt. blue - 28-30 cm

306.00155 777022 Size 4 - Gold - 30-32 cm

306.00156 777024 Size 5 — Green - 32-34 cm

306.00157 777026 Size 6 - Lt. burgundy - 34-36 cm

306.00158 777028 Size 7 — Orange - 36-38 cm

305.00005 DHR280 Compressor for iX5 Ventilator

305.00006 DHR280 Stand

305.00009 DHR280 Water Trap Filter

408.00202 25534-001 O2 Hose NISTF X NISTF 3m, W, BayCorp

408.00203 25544-001 Air Hose NISTF X NISTF 3m, B/W, BayCorp

408.00204 25538-001 O2 Hose NISTF X AFNORF 3m, W, BayCorp

408.00205 25548-001 Air Hose NISTF X AFNORF 3m, B/W, BayCorp

408.00206 25539-001 O2 Hose NISTF X BSF 3m, W, BayCorp

408.00207 25549-001 Air Hose NISTF X BSF 3m, B/W, BayCorp

408.00208 25536-001 O2 Hose NISTF X DINF 3m, W, BayCorp

408.00209 25546-001 Air Hose NISTF X DINF 3m, B/W, BayCorp

408.00210 25532-001 O2 Hose DISSF X DISSF 3m, W, BayCorp

408.00211 25542-001 Air Hose DISSF X DISSF 3m, B/W, BayCorp

408.00212 25531-001 O2 Hose DISSF X DISSF 3m, G, BayCorp

408.00213 25541-001 Air Hose DISSF X DISSF 3m, Y, BayCorp

408.00214 25537-001 O2 Hose NISTF X UNIFORF 3m, W, BayCorp

408.00215 25547-001 Air Hose NISTF X UNIFORF 3m, B/W, BayCorp

100.15016 Humidification Chamber MR340S Fisher&Paykel — reusable **

100.15017 Humidification Chamber MR370 Fisher&Paykel — reusable **
Acessorios fornecidos por terceiros sem certificagéo CE

830.00043 Heated Humidifier GlobalTec GT2000 — 110V **

830.00046 Heated Humidifier GlobalTec GT2000 — 220V **

830.00066 Heated Humidifier GlobalTec GT5000 Plus — 110 a 220V **

830.00071 Temperature Sensor EQA200 for GT5000 Plus - GlobalTec **

830.00044 Humidification Chamber GT-250 **

138.01900 Pressure Regulating Valve Air, Moriya (P/N 100.149) **

138.02900 Pressure Regulating Valve O2, Moriya (P/N 100.147) **

** Ndo disponivel para venda em paises que requerem certificacdo CE.

Tabela 11-2. Acessorios Recomendados com sua propria certificacdo CE

Cddigo

Descricao

RT206

Breathing Circuit, Adult, Disposable, w/ Expiratory Water-
trap, Pressure Line and MR290V autofeed humidification
chamber, Fisher&Paykel (10)
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Tabela 11-2. Acesso6rios Recomendados com sua propria certificagcdo CE

Cdédigo Descricédo

RT106 Breathing Circuit, Adult, Disposable, w/ Expiratory Water-trap
and Pressure Line and w/o humidification chamber,
Fisher&Paykel (10)

RT225 Breathing Circuit, Infant (flow > 4L/min), Disposable, w/
Expiratory Water-trap, Pressure Line and MR290V autofeed
humidification chamber, Fisher&Paykel (10)

RT125 Breathing Circuit, Infant (flow > 4L/min), Disposable, w/
Expiratory Water-trap and Pressure Line and w/o MR290V
autofeed humidification chamber, Fisher&Paykel (10)

RTO019 Inspiratory/Expiratory Breathing Circuit Filter, Fisher&Paykel

RT020 Expiratory Breathing Circuit Filter, Fisher&Paykel (20)

HEPA (001852) HEPA Filter, AirLife

28HEPA (70538)

HEPA Filter, Hsiner

28FHMET (70531-
FB)

HME Filter, Hsiner

Bacterial/Viral

Bacterial/Viral Filter, AirLife

(001851)

04FBVG Bacterial/Viral Filter, Vital Signs

002438 Nebulizer, w/ Baffled Tee Adapter, Mouthpiece, 7” tubing and
6’ flexitube, Air Life, Misty Max 10

MR850 Heated Humidifier, w/ Heater Wire (900MR805),
Temperature Probe (900MR869), Fisher&Paykel

MR810 Heated Humidifier, w/ Evatherm (900MR810), Fisher&Paykel

MR290VX Auto-Fill Humidification Chamber, Disposable, Fisher&Paykel
(10

80MDI06 Closed Suction 72-hour System, w/MDI port, 6 Fr, Pacific
Hospital Supply (Free Trachea, Newmed)

80MDI08 Closed Suction 72-hour System, w/MDI port, 8 Fr, Pacific
Hospital Supply (Free Trachea, Newmed)

80MDI10 Closed Suction 72-hour System, w/MDI port, 10 Fr, Pacific
Hospital Supply (Free Trachea, Newmed)

80MDI12 Closed Suction 72-hour System, w/MDI port, 12 Fr, Pacific
Hospital Supply (Free Trachea, Newmed)

80MDI14 Closed Suction 72-hour System, w/MDI port, 14 Fr, Pacific
Hospital Supply (Free Trachea, Newmed)

80MDI16 Closed Suction 72-hour System, w/MDI port, 16 Fr, Pacific
Hospital Supply (Free Trachea, Newmed)

RT041S Full Face Mask, Non-vented, Small size, Single Use,
Fisher&Paykel

RT041M Full Face Mask, Non-vented, Medium size, Single Use,
Fisher&Paykel

RTO041L Full Face Mask, Non-vented, Large size, Single Use,
Fisher&Paykel

04MAPF Clear, Flexible Dome, Air-Filled Cushion Face Mask w/ no

Top Valve, Disposable, Size #0, Vital Signs

H
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Tabela 11-2. Acesso6rios Recomendados com sua propria certificagdo CE

Cdédigo Descricédo

04MANF Clear, Flexible Dome, Air-Filled Cushion Face Mask w/ no
Top Valve, Disposable, Size #1, Vital Signs

04MAIF Clear, Flexible Dome, Air-Filled Cushion Face Mask w/ no
Top Valve, Disposable, Size #2, Vital Signs

04MATF Clear, Flexible Dome, Air-Filled Cushion Face Mask w/ no
Top Valve, Disposable, Size #3, Vital Signs

04MACAPF Clear, Flexible Dome, Air-Filled Cushion Face Mask w/ no
Top Valve, Disposable, Size #4, Vital Signs

04MAAF Clear, Flexible Dome, Air-Filled Cushion Face Mask w/ no
Top Valve, Disposable, Size #5, Vital Signs

04MAAG Clear, Flexible Dome, Air-Filled Cushion Face Mask w/ no
Top Valve, Disposable, Size #6, Vital Signs

20160 Air Cushion Mask With Valve, Size #0, Extra Large Adult,
Hsiner (30)

20161 Air Cushion Mask With Valve, Size #1, Extra Large Adult,
Hsiner (30)

20162 Air Cushion Mask With Valve, Size #2, Extra Large Adult,
Hsiner (30)

20163 Air Cushion Mask With Valve, Size #3, Extra Large Adult,
Hsiner (30)

20164 Air Cushion Mask With Valve, Size #4, Extra Large Adult,
Hsiner (30)

20165 Air Cushion Mask With Valve, Size #5, Extra Large Adult,
Hsiner (30)

20166 Air Cushion Mask With Valve, Size #6, Extra Large Adult,
Hsiner (30)

10110 Silicone Mask, One Shape Design, Transparent,
Autoclavable, Size #0, Small Infant, Hsiner

10111 Silicon Mask, One Shape Design, Transparent, Autoclavable,
Size #1, Large Infant, Hsiner

10112 Silicone Mask, One Shape Design, Transparent,
Autoclavable, Size #2, Small Child, Hsiner

10113 Silicone Mask, One Shape Design, Transparent,
Autoclavable, Size #3, Child, Hsiner

10114 Silicone Mask, One Shape Design, Transparent,
Autoclavable, Size #4, Small Adult, Hsiner

10115 Silicone Mask, One Shape Design, Transparent,
Autoclavable, Size #5, Large Adult, Hsiner
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Capitulo 12 Terminologia, Simbolos e Defini¢cbes

Terminologia

Os principais termos utilizados nesse manual, definidos pela norma IEC 60601-1:2005 +
AMD1:2012, e sdo apresentados a seguir:

1 - DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

Documentos que acompanham o equipamento ou um acessorio, que contém todas as
informacgdes importantes para o usuario, o operador e o instalador ou montador do
equipamento, relativos principalmente a seguranca.

2 - EQUIPAMENTO DE CLASSE |

Equipamento no qual a protecdo contra choque elétrico ndo se fundamenta apenas na isola¢ao
basica, mas incorpora ainda uma precaucdo de seguranca adicional. Essa seguranca adicional
consiste em um recurso de conexdo do equipamento ao condutor de aterramento para protecao
pertencente a fiacao fixa da instalagéo, de modo a impossibilitar que partes metélicas
acessiveis possam ficar sob tenséo, na ocorréncia de uma falha da isolagéo bésica.

3 - PARTE APLICADA TIPO B

Parte aplicada em conformidade com as prescri¢cdes especificadas na norma (Texto EN-IEC
60601-1:2005 +AMD1:2012 ; Texto em PT ABNT NBR IEC 60601-1:1994 +A1:1997) para
proporcionar protegéo contra choque elétrico.

4 — TERMINAL DE ATERRAMENTO PARA PROTECAO

Terminal conectado as partes condutivas de um equipamento de Classe |, para fins de
seguranca, e previsto para ser conectado a um sistema de aterramento externo para protecao,
através de um condutor de aterramento para protecao.

Simbologia

Os simbolos usados neste documento e definidos na tabela a seguir destinam-se a chamar a
atencao para informacdes importantes e contetdo especial. Preste especial atencédo ao
conteudo identificado com estes simbolos.

Tabela 12-1. O significado dos simbolos utilizados neste documento é apresentado nesta tabela.

& Sinal geral de adverténcia
ISO 7010-W001

& Precaucio

ISO 7000-0434A

u Fabricante
Indica o fabricante do equipamento

ec | rer| | Representante autorizado na Comunidade Europeia
Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia
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Tabela 12-2. O significado dos simbolos padronizados impressos no equipamento é
apresentado nesta tabela.

Simbolo

Norma

Descricao

IEC 60417-5032

Corrente Alternada

N

IEC 60417-5031

Corrente Continua

IEC 60417-5016

Fusivel

IEC 60417-5019

Terminal Terra de Protecéo

IEC 60529

O equipamento é protegido contra gotas verticais de agua e
contra a penetragdo de particulas solidas com diametros
maiores ou iguais a 12,5 mm

ISO 7000-0434A

ATENCAO! Verifigue DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

IEC 60417-5265

DESLIGADO, para somente uma parte do equipamento

IEC 60417-5264

LIGADO, para somente uma parte do equipamento

IEC 60417-5034

Entrada

IEC 60417-5035

Saida

IEC 60417-5333

Equipamento com parte aplicada Tipo B

IEC 60417-5036

Tensao elétrica perigosa

Variacéo de
ISO7000(2621)

Presséo

ISO 7000-0233

Medida de Presséo

B D@~ QHo0orR & @]

Simbolo Vyaire

Nebulizador

\AOHS

N/A

Conformidade RoHS

OO

IEC 60417-5850

Interface serial

usb.org

Porta USB

IEC 60417-5988

Rede de Computador

Variacdo de
1ISO7000(0247)

Bateria Externa
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Tabela 12-2. O significado dos simbolos padronizados impressos no equipamento é
apresentado nesta tabela.

I5¢

EN 50419

Marcacdo de equipamentos eléctricos e electrénicos em
conformidade com o artigo 11(2) da Diretiva 2002/96/EC
(WEEE)

REF

ISO 7000-2493

NUmero do Catalogo

ISO 7000-2498

Ndmero de Série

IEC 60417-5021
IEC 60878-01-24

Pin Equipotencial

IEC 60417-5570

Desbloquear

ISO 7010-M002

Obrigatorio seguir as instrugdes de uso

ISO 7010-P023

N&o obstrua

ISO 7010-P0O17

N&ao Empurre (Nao empurre o ventilador iX5 enquanto
estiver montado no carrinho.)

Variagdo Vyaire de
ISO7010(P001)

N&o pode ser reparado pelo usuéario

IEC 60417-1:5307

Indicac&o de Alarme

Fabricante
EN 980-5.12 Indica o fabricante do equipamento
Representante autorizado na Comunidade Europeia
[ e | ree| |EN 980-5.13

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia

H

W
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Tabela 12-3. O significado dos simbolos padronizados impressos ha embalagem do

equipamento é apresentado a seguir;

Simbolo

Norma

Descricao

Y

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 1

FRAGIL: O contetido da embalagem ¢ fragil;
Portanto, deve ser manuseado com cuidado.

1

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 3

ESTE LADO PARA CIMA: Indica a posicéao do
topo da embalagem.

I

/7 | .

/\\
O

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 4

PROTECAO CONTRA A LUZ SOLAR: A
embalagem deve ser protegida da luz solar.

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 6

PROTECAO CONTRA A CHUVA: A embalagem
deve ser protegida da chuva.

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 14

EMPILHAMENTO MAXIMO: Indica o nimero
méaximo de pacotes idénticos que podem ser
empilhados.

d
]
gy
( 4I£C
10°c/

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 17

LIMITE DE TEMPERATURA: Indica a temperatura
limite para o armazenamento e manuseio da
embalagem bem como carga que esté sendo
transportada.

95%

J

ISO 7000:2004 (E/F)

Simbolo No. 2620

Limitacdo de umidade

1060hPa

500hPa

ISO 7000:2004 (E/F)

Simbolo No. 2621

Limitacdo de pressao atmosférica

\AOHS

N/A

Conformidade RoHS

LOT

ISO 7000-2492

Cédigo de lote

QTY

Simbolo Vyaire

Quantidade de itens dentro da caixa

REF

ISO 7000-2493

Numero do Catalogo

SN

ISO 7000-2498

Ndmero de Série

EN 980-5.13

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia

806.00536 Versao K




H
o
On

Tabela 12-3. O significado dos simbolos padronizados impressos na embalagem do
equipamento € apresentado a seguir:

OF

ISO 7000-1135

Simbolo geral para recuperacao / reciclavel

al

BS EN 980:2008
Simbolo 5.6

DATA DE FABRICACAO: Indica a data de
fabricac@o do equipamento.

il

BS EN 980:2008

FABRICANTE: Indica o fabricante do equipamento

Simbolo 5.12
CONFORMIDADE CE: Indica que o Sistema esta
em conformidade com a Diretiva 93/42/EEC do
Marca de European Council, aditada pela Diretiva

XXXX

Conformidade CE

2007/47/EC. O “xxxx” representa o nimero de
certificacdo emitido pela Entidade de Certificacéo
utilizada pelo Sistema de Qualidade do fabricante.
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Capitulo 13 Especificacbes Técnicas

Acuracia dos Controles e Monitores

A acurdcia dos controles e monitores descritos neste capitulo € mantida sob as seguintes
condicoes:

e Utilizag&o do ventilador de acordo com o Uso Pretendido descrita no Capitulo 1.

e Montagem do sistema de ventilagdo de acordo com a Configuragéo do Equipamento
descrita no Capitulo 3.

¢ Realizar a Rotina de Autoteste quando o ventilador for ligado (executado
automaticamente conforme descrito no Capitulo 4) e ap6s um periodo de aguecimento
de 30 minutos.

¢ Usando o circuito do paciente somente com as configuracdes recomendadas e 0s
acessorios recomendados de acordo com o Capitulo 3 e Capitulo 11.

e Execucéo da fungéo Verificagdo do Circuito Paciente e Sensor de Fluxo descrita no
Capitulo 4.
e Executar a manutencgdo do ventilador conforme descrito no Capitulo 10.

Tabela 13-1. Acuracia dos Controles

Pressao Inspiratéria * (2.5 cmH20 + 5% da presséao ajustada)
PEEP + (2.0 cmH20 + 5% da PEEP ajustada)
Volume Corrente * (5 ml + 10% do volume ajustado)
Concentragdo de O2 entregue* Para volumes pretendidos acima de 50 ml: + 3 % v/v
Para volumes pretendidos igual ou abaixo de 50 ml:
+ (Fracéo de volume de 2,5 % + 2,5 % da %02 ajustada)

Tabela 13-2. Acuracia dos Monitores

Monitores baseados em medida de pressao:
P Insp
PEEP / CPAP
P Média
P Platé
Pva

% (2.0 cmH20 + 5% do valor atual)

Monitores baseados em medida de volume:
Vol Exp
V Insp
Vol/Peso
Vol Liberado
Vol Min

+ (4.0 ml + 15% do valor atual)

Monitores baseados em medida de tempo:
Freq % (1.0 bpm + 10% do valor atual)

Freq Espont

FiO2* * (Fracdo de volume de 2.5 % + 2.5 % do nivel do gé&s)
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Tabela 13-2. Acuracia dos Monitores

*Nota: A duracéo do tempo do monitor de oxigénio desde o inicio até fornecer medi¢fes precisas na porta
de saida de gas é menor que 20s. Drift: menos de 0,4% em 24 h.

Ventilar pacientes com pressao ciclica de até 100cmH20 pode adicionar erros de tolerancia de até 2%(V/V).

Incerteza de Medicé&o

A preciséo do iX5 é verificada em relacdo a um sistema de ensaio que apresenta as incertezas
indicadas na tabela abaixo:

Tabela 13-3. Incerteza de Medicao

Pardmetro Medido Incerteza
Volume +2.3%
Pressao Inspiratéria +2.7%
PEEP / CPAP +5.4%
FiO2 +05%
Tempo +5.0%
Controles

Tabela 13-4. ParAmetros Ajustaveis

Limite L .
R Inferior Limite Superior
Parametros de Peso ~ ~
Modo Resolucéo Padréo
Controle Ideal Segur
Min Seguranga | Max
anca
% 02
All All 21 — — 1 1 21
(%) 00
Neo DElsL; 10 — 60 1 DESL
PS+Backup DESL;
BaAcku.p CPAP +Backup Ped 1 10 — 40 1 DESL
Frequéncia de DESL.
Backup Adu 1| 6 — 40 1 DESL
(/min)
nCPAP+Backup| Neo DElsL; 10 — 40 1 DESL
Amostra VG Neo | 1 | — — 60 1 1
(ciclos)
Neo 2 4 15 30 1 6
TCPL
Fluxo Cont Ped | 2 10 30 50 1 20
Fluxo Continuo
(L/min) VG Neo 2 4 15 30 1 6
nTCPL
ACPAP Neo 2 4 15 20 1 8
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Tabela 13-4. Parametros Ajustaveis

Limite S .
R Inferior Limite Superior
Paréametros de Peso = ~
Modo Resolucéo Padréo
Controle Ideal Segur
Min Seguranca | Max
anca
CPAP
Pressio Ped 0 5 15 20 1 5
Positiva CPAP +
Continua de Backup
Vias Aéreas Adu 0 5 15 20 1 5
(cmH20)
PEPAf’ Ped | 0 5 15 20 1 5
ressao Bilevel PC
Expiratoria q 0 5 15 20 1 5
(cmH20) Adu
DESL,;
Cicl. PC bC Neo 10 — — 75 5 DESL
Sensibilidade PCAPS
Expiratoria para PRVC ' Ped DESL;| . 75 5 DESL
ciclos ' 10
mandatorios EIIQVCIJrFF:CS:
ileve .
(%) Adult DESL; — — 75 5 DESL
10
VC+PS, — —
Cicl. PS Potpa Neo 10 75 5 10
Sensibilidade | pRryC+PS
EXp'ri‘itglg‘: Paral  TcpL+PS, | Ped | 10 | — — 75 5 25
espontaneos APRV,
(%) PS+Backup,
CPAP+Backup | Adu | 10 | — — 75 S 25
\ng’ Neo | 0.2 2.0; 0.1 05
’ ' T T DESL ) '
S - TCPL,
ens Fluxo
o PRVC
Sensibilidade ' 5.0; 05-1.0:0.1
Inspiratdria VG, Ped | 0.5 T 3.0 DESL| 1.0-5.0:0.5 1.0
(L/min) APRYV,
Bllevel PC, 15.0;| 2.0-5.0:0.5
PS+Backup, | Adu | 20 | — 10.0 pesL| 5o ‘15' 0:1.0 2.0
CPAP+Backup T L
Bifasico LP
Fluxo Base NCPAP LP Neo 2 — — 15 1 8
Bifasico LP
Fluxo Alto nCPAP LP Neo 0 — — 10 1 2
0.3-1:0.01
Neo 0.3 — — 3 2
Peso Ideal 1-3:0.05
Peso Ideal All 3.1-10:0.1
P A — — 1
(kg) ed| 3 30 11-30:1 5
Adu 31 — — 110 1 50
Fluxo Insp VC Ped 2 10 30 50 1 20
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Tabela 13-4. Parametros Ajustaveis

Limite L .
R Inferior Limite Superior
Parametros de Peso ~ ~
Modo Resolucéo Padréo
Controle Ideal Segur
Min Seguranca | Max
anca
Fluxo
Inspiratorio Adu 2 30 80 120 1 30
(L/min)
Pagsa Insp Ped | 00 | — — 2.0 0.1 0.0
ausa VC
Inspiratoria
Adu 0.0 — — 2.0 0.1 0.0
(s)
P Contr
Pressao 35-PEEP,
Controlada PC Al > 10 min 30 80 1 15
(cmH20)
0.1 -1.00: 0.05
1.0-3.0:0.1
Neo | 0.10 | 0.25 1.00 15.0 30-10.0'05 0.50
10.0-15.0: 1.0
0.1 -1.00: 0.05
PC, TCPL, 1.0-3.0:0.1
PS+Backup Ped | 0.10 | 0.50 2.00 15.0 30-10.0'05 0.75
10.0-15.0: 1.0
0.1 -1.00: 0.05
1.0-3.0:0.1
Adu | 0.10 | 0.75 3.00 15.0 30-10.0'05 1.00
10.0-15.0: 1.0
0.1 -1.00: 0.05
1.0-3.0:0.1
Ped | 0.10 | 0.50 2.00 15.0 30-10.0'05 0.5
T Insp PRVC 10.0-15.0: 1.0
Tempo :
Inspiratério 0'150_ léog: 825
(s) Adu | 050 | 0.75 3.00 15.0 30-10.0'05 1.00
10.0-15.0: 1.0
0.1 -1.00: 0.05
1.0-3.0:0.1
VG Neo | 0.10 | 0.25 1.00 15.0 30-10.0 05 0.30
10.0-15.0: 1.0
0.1 -1.00: 0.05
) Ped | 0.50 — 2.00 5.0 1.0-3.0:0.1 0.75
Bilevel PC, 3.0-10.0:5.0
CPAP + : —
Backup 0.1 -1.00: 0.05
Adu | 0.50 | 0.75 3.00 5.0 1.0-3.0:0.1 1.00
3.0-10.0:5.0
0.1 -1.00: 0.05
:;cp:i:; Neo | 0.10 — 2.00 5.0 1.0-3.0:0.1 0.30
3.0-10.0:5
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Tabela 13-4. Parametros Ajustaveis

H

Limite L .
R Inferior Limite Superior
Parametros de Peso ~ ~
Modo Resolucéo Padréo
Controle Ideal Segur
Min Seguranca | Max
anca
IPAP _ Ped| 5 | 10 35 40 1 15
Presséao Bilevel PC and
Inspiratéria | CPAP+Backup Ad 1 4 1 1
(cmH20) u 5 0 35 0 5
P Backup
Pressao de
Backup VG Neo 5 - - 40 1 15
(cmH20)
VC,
PC,
PEEP TCPL, All 0 5 15 50 1 5
Presséo PRVC,
Positiva ao PS+Backup
Final de VG Neo | O 5 15 25 1 5
Exalagéo
(cmH20) nTCPL,
nCPAP+ Neo 0 5 10 15 1 5
Backup
35-PLow,
Pres~AIta Ped 5 10 min 30 80 1 15
Presséao Alta APRV 35.pL
(cmH:0) Adu| 5 10 TEOW, g 1 15
min 30
imi Neo 5 10 35 80 1 20
P E|m|t§ . TCPL
Pressao Limite Ped 5 10 35 80 1 20
(cmH20) nCPAP, nTCPL| Neo 5 10 20 30 1 10
Pres Baixa Ped 0 — 15 45 1 5
Pressao Baixa APRV
(cmH20) Adu 0 — 15 45 1 5
P Max
Pressao
Maxima VG Neo 10 — — 70 1 20
(cmH20)
P Min
Pressao VG Neo | 5 — — 30 1 10
Minima
(cmH20)
VC, DESL; -10.0--1.0:0.5
PC, Neo | 400 0 - 03| 10--0301 | PESt
Sens Pres TCPL,
Sensibilidade PRVC,
Inspiratoria a VG, Ped _ 10.0 — -1.0:0.5
Presséo APRV, AS DlEOSg’ 5.0 — 05 | T o oo | DESL
(cmH:0) Bilevel PC, u ' LU Ul
PS+Backup,
CPAP+Backup

ol
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Tabela 13-4. Parametros Ajustaveis

Limite L .
R Inferior Limite Superior
Parametros de Peso ~ ~
Modo Resolucéo Padréo
Controle Ideal Segur
Min Seguranca | Max
anca
nTCPL,
nCPAP, DESL; -10.0--1.0:0.5
Bifasico LP | V€° | -10.0 | O - Ol 10--0101 0.5
nCPAP LP
VC+PS, . .
PC+PS, Al DESSL’ 10 3fm,F;E§OP' 80 1 15
PS+Backup
Neo DESS"; 10 3?;] 'I,:;]E?'fop' 80 1 15
P Suporte TCPL +PS
Presséo de ped |PESL| 10 | 35PEEP, | g 1 15
Suporte 5 min 30
(cmH20) ped | PESL| 19 35-PEEP, 80 1 15
5 min 30
PRVC +PS DESL; 35-PEEP
Adu | 10 M ’ 80 1 15
5 min 30
VG +PS Neo | PESL| 5 | 15PEEP, 1 4 1 5
2 min 10
PS Alta
Pressao de .
Suporte durante APRV sz DESS L1 10 30‘22?22"""' 80 1 DESL
Pres Alta u
(cmH20)
PS Baixa
Pressao de . 30-Pres
Suporte durante APRV sz DESSL’ 10 Baixa, 40 1 DESL
Pres Baixa u min 25
(cmH20)
VC, Neo | 1 20 60 180 1 30
PV, Ped 1 10 40 180 1 20
TCPL Adu| 1 6 30 180 1 12
Freq PRVC Ped 1 10 40 60 1 20
Frequéncia Adu 1 6 30 40 1 12
Respiratoria VG Neo 1 10 40 120 1 30
(/min) _ Ped | 1 10 — 40 1 20
Bilevel PC
Adu 1 6 30 40 1 12
nTCPL Neo 1 20 40 60 1 20
Bifasico LP Neo 1 — — 60 1 20
PC,
Rampa PRVC,
Rampa de VG,
Subida de APRYV, All 25 — — 100 5 50
Presséo Bilevel PC,
(%) PS+Backup,
CPAP+Backup

806.00536 Versao K




Tabela 13-4. Parametros Ajustaveis

H
%
\]

Limite L .
R Inferior Limite Superior
Parametros de Peso ~ ~
Modo Resolucéo Padréo
Controle Ideal Segur
Min Seguranca | Max
anca
T Atraso
Tempo Atraso APRV Ped | DESL; — — 1.0 0.1 DESL
Adu 0.2
(s)
0.2-1.00:0.1
Ped 1.0-5.0: 0.2
T Alta APRV adu| 02 | — o 30 | 50-100:05 4.0
Tempo Alta 10.0-30.0: 1.0
(s) o 0.10 — 1.00: 0.05
E;'?;Xg ti’ Neo | 0.10 | — — 50 | 1.0-3.0:0.1 0.30
3.0-5.0: 05
. 0.2-1.00: 0.1
T Baixa
. Ped 1.0-5.0: 0.2
Temp(z)Bauxa APRV Adu 0.2 — — 30 50-100: 05 0.5
10.0 -30.0: 1.0
Vol L|m_|t _ 10— 20: 1 2 x Peso
Volume Limit VG Neo 10 20 75 120 20 — 120- 5 Ideal x
(mL) ' mL/kg
Peso Ideal
Ped 20 100 300 500 10 x mL/kg
Vol Alvo PRVC o | 100 | 200 00 2000 | 100 —1000: 10 | Peso Ideal
Vol Alvo 1000 — 2000: 50 | x mL/kg
(mL) 2-20:1 P Ideal
- 20: eso ldea
VG Neo 2 10 50 100 20— 100: 5 x mL/kg
Volume Ped | 10 | 50 350 500 10 Peso Ideal
Volume Ve x mL/kg
Controlado 10— 1000: 10 | Peso Ideal
(mL) Adu | 100 | 250 750 2000 | 1500 - 2000: 50| mL/kg
~ 4!
Relacéo 6
Volume/Peso All All — — — — 8, 6
mL/k '
(mL/kg) 10
Quadrado
Ped — — — — Desacelerado | Quadrado
Padrdo de Ve Senoide
Fluxo Quadrado
Adu — — — — Desacelerado | Quadrado
Senoide
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Tabela 13-5. Configuracdes de Manobras

Limite Inferior

Limite Superior

Pardmetros Peso Segura|Segura
de Controle Modo Ideal | Min nca nca Max Resolucéo Padréo
VC,
PC,
Tempo de TCPL,
Nebulizacéo APRV, All 5 — — 30 1 15
(min) Bilevel PC,
PS+Backup,
CPAP+Backup
VC, Neo — — — — — 3
PC, Ped — — — — — 6
Fluxo de TCPL,
Nebulizagéo APRYV,
(L/min) Bilevel PC, Adu — — — — — 6
PS+Backup,
CPAP+Backup
VC,
PC,
APRYV, Al . L L L Continuo / Sincronizad
Modo de Bilevel PC, Sincronizado 0
Nebulizagéo PS+Backup,
CPAP+Backup
TCPL Ped — — — — _Contm_uo / Continuo
Neo Sincronizado
VC,
Atras(?ni;’ TGl PC, All 0 — — 500 100 300
TCPL
VC, Neo — — — — — 3
F'“Z‘L"m‘i?n)m' PC, Ped | — | — [ = | = — 6
TCPL Adu | — | — _ — — 6
% Suspiro VC, Ped
(%) PC Adu 25 — — 50 5 25
Resp.
Ciclos de VC, Ped
Suspiro PC Adu 1 o o 3 1 1
(ciclos)
Intervalo
Intervalo de VC, Ped
Suspiro PC Adu 20 o o 100 1 20
(ciclos)
. % Comp ) PC
ompensacao
Automatica de ;sll:b sz 10 — — 75 5 10
Vias Aéreas ' u
(%) PS+Backup
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Tabela 13-5. Configuracdes de Manobras

Limite Inferior | Limite Superior
Parametros Peso Segura|Segura
de Controle Modo Ideal | Min nca nca Max Resolucéo Padréo
Tubo PC
Didmetro do TCPL Ped
Tubo APRV, Adu 2.0 — — 12.0 0.5 8.0
(mm) PS+Backup
Modo (Slow
PV)
Modo da \F/,C(:: Adu — — — — |+IE I+E
Manobra de
Fluxo Lento
Vol Max (Slow Ve 300 - 1,000: 50
PV) G Adu | 300 — 750 | 2,000 | 1,000 - 2,000: 500
(mL) 100
P Max (Slow VG
PV) P C, Adu 10 — 35 80 1 30
(cmH20)
T Max (Slow VC,
PV) Adu 5 — — 40 1 20
PC
(s)
Fluxo (Slow
PV) \F/fé Adu 4 — — 20 1 6
(L/min)
NOTA

Os valores de fluxo e volume controlados sdo expressos em BTPS (Body Temperature
and Pressure, Saturated).

Limites de Presséo
Maxima Presséo Limite: 120 cmH.0 +5%. E assegurada pela valvula de seguranca.

Press&o de trabalho méaxima: E assegurada pelo alarme de alta presséo de pico. Consulte o
intervalo do alarme de Pico de Pico Alta no Capitulo 6, Alarmes e Mensagens. Se, durante a
fase inspiratoria, o limite de pressao estabelecido pelo alarme for atingido, o ventilador
interrompe imediatamente o ciclo e retorna ao valor de pressao expiratoria ajustada (PEEP). Se
a pressao permanecer alta na fase expiratoria, o ventilador abrird a vélvula de seguranga e
ativara o alarme de Ocluséo Circuito Paciente.

NOTA
O ventilador ndo gera pressfes subatmosféricas nas vias aéreas durante a expiragao.

Limites de Fluxo

Fluxo Inspiratério Mdximo (Demanda): 180 L/min
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Atraso %02

O tempo necessario para atingir a concentracao pretendida de oxigénio na porta de conexao

com o paciente depende das configuracfes de ventilacdo e do circuito do doente. Este atraso
de tempo pode ser até os valores descritos na tabela abaixo, considerando a configuracéo de
pior caso:

Tempo de saturacédo de 21% a 90% na porta de conexéo

Volumes Entregues ;
com o paciente

500 mi Menor que 76 s
150 ml Menor que 188 s
30 mi Menor que 208 s

Alarmes de Ventilacao

Tabela 13-6. Alarmes Fisiol6gicos Ajustaveis

Alarmes Prior. Modo Ejeesa? Min Méx Padréo Auto Ajuste
VC
PC PEEP+10,
TCPL Todos |3 70 max 25 PlInsp-5
PS+Backup
PRVC :zd 3 70 PEEP + 5 Pinsp—5
Presséo u
Baixa PEEP + PEEP +
VG Neo 3 70 P .
Pressdo P Min-5 P Min-5
N Alta - :
Inspiratoria APRY Ped 3 20 Pres Baixa + Pres Baixa +
Baixa Adu PS Baixa — 5 PS Baixa—5
(emH:0) Bilevel PC [Ped |, 40 PEEP+10, P Insp _ &
CPAP+Backup |Adu max 25 P
nTCPL
nCPAP+Backup Neo 2 30 7 PlInsp-5
Bifasico LP
nCPAP LP Neo 2 15 5 PlInsp-5
VC
PC Todos |10 120 30 PInsp +5
TCPL P
PS+Backup
Ped
PRVC Adu 10 120 PEEP + 30 P Insp + 10
Presséo Alta PEEP + PEEP +
Press&o VG Neo 110 120 P Méax + 10 P Max + 10
Lrjlf;watorla Alta APRV Ped 10 120 Pres Alta + Pres Alta +
Adu PS High + 10 PS High + 10
(emFH:0) Bilevel PC  |Ped
ileve e
CPAP+Backup |Adu  |° 60 30 Pinsp+5
nTCPL
nCPAP+Backup Neo 5 40 20 PlInsp +5
Bifasico LP
ACPAP LP Neo 5 20 15 PlInsp +5
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Tabela 13-6. Alarmes Fisioldgicos Ajustaveis

Peso

Alarmes Prior. Modo Ideal Min Max Padréo Auto Ajuste
Ped g'is)"; 20.0 Vo -
VC : (Volume x Frea) |0/ vin — 409
DESL; - 40%
Adu ’ 40.0
1.0
DESL;
Neo 0.01 2.0
PC DESL. (Peso Ideal x
TCPL Ped |J7g |20.0 mL/kg x Freq) — |Vol Min — 40%
PS+Backup D.ESL' 40%
Adu 1.0 ’ 40.0
Ped c[))EcS)L; 20.0 Vol Alvo x F
Volume PRVC — (Vol Alvo x Frea) |1 min — 0%
, . _ DESL 40%
Minuto Baixo | Média Adu 10 ’ 40.0
(L) :
DESL; (Vol Alvo x Freq) . ae0
VG Neo 0.01 2.0 = 40% Vol Min — 40%
DESL;
Ped 0.10 20.0 (Peso Ideal x
APRV DESL. mL/kg x Freq) — [Vol Min — 40%
Adu ’ 40.0 40%
1.0
. ped [PESH 1200
Bilevel PC 0.10
DESLIGADO DESLIGADO
CPAP+Backup DESL;
Adu ’ 40.0
1.0
nTCPL
NCPAP+Backup Neo - - DESLIGADO DESLIGADO
30.0;
Ped 0.10 '
DESL
VC (Volume x Freq) |,o; pin + 409
Adu |10 60.0; |+ 40%
u : DESL
3.0;
Neo 0.01 DESL ( el
Peso Ideal x
PC 30.0; . 0
TCPL Ped 0.10 DESL mL/kg x Freq) + |Vol Min + 40%
60.0 40%
Adu 1.0 DES’L
Vol Min Alto , 3.0;
L) Média Neo 0.01 DESL DESLIGADO DESLIGADO
PS+Backup Ped 0.10 gcl)EgL DESLIGADO DESLIGADO
60.0;
Adu 1.0 DESL DESLIGADO DESLIGADO
30.0;
Ped 0.10 '
DESL
PRVC (Vol Alvo x Freq) |\, pin + 4006
Adu |10 60.0; |+ 40%
u : DESL
3.0 (Vol Alvo x Freq) .
VG Neo 0.01 DESL + 40% Vol Min + 40%
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Tabela 13-6. Alarmes Fisioldgicos Ajustaveis

Alarmes Prior. Modo :Zisa? Min Max Padréo Auto Ajuste
30.0;
Ped 0.10 DESL
APRV 50.0: DESLIGADO DESLIGADO
Adu 1.0 DES,L
30.0;
Bievelpc | ¢ |010 DESL
DESLIGADO DESLIGADO
CPAP+Backup Ad 10 60.0;
u : DESL
nTCPL
nCPAP+Backup Neo - - DESLIGADO DESLIGADO
Ped DESL; 10 |500
VC DESL: Volume —50% |Volume — 50%
Adu 100 2,000
PC Neo DESL;1 |50
TCPL Ped DESL; 10 |500 (Peso Ideal x 0
APRV | TIpESL; | = |mikg)-50% Vie = 50%
u ’
Volume PS+Backup 100
Corrente Média Ped DESL; 10 |500 Vol Alvo — 50% |Vol Alvo — 50%
Baixo PRVC DESL;
L) Adu 100 ! 2,000 Vol Alvo — 50% |Vol Alvo — 50%
VG Neo DESL;1 |50 Vol Alvo —50% |Vol Alvo — 50%
. Ped DESL; 10 |500
Bilevel PC : (Peso Ideal x Vie — 50%
CPAP+Backup |Adu ?OEOSL* 2,000 mL/kg) — 50%
nTCPL
NCPAP+Backup Neo - - DESLIGADO DESLIGADO
500;
Ped 10 DESL
VC 2 000: Volume + 50%  |Volume + 50%
Adu 100 DESL’
Neo 1 50; DESL
PC 500;
TCPL Ped 10 ’ (Peso Ideal x o
APRV Eiig mU/kg) + 50% | V€ *50%
PS+Back ' '
ackup |Adu 100 DESL
Volume 500"
Corrente Alto | Média Ped 10 DEéL Vol Alvo + 50% |Vol Alvo + 50%
(L) PRVC 000"
Adu 100 D’ESL’ Vol Alvo + 50% |Vol Alvo + 50%
VG Neo 1 50; DESL |Vol Max +5 Vol Max + 5
500;
) Ped 10 !
Bilevel PC © DESL (Peso Ideal x Vie + 50%
CPAP+Backup Ad 100 2,000; mL/kg) + 50% 0
u DESL
nTCPL
NCPAP+Backup Neo - - DESLIGADO DESLIGADO
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Tabela 13-6. Alarmes Fisioldgicos Ajustaveis

Alarmes Prior. Modo :Zisa? Min Max Padréo Auto Ajuste
VvC
PC
TCPL Al 3 60; DESL |(60/Freq) +5  |Te+5
PRVC
VG
APRV All 3 60; DESL |DESLIGADO DESLIGADO
Apneia . Neo |3 60; DESL |5 DESLIGADO
Xerr:]gg de Mi‘llt“;’ PS+Backup |Ped |3 60; DESL |10 DESLIGADO
(SF)J Adu 3 60; DESL |15 DESLIGADO
Bilevel PC Ped 3 60; DESL |10 Te+5
CPAP+Backup |Adu |3 60; DESL |15 Te+5
nTCPL _
nCPAP+Backup Neo 3 60; DESL |5 Te+5
Bifasico LP 0o |3 60: DESL |DESLIGADO  |DESLIGADO
nCPAP LP '
VvC Neo DESL;4 (120 25
PC Ped DESL; 4 |120 15
TCPL
PRVC
Freq Baixa VG Freq — 30%
Frequéncia APRV Adu DESL, 4 120 5
Respiratéria | Média PS+Backup
Baixa Bilevel PC
(1/min) CPAP+Backup
nTCPL
. — 0,
nCPAP+Backup Neo DESL;4 |60 20 Freq — 30%
Bifasico LP  |Neo DESL; 4 |60 10 Freq — 30%
nCPAP LP Neo DESL;4 |60 DESLIGADO Freq — 30%
VC 180;
PC Neo 4 DESL 50
TCPL 180;
PRVC Ped 4 DESL 30
Freq Alta VG 180; Freq + 30%
Frequéncia APRV DESL
Respiratéria | Média PS+Backup |Adu |4 20
Alta Bilevel PC
(2/min) CPAP+Backup
nTCPL 80; DESL
’ 0,
nCPAP-+Backup Neo 4 40 Freq + 30%
Bifasico LP  |Neo 4 80; DESL |40 Freq + 30%
nCPAP LP Neo 4 80; DESL |DESLIGADO Freq + 30%
'(:022 Balxa | \igdia [Todos Todos |DESL; 19 [100 %0, -5 FiO2— 5
FiO2 Alta Ly 100; o .
%) Média |Todos Todos |19 DESL %02 + 5 FiO2+5

806.00536 Versao K




13-14

Tabela 13-6. Alarmes Fisioldgicos Ajustaveis

Alarmes Prior. Modo :Zisa? Min Max Padréo Auto Ajuste
. nTCPL
PEEP Baixa Média | nCPAP+Backup Neo 0 15 PEEP -2 PEEP -2
(cmH20) .
Bifasico LP Neo 0 15 2 PEEP -2
CPAP Baxa | \1adia NnCPAPLP [Neo |0 15 2 CPAP — 2
(cmH20)
nTCPL
PEEP Alta Média | nCPAP+Backup Neo 3 20 PEEP + 2 PEEP + 2
(cmH20) .
Bifasico LP Neo 3 20 7 PEEP + 2
CPAP Alta Média nCPAP LP Neo 3 20 7 CPAP + 2
(cmH20)

Tabela 13-7. Alarmes Fisioldgicos Nao-Ajustaveis

Alarmes Prior. Modo Peso Auto Set
Ideal
FIO, Baixa Alta Todos Todos |<18%
(%)
VC
PC
TCPL
. PRVC
z:lanHP g)a xa Média VG Todos |3
2 APRV
Bilevel PC
PS+Backup
CPAP+Backup
VC
PC
TCPL
PRVC
anEHP g)lta Média VG Todos |5
2 APRV
Bilevel PC
PS+Backup
CPAP+Backup
A PEEP . .
uto Baixa Todos Todos |End expiratory flow > 50% of Exp Peak Flow
(cmH20)
. 3 consecutive assisted/spontaneous cycles
Autodisparo Alta Todos Todos with I'E > 21
Tabela 13-8. Alarmes Técnicos
Alarmes Prior. Modo Peso Limites
Ideal
Desconexao do Paciente Alta Todos Todos NA
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Tabela 13-8. Alarmes Técnicos

Alarmes Prior. Modo Peso Limites
Ideal
Exceto
Vazamento no Circuito Baixa nTCPL e |Todos NA
nCPAP
Ocluséo Circuito Paciente Alta Todos Todos Cpnsylte 0 qlarme de Oc[usao
Circuito Paciente no Capitulo 6
s Tipo do sensor incompativel
Sensor de Fluxo Inadequado Média Todos Todos com a categoria do paciente
Desconexdo Sensor Fluxo Baixa Todos Todos Auséncia de sinal de fluxo
Tempo Espera Esgotado Alta Todos Todos > 60 segundos
Pressao de Ar Baixa Alta Todos Todos < 250
(kPa)
Pressao de Ar Alta Alta Todos Todos > 600
(kPa)
Sobrepressdo de Ar Alta Todos Todos > 660
(kPa)
Pressdo de O; Baixa Alta Todos Todos > 250
(kPa)
Pressdo de Oz Alta Alta Todos Todos > 600
(kPa)
Sobrepressdo de O Alta Todos Todos > 660
(kPa)
Falha de Gas Alta Todos Todos <120 (Para ambas as
(kPa) entradas)
Falha Fornecimento Gas Alta Todos Todos NA
Falha de Energia Alta Todos Todos NA
Falha na Rede CA Média Todos Todos NA
Bateria Interna em Uso Baixa Todos Todos NA
Tensado Bateria Externa Alta alta Todos Todos > 14.5 Vdc
Bateria perto do esgotamento:
Média / - Aproximadamente 15 min
Bateria Interna Baixa Alta Todos Todos (Prioridade Média)
- Pelo menos 5 min (Alta
Prioridade)
Falha Bateria Interna Alta Todos Todos NA
Bateria Setup Baixa Baixa Todos Todos NA
Erro de Autozero Média Todos Todos NA
Falha Exaustor Média Todos Todos NA
Falha Valvula Exalacao
Falha no Controle da Valvula Alta Todos Todos NA
Exalagéo
Falha Pressédo Reguladora
Falha no Controle da Presséo Alta Todos Todos NA
Reguladora
Falha Teclado Média Todos Todos NA
Falha Motherboard Alta Todos Todos NA
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Tabela 13-8. Alarmes Técnicos

Alarmes Prior. Modo Peso Limites
Ideal

Falha Interna Alta Todos Todos NA

Vent. Inop Alta Todos Todos NA

Ventilador Inoperante

Ventilador DESLIGADO - Todos Todos NA

Pressé&o Sonora

Volume do Alarme: 72.5 £ 22.5 dBA @ 1 metro.

Ventilador sem compressor: 52 dBA quando medido de acordo com ISO 3744.
Ventilador com compressor: 57 dBA quando medido de acordo com ISO 3744.

Sound Power
Ventilador sem compressor: 63 dBA quando calculado de acordo com I1ISO 3744.
Ventilador com compressor: 68 dBA quando calculado de acordo com ISO 3744.
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Monitores

Tabela 13-9. Parametros Medidos

Parametro Faixa Resolucao

P Insp
Presséo Inspiratéria 0-120 0-120:1
(cmH20)

PEEP / CPAP

Presséao Positiva ao Final
de Exalacéo

(cmH20)

P Média

Pressdo Média de Vias
Aéreas

(cmH20)

P Plato
Pressédo de Plato 0-120 0-120:1
(cmH20)

Vol exp
Volume Corrente Exalado |0.000 — 3.00
(L)

Vol insp
Volume Corrente Inspirado |{0.000 — 3.00
(L)

Vol/Peso
Razao Volume / Peso 0.000 - 3.00
(mL/kg)

Vol Liberacéo
(apenas em APRV) 0.000 — 0.999: 0.001
Volume de Liberagao 0.000 - 3.00 1.00 — 3.00: 0.01
(mL)

Fuga

(apenas em modos ADU e
PED néo invasivo e NEO |y _ 149 1
invasivo)

Vazamento no circuito
(%)

Vol Minuto

Volume Minuto 0.00 - 99.9
()

Freq Total

Frequéncia Respiratéria
Total

(/min)

Freq Espont
Frequéncia Respiratéria
Espontanea

(/min)

(N =

Relacéo I:E

PIF

Pico de Fluxo Inspiratério |0 — 180 1
(L/min)

0-120 0-120:1

0-120 0-120:1

0.000 - 0.999: 0.001
1.00 - 3.00: 0.01

0.000 —0.999: 0.001
1.00 —3.00: 0.01

0.000 —0.999: 0.001
1.00 —3.00: 0.01

0.00 —9.99: 0.01
10.0-99.9:0.1

0-180 0-180:1

0-180 0-180:1

1:99 -9.9:11 1:99-9.9:1: 1
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Tabela 13-9. Parametros Medidos

Parametro Faixa Resolucao

PEF
Pico de Fluxo Expiratério 0-180 1
(L/min)

Pva

Presséo de Vias Aéreas
(Manbémetro)

(cmH20)

FiO2

Fragéo Inspirada de Oz 0-100 0-100:1
(%)

-10-120 -10-120:1

Técnicas de Filtragem e Suavizacao

Os valores medidos e calculados exibidos ou usados para controlar sofrem de processos de
remocéo de ruido para proporcionar um resultado mais significativo. Isto € realizado pela
incluséo de filtros de sinal. Estes filtros fazem parte da precisdo descrita na descri¢do técnica e
s&o assim definidos:

e Leituras de presséao e fluxo: Filtro passa-baixas (tipo mediano) com constante de tempo
de 40ms.

e Leitura de FiO2: filtragem néo linear (tipo de moda) com um tempo maximo de 2s de
atualizacao.

Especificagcbes de Filtros

Tabela 13-10. Especificacdes de Filtros

Cédigo Fabricante Especificagao Técnica

RTO19 Fisher&Paykel |Compliance 0.13mL/cmH20

Deadspace: 38 ml

Flow resistance: 1.08 = 0.18 cmH20 @ 45 L/min

Viral efficiency: > 99.99 %

Organism: WX174 Bacteriophage

Bacterial efficiency: > 99.9997 %

Organism: Bacillus subtillis

Mean particle size: 3ym

RT020 Fisher&Paykel |Bacterial efficiency: > 99.9997 %

Viral efficiency: > 99.99 %

Flow resistance: 1.018 + 0.18 cmH20 @ 45 L/min

Deadspace: 38 ml

Bacterial/Viral AirLife Bacterial filtration efficiency (BFE): 99.9%
(001851) Viral filtration efficiency (VFE): 99.7%

Flow resistance: 0.90 cmH20 at 1.0 I/s (after 48 h)

Deadspace: 43mL

HEPA (001852) AirLife Bacterial filtration efficiency (BFE): > 99.9999 %

Viral filtration efficiency (VFE): > 99.9999 %

Flow resistance: 1.7 cmH20 @ 1.0 I/s (after 48 h)

Deadspace: 84 ml

28HEPA (70538) Hsiner Bacterial filtration efficiency: 99.999 % (3.2 p)

Viral filtration efficiency: 99.99 % (3.2 W)

Flow resistance: 58.8 Pa @ 30 L/min

Deadspace: 135 ml
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Tabela 13-10. Especificacdes de Filtros

Cédigo Fabricante Especificagao Técnica
28FHMET (70531-FB) Hsiner Bacterial filtration efficiency: 99.999 % (3.2 p)
Viral filtration efficiency: 99.99 % (3.2 )
Flow resistance: 2.02 cmH20 @ 30 L/min
Deadspace: 38 ml
04FBVG Vital Signs Bacterial filtration efficiency: 99.997 %

Viral filtration efficiency: 99.94 %
Flow resistance: 1.8 cmH20 @ 60 L/min
Deadspace: 27 ml
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Tabela 13-11. Parametros Calculados

Parametro

Célculo / Descricao

R Insp
Resisténcia Inspiratéria das Vias
Aéreas

(cmH20/L/s)

R Insp = (Pva* — PEEP) / Fluxo*

Onde Fluxo*e Pva* sdo respectivamente os valores do
Fluxo inspiratério e da presséo da via aérea medidos 100ms
apos o inicio do ciclo respiratorio.

R Exp
Resisténcia Expiratoria das Vias
Aéreas

(cmH20/L/s)

R Exp = (Platd — PEEP) / Pico Fluxo Exp

C Est

Complacéncia Estética do Sistema
Respiratério

(mL/cmHz0)

C Estatica = Vol Corrente / (Platé — PEEP)

C Din

Complacéncia Dindmica do Sistema
Respiratério

(mL/cmHz0)

C Dinamica = Vol Corrente / (Pico — PEEP)

RC exp
Constante de Tempo Expiratéria

(s)

RC exp =R exp x C Est

T exp
Tempo Expiratorio

(s)

Indica o Tempo expiratério do ciclo respiratério.

Tinsp
Tempo Inspiratério

(s)

Indica o Tempo inspiratério do ciclo respiratorio.

WOB vent
Trabalho Ventilatério de Ventilador
(J/L)

WOB vent = [P dV

RSBI
Indice de Respiracdo Rapida
Superficial

RSBI = Freq Espont / Vol exp

PO.1 Indi a dida 100 5s o inicio d f

Pressio de Oclus3o a 100 ms Indica a pressdo medida ms apds o inicio do esforgo
inspiratorio (ciclos assistidos ou espontaneos).

(cmH20)

P exp Indica a presséo de PEEP, que é medida durante uma

PEEP durante a Pausa Exp manobra de pausa expiratéria.

AutoPEEP Indica o valor de Auto PEEP — pressao medida 200ms

Presséo de Auto PEEP antes do inicio de um ciclo controlado, medida durante uma

(cmH20) manobra de pausa expiratéria.
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Sistema de Ventilag&o

Performance Essencial

A Performance Essencial do sistema consiste no fornecimento de ventilacdo na porta de
conexao do paciente dentro dos limites de alarme ajustados pelo operador ou da geracdo de
um alarme, conforme exigido pelo ISO 80601-2-12:2011: Medical Electrical Equipment — Part
2-12 Requisitos Particulares para a Segurancga Basica e Performance Essencial de ventiladores
de cuidados criticos.

A verificacdo da Performance Essencial sera conduzida pelo Teste de Verificacdo Funcional -
TVF, conforme descrito no Capitulo 10.

A CUIDADO

Em situacdes onde a performance essencial é perdida ou degradada devido a
disturbios eletromagnéticos, o ventilador ativara os mecanismos de prote¢céao
apropriados (ex. alarmes sonoros, alarmes visuais, abertura da valvula de seguranca)
mudando para um estado seguro e, portanto, protegendo a integridade do paciente.

Portas de Comunicacgéo de Dados

A\ cuipADO

A conexdao do ventilador a outros equipamentos pode resultar em riscos previamente
ndo identificados para pacientes, operadores ou terceiros. A instituicdo deve identificar,
analisar, avaliar e controlar esses riscos. As altera¢des subsequentes as portas de
comunicacao de dados podem introduzir novos riscos e requerem analises adicionais.

N&o toque no paciente nem nas portas de comunicacao de dados ou no equipamento
elétrico nao médico e no paciente ao mesmo tempo. Isso pode causar um choque
elétrico ndo seguro ao paciente.

USB

Usado para capturas de tela. E necesséario um dispositivo de armazenamento de meméria USB
externo (“flash drive") para extrair as imagens armazenadas. Também pode ser utilizada para
atualizacdo de software, apenas por pessoas treinadas e autorizadas pela Vyaire.

/N ATENCAO

Nao ligue o equipamento com o dispositivo de armazenamento de memoéria USB
externo ligado. Realizar esta operagcdo nao permitira que o equipamento inicialize. Se
isso acontecer, remova o dispositivo de armazenamento de meméria USB externo,
desligue o equipamento e ligue-o novamente.

RS 232

A porta RS 232 destina-se apenas a manutencao e deve ser acessada apenas por pessoas
treinadas e autorizadas pela Vyaire.
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/N ATENCAO
N&o ligue nenhum equipamento na porta RS 232 durante o funcionamento normal. A
presenca de qualquer tensao ou corrente de outros equipamentos elétricos pode

resultar em riscos previamente nao identificados para pacientes, operadores ou
terceiros.

IT Network/Ethernet

A porta IT Network no painel traseiro pode ser usada para enviar dados para outros
equipamentos. O ventilador compartilha informacgdes de dados medidos, incluindo formas de
onda e alarmes. O ventilador ndo permite a alteracéo das configuraces do modo de ventilacéo,
o0 inicio das manobras ou a alteracao das configuracdes do alarme através da porta IT Network.
A conexao a outros equipamentos, ex. um servidor de rede de TI, é executado por DHCP
(Dynamic Host Configuration Protocol). Conforme esta conex&o é estabelecida e o ventilador
recebe um endereco de Protocolo de Internet (IP) do sistema receptor, o ventilador pode enviar
dados através do uso de iX5 IT Network Protocol. O sistema receptor deve utilizar o IT Network
Protocol do iX5 para solicitar e receber dados do ventilador. Informagdes sobre o IT Network
Protocol do iX5 estéo disponiveis através do Suporte Técnico Vyaire.

/N ATENCAO
A falha na implementacédo do protocolo de rede iX5 resultara na falha no envio de
dados pelo ventilador para o sistema receptor.

O iX5 deve ser conectado apenas a sistemas de Tl compativeis com IEEE 802.3u.

Use uma categoria de cabo CAT 5E ou superior para conectar a porta de rede do
ventilador.

Nota: A categoria CAT 5E é definida pela norma ANSI/TIA/EIA-568 .

A conexdao do ventilador a uma rede de Tl que inclua outros equipamentos pode resultar em
riscos previamente nao identificados para pacientes, operadores ou terceiros. A instalacdo deve
identificar, analisar, avaliar e controlar esses riscos.

Nota: IEC 80001-1:2010 fornece orientagdo para a instalacao lidar com esses riscos. IEC 80001
1:2010 refere-se a "Aplicacéo da gestéo de risco para redes de Tl que incorporam dispositivos
médicos Parte 1: Func¢des, responsabilidades e atividades”.

/N ATENCAO
As alteracBes subsequentes a rede de Tl poderiam introduzir novos riscos e exigir uma
andlise adicional. As alteracdes a rede de Tl incluem:

e Alteragfes na configuracdo da rede de TI.
e Conexao de itens adicionais a rede de TI.
e Desconexao de itens da rede de TI.

e Atualizacdo de equipamento conectado a rede de TI.

e Melhoria de equipamento conectado a rede de TI.
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O tempo de atraso desde a deteccao de uma condi¢éo de alarme para o sinal que sai da porta
de rede de Tl do ventilador € de até dois segundos. A instalacdo € responsavel por quaisquer
atrasos adicionais introduzidos pelo equipamento conectado a porta da rede de Tl do

ventilador.

A\ cuIbADO

Somente o ventilador deve ser confiado para geracéo e informacao do sinal de alarme.
N&o confie na conexao de rede de Tl para distribuicdo e recebimento de sinais de
alarme. Portanto, um SISTEMA DE ALARME DISTRIBUIDO nZo deve ser usado como
0 Unico meio para reconhecer geracao de sinal de alarme.

Imunidade Eletromagnética

Compatibilidade com a norma IEC 60601-1-2:2007

Tabela 13-12. Emissao Eletromagnética

O iX5 é destinado ao uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do
iX5 deve assegurar 0 uso neste ambiente.

Teste de Emisséo

Conformidade

Diretrizes — Ambiente Eletromagnético

O iX5 usa energia de RF somente para suas funcdes
internas, esta emissédo de RF € muito baixa e ndo

IEC 61000-3-3

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 : NI .
deve causar qualquer interferéncia em equipamentos
eletr6nicos proximos.
Emissbes RF CISPR 11 Classe A o
= - O iX5 é adequado para uso em todos
Emissbes Harmonicas : . . .
Classe A estabelecimentos incluindo estabelecimentos
IEC 61000-3-2 . : -
— — domeésticos e aqueles diretamente ligados a rede
Flutuagdes de Tens&o / publica de energia de baixa tensdo que fornecem
Emissdes de flickers Conforme

energia para propositos de uso doméstico.

Tabela 13-13. Imunidade Eletromagnética

0O iX5 é destinado a uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do iX5
deve assegurar 0 uso neste ambiente.

Teste de Nivel do Teste Nivel de Guia de Ambiente Eletromagnético
Imunidade IEC 60601 conformidade 9
O piso deve ser de madeira, concreto
Descarga n . ! .
Eletrosté?ica + 6 kV - contato + 6 kV - contato ou ceramico. Se o piso for de material
sintético, a umidade relativa deve ser ao
IEC 61000-4-2 +8kV -ar +8KkV -ar menos de 30%.
Transiente |+ 2 kV para linha de + 2 kV para linha de i o
Elétrico Rapido /| alimentacéo alimentac&o A qu?hdade da re_de elétrica dgeve ser a
Trem de Pulsos : : padrao para ambiente comercial ou
+ 1 kV para linha de + 1 kV para linha de hospitalar.
IEC 61000-4-4 |entrada e saida entrada e saida
Surtos de + 1 kV de linha para + 1 kV Modo
tenséo linha diferencial
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IEC 61000-4-5

+ 2 kV da linha para o
terra

+ 2 kV Modo comum

A qualidade da rede elétrica deve ser a
padréo para ambiente comercial ou
hospitalar.

Dips de tensao,
interrupcdes
curtas na
tenséo e
variacdes na
tensao de
entrada da rede
elétrica

<5 % Ut (>95 % dip em
Ur) para 0.5 ciclo

40 % U (60 % dip em
Ur) para 5 ciclos

70 % Ut (30 % dip em
Ur) para 25 ciclos

<5 % Ut (>95 % dip
em Ur) para 5

<5 % Ut (>95 % dip
em Ur) para 0.5 ciclo
40 % Ut (60 % dip em
Ur) para 5 ciclos

70 % Ut (30 % dip em
Ur) para 25 ciclos

<5 % Ut (>95 % dip
em Ur) para 5

A qualidade da rede elétrica deve ser
padréo para ambiente comercial ou
hospitalar. Se o usuario do ventilador
precisa de um funcionamento continuo
durante uma interrupcao da rede de
energia, recomenda-se que o ventilador
seja alimentado por uma fonte de
energia que ndo esteja sujeita a

IEC 61000-4-11 |segundos segundos interrupcées ou uma bateria
Z|ri?nq:|$[g(é§ode Os campos magnéticos de frequéncia
(50/60Hz2) de alimentacdo devem estar em niveis
campo 3 A/m 3 A/m caracteristicos de uma localizagéo tipica
magnético tnlruir(rsoamblente comercial ou hospitalar
IEC 61000-4-8 pico.

Nota: UT é a tensado de rede CA anterior & aplicagdo do nivel do ensaio.
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Tabela 13-14. Diretrizes e Declaragdo do Fabricante — imunidade eletromagnética

O ventilador iX5 foi projetado para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuério
deve garantir o uso nesse ambiente,Nota 1.

Nivel de Teste

Teste de ABNT NBR IEC Nivel de
Imunidade 60601 conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes
RF Conduzida |10 Vrms 10 Vrms Os equipamentos de comunicacéo de RF
IEC 61000-4-6 |150 kHz a 80 MHz portateis e moveis ndo devem ser utilizados muito
nas bandas? ISM perto de nenhuma peca do ventilador iX5,

incluindo cabos, em distancia menor que a
separacdo recomendada e calculada a partir da
equacdo aplicavel para a frequéncia do
transmissor.Nota2
Distancia de Separacdo Recomendada
d=1.2 P

RF Radiada 10 V/im 10 V/m e

IEC 61000-4-3 |80 MHz a 2.5 GHz d=1.2 vP 80 MHz to 800 MHz

d = 2.3 VP 800 MHz to 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
separagdo recomendada em metros (m)P.
Recomenda-se que a intensidade de campo a
partir de transmissor de RF, como determinada
por meio de inspec¢éo eletromagnética no local,
seja menor que o nivel de conformidade em cada
faixa de frequénciad.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1. A 80 MHz and 800 MHz, o maior intervalo de frequéncia é aplicado.

NOTA 2. Essas diretrizes podem nédo ser aplicadas em todas as situagfes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorc¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As faixas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz sé&o de 6,765 MHz a 6,795
MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b. Os niveis de complacéncia nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e no intervalo de
frequéncia entre 80 MHz e 2,5 GHz tém como obijetivo reduzir a probabilidade de equipamentos de
comunicacdo moveis e portateis causarem interferéncia se forem trazidos acidentalmente para o
ambiente do paciente. Por isso, utiliza-se um fator adicional de 10/3 no célculo da distancia de separagéo
recomendada para os transmissores nessas faixas de frequéncia.

c. As intensidades de campo estabelecidas por transmissores fixos, como estacdes de radio, telefones
méveis (moveis/sem fio), radios moéveis, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmisséo de
TV ndo podem ser teoricamente previstas com precisdo. A fim de avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissdes de RF fixos, é recomendavel considerar uma inspec¢éo eletromagnética no local.
Se a medicao da intensidade do campo no local onde o ventilador iX5 € utilizado exceder o nivel de
conformidade de RF aplicivel acima, é recomendéavel observar o ventilador iX5 para verificar se o
funcionamento é normal. Se for observado funcionamento anormal, talvez sejam necessarios
procedimentos adicionais, como mudanca de posicdo ou lugar do ventilador iX5.

d. Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, é recomendavel que a intensidade do campo
seja inferior a 3 V/Im.
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Tabela 13-15. Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacdo
por RF portateis e méveis e o ventilador iX5

O ventilador iX5 foi projetado para ser utilizado em um ambiente eletromagnético onde as
perturbacdes de RF estejam controladas. O usuario pode ajudar a prevenir a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacéo de RF
portatil e mével (transmissores) e o ventilador (tal como recomendado a seguir), de acordo
com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacéao.

Distancia de separacdo [m] de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia de 150 kHz a 80 150 kHz a 80
saida nominal MHz fora das MHz nas faixas 80 MHz a 800 800 MHz a 2.5
méxima do faixas ISM ISM MHz GHz
transmissor
W] d=1.2 VP d=1.2 VP d=1.2 VP d=23 P
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 3.8 7.3
100 12 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal maxima nao indicada na lista acima, a distancia

de separacao recomendada d em metros (m) podera ser definida utilizando-se a equacéo aplicavel a

frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida hominal maxima do transmissor em Watts (W)

de acordo com o fabricante.

NOTA 1. A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacgado para o maior intervalo de frequéncia
é aplicado.

NOTA 2. As faixas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz séo de
6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz e
40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3. Um fator de 10/3 adicional é utilizado no célculo de distancia de separacéo
recomendada para transmissores nas bases ISM entre 150 kHz e 80 MHz e no
intervalo de frequéncia entre 80 MHz e 2,5 GHz para reduzir a probabilidade de
equipamentos de comunicagdo moveis e portateis causarem interferéncia se forem
trazidos acidentalmente para o ambiente do paciente.

NOTA 4. Essas diretrizes podem néo ser aplicdveis em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Compatibilidade com a norma IEC 60601-1-2:2014

Table 13-16. Testes de Emisséo Eletromagnética

Teste de Emisséo Norma Especificacbes

Radiated Emission  |CISPR 11 Ed. 5.0 (2009) + A1 (2010) Group 1/
Class A

Conducted Emission |CISPR 11 Ed. 5.0 (2009) + Al (2010) Group 1/
Class A

Harmonic Distortion |IEC 61000-3-2 Ed. 3.0 (2005) + A1 (2008) + A2 (2009) Class A

voltage Fluctations |-~ g1600.3.3 £d. 3.0 (2013) :

and Flicker
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Table 13-17. Testes de Imunidade Eletromagnética

Teste de
Emisséo

Norma

Niveis de teste

Electrostatic

+ 8 kV - contact

Discharge  |IEC 61000-4-2 Ed. 2.0 (2008)
(ESD) £2,4,8, 15KV - air
elsftfﬁzd R . |IEC 61000-4-3 Ed. 3.0 (2006) + A1 (2007) +  |3V/m, 80% AM at 1 KHz
ormagnetic | a2 (2010) 80 MHz — 2700 MHz

Proximity fields
from RF
wireless

IEC 61000-4-3 Ed. 3.0 (2006) + A1 (2007) +
A2 (2010)

27 Vim, 380 MHz — 390 MHz
28 VIm, 430 MHz — 470 MHz
9V/m, 704 MHz — 787 MHz

28 V/m, 800 MHz — 960 MHz
28 V/Im, 1700 MHz — 1990 MHz
28 VIm, 2400 MHz — 2570 MHz
9 V/m, 5100 MHz — 5800 MHz

Electrical fast
transient and
burst (EFT&B)

IEC 61000-4-4 Ed. 3.0 (2012)

* 2 kV, 100 KHz — AC Mains

+ 1 kV, 100 KHz - I/O ports

Surges

IEC 61000-4-5 Ed. 2.0 (2005)

+0,5, 1, 2 kV - AC Mains (Line to
Ground)

+ 0,5, 1 kV - AC Mains (Line to Line)

+ 2 kV — 1/O (Line to Ground)

Conducted
disturbances
induced by RF
fields

IEC 61000-4-6 4.0 (2013)

3V with 6V ISM, 80% AM at 1 KHz
150 KHz — 80 MHz

Voltage dips/
interruptions on
power supply

IEC 61000-4-11 Ed. 2.0 (2004)

100% drop, 0,5 periods, 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°, 315°

100% drop, 1 period

input lines .
30% drop, 25/30 periods

Power

frequency IEC 61000-4-8 Ed. 2.0 (2009) 30 A/m, 50 or 60 Hz

magnetic field
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Table 13-18. Especificacdo de teste para imunidade de porta de gabinete para equipamentos de
comunicacao sem fio RF

O ventilador iX5 destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético onde as perturbacdes de RF séo
controladas. O usuério pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia
minima entre equipamentos de comunicacdo moveis e portateis por RF (transmissores) e o ventilador
(conforme recomendado abaixo), de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicagao.

a N Nivel de
Frequéncia Banda : N Po}enma Distancia teste de
teste Servico Modulacgao Maxima . :
(MHz) (m) imunidade
(MHz) (W) (V/im)
Pulse
385 380 - 390 TETRA 400 modulation 1,8 0,3 27
18 Hz
FM = 5 KHz
450 430 - 470 GMRS 460, desviation 2 0,3 28
FRS 460 .
1 KHz sine
710 Pulse
745 704-787 | LTE Bf‘?”d 13, | modulation 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800 Pulse
800 - 960 iDEN 820 modulation 2 0,3 28
930 CDMA 850 18Hz
LTE Band 5
1720 GSM 1800
1845 CDMA 1900
1700 - GSM 1900 Pulse
1990 DECT modulation 2 0,3 28
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4,25
UMTS
Bluetooth
2400 WLAN Pulse
2450 2570' 802.11 b/g/n modulation 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE Band 7
5240 Pulse
5500 5100 - WLAN 802.11 modulation 5 0.3 9
5800 a/n
5785 217 Hz
NOTA: Se necessario para alcancar o Nivel de Teste de Imunidade, a distancia entre a antena de transmisséo e o
Equipamento ME ou o Sistema ME pode ser reduzida para 1m. A distancia de 1m é permitida pela IEC 61000-4-3.
a) Para alguns servigos, somente as frequéncias de uplink sdo incluidas.
b) O transportador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada de ciclo de 50%.
¢) Como alternativa & modulacdo FM, a 50% de modulacéo de pulso a 18 Hz pode ser usada porque, embora nao represente
modulacao real, seria o pior caso.
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Diagrama Pneumético

Veja o Capitulo 3 para a correta montagem do circuito respiratorio.
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Apéndicel Termo de Garantia

O ventilador iX5 tem garantia que cobre defeitos de material e mao de obra e que atende as
especificacdes publicadas por 12 (doze) meses.

A responsabilidade da Vyaire (doravante denominada Empresa), nos termos desta garantia,
limita-se a substituicao, reparo ou emissao de crédito, a critério da Empresa, de pecas que
apresentarem defeito ou ndo atenderem as especificacbes publicadas durante o periodo de
garantia; a Empresa néo sera responsavel, nos termos desta garantia, a ndo ser que (A) a
Empresa seja imediatamente avisada por escrito, pelo Comprador, no momento da deteccédo de
defeitos ou ndo atendimento as especifica¢cdes publicadas; (B) a unidade ou pe¢ca com defeito
seja devolvida a Empresa, com as despesas de transporte pagas antecipadamente pelo
Comprador; (C) a unidade ou peca com defeito seja recebida pela Empresa para corregéo até
guatro semanas apoés o ultimo dia do periodo de garantia; e (D) o exame dessa unidade ou
peca, pela Empresa, revele, a critério desta, que esses defeitos ou falhas ndo foram causados
pelo uso impréprio, negligéncia, instalacdo inadequada, reparo ndo autorizado, alteracdo ou
acidente.

Qualquer autorizagdo da Empresa de conserto ou modificagdo pelo Comprador, deve ser feita
por escrito, para prevenir que esta garantia seja invalidada. O equipamento contém lacres de
seguranca nos parafusos de fechamento. Se esses lacres forem rompidos por pessoal ndo
autorizado, a garantia sera anulada.

Sob nenhuma hipétese, a Empresa sera responsabilizada por lucros cessantes, perdas e danos
diretos ou indiretos do Comprador, decorrentes da invalidacdo ou anulacdo da garantia, em
valor superior ao valor do produto que apresentou defeito, coberto por esta garantia.

Os servigos ou instrugdes técnicas prestadas pela Empresa ou por seus licenciados em
produtos referenciados por este instrumento, ndo geraréo a alteracdo, sob qualquer forma, nas
garantias descritas neste instrumento, e, tampouco, qualguer obrigacdo ou responsabilidade
adicional.

Limitacdo de Responsabilidades

Esta garantia ndo cobre manuteng&o normal, como limpeza, ajustes ou lubrificacdo e
atualizacdo das pecas do equipamento. Esta garantia serd anulada e ndo se aplicara se o
equipamento for utilizado com acessoérios ou pecas ndo fabricadas pela Empresa ou
autorizadas para uso por escrito pela Empresa ou se o equipamento nao for mantido de acordo
com o agendamento de manutengédo recomendado.

A garantia definida acima deve estender-se pelo periodo de 12 (doze) meses, com as excecdes
a seguir:

1. Componentes elastoméricos e outras pegas ou componentes sujeitos a deterioragdo, sobre
0s quais a Empresa nédo possua forma de controle, possuem garantia de 90 (noventa) dias,
a contar da data de recebimento.

2. As baterias internas possuem garantia de 90 (noventa) dias, a contar da data de
recebimento.

Estas condi¢des substituem qualquer garantia, expressa ou implicita, incluindo, sem limitacdes,
garantias de comercializacdo, exceto o previamente disposto por meio deste instrumento, e
guaisquer alteracdes somente poderéo ser feitas por escrito por um representante devidamente
autorizado da Empresa.
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Apéndice 2 Informagbes para Contatos e Pedidos

Como solicitar um servigo

Para obter ajuda na execuc¢éo da instalacéo, testes de verificagdo funcional, em qualquer uma
das rotinas de manutencéo preventiva, ou solicitar assisténcia no seu ventilador, treinamento

(operacional ou técnico), ou ainda para pedidos de partes, pecas e acessoérios entre em contato
com a Vyaire:

Horério: 7:30 as 16:30 (horario de Brasilia) de segunda a sexta-feira
Fone: +55 (11) 4615-9314
e-mail: GMB-BRA10-Atendimento-BR@vyaire.com
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Fabricante/Distribuidor:

INTERMED EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR LTDA
49.520.521/0001-69

RUA SANTA MONICA, 980 - PARQUE INDUSTRIAL SAN JOSE
CEP: 06.715-865 - COTIA/SP

Fone/Fax: (11) -4615-9300

Farm. Resp: Nataniel A dos Santos CREA/SP 0682478821
Registro ANVISA n©:10243240052

Carlos Alberto De Oliveira Misiara Nataniel A dos Santos
Responsavel Legal Responsavel Técnico

CREA/SP 0682478821

Modelo de Rotulagem


https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/?cnpj=49520521000169



