manual/espontineo)

Vazamento no depésito de
CO2

0 vazamento ndo dever4 ser superior a S0ml/min a 3 kPa.

Vazamento na valvula APL

O vazamento nio dever4 ser superior a 50 ml/min a 3 kPa (a marca na escala da

vélvula APL € 75),
Aparelho de Absorgio de CO:
Volume do aparelho de

absorcdo de CO;

Aproximadamente 2000 ml

Aquecimento em circuito

O circuito de respiragio tem uma fungdo de aquecimento, e a fungéo de aquecimento pode efetivamente re

mover a dgua acumulada no circuito.

Portas e conectores

Terminal expiratério

Encaixe coaxial do cone de 22mm (exterior) e 15 (interior)

Terminal inspiratdrio

Encaixe coaxial do cone de 22mm (exterior) e 15 (interior)

Terminal do baldo

Encaixe coaxial do cone de 22mm (exterior) e 15 (interior)

Manometro (passagem de ar)

Intervalo -20~100 cmH20

Exatiddo + (4% da leitura total da escala + 4% da leitura real)
Valvula APL

Intervalo 1~75 cmH20

Indicador de toque Maior que 30 cmH:20

Pressdo minima de abertura

0,3 cmH,0 (seco), 0,5 cmH20 (himido)

Impedéincia de expiragio

As caracterfsticas da taxa de pressdo de expiracdo/fluxo a uma taxa de
fluxo de gés fresco de 10+1 L/min, ou a taxa de fluxo méxima de entrada
de gés fresco especificada nas instrug@es para utilizar (o que for maior) do
sistema de respiragdo de anestésico, incluindo o fluxo a 15L/min,
30L/min, 60L/min, com impedédncia de expiragdo do sistema de

respiragiio nfio deve exceder os 0,6 kPa.

Impedéncia de inspiraciio

As caracterfsticas da taxa de pressdo de inspiragdo/fluxo a uma taxa de
fluxo de gés fresco de 10+1 L/min, ou a taxa de fluxo méxima de entrada
de gds fresco especificada nas instru¢des para utilizar (o que for maior) do
sistema de respiragdo de anestésico, incluindo o fluxo a 15L/min,
30L/min, 60L/min, com impedincia de inspiracio do sistema de
respirag@o ndo deve exceder os 0,6 kPa.

Curva pressio-fluxo da vilvula APL

Pressio APL Pressdo APL
Fluxo (L/min)
CmH>0, gés seco CmH,0, gés himido
3 0,17 0,18
10 0,21 0,22
20 0,26 0,27
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30 0,33 0,34

40 0,42 0,43

50 0,53 0,54

60 0,71 0,73

70 0,93 0,94

A impedancia de expiracéio do conjunto de absorciio do ciclo do sistema de respiracio (depésito de

CO; cheio com absorvente “Medisord ™” de CO2)
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o

w

2
n

9
S

o
™

Expiratory impedance

0.5

C.=3

=i~ Manual mode

~-~ mechanical mode

Flow Rate {L/min)}

A impedéncia de inspira¢io do conjunto de absorgio do ciclo do sistema de respiracdo (depdsito de

CO; cheio com absorvente “Medisord ™” de CO2)

pressure drop (Kpa )

Inspiratory impedance

==fif=Manua! mode

=== Mechanical mode

0.57
C.60
i .43 0.55
050 e
| 038,44 D45
C4c - = oA0——
c2a/
C.30 v T29
0.20 0177
2 008 - 017
0.10 a,::}_ﬂﬁj, éDB
T Egos
000 BESos— i i L
o s 10 20 30 4 50 60

Flow Rate {L/min)

15.11Principio e especificacdes do parametro d

15.11.1 Principio

O principio do ventilador € o controle eletrdnico pneumdtico.
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15.11.2

Os dispositivos pneumdticos do Ventilador ficam encaixados na bancada de trabalho da
méquina de anestesia. A mdquina de anestesia pode controlar os gases que fluem da vilvula
eletromagnética para o paciente. Durante o perfodo da inspiragdo, o fluxo de gds fecha a
vélvula expiratéria e empurra os foles para baixo. Durante o perfodo da expira¢do, um
pequeno fluxo de gds pressiona as abas expiratorias para proporcionar uma pressao positiva
ao fim da expiracéo.

As medigdes de volume e pressdo sdo fornecidas pelos sensores de fluxo. Cada sensor de
fluxo estd ligado ao médulo de monitorizagdo através de dois tubos. O mddulo de
monitorizagio mede a alteragio na pressdo do fluxo de gds que passa pelos sensores de fluxo,
a0 passo que a pressdo varia junto com o fluxo.

O ventilador utiliza os valores relativos a volumes e alarmes com base nos dados facultados
pelos sensores de fluxo do gds de expiragdo. O Ventilador utiliza o outro sensor de fluxo de
inspiracio para ajustar a sua safda de gases, adaptando-a a variagdo no fluxo de gés,
vazamentos menores de gés, e a conformidade dos gases no circuito respiratério. O circuito
do paciente permite uma compensagdo da conformidade. Para obter uma maior precisao, uma
pequena quantidade de gds € infiltrada por conta da resisténcia do gds, de modo a ajudar a
conservar uma pressdo constante na védlvula expiratdria.

Especificacdoes do parametro

Intervalo de definiciio do parametro do ventilador

" Intervalo de | Tamanho da .
Parametro Y o Modo de funcionamento
definicao variacio
VCV,SIMV-VC,PCV,SIM
Plimite (limite de pressao) 10~100 cmH20 1 emH20 V-PC,CPAP/PSV,PRVCP
SVPro,SIMV- PRVC
Pi do d
GER s ® | 5~70 cmi0 1 cmH;0 PCV, SIMV-PC, PSVPro
inspirag@o)
SIMV-PC,
APps (Pressio de suporte) 3~60 cmH,0 1 emH,0 SIMV-VC,CPAP/PSV,PS
VPro,SIMV-PRVC
Pressdo de apneia 3 cmH,0~60 cmH,0 | 1 cmH20 CPAP/PSV
. VCV,SIMV-VC,PCV,SIM
PEEP (pressio de expiragio | DESLIGADO, 3~30
N 1 cmH20 V-PC,CPAP/PSV,PRVC,P
final positiva) cmH,0
SVPro,SIMV-PRVC
15 mL ~ 1300 mL 5 160 m1: 5 ml
VT (vol ‘ (VCV, SIMV-VC, 100~300 mil: 10 ml VCV,SIMV-VC,PRVC,
NG TR SIMV-PC, CPAP/PSV, ' SIMV- PRVC

PRVC, SIMV-PRVC, 300~1500 ml: 25 ml
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PSVPro);
No modo PCV, o
volume corrente pode
ser detetado para 5 ml.
VCV,SIMV-VC,PCV,SIM
Taxa (Taxa de respiragdo) 4~100 bpm 1 bpm V-PC,PRVC,PSVPro,SIM
V-PRVC
LE (Relagdo de tempo de
LE (Relagy o temip 4:1~1:10 0,5 VCV, PCV,PRVC
inspiracdo e expiragao)
.Apnei Relagdo | 4:1~1:
1E I.mma' (. elagdo 3 0.5 CPAP/PSV
Respiratéria de Apneia)
DESLIGADO,
Tpausa (Pausa de
L 5%~60% do tempo de | 1% VCV, SIMV-VC
inspiragéo) ; _
inalacdo
Ativar ianel 50,~90% 59 SIMV-PC,PCV,SIMV-VC,
var janela ~
ORI o ’ PSVPro,SIMV- PRVC
Taxa (frequéncia SIMV) 4~60b 1b SIMV-VC,  SIMVPG,
axa (frequéncia pm pm SIMV- PRVC
Duragdo de apneia 10s~30s ls PSVPro
Exp%(Nivel de paragem de | 5%~80% SIMV-VC, SIMV-PC,
inspiragéo) 1% CPAP/PSY, PSVPro,
SIMV- PRVC
MinRate 2~60bpm 1bpm CPAP/PSV
Tinsp (Duragio de SIMV-VC, SIMV-PC,
C 0,2~5,0s 0,1s
inspirago) PSVPro, SIMV- PRVC
Ativar pressao: Ativar pressao:
SIMV-VC, SIMV-PC,
Ativar (Ativagdo de | 20cmH;0~-1 cmHz0 | -0,5 cmH20
_ st defl A s CPAP/PSV, PSVPro,
ns ) z >
pirag tivar taxa de fluxo tivar taxa de fluxo SIMV- PRVC
0,2~15 L/min 0,1L/min
InclinagdoT (Inclinagdo de | O §~2,0s PCV, CPAP/PSV,
pressao) 0,1s PSVPrO, SIMV-VC,
SIMV-PC, SIMV- PRVC

Sistema de controlo de . .
. 0 L/min~10 L/min
fluxo principal

Sistema de controlo de fluxo | Sistema de controlo
do fluxo de gés | 0L/min~15 L/min
auxiliar

Desempenho do ventilador

Pressdo de atuagdo 280~600 kPa

L . O fluxo méximo inspiratério ndo deve ser inferior a 100 L/min quando a
Fluxo inspiratério

pressio de alimentago de gds for 280 kPa.
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Faixa da vélvula de fluxo

1~100 L/min

Meio de controlo do limite
de
ventilador

pressio  para O

1. Controlado pela vélvula de escape eletr6nica dentro do ventilador;

2. Controlado pela vélvula de escape mecanica dentro do ventilador;

Parimetros de Monitorizacio do Ventilador

MV tidad d
 (Quantidade €€ 100 LMin
ventilagdo por minuto)
VT olu orrente
| (Volume  COMENE | 3000 mL
expiratdrio e inspiratério)
Fi0, (Co tragio d
3‘ 2’ .( ncentragdo de | o |00
oxigénio)
Paw (Pressdo das vias
) -20~120 cmH20
aéreas)
Pressdo de expiragao final
. 0 cmH20~70 cmH20
positiva
Psignif. (Pressdo média) -20~120 cmH20
Pplat Pressa d
plat - (Pressdo €& o 120 emHL0
plataforma)
LE Ao Inspiragdo -
-(Razao nspiragao 4:1~1:12
Expiragdo)
Fre Frequénci d
rq_ v( requéncia e 0120 bpm
respiragio)
Compl(Conformidade) 0 ml/emH;0~300 ml/cmH,0

Resisténcia

0 cmH,0/(L/s)~600 cmH20/(L/s)

Concentragio de Oz do
sensor de oxigénio

18%~100%;,

Sistema de controlo de
fluxo

Sistema de controlo de fluxo | Intervalo de monitorizagdo: 0 L/min ~10

principal L/min;

Intervalo de monitorizagdo: 0 L/min ~15
Sistema de controlo do fluxo de

L/min;
gds auxiliar
a) BIS:0,0~100,0
Profundidade do teste e b) SQL0,0~100,0%
medigdo de anestesia ¢) EMG:0~100 dB
d) BSR:0,0~100,0%

Parametros de monitorizacio da pressio expiratéria positiva final - PEEP

Intervalo

0~70 cmH20
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15.11.3 Precisido do ventilador

Parimetros
15 mL~60 mL: £10 mL,
VT 60 mL~210 mL (exceto 60 mL): £15 mL;
210 mL~ 1500 mL (exceto 210 mL): + 7% do valor definido.
Pressdo de inspiragdo + 2,5 cmH20 ou £ 7% do valor definido, o que for maior;
Pressdo limite: + 2,5 cmH20 ou = 7% do valor definido, o que for maior;
Pressio de expiragdo positiva final: o erro ndo € definido no estado DESLIGADO
PCV 3 emH,0~30 cmH;0: + 2,0 cmH,0 ou + 8% do valor definido, o que for maior;
Pressdo de suporte: + 2,5 cmH20 ou £ 7% do valor definido, o que for maior;
Pressdo de apneia: 2,5 cmH20 ou 7% do valor definido, o que for maior;
Pressdo de ativagdo: 2 cmH,0
Taxa +1 bpm ou +5% do valor definido, o que for maior.
I:E: 2:1~1:4:4+10% da leitura atual
Outro dmbito: +25% da leitura atual.
LE e IE.Apneia . . .
IE.Apneia: Erro no intervalo de 2:1~1:4: +10% do valor definido,
Outro intervalo: #25% do valor definido
Duragio de inspiragdo: +0,2 s;
PausaT Pausa inspiratéria: + 15% do valor definido no intervalo de 20% a 60%, ndo definido em
outros intervalos.
Ativar janela +10%
Taxa de fluxo de .
L +1 L/min
ativagao
Nivel de
paragem de | £10%
inspiragao
Sistema de | Quando a escala completa estd entre 10% e 100%, a precisdo da
. controlo de fluxo | escala deve ser dentro de + 10% do valor indicado e os outros
Sistema de L . _ )
principal intervalos ndo estdo definidos.
controlo de
fluxo Sistema de | Quando a escala completa estd entre 10% e 100%, a precisdo da

controlo do fluxo | escala deve ser dentro de * 10% do valor indicado e os outros

de gés auxiliar intervalos ndo estdo definidos.

Pardmetros de medigdo

VTexp

0~60 ml (excluindo(excluindo 60 ml): £10 ml;
60ml ~ 3000ml: + 20ml ou + 7% da leitura atual, o que for maior, os outros intervalos ndo
estdo definidos.
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Volume corrente
de inspiragdo

+ 20ml ou + 7% da leitura atual, o que for maior, os outros intervalos ndo estdo
definidos.

Erro de monitorizagio de pressdo: -20 cmH20~120 cmH20: +2,0 cmH,0 ou + 4% do
valor definido, o que for maior, os outros intervalos no estdo definidos.

Erro de pressdo de expiragdo final positiva: 0 cmH,0~70 cmH20: 42,0 cmH20 ou + 4%
do valor definido, o que for maior, os outros intervalos ndo estao definidos.

Paw Erro de monitorizagio da plataforma: 0 cmH,O~120 cmH0: £2,0 cmH20 ou 4% do
valor definido, o que for maior, os outros intervalos ndo estdo definidos.
Erro de monitorizagdo de pressdo média: -20 cmH20~120 cmH;0: £2,0 cmH;0 ou +4%
do valor definido, o que for maior, os outros intervalos néo estao definidos.
+1 bpm ou +5% do valor definido, o que for maior; os outros intervalos ndo estdao
dand definidos.
2:1~1:4: £10% da leitura atual
I.E 4:1~2:1e 1:4~1:12 £25% da leitura atual
Qutros intervalos néo estdo definidos.
MV 0 L/min~30 L/min: =1 L/min ou +15% do valor definido, o que for maior; >30 L/min:
nfo definido.
Compl 0 ml/emH;0~250 ml/emH,0: +0,5 ml/cmH20 ou + 15% da leitura atual, o que for
maior, os outros intervalos ndo estdo definidos.
Resisténcia 0 cmH,0/(L/s) ~ 20 cmH,O/(L/s): £10 cmHp0/(L/s); 20 cmH,0/(L/s) ~ 500
cmH,20/(L/s): +50% da leitura atual; os outros intervalos ndo estdo definidos.
Quando a escala completa estd entre 10% e 100%, a precisdo da
Sistema de Sistema de controlo | escala deve ser dentro de + 10% do valor indicado e os outros
de fluxo principal intervalos néo estdo definidos.
controlo de -
fluxo Sistema de controlo | Quando a escala completa estd entre 10% e 100%, a precisdo da

do fluxo de gds | escala deve ser dentro de + 10% do valor indicado e os outros

auxiliar intervalos ndo estdo definidos.

Concentragio de
O do sensor de

+3% (V/V), os outros intervalos nao estdo definidos.

oxigénio

Definicdo do alarme

Parfimetro Intervalo de definigdo Observagoes

VT Limite alto 5~1600 mL O limite superior é maior

- que o limite baixo

Limite alto 0~(Limite alto-5) mL

T Limite alto 2~100 L/min O limite superior € maior
Limite baixo 0~(Limite alto-2) mL que o limite baixo

FiO, Limite alto 20~105% O limite superior € maior
Limite baixo 18~(Limite alto-2) % que o limite baixo

Predefinicio | Limite de alarme | Limite inferior +2 mmHg~150 mmHg | O limite superior é maior

| do alarme de | alto que o limite inferior
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EtCO2 Limite de alarme | OmmHg~Limite alto -2mmHg
(Respironics | inferior
CO»)

Predefinicdo | Limite de alarme | Limite inferior +I1mmHg~76mmHg
do alarme de | alto

FiCO; Limite de alarme | 0 mmHg~74 mmHg O limite superior é maior
(Respironics | inferior que o limite inferior
COy)

Predefinicdo | Limite de alarme | Limite inferior + 2 mmHg~190 mmHg
do alarme de | alto

EtCO2 Limite de alarme | OmmHg~Limite alto -2mmHg O limite superior € maior
(Masimo inferior que o limite inferior
COy)

Predefini¢io | Limite de alarme | Limite inferior +1mmHg~99mmHg
do alarme de | alto

FiCO, Limite de alarme | 0 mmHg~97 mmHg O limite superior € maior
(Masimo inferior que o limite inferior
CO2)
Limite alto 2~100cmH>0 O limite superior é maior
Poi Limite baixo 0~ (Limite alto -2) cmH20 que o limite baixo
pico

O alarme de pressdo negativa € apresentado quando a pressdo das vias aéreas € inferior a
-10cmH>0.

Duragdo do | 20s,comerrode £3 s
alarme  de
asfixiamento

Limite de | Limite de alarme BIS: 0~100
alarme BIS Resolugdo: 1
Limite predefinido do alarme: Alto: 2~100, Inferior : 0~98

Pausa de
120 s
alarme

O sistema de anestesia ir4 facultar uma notifica¢@o de alarme de alta prioridade quando a pressdo do sistema
de ventilagdo de anestésico excede o limite do alarme de pressdo positiva continuo definido por (15 + 1) s.

Intervalo do alarme AG e resolucao

Parametro Intervalo definido Observagdes

EtCO; Limite de | (Limite baixo +2mmHg)~190mmHg O limite superior &
alarme maior que o limite
alto baixo
Limite de | OmmHg~(Limite alto -2mmHg)
alarme
baixo
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FiCO» Limite de | (Limite baixo +2mmHg)~99mmHg O limite superior‘g‘w
alarme maior que o limite
alto baixo
Limite de | OmmHg~(Limite alto -2mmHg)
alarme
baixo

EtN2O Limite de | (Limite baixo + 2%)~100 % O limite superior €
alarme maior que o limite
alto baixo
Limite de | 0%~(Limite alto - 2%)
alarme
baixo

FiN20 Limite de | (Limite baixo + 2%)~100% O limite superior é
alarme maior que o limite
alto baixo
Limite de | 0%~(Limite alto - 2%)
alarme
baixo

EtHAL/EtEN | Limite de | (Limite baixo+0,2%)~25,0% O limite superior €

F/EtISO/ELSE | alarme maior que o limite

V/EDES alto baixo
Limite de | 0%~(Limite alto - 0,2%)
alarme
baixo

FHAL/FiEN | Limite de | (Limite baixo+0,2%)~25,0% O limite superior é

F/FISO/FIiSE | alarme maior que o limite

V/FiDES alto baixo
Limite de | 0%~(Limite alto - 0,2%)
alarme
baixo

Nota: * Condigdes tipicas para uma medida precisa:
Pressdo atmosférica: 90~101 kPa;
Temperatura da sala: 20~28 °C;

Humidade relativa: 50%~80%.

15.12Principio e especificacdes dos sensores de oxigénio

15.12.1 Principio do sensor de oxigénio

O dispositivo de monitorizagdo de oxigénio pode medir a concentragdo de oxigénio no
interior do circuito do paciente. A concentragio de oxigénio medida pelo sensor de oxigénio
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é exibida no ecrd de visualizagdo da mdquina de anestesia.

O sensor de oxigénio é um equipamento de tipo eletroquimico. O oxigénio penetra na bateria
através de um diafragma e oxida os elétrodos de metal. Essa oxidagg@o gera uma corrente que
¢ diretamente proporcional 2 pressdo parcial de oxigénio formada na superficie transdutora
dos polos elétricos. Os elétrodos metdlicos sdo progressivamente eliminados no processo de

oxidagdo.

Para monitorizagdo do oxigénio, o sinal é processado e analisado num circuito que traduz os

sinais da bateria em valores correspondentes de percentagem de concentragio de oxigénio. O

sistema exibe o valor, comparando-o com os limites de alarme armazenados. Se 0 valor ficar

fora dos limites, a mdquina de anestesia dispara o alarme apropriado.

15.12.2 Especificacoes dos sensores de oxigénio

Sensor de oxigénio

Saida de dados

Saida 9-13 mV a 210 mBar O,

Vida util prevista

0,94% 10% % Ostempo de medigdo a 20°C
0,6 x 10° % tempo de medigio a 40°C

Tempo de resposta (de ar com 21% a 100%

de oxigénio)

< 15s

Linearidade

Linear 0-100% de O

Variagdo de temperatura de operagdo

-20°C a +50°C

Compensacao térmica

Flutuagdo de +2% dentro da faixa de 0 a 40°C

Faixa de pressdo

50~200 kPa

Humidade relativa

0a99%

Desvio na saida de dados com concentragdo

de oxigénio a 100%

Valor tipico < 5% (ao longo de 1 ano)

Material

ABS Branco

Embalagem

Embalagem vedada

Periodo de validade

A validade nfo deverd ultrapassar 13 meses apds a abertura

da embalagem (conforme os termos definidos pelo

fabricante; caso contrdrio, a validade pode sofrer alteragdes)
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15.13.1 Parametros fisicos

15.13Especificacdes do sistema de transferéncia e rececio de AG

Parametros fisicos do sistema de transferéncia e rececio de AGSS

Peso

2,2 Kg

Dimensdes

535x120x155mm (AXLxP)

Leis e regulamentos aplicdveis

ISO 80601-2-13 e Y'Y 0635-2

Dispositivo de libertagdo de

Porta de compensagio de pressio atmosférica

Filtro

Rede em ago inoxid4vel, com dimensdo dos poros de 60um ~ 100pm

Indicagdo de estado do sistema

AGSS-H: O flutuador cai abaixo da marca "MIN" na janela de visualizagio
quando o sistema nio estd a funcionar ou quando a taxa de fluxo de sucgdo €
inferior a 50 L/min.
AGSS-L: O flutuador cai abaixo da marca "MIN" na janela de visualizagdo
quando o sistema ndo estd a funcionar ou quando a taxa de fluxo de sucgdo €

Conector do sistema

I1SO9170-2 ou BS6834, conector padrio

15.13.2 Parametro de desempenho

Parametro

Modelo

AGSS-H

AGSS-L

Aplicével para tipos de sistema de tratamento

Sistema de fluxo alto tipo 1 H:
taxa de fluxo extraida ndo

inferior a 75 L/min

Sistema de fluxo baixo tipo 1 L:
taxa de fluxo extraida 25 ~ 50

L/min

Intervalo de fluxo de sucgdo com taxa

ajustivel

50 L/min~80 L/min

25 L/min~50 L/min

Exibi¢do da escala na janela de observagdo

Marca indicada MIN, marca indicada MAX

Forma de funcionamento

Continue a extrair o fluxo, o flutuador entre as marcas indicadas de
MIN e MAX

Modo de funcionamento

Sistema de funcionamento continuo, para transferir e receber

Sob
condi¢des

normais

30 L/min de impedéncia do

fluxo de admissé@o

Nio mais de 0,5 cmH20

75 L/min de impedancia do
fluxo de admissdo

N#o mais de 2,5 cmH,O

Fluxo induzido

N&o mais de 50 ml/min

Impedéncia de queda de pressdo
do fluxo de sucgdo maximo

indicado

Saida de ar AGSS ndo inferior a 10 cmH,0

Impedéncia de queda de pressio

do fluxo de sucgio minimo

Saida de ar AGSS ndo inferior a 20 cmH;O
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indicado N

Fluxo excessivo Nzo mais de 100 ml/min

Sob condigZo de ar de entrada de 10 0,5 L/min, inferior a 90

Fuga ;
ml/min

75 L/min de impedéancia do .
. Nio mais de 10 cmH20
fluxo de admissdo

Sob
) Fluxo induzido Nzo mais de 100 ml/min
condig@o -
| Impedéncia de queda de presséo . . B )

de avaria . . Resisténcia de queda de pressdo da saida de ar AGSS néo superior a
. do fluxo de sucgdo méximo
tnica oo 0,5cm de H.O

indicado

Fluxo excessivo Pode exceder 100ml/min

15.14Especifica§ﬁes do alarme

15.14.1 Alarme de pressao sonora

Alarme de pressio sonora

Amplitude de som do alarme 45 dB-85 dB
Som méximo de alarme de alta

5 82 dB
prioridade
Som miximo de alarme de

e e 80 dB
média prioridade
Som méximo de alarme de

- s o 79 dB
baixa prioridade

15.14.2 Alarme de pressao da fonte de ar

Alarme de pressio da fonte de ar

Faixa de alarme de pressdo da 190-220kPa
fonte de ar

15 15 Espec1ﬁcagoes do aparelho vaporlzador de anesteSIa

Para o uso do aparelho vaporlzador de anestesia Draeger por favor consulte o manuaI do utilizador

do aparelho vaporizador de anestesia Draeger.
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Capitulo 16 Diferencas de tipo

Modelo
ok AX-400A AX-400 AX-500A AX-500
Referéncias
TFT touch Tamanho da tela
8.4 10.4
(polegadas)
Medidor de vazio Medidor de vazdo tipo tubo
Faixa de ajuste do medidor 0 L/min~10 L/min
de vazao
Mod fi do padra
0 Configuragao padrédo VeV VCV. PCY
ode
santil Configuragio
. PCV. SIMV-VC. SIMV-PC. SIMV-VC. SIMV-PC.
agdo seletiva
CPAP/PSV. PRVC, CPAP/PSV. PRVC.
meci
SIMV-PRVC. PSVPro SIMV-PRVC. PSVPro
nica
Gis Standard
Oxigénio Oxigénio / Ar
Forn Configuragio
ecim Configuragiio
ento seletiva
e P
Oxigénio / Ar; Oxido / Oxido
medi 4 Oxido / Oxido Nitroso; ou
Nitroso; Oxigénio / Oxido
dor oxigénio / 6xido nitroso / ar
Nitroso / Ar
de
vaza
o

Suporte de cilindro de gas de

reserva (configuracio

seletiva)

Apoio alternativo do cilindro de oxigénio, Apoio alternativo do

cilindro do oxigénio-ar, Apoio alternativo do cilindro do éxido do

oxigénio-nitro
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Modelo

P AX-400A AX-400 AX-500A AX-500
Referéncias
Exibi Forma de onda P-T, forma de onda F-T, forma de onda V-T, forma de
Configuragdo padrio
cdo onda EtCO2, forma de onda EEG
de
form Configuragdo
Fungédo pulmonar (P-V, V-F, P-F)
ade seletiva
onda
ACGO Configuragdo seletiva
Disju | Configuragdo padrdo Freio de pé
ntor Configuragio /
seletiva
Saida Auxiliar Safda auxiliar de 3 bits

Vaporizador de anestesia

Aplica-se ao evaporador anestesiado a gds anestesiado nédo

inflamdvel como Draeger e Penlon

Posi¢ | Configuragdo padrdo

— Posi¢@o do tanque dnico
tanqu

q Configuragido
edo ;
seletiva

vapor

izado Posi¢do do tanque duplo

rda

anest

esia

Aquecedor Configuragdo seletiva
Fornecimento de géds auxiliar Configuragado Configuragao
/ seletiva / seletiva
(oxigénio) (oxigénio)
ByPass Configuragéo
Configuracio seletiva
padréo

Sistema de suc¢io a vicuo /
Transformador de isolamento /

Bateria de oxigénio

Configuragio seletiva

AGSS

Configuracio seletiva

Modo de condugido

Controle pneumitico-eletrdnico
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Modelo

P AX-400A AX-400 AX-500A AX-500
Referéncias
Propelente Oxigénio (ar disponivel)
Modo de trabalho Manual + Mecénica e Standby
MasimoCO2(Mainstream)

MasimoCO2(Sidestream)
Masimo AG(Sidestream)
Respironics
CO2(Mainstream)
BIS

Configuragdo seletiva

A fungdo déitica do fluxo

Gtimo

Funcdo de monitoramento
para uso de anestésicos
(Precisa configurar o modulo

AG)

Configuracdo seletiva

Circulagdo extracorpérea (

CEC)

Configuragio seletiva
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Capitulo 17 Consideracdo para design ecologicamente

correto

M

17.1 Instrucdes para minimizar o impacto ambiental durante o uso

normal

~ Esta pérte € ;:én;pil;ld; com base em réqui_sito?da Cléusula 4 de P??té{;% ?ib—Mt;iio;Amb;ignte,idr._SiZ
Instrugdes para minimizar o impacto ambiental durante o uso normal da IEC 60601-1-9.

De acordo com os requisitos desta cldusula, o fabricante deve fornecer instrugdes para minimizar o
impacto ambiental de equipamentos de ME durante o uso normal nos documentos complementares.

As instrugdes tratam dos seguintes itens (Tabela 1).

Tabela 1 Os requisitos da clausula 4.5.2 e as instruges fornecidas pelo fabricante

Os requisitos da clausula 4.5.2 Instrugdes fornecidas pelo fabricante

1) Instrugdes sobre como instalar o Tente manter a integridade do material de

embalagem ndo descartdvel e guarde materiais de
BILEARENRC ME parimI HzaT o embalagem para uso futuro ou coloque no local
IMPACTO AMBIENTAL durante sua VIDA | especificado onde esteja em conformidade com as
UTIL ESPERADA; regras e normas do hospital e local. Evite o uso
excessivo de reagentes e outras substancias. Para os
acessorios reutilizdveis, limpe com o reagente
especificado e guarde e, para o descartdvel, trate-0
de maneira coletiva e coloque no local especificado
onde respeite as regras e regulagdes do local e do
hospital. Caso contrario, siga as regras e normas do

local e do hospital.

- 5 a 6ri ci
2) Instrugdes de uso e manutengéo do Use os acessérios especificados e reagente de

desinfeccdo e limpeza para evitar danificar a
EQUIPAMENTO ME para minimizar o . . - igl s

méquina e acessérios e a redugdo da vida util. Use
IMPACTO AMBIENTAL durante sua VIDA | para dispositivos médicos apenas seguindo o
UTIL ESPERADA; manual de instrugdes. Para a manutengdo do
dispositivo médico, sempre dilua de acordo com as
instrucbes do fabricante ou wuse a menor
concentragdo possivel. Nunca use alvejante. Nio

misture solucdes de desinfecgdo (como alvejante e

amdnia) uma vez que isso pode resultar em gases
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ou liquidos venenosos ou perigosos. Se Tor
necessdrio realizar manutengfo, siga as instrugdes

para uso ou as regras e normas do hospital.

3)  Consumo durante o USO NORMAL (por Durante o uso normal desse dispositivo, ele vai

_ N consumir eletricidade (corrente alternada e bateria
eweiplo, encegil, pegasimaenes por corrente continua). O eletrodo descartdvel
consumiveis, descartdveis, dgua, gases, também ¢ consumido e deve ser descartado
quimicos/reagentes etc.); seguindo as regras. Para limpeza ou desinfec¢do
dos cabos e da méquina, a 4gua e etanol ou
isopropanol serfio usados e os liquidos residuais

devem ser descartados seguindo as regras.

4) Emissoes durante 0 USO NORMAL (por Durante 0 uso normal, espera-se que haja algum

consumo do dispositivo médico. Para evitar o

exemplo, dgua RESIDUAL, materiais .. . i
consumo desnecessario, como de energia acustica,

consumiveis RESIDUAIS, energia acdstica, | calor, gases, substdncias perigosas e afins,

gases de aquecimento, vapores, particulas, recomenda-se que, na drea da operag@o normal, seja

" abaixado o volume de forma que pouca
SUBSTANCIAS PERIGOSAS ¢ outros i
interferéncia seja exercida sobre o meio ambiente.

RESIDUOS); Desligue também o médulo nao utilizado no
momento para reduzir a emissdo de calor

desnecessaria e o consumo de eletricidade.

- N ia i i Aquina.
5) Informagdes sobre a localizagdo no A bateria est4 situada na parte traseira da maquina

Capacitores podem conter energia armazenada ou

EQUIPAMENTO ME de SUBSTANCIAS )
podem apresentar outros riscos, montados nas

PERIGOSAS, fontes radioativas e materiais | placas PCB no dispositivo.

radioativos induzidos.

17.2 Informagoes sobre gerenc1amento de fim de vida 1til

Esta parte é compllada com base na Clausula 4 de Protegao do Meio Amb1ente . 4.5.3 Informagoes para 0

gerenciamento de fim de vida qtil da IEC 60601-1-9.

De acordo com os requisitos desta cldusula, o fabricante deve fornecer 2 organizagdo responsavel
informagdes sobre o descarte adequado do equipamento ME no fim de vida ttil (EQOL). E o fabricante deve
disponibilizar informagdes para instalagdes de tratamento de residuos necessdrias para o gerenciamento
ecologicamente responsével de fim de vida do equipamento ME.

As informagdes devem conter os seguintes itens (Tabela 2).
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Tabela 2 Os requisitos da clausula 4.5.3 e as instrugdes fornecidas pelo fabricante

Os requisitos da clausula 4.5.3

Instrugdes fornecidas pelo fabricante

1) A localizagdo dos componentes € parles no
equipamento ME que contenham  energia
armazenada ou apresentem outros perigos que
possam resultar em um risco inaceitdvel para
profissionais de desmonte ou outros métodos para

controlar tais riscos.

A bateria estd situada na parte traseira do
dispositivo. Capacitores podem conter energia
armazenada ou podem apresentar outros riscos,

montados nas placas PCB no dispositivo.

2) A identidade e a localizagdo de substéncias
perigosas que exigem manuseio e tratamento

especial

A bateria estd situada na parte traseira do
dispositivo. Capacitores podem conter energia
armazenada ou podem apresentar outros riscos,

montados nas placas PCB no dispositivo.

3) Instrugdes de desmontagem suficientes para a
remogdo segura dessas substiincias perigosas,
incluindo fontes radioativas e materiais radioativos

induzidos no equipamento ME.

Para outros perigos que possam resultar em um
risco inaceitdvel, a principal preocupagdo € o
manuseio com a bateria: Risco de incéndio,
explosio ou queimaduras. Ndo esmague, fure,
desmonte ou cause curto-circuito & bateria. Nao
descarte a bateria no fogo ou na dgua. N&o
coloque a bateria em um ambiente cuja
temperatura esteja acima de 60 C (140 F) .
Armazene a bateria no ambiente de -20 T (-4
F)a60 ‘C (140 °F). Use apenas o carregador
especificado. Leia as instrugdes para uso. A
temperatura ambiente méaxima recomendada € de
45 C (125 F).

Descarte as baterias usadas imediatamente e de
maneira ecologicamente correta. Ndo descarte a
bateria em recipientes de residuos normais.
Consulte o administrador do hospital para obter
informagdes sobre as disposigdes locais.

Quanto ao descarte do dispositivo médico, para
evitar contaminar ou infectar profissionais, o
ambiente ou outros equipamentos, lembre-se de
desinfetar ¢ descontaminar o aparelho médico
corretamente antes de descartd-lo de acordo com
as leis do pafs para equipamentos que contenham
pegas eletrdnicas e elétricas. Para o descarte de

pegas e acess6rios como termometros, onde nao
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locais sobre o descarte de residuos hospitalares.
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ATENCAO!

A CMOS DRAKE esta isenta de toda e qualquer responsabilidade acerca de danos
pessoais ou materiais causados pelo uso incorreto do VENTILADOR PULMONAR RUAH e
seus acessorios.

As seguintes situagées sao consideradas uso incorreto:

% Uso fora das recomendacdes, informagdes e avisos do Manual do Usuario.

& Aplicagao diferente da finalidade pretendida.

~# Rompimento do lacre de seguranca, caracterizando perda de garantia.

& |ntervencdes, reparos ou alteragées do equipamento fora da rede autorizada.

% Uso de acessorios ou componentes defeituosos, fora da validade ou nao
fornecidos ou especificados pelo Fabricante;

~» Operagao do equipamento por pessoa nao qualificada.

Para garantir o funcionamento previsto somente utilize pegas e acessorios fornecidos ou
especificados pelo fabricante e seus autorizados.

Para obter mais informagées sobre garantia ou assisténcia técnica, entre em contato com
o suporte técnico da CMOS DRAKE.

Copyright © 2017 Cmos Drake. Cmos Drake é marca registrada da Cmos Drake do Nordeste LTDA.
Os softwares deste produto sdo propriedade intelectual da Cmos Drake protegidos pelas leis
internacionais de copyright. Os softwares séo fornecidos a titulo exclusivo de utilizagdo com o
dispositivo acompanhado, ndo podendo ser analisado, modificado ou reproduzido parcialmente ou
integralmente.
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Parabéns pela aquisicdo do Ventilador Pulmonar Ruah da
CMOS DRAKE.

Todas as informacdes necessarias para a utilizagao
segura e correta do Ventilador Pulmonar Ruah
encontram-se neste manual, além de informagbes sobre
os cuidados essenciais, conservacdo, esclarecimentos
relacionados a Assisténcia Técnica e Certificado de
Garantia.

A leitura completa deste manual deve preceder o uso do
equipamento, sendo condig8o obrigatéria para operacéo
do equipamento. Mantenha o manual sempre proximo ao
equipamento para consulta, duvidas e esclarecimentos.
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AC-PCV
AC-VCV
PSV
FREQ
Phpico
Tinsp
Fresp
Viidal

FiO:2
EE

PEEP
AUTOpeep
SENSresp

Tapneia

Psupoﬂe

VNI
Vw

— SIGLAS —

Respiragdo mandatéria assito/controlada por pressao
Respiragdo mandatoria assito/controlada por volume
Ventilagdo com suporte por pressao

Frequéncia respiratéria

Presséao de pico

Tempo de inspiragao

Fluxo respiratério

Volume corrente

Fragéo inspirada de oxigénio

Relacdo entre o tempo de inspiragao e expiragao em um ciclo
respiratorio

Presséo positiva ao final da expiragao

PEEP intrinseca do paciente.

Sensibilidade do equipamento & inspiragéo voluntaria
Tempo de apneia

Pressao de suporte

Ventilagdo nao-invasiva

Ventilagdo minuto
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Software

Hardware

Equipamento

Atendimento

Paciente

Operador

—  TERMINOLOGIA

Programa gravado em um dispositivo eletrénico que determina a
forma de seu funcionamento.

Parte fisica de um dispositivo que contém os circuitos e componentes
eletrdnicos interligados.

Refere-se ao Ventilador Pulmonar Ruah.

Perfodo em que o Equipamento esta em funcionamento conectado a
um individuo.

Individuo que esté sob Atendimento do Equipamento.

Pessoa devidamente capacitada que esta operando o Equipamento
durante um Atendimento.
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___ simBOLOS — —

Norma Relevante Descrigdo

; IEC 60878 - 5036 | Tensé&o Elétrica Perigosa

e IEC 60878 - 5031 |Corrente Continua

P IEC 60878 - 5032 |Corrente Alternada

] IEC 60878 - 5172 |Equipamento Classe ||

& IEC 60878 - 5036 |Atengéo!

IEC 60601-1 Referir-se ao manual de instrugbes

IEC 60878 - 5010 |Tecla Liga/Desliga

ESPERA

1 N/A Botao para interromper ventilagdo em andamento.
IN.lﬁlR,Z-mn N/A Inib | 5 niit
_ 3"1 nibe alarmes por 2 minutos.
MODO , . N
£ “ N/A Permite definir o modo de ventilagao.
+ N/A Botao para aumentar.
e N/A Botao para diminuir.

N/A Indicativo de bateria interna completamente carregada.
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unidades sobrepostas

NA Indicativo de bateria em uso (abaixo de 75%)
E=) N/A Indicativo de bateria em uso (50% de uso)
[ ) N/A Indicativo de bateria critica (abaixo de 20%)
f_ = :} N/A Bateria interna completamente descarregada.
N/A Comando para ventilar o paciente.
'"’“""Rm““’;. N/A Conexao do circuito inspiratorio.
EXERRIORD T N/A Conexao do circuito expiratério.
Este lado para cima: indica a posigéo correta em que a
ISO 780 :
1N caixa deve ser transportada
Fragil: indica que a embalagem deve ser transportada e
ISO 780 )
manuseada com cuidado
s Mantenha seco: indica que a embalagem deve ser
ISO 780 )
mantida em local seco
1SO 780 Numero 5: indica o empilhamento maximo de cinco

|

4

¢

IEC 60878 - 0632

Temperatura minima e maxima

‘o
.

Indica se tratar de equipamento médico e, portanto,

o N/A .
o merece um tratamento especial
wl EN 980 Fabricante
g_ IEC TR 60878 Indica ser composto por matéria prima reciclavel
Diretiva Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos -
2002/96/CE Descarte separado de outros objetos
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UNIDADES

| Equivaléncia

103 s
s Segundo 1s
lempe Minuto 60's
h Hora 3600 s
Hz Hertz 1 Hz
kHz Quilohertz 10% Hz
Frequéncia MHz Megahertz 10 Hz
GHz Gigahertz 10° Hz
rem Respiragéo por Minuto 1 rpm
mm Milimetro 102 m
Comprimento cm Centimetro 102 m
m Metro Tm
mm? Milimetro Quadrado 106 m?
Area cm? Centimetro Quadrado 104 m?
m?2 Metro Quadrado 1 m?
dL Decilitro 102 L
Volume L Litro 1L
mm?3 Milimetro Cubico 109 m3
m?3 Metro Cubico 1m3
Velocidade mm/s Milimetro por Segundo 10 m/s
m/s Metro por Segundo 1 m/s
VVazéo L/s Litro por Segundo 1L/s
L/m Litro por Minuto 60 L/s
Massa g Qrama 19
kg Quilograma 10% g
mmHg Milimetro de Mercurio 133.3 Pa
hPa Hectopascal 102 Pa
Pressio Pa Pascal 1 Pa
cmH20 Centimetro de agua 0,98 hPa
cmH20 Centimetro de agua 0,98 mbar
cmH20 Centimetro de agua 0,01 psi
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