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C \W Ventilador Pulmonar

O ventilador i X5 deve ser manuseado e operado apenas por
profissionais devidamente capacitados.

Leia integralmente este manual antes de utilizar o ventilador i X5
em pacientes.

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

Este equipamento e seus documentos podem sofrer alteragGes
sem prévio aviso ao usuario.
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1.1.

Apresentacao Geral e Aplicacao

O i X5 é um ventilador eletrénico microprocessado, desenvolvido especificamente
para uso em pacientes neonatais, pediatricos e adultos em terapia intensiva.

Com uma interface grafica inovadora e extremamente intuitiva, o i X5 permite facil
interacdo, tornando sua operacdo simples, rapida e objetiva.

Além disso, o i X5 oferece uma completa gama de recursos de ventilacdo, o que
permite sua aplicacdo nos mais diversos casos clinicos, desde os mais simples até os

mais complexos.

Destacam-se as seguintes ferramentas:

m  Modo exclusivo para ventilagao nao invasiva — NIV

m  Ajuste da sensibilidade expiratéria nos ciclos de pressao suporte

m  Ajuste dainclinacdo da curva de pressao nos ciclos de pressdo controlada e de
pressao suporte

m  Nebulizacdo sincronizada com a fase inspiratéria e com compensacao de volume
e de FiO,

m  Acionamento de Suspiro nos modos controlados a volume e a pressao

m Insuflagdo traqueal de gases — TGl —sincronizada com a fase expiratéria

m  Sequéncia automatica para aspiragdo (100% O,)

m  Compensacdo automadtica da complacéncia do circuito respiratorio




1.2. Principios de Funcionamento
O i X5 apresenta concepcao modular, visando a seguranca e confiabilidade
operacional, bem como facilidade de manutencdo. Além disso, sua constituicdo foi
concebida de modo a permitir futuros upgrades por meio de simples atualizacdo de
software.
Os principais mdédulos sdo:
m  Moddulo do Painel Frontal
m  Modulo de Acionamento Eletrdnico
m  Moddulo de Alimentacgdo Elétrica
m  Moddulo de Controle Pneumatico
m  Moddulo do Painel Traseiro

1.2.1. Mdédulo do Painel Frontal
O Moddulo do Painel Frontal é responsavel pela interface com o usudrio e pelo
controle principal do ventilador. E constituido por uma tela de cristal liquido (LCD
TFT), placas eletrbnicas, botdo de controle e teclas de acesso rapido e apresenta
vedacdo adequada para limpeza e desinfeccao.
A tela de cristal liquido colorida de 12" apresenta alta resolucdao (XGA 1024x768),
alto brilho e contraste, bem como superficie anti-reflexiva sensivel ao toque e
resistente a abrasdo (riscos). A tela pode ser acionada com o toque dos dedos,
funcionando inclusive com luvas. O acionamento dos controles é realizado pelo
toque na tela e/ou pelo botdo principal para ajuste e confirmacdo de parametros.
Algumas funcgdes especiais dispdem, ainda, de teclas de acesso rapido.
O controle do ventilador é independente do controle da interface, cada um é
realizado por placas eletrbnicas e softwares distintos. Uma rotina de monitoragao
independente do processamento central realiza a supervisdo de todo o sistema, de
forma a prevenir falhas de comunicagio e/ou controle.

1.2.2. Médulo de Acionamento Eletrénico

O Moébdulo de Acionamento Eletrénico é composto por placas eletronicas e
transdutores e é responsavel pelo acionamento das valvulas, monitoracdo dos
sensores, controle do sistema de baterias e acionamento dos alarmes.




1.2.3. Moédulo de Alimentagdo Elétrica
O Mddulo de Alimentacdo Elétrica é responsavel pela alimentacdo do equipamento e
é composto por uma fonte regulada CA/CC e por uma bateria interna recarregéavel. A
bateria interna é do tipo chumbo-acido selada.

1.2.4. Mddulo de Controle Pneumdtico

O Moddulo de Controle Pneumadtico é responsavel pela atuacdo pneumdtica e é
constituido basicamente pelas valvulas de fluxo de ar e oxigénio e pela valvula de
exalacdo, além da vélvula antiasfixia, valvula de acionamento de nebulizador/TGlI,
sensor de oxigénio, circuito do pneumotacégrafo e filtros de entrada. O ventilador
controla os fluxos de ar e de oxigénio por meio de vélvulas distintas, acionadas por
solendides.

O fluxo de cada gads é 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 composi¢cdo da mistura (FiO,). A
mistura resultante da composicdo dos fluxos de ar e de oxigénio é continuamente
medida por meio de um sensor de oxigénio eletroquimico/paramagnético localizado
na parte interna do equipamento.

No momento da instalagdo, o Servigo Técnico Autorizado Intermed deve configurar
0 equipamento com a altitude do local de instalagdo para que, com base na pressdo
barométrica, o equipamento compense adequadamente os parametros controlados
e monitorizados de volume de gases e de concentracao de oxigénio.

A valvula de exalacdo é composta por um diafragma flexivel que atua sobre um bocal
conectado ao ramo expiratério. O acionamento do diafragma é realizado por meio de
uma valvula piloto acionada por um solendide. Com base nos valores medidos de

pressao na via inspiratdria e proximal, a valvula piloto é continuamente realimentada
de forma a manter a pressdo na via aérea no valor desejado tanto na fase inspiratéria

guando na fase expiratoria.

O sistema apresenta ainda duas valvulas solendides — uma para ar comprimido e
outra para oxigénio — cuja funcdo é manter constante a pressdao de controle dos
sistemas de nebulizagdo, TGl e da vélvula antiasfixia. Para o controle destes sistemas
é utilizado preferencialmente o ar comprimido; o oxigénio é utilizado somente no

caso da auséncia de ar comprimido ou caso a FiO, utilizada seja muito elevada.

Quando utilizada a nebulizagdo, o sistema permite a compensagdo do volume
corrente e da concentragdo de oxigénio da mistura enviada ao paciente.




1.2.5.

Em casos especificos, quando a manutencdo da ventilacdo em niveis seguros se torna
impossivel, é aberta uma valvula antiasfixia/sobrepressdo, que abre o circuito
ventilatério para permitir a respiracdo espontanea do paciente.

Para a medicdo de fluxo e de volume na parte externa do ventilador, sdo utilizados
sensores de fluxo que podem ser tanto do tipo proximal (montado na pega “Y”,
proximo a conexdao do paciente), quanto do tipo distal (montado na vélvula de
exalacdo). Um acoplamento éptico localizado no Mddulo de Controle Pneumatico
identifica o tipo do sensor em uso.

As redes de ar comprimido e de oxigénio sdo conectadas diretamente na entrada do
Médulo de Controle Pneumdtico. Para a protecdo contra entrada de 4gua
proveniente das redes de gases, sao utilizados filtros com coletores e, no caso do ar
comprimido, sao utilizados dois filtros para maior seguranca.

Moédulo do Painel Traseiro

O Mddulo do Painel Traseiro é constituido pelas conexdes elétricas e pelas portas de
comunicagdo que, junto com a entrada do Moddulo de Controle Pneumatico,
compdem o painel traseiro.



1.3.

Registros e Certificagoes

O ventilador pulmonar modelo i X5 foi desenvolvido, ensaiado e certificado de
acordo com as seguintes normas de seguranga para equipamentos eletromédicos:
m  NBRIEC60601-1:1994 + Emenda 1:1997: Equipamento Eletromédico — Parte 1
Requisitos Gerais para Seguranca Basica e Desempenho Essencial
m  NBRIEC 60601-1-2:2006: Equipamento Eletromédico — Parte 1-2
Requisitos Gerais para Seguranca Basica e Desempenho Essencial
Norma Colateral: Compatibilidade Eletromagnética — Requisitos e Ensaio
= NBRIEC 60601-2-12:2004: Equipamento Eletromédico — Parte 2-12
Prescri¢cdes Particulares para Seguranca de Ventilador Pulmonar
Ventiladores para Cuidados Criticos
m  NBRISO 14971:2009: Produtos para a Saude

Aplicacdo de Gerenciamento de Risco em Produtos para a Saude
Complementarmente, o projeto e a fabricacdo do ventilador i X5 atende a toda
legislagdo brasileira e europeia aplicavel a sua classe de produto.

A Intermed fornece os documentos comprobatdrios destas certificagGes mediante
prévia solicitacdo.




1.4. Classificacao do Equipamento
Esta secdo apresenta as classificacGes aplicaveis a este produto, de acordo com as
normas de seguranca relacionadas no item anterior.
Cada uma destas classificagdes estd acompanhada de uma breve explicagcdo sobre a
mesma. As definicdes exatas para cada um dos termos relacionados nesta secao
estdo relacionadas no Capitulo Terminologias, Simbolos e Definicbes, deste manual.
1.4.1. Quanto a Criticidade da Aplicagdo
Classificagcao de acordo com a Diretiva 93/42/CEE - Regra ¢
m  Equipamento Classe Ilb
Equipamento destinado a administrar ou trocar energia com o corpo humano de
forma potencialmente perigosa.
1.4.2. Quanto a Seguranca Contra Choque Elétrico
Classificagao de acordo com a Norma NBR IEC 60601-1:1994 + A1:1997
m  Equipamento Classe |
Equipamento com partes metalicas eletricamente isoladas e que possui um
terminal de aterramento (plugue com pino terra).
m  Equipamento energizado internamente
Equipamento elétrico capaz de operar por meio de uma bateria interna.
m Parte aplicada Tipo B
Circuito paciente que oferece protecdo contra choque elétrico.
m  Parte aplicada a prova de desfibrilagdo
Circuito paciente protegido contra a descarga de um desfibrilador cardiaco.
1.4.3. Quanto a Protecao Contra Penetragcdo de Liquidos e Particulas

Classificagcao de acordo com a Norma NBR IEC 60601-1:1994 + A1:1997

m  Equipamento IP24




1.4.4. Quanto aos Métodos de Esterilizagdo Aplicaveis (Circuito paciente)
Classificagao de acordo com a Norma NBR IEC 60601-1:1994 + A1:1997
m  Esterilizagdo quimica por imersao
m  Autoclave
m  Esterilizagdo com Oxido de Etileno
1.4.5. Quanto ao Risco de Igni¢cao
Classificacao de acordo com a Norma NBR IEC 60601-1:1994 + A1:1997
m  Equipamento ndo apropriado para uso em 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
nado é apropriado para uso se, neste ambiente, a pressao parcial de oxigénio for
superior a 27,5kPa.
m  Equipamento n3o apropriado para uso na preseng¢a de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.
1.4.6. Quanto ao Modo de Opera¢ao

Classificacao de acordo com a Norma NBR IEC 60601-1:1994 + A1:1997

m  Equipamento para uso em operagao continua
Equipamento capaz de operar por tempo ilimitado sem apresentar

superaquecimento.




1.5.

Fontes de Alimentag¢ao

1.5.1.

Alimentacao Elétrica

1.5.2.

O ventilador i X5 é capaz de operar por meio de trés diferentes tipos de alimentagao
elétrica:

m Fonte de energia externa do tipo CA (rede elétrica)
m Fonte de energia externa do tipo CC (bateria externa)
m Fonte de energia interna do tipo CC (bateria interna)

Fonte de Energia Externa CA (Corrente Alternada)
Tensdo: 100V — 240V (fonte Full Range — comutagao automatica)
Corrente: 0,3A-0,7A

Frequéncia: 50Hz — 60Hz

Fusivel: T2AL 250V

Consumo: aproximadamente 75VA

Fonte de Energia Externa CC (Corrente Continua)
Tensdo: 12V — 14V

Corrente: 4,0A

Fusivel: 4A 250V SB

Fonte de Energia Interna
Tipo de bateria: Chumbo-acido
Tensdo: 12V

Capacidade de Carga: 9,0Ah
Autonomia: até 3 horas

Alimentagdo Pneumdtica

Gases de entrada: oxigénio e ar comprimido

Padrdo de conexdao: NBR 12188

Faixa de press3o: 250kPa — 600kPa (2,5kg/cm?* — 6,0kg/cm?)
Maximo fluxo de demanda: 50L/min a 350kPa

Consumo intrinseco de gases: < 1L/min (em modo de espera)




1.6.

Caracteristicas Fisicas

1.6.1.

Massa

1.6.2.

Ventilador: 12kg
Pedestal: 10kg
Equipamento Completo (incluindo brago e circuitos): 24kg

Dimensoes

1.6.3.

Altura: 300mm

Largura: 290mm
Profundidade: 400mm
Altura do Pedestal: 1100mm

Pedestal

Acabamento: Pintura epdxi anticorrosiva
Rodizios: Quatro rodizios, sendo dois com travas
Massa: 10kg

Altura: 1100mm
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2.1.

Infrodugao

Esta secdo tem como objetivo agregar de maneira pratica algumas informacgdes sobre
os riscos decorrentes da utilizacdo incorreta do ventilador i X5. Estas informacdes

estdo classificadas em trés niveis, conforme a criticidade:

Adverténcias

Indicam condi¢des que podem resultar em riscos para o paciente ou para o operador.
Ao longo do texto, sdo precedidas pela expressao ‘CUIDADO’.

Precaucoes

Indicam condigdes que podem afetar ou danificar o equipamento ou seus acessorios.
Ao longo do texto, sdo precedidas pela expressdo ‘ATENCAQ’.

Informagoes Adicionais

Indicam informagcBes complementares, que auxiliam na compreensdo do
funcionamento do equipamento. Ao longo do texto, sdo precedidas pela expressdo
‘NOTA'.




2.2. Adverténcias

CUIDADO!

As informacdOes abaixo indicam condi¢cbes que podem resultar

o=

em riscos de seguranga para o paciente e/ou operador.

2.2.1. Responsabilidades do Operador

m  Antes de utilizar o ventilador i X5 em pacientes, é imprescindivel a total
leitura e compreensdo deste manual. A utilizagdo deste equipamento
antes do completo entendimento de suas caracteristicas e fungdes resulta
em condicdo de risco tanto para o paciente, quanto para o operador e
para o proprio equipamento.

m  Apds a leitura inicial, mantenha este manual sempre em local acessivel,
para futuras consultas.

m  Nunca utilize este ventilador em desacordo com as especificacoes
contidas neste manual. Em caso de duvidas, contate a Intermed.

m Este equipamento deve ser manuseado e operado apenas por
profissionais devidamente capacitados.

m  Um profissional qualificado deve estar de prontiddo sempre que este
equipamento estiver em uso para tomar as acdes necessarias caso haja a
ocorréncia de alarme ou de qualquer outra intercorréncia.

m  Nunca opere este equipamento antes de ajustar seus alarmes. Um alarme
indica a ocorréncia de uma situa¢do que requer a aten¢do do operador e
nunca deve ser ignorado.

m  Sempre mantenha um meio alternativo de ventilacdo (ex. ressuscitador
manual) quando este equipamento estiver em uso.

m Antes de utilizar o equipamento, sempre realize o Check List de
Verificagdo Inicial, conforme descrito no Capitulo Manutengdo
Preventiva, deste manual.

m  Nunca utilize este equipamento na presenca de gases anestésicos
inflamaveis. Esta situacdo representa risco de explosao.



2.2.2. Manutengdo

m Este ventilador é um equipamento de suporte a vida. Nunca confie sua
manutencdo a um técnico ndo autorizado. Em caso de problemas ou
dificuldades, contate a Intermed.

m  N3o utilize o equipamento se ele ndo estiver funcionando dentro das
especificacbes contidas neste manual. Neste caso, interrompa o uso e
contate a Intermed.

m Para assegurar a protecdo elétrica e evitar risco de fogo, nunca substitua
o fusivel deste equipamento. A substituicao indevida do fusivel invalida a
garantia e representa risco ao funcionamento do equipamento e a
seguranca do operador e do paciente.

m A falta de manutencdo ou a manutengdo realizada por empresa ndo
credenciada conferird ao produto a condicdo de produto adulterado e
submeterd os responsdveis as san¢Ges previstas em lei, bem como, a
alteracdo de componentes bdsicos deste equipamento caracterizard
inobservancia das orientacdes contidas neste Manual de Operacdo e
podera afetar a seguranca e funcionalidade do equipamento.

2.2.3. Acessorios

m Utilize sempre acessorios, partes e pecas originais Intermed, 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.

m A utilizagcdo de partes, pecas ou acessorios ndo originais representa risco
aos usuarios, além de contrariar o disposto na Resolugdao ANVISA RDC n?
59:2000 e as orientacdes contidas neste Manual de Operacao.

m Ao utilizar outros equipamentos em conjunto com este ventilador (ex.
umidificador aquecido), verifique as instru¢ées fornecidas com os
mesmos.

m A Intermed recomenda a utilizacdo do umidificador aquecido modelo
Misty3 e da jarra para umidificagdo modelo IM300 em conjunto com este
equipamento.

m Quando adicionados acessérios ou outros componentes ao circuito
paciente, a resisténcia inspiratdria 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 respiragdo espontanea e operacdo normal do equipamento):




2.24.

Limpeza,

Em uso neonatal: 6cmH,0 para 6L/min
Em uso pediatrico: 6cmH,0 para 30L/min
Em uso adulto: 6cmH,0 para 60L/min

Todos os componentes do circuito paciente fornecido pela Intermed
(tubos de silicone, conexdes de polissulfona e sensores de fluxo de
policarbonato e polissulfona) sdo totalmente isentos de latex e estdo em
conformidade com normas de biocompatibilidade, atendendo a requisitos
de citotoxidade, irritacao, sensibilidade e hemocompatibilidade.

Desinfec¢cao e Esterilizagdo

A desinfeccdo é um processo capaz de destruir os microorganismos
patogénicos, mas ndo é capaz de destruir os esporos. Os esporos sdo
destruidos apenas através do processo de esterilizacdo.

Antes da primeira utilizagdo, limpe e esterilize os componentes do circuito
paciente, conforme instrugdes contidas no Capitulo Limpeza, Desinfec¢Go
e EsterilizagGo, deste manual. A periodicidade de troca e esterilizacao
destes circuitos é determinada pelos protocolos seguidos em cada
instituicdo hospitalar.

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

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

N3do reutilize qualquer componente que apresente dano ou sinal de
desgaste.

2.2.5. Alimentagdo Pneumadatica

Utilize somente gases de grau médico (seco e isento de contaminagdo)
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 ISO 8573 e RDC n2 50.



2.2.6. Baterias

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

2.2.7. Descarte

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

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

m A mesma atencdo deve ser dada ao descarte das placas de circuito
impresso e demais componentes eletronicos, que ndao devem ser
eliminados como residuos normais, pois podem apresentar risco ao meio
ambiente.

m  N3o descarte a célula eletroquimica com o lixo descarte-a de acordo com
a legislacao local de onde o equipamento estiver instalado.

2.2.8. Seguranca Elétrica

m  Sempre utilize uma rede de alimentacdo CA que ofereca conexdo para
pino terra.

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

m  Nunca inutilize o pino terra do plugue do equipamento.

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

m  Nunca utilize mangueiras ou tubos antiestaticos ou eletricamente
condutivos em conjunto com este ventilador.

m  Mantenha os conectores do painel traseiro sempre protegidos por suas
tampas isolantes.

m  Nunca desmonte o gabinete do ventilador. Esta situacao representa risco
de choque elétrico.




2.2.9. Compatibilidade Eletromagnética

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

m Este equipamento, quando exposto a situacbes adversas a sua
especificacdo, pode produzir ou sofrer interferéncia eletromagnética.

m  Para prevenir interferéncias prejudiciais, é necessario:
Respeitar as distdncias entre este equipamento e outros possiveis
emissores de IEM (Interferéncia Eletromagnética).
Somente ligar este equipamento a uma tomada com aterramento para
protecgao.
Nunca inutilizar o contato de aterramento no plugue do cabo de forca do
equipamento.

m  Restri¢cdes de uso:
Equipamentos de radiofrequéncia — mdveis ou portateis — podem
interferir no funcionamento e no desempenho deste ventilador.
N3do opere este equipamento em um ambiente de ressonancia magnética
ou proximo a equipamentos cirurgicos de alta frequéncia ou
equipamentos de terapia por ondas curtas.
A modificacdo ndo autorizada de qualquer elemento ou componente cuja
operacdo possa ser afetada por campos eletromagnéticos invalida a
garantia deste produto e pode produzir resultados adversos a seu
funcionamento.



2.3. Precaucoes

As informacgdes abaixo indicam condi¢Ges que podem afetar ou

danificar o equipamento e/ou seus acessorios.

2.3.1. Instalagdo

m A montagem inicial deste equipamento deve ser realizada somente pela
Intermed ou por um Servigo Técnico Autorizado Intermed.

m  Quando em operagdo, nunca cubra ou posicione este equipamento de
forma a bloquear sua entrada ou saida de ar para arrefecimento. Esta
entrada é localizada na parte frontal inferior do equipamento e
permanece desobstruida quando o mesmo esta corretamente montado
sobre seu pedestal. A saida estd localizada no painel traseiro do
equipamento, onde existe a marcacdo SAIDA DE VENTILACAO - Ndo
obstrua.

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

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

m O transporte do ventilador pode ser realizado sobre o pedestal.

2.3.2. Manutengdo

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

m A falta de manutencdo ou a manutencdo realizada por empresa ndo
credenciada conferira ao produto a condicdo de produto adulterado e
submeterd os responsaveis as sanc¢des previstas em lei, bem como, a
alteracdo de componentes basicos deste equipamento caracterizara
inobservancia das orientacdes contidas neste Manual de Operacdo e
podera afetar a seguranca e funcionalidade do equipamento.




2.3.3.

Limpeza,

A utilizacdo de partes, pecas ou acessorios ndo originais representa risco
aos usuarios, além de contrariar o disposto na Resolugdo ANVISA RDC n?
59:2000 e as orientacdes contidas neste Manual de Operacao.

Para evitar o desgaste prematuro do equipamento e garantir o
desempenho seguro e dentro das especificacbes requeridas, devem ser
realizados:

Check List 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 realizagdo didria ou antes de cada utilizagdo, conforme
as instrugGes contidas no Capitulo Manutengdo Preventiva.

Teste de Verificagao Funcional - TVF
Consiste da verificacao funcional do equipamento, incluindo os recursos

de alarmes e de monitoracdo. E realizada por meio da simulacdo de
situacdes de falha, utilizando um simulador pulmonar.

E recomendada a realizacdo antes da utilizacdo do equipamento em
paciente ou quando existirem dulvidas sobre o funcionamento do
equipamento, conforme as instrugdes contidas no Capitulo Manutengdo
Preventiva.

Manutencgao Preventiva Anual - MPA
Consiste da verificacdo e do eventual ajuste das func¢des do ventilador,

bem como a troca de pecas que apresentem desgaste ou deterioracdo
pelo uso, visando prolongar a durabilidade do equipamento, bem como
garantir seu funcionamento seguro, dentro das especificagdes originais e
dos requisitos normativos aplicaveis.

E recomendada a realizacio anual da MPA, que deve ser executada
somente pela Intermed ou pelo Servigo Técnico Autorizado Intermed.

Desinfeccao e Esterilizagdo

Nado desconecte os tubos de medicao do corpo do sensor de fluxo.

Nunca esterilize o equipamento. Seus componentes internos ndo sdo
compativeis com técnicas de esterilizagao.

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



m  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%.

m  Nunca utilize as seguintes solu¢des para limpeza e/ou desinfec¢do dos
componentes do circuito paciente, pois as mesmas podem acelerar a
deterioragdo dos materiais, causando trincas nos componentes de
polissulfona ou desintegracao dos tubos de silicone.

— Fenol (>5%)

— Hidrocarbonos Clorados

— Cetonas

— Hidrocarbonos Aromaticos

— Formaldeido

— Acidos Inorganicos

— Hipoclorito

— Compostos Quaterndrios de Amonia

m  Os componentes submetidos a esterilizacdo sofrem degradacao natural
devido as caracteristicas dos processos utilizados. A Intermed recomenda
ndo mais que 50 ciclos de limpeza/esterilizagdo das partes do circuito
paciente.

m O tempo de vida dos acessérios ira depender do cuidado na sua utilizagcdo
e manipulagao.

2.3.4. Alimentagdo Pneumadtica

m  Em cada uma das entradas de gases, ha um filtro coalescente, capaz de
remover particulas sélidas de até 0,3um e aerosdis liquidos de até 0,75um
gue estejam em suspensdo na mistura gasosa. Estes filtros devem ser
verificados periodicamente. Sempre que necessario, retire a dagua
condensada no copo coletor, a fim de evitar que esta entre no
equipamento, comprometendo seu funcionamento. Na entrada de ar
comprimido, além do filtro coalescente, existe um pré-filtro, que pode ser
visualizado no lado esquerdo do ventilador. Caso perceba acumulo de
liqguido no copo coletor, realize a drenagem abrindo o pino no fundo do
copo.

m As fontes de alimentagdo pneumdtica (oxigénio e ar acompirmido) devem
sempre estar a uma pressao entre 250kPa e 600kPa e devem ser capazes
de suprir um fluxo de até 50L/min a 350kPa.




2.3.5. Baterias

m  Sempre utilize uma fonte de alimentacdo CC de acordo com as
especificagOes descritas no Capitulo Especificacbes Gerais, deste manual.

m Para maxima autonomia da bateria, conecte o equipamento a rede de
alimentacdo CA até 48 horas antes do uso por, pelo menos, 10 horas
ininterruptas. Apds este periodo (48 horas), é possivel que ocorra uma
qgueda no nivel de energia da bateria, dependendo do estado de uso da
mesma.

m O i X5 ndo recarrega sua bateria interna quando conectado a uma fonte
de alimentacdo CC externa.

m O tempo de vida util da bateria depende das condicdes de utilizacao do
ventilador (frequéncia e tempo de uso do ventilador e/ou da bateria
interna, condigdes ambientais de temperatura e umidade, etc.), portanto,
sua condicdo deve ser verificada periodicamente.

m O armazenamento do ventilador por periodos prolongados sob
temperaturas superiores a 27°C, ou sem recarga da bateria por periodos
superiores a dois meses podem diminuir a vida util da bateria.

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-4cido, que deve seguir as orientacbes do
fabricante da mesma, descritas no corpo do componente.

A célula eletroquimica também deve ser descartada de acordo
com a lesgislacdo local de onde o equipamento estiver
instalado.
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3.1. Introdugao

3.1.1. Instalagdo

A montagem inicial deste equipamento deve ser realizada somente pela
Intermed ou por um Servigo Técnico Autorizado Intermed.

3.1.2. Posicionamento

Nunca opere este equipamento exposto diretamente ao calor e a luz solar.
Quando em operacdo, nunca cubra ou posicione este equipamento de forma a
bloquear sua entrada ou saida de ar para arrefecimento. Esta entrada é
localizada na parte frontal inferior do equipamento e permanece desobstruida
guando o mesmo esta corretamente montado sobre seu pedestal. A saida esta
localizada no painel traseiro do equipamento, onde existe a marcacdo SAIDA
DE VENTILACAO - Néio obstrua.

_ SAIDA DE VENTILAGAD (%) Nio Obstrua
Figura 3-1

Detalhe do
painel traseiro —
Saida da
ventilagdo

Apds posicionar o equipamento para operacao, trave os rodizios do pedestal,

evitando que o mesmo se mova inadvertidamente.

3.1.3. Acessorios

Ao utilizar outros equipamentos em conjunto com este ventilador (ex.
umidificador aquecido), verifique as instru¢des fornecidas com os mesmos.

A Intermed recomenda a utilizacdo do umidificador aquecido modelo Misty3 e
da jarra para umidificagdo modelo IM300 em conjunto com este equipamento.




3.2. Especificagoes Ambientais

3.2.1. Temperatura Ambiente

Operagdo: +5°C a +40°C
Transporte e Armazenamento: -20°C a +70°C

ATENCAO!

O armazenamento do ventilador por periodos prolongados sob
temperaturas superiores a 27°C ou sem recarga da bateria por
periodos superiores a dois meses podem diminuir o tempo de
vida da bateria.

3.2.2. Umidade Relativa

Operacao: 15% a 95% — sem condensacao
Transporte e Armazenamento: 10% a 95% — sem condensagao

3.2.3. Pressdo Atmosférica

Operagdo: 70kPa a 106kPa (0,7atm a 1,0atm)
Transporte e Armazenamento: 50kPa a 106kPa (0,5atm a 1,0atm)




3.3.

Conexdo a Fonte de Energia Elétrica

3.3.1.

O ventilador i X5 é capaz de operar por meio de trés diferentes tipos de

alimentacgdo elétrica:

m Fonte de energia externa do tipo CA (rede elétrica)
m Fonte de energia externa do tipo CC (por exemplo, bateria externa)
m Fonte de energia interna do tipo CC (bateria interna)

Fonte de Energia Externa CA (Corrente Alternada)

o=

3.3.2.

Conecte o plugue do equipamento a uma tomada de rede de acordo com as
especificacdes descritas no Capitulo Especificagées Gerais, deste manual.

Este equipamento pode ser conectado a redes de alimentacdo CA com
voltagem de 100V a 240V. N3o é necessario que o operador acione uma chave
de comutacdo de voltagem.

CUIDADO!

Sempre utilize uma rede de alimentacdo CA que ofereca
conexdo 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
alimentacdo CA. Sempre conecte seu plugue diretamente a
tomada de rede.

Fonte De Energia Externa CC (Corrente Continua)

Para utilizar o equipamento ligado a uma fonte de energia externa do tipo CC
como, por exemplo, uma bateria externa, utilize um dos cabos de conexdo
opcionais relacionados no Capitulo Acessdrios, Partes e Pegas.

Uma das extremidades deste cabo deve ser conectada ao painel traseiro do
equipamento, na porta de entrada com a indicagdo FONTE DE ENERGIA CC,
enquanto a outra extremidade deve ser conectada a uma fonte de
alimentagdo CC de acordo com as especificagbes no Capitulo Especificagées
Gerais, deste manual.




Figura 3-2

Detalhe do
painel traseiro —
Conexao para
bateria externa
ou fonte CC

FONTE DE ENERGIA CC

ATENCAO!

O i X5 ndo recarrega sua bateria interna quando conectado a
uma fonte de alimentagao CC.

Para maxima autonomia da bateria, conecte o equipamento a
rede de alimentagao CA até 48 horas antes do uso por, pelo
menos, 10 horas ininterruptas. Apds este periodo (48 horas), é
possivel que ocorra uma queda no nivel de energia da bateria,
dependendo do estado de uso da mesma.

3.3.3. Fonte de Energia Interna

O i X5 possui uma bateria interna que o permite operar mesmo que nao esteja
conectado a qualquer fonte de energia externa.

Se a fonte de energia externa (CA ou CC) a qual o i X5 estiver conectado
apresentar alguma falha ou desconexdo, o ventilador ird comutar
automaticamente para bateria interna, mantendo ativas todas suas
funcionalidades.

O i X5 recarrega automaticamente sua bateria interna sempre que conectado
a uma fonte de alimentagdo CA.



!

CUIDADO!

Caso seja acionado o alarme Bateria Interna Baixa, conecte
imediatamente o equipamento a rede elétrica, a uma bateria
externa ou a uma fonte externa CC. Caso contrario, o ventilador
ird gerar o alarme de Ventilador Inoperante e sera conduzido a
condicdo de inoperante.

Consulte o Capitulo Alarmes e Mensagens, deste manual para
maiores informacdes quanto as indicacdes de status de carga da
bateria interna.

ATENCAO!

A vida util da bateria depende das condi¢cGes de utilizacdo do
ventilador (frequéncia e tempo de uso do ventilador e/ou da
bateria interna, condicbes ambientais de temperatura e
umidade etc.).

O armazenamento do ventilador por periodos prolongados sob
temperaturas superiores a 27°C, ou sem recarga da bateria por
periodos superiores a dois meses podem diminuir a vida util da
bateria.
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3.4. Conexdo a Rede de Gases

Figura 3-3

Conexdo das
mangueiras de
ar e de oxigénio

o=

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.

e 2 oy TR Lasss w

lo 8 Prossdo de Entrada: 250-600 kPa AR
Fluxo Max. a 350 kPa: 50 L/min

CUIDADO!

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

O equipamento possui valvulas reguladoras internas que garantem seu
funcionamento em pressdes entre 250kPa (2,5kg/cm2) e 600kPa (6,0kg/cm2).
Certifique-se de que as fontes de gases sejam mantidas nesta faixa de pressao
durante todo o uso do equipamento e utilize valvulas reguladoras de pressao
externas caso necessario.

Se necessario, é possivel utilizar o i X5 com apenas um gds de alimentagao.
Neste caso, no entanto, nao havera possibilidade de ajuste de concentracao de
oxigénio (FiO;). Ou seja, se o equipamento estiver conectado apenas a uma
fonte de ar comprimido, a ventilagdo podera ser realizada somente a 21% de
oxigénio; enquanto que, se o equipamento estiver conectado apenas a uma
fonte de oxigénio, a ventilagdo poderd ser realizada somente a 100% de
oxigénio.

As cores das mangueiras de gas fornecidas pela Intermed seguem o padrdo

i X5
Intermed
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brasileiro (ar comprimido — amarelo / oxigénio — verde). Para os paises que
seguem o padrdo europeu de cores, as mangueiras podem ser fornecidas
neste padrdo (ar comprimido — branco e preto / oxigénio — branco).

ATENCAO!

Em cada uma das entradas de gases, ha um filtro coalescente,
capaz de remover particulas sélidas de até 0,3um e aerosois
liqguidos de até 0,75um que estejam em suspensdao na mistura
gasosa. Estes filtros devem ser verificados periodicamente.
Sempre que necessario, retire a dgua condensada no copo
coletor, a fim de evitar que esta entre no equipamento,
comprometendo seu funcionamento. Na entrada de ar
comprimido, além do filtro coalescente, existe um pré-filtro,
gue pode ser visualizado no lado esquerdo do ventilador. Caso
perceba acumulo de liquido no copo coletor, realize a drenagem
abrindo o pino no fundo do copo.

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

As fontes de alimentacdo pneumadtica (oxigénio e ar
acompirmido) devem ser capazes de suprir um fluxo de até
50L/min a 350kPa.

Figura 3-4

Filtros de
entrada de
gases — Detalhes
do bloco e da
drenagem
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3.5.

Montagem do Circuito Paciente

o=

Utilize sempre acessérios, partes e pecgas originais Intermed, 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.
Nunca utilize mangueiras ou tubos antiestaticos ou eletricamente condutivos
em conjunto com este ventilador.

Todos os componentes do circuito paciente fornecido pela Intermed (tubos de
silicone, conexdes de polissulfona e sensores de fluxo de policarbonato e
polissulfona) sdo totalmente isentos de latex e estdo em conformidade com
normas de biocompatibilidade, atendendo a requisitos de citotoxidade,
irritacdo, sensibilidade e hemocompatibilidade.

CUIDADO!

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

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

Em uso neonatal: 6cmH,0 para 6L/min
Em uso pediatrico: 6cmH,0 para 30L/min
Em uso adulto: 6cmH,0 para 60L/min




3.5.1. Selecao do Circuito Paciente e do Sensor de Fluxo

Selecione o circuito paciente e o sensor de fluxo em funcdo do peso do

paciente e dos parametros de fluxo ventilatério a serem utilizados. Podem ser

utilizados sensores proximais, conectados na entrada do tubo endotraqueal

(Sensor de Fluxo Neonatal, Pedidtrico e Pediatrico / Adulto), ou distal,

conectado na entrada da valvula de exalagao (Sensor de Fluxo Expiratério).

IBW Sensor de Fluxo

Categoria de

Faixa Recomendada Paciente
Até 3kg Proximal Neonatal Neonatal

De 3 a 20kg Proximal Pediatrico Pediatrico
De 20 a 40kg Proximal Pediatrico/Adulto Pediatrico
Acima de 40kg Proximal Pediatrico/Adulto Adulto

De 10 a 40kg Expiratdrio Pediatrico
Acima de 40kg Expiratdrio Adulto

ATENCAO!

exalacao.

Caso seja utilizado filtro de umidificacdo e/ou bacterioldgico,
este deve ser montado entre o sensor proximal e a conexdo do
paciente para proteger o sensor contra a umidade gerada pela

3.5.2. Conexao da Valvula de Exalagao

Para garantir a perfeita montagem do diafragma e da valvula de exalagdo,

proceda conforme a etiqueta de orientacdo afixada no painel lateral do

equipamento.

m Desligue o ventilador ou pressione a tecla Modo de Espera.

m Posicione cuidadosamente o diafragma na saida Retorno de Gads, localizada

no painel lateral do equipamento. Certifique-se de que o diafragma esteja

com o relevo voltado para fora.

m Insira a valvula de exalacdo perpendicularmente, seguindo a posicao dos

encaixes. Gire levemente para a direita, até trava-la.
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Figura 3-5

Valvula de
exalagdo —
montagem e
desmontagem

EXAUSTAO N3o para Espirametro

Retormno

EXAUSTAO Ndo para Espirdmetro

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

ATENCAO!

0 Manuseie os diafragmas com cuidado. Antes de monta-los,
certifique-se de que os mesmos estejam intactos, sem indicios

de rasgos ou furos.

N3do utilize a porta de exaustdo da valvula de exalacdo para
expirometria ou para afericdo do equipamento. Devido ao fluxo
de base do ventilador (bias flow), o volume de exaustdo do gds
é maior que o volume corrente real exalado pelo paciente.
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3.5.3. Montagem dos Tubos

Monte os tubos e conectores do circuito paciente selecionado, de acordo com

as figuras a seguir.

)

Figura 3-6 r

Montagem do
circuito paciente
pediatrico /
adulto (A) e
neonatal (B)

(A) Pediatrico / Adulto (B) Neonatal

Figura 3-7

Conexdes do
painel lateral:
ramo
inspiratdrio (A),
ramo expiratorio
(B) e linha
proximal (C)

(A) Ramo Inspiratério (B) Ramo Expiratério

(C) Linha Proximal
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CUIDADO!

Ao montar a linha proximal, certifique-se de que ndo haja
nenhum tipo de resisténcia ou obstru¢cdo ao longo de sua
extensao.

o=

Ao montar o circuito no ventilador, certifique-se de que nao
haja nenhuma obstrucao na abertura do painel lateral com a
indicacao Atengdo: Entrada de Ar de Emergéncia. Ndo obstrua.
Esta é a entrada da valvula anti-asfixia, que abre em caso de
inoperancia do equipamento (alarme Ventilador Inoperante),
permitindo que o paciente respire espontaneamente.

Figura 3-8

Detalhe do | Salda dea
painel lateral —
Entrada da
valvula anti-
asfixia.

EXAUSTAQ Néo para Espirdmetro

3.5.4. Conexado dos Sensores de Fluxo

Sensores de Fluxo Proximais

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

i X5 Manual de Operacdo
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Figura 3-9

Montagem dos
sensores de
fluxo proximais:
neonatal (A),
pediatrico (B) e
pediatrico /
adulto (C)

Figura 3-10

Montagem dos
sensores de
fluxo proximais

e —
R — =
i | Rtk ]

g :;E

(A) Neonatal (B) Pediatrico (C) Pediatrico/Adulto
(cinza) (preto) (azul)

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

ATENCAO!

Ao conectar o sensor de fluxo, observe atentamente os dois
ramos de tomada de pressdo. Certifique-se de que o ramo
identificado com uma linha colorida ao longo do duto esteja
voltado para a peca “Y”. O outro ramo, sem nenhuma
identificacdo ao longo do duto, deve estar voltado para a
conexao do paciente.

Nunca desconecte os dutos de medi¢cdo do corpo do sensor de
fluxo. Caso isto ocossa, descarte o componente.

Manual de Operacdo i X5
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Figura 3-11

Montagem do sensor
de fluxo Expiratdrio

ATENGAO!

Caso seja utilizado filtro de umidificacdo e/ou bacterioldgico,
este deve ser montado entre o sensor proximal e a conexdo do
paciente para proteger o sensor contra a umidade gerada pela
exalacao.

Sensor de Fluxo Expiratério

Monte o corpo do sensor de Fluxo Expiratdrio na valvula de exalagdo.
Conecte a outra extremidade do sensor no painel lateral do equipamento,

conforme indicado na figura 3-11.

3.5.5. Opcional: Conexao para Nebulizagdo e TGl

Nebulizagao

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

TGl

Introduza um cateter especifico para este tipo de manobra na conexdo do

i X5
Intermed

Manual de Operacdo
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Figura 3-12

Montagem do
cateter de TGl
no conector “L”

paciente, passando pelo orificio do tampado de silicone da conexdao em “L”
indicada na figura 3-11.

Introduza o cateter através do tubo endotraqueal e o posicione préximo a
carina, seguindo os protocolos recomendados pelo hospital. Conecte a outra
extremidade deste cateter na saida auxiliar com a identificacdo
Nebulizador/TGl, localizada no painel lateral do equipamento.

sa

t) <
. &

Conector “L” Montagem do conector “L”
no sensor proximal

No caso de utilizacdo em ventilacdo ndo invasiva (NIV), utilize o
tampado sem orificio para evitar a ocorréncia de vazamentos.




3.6.

Configuragoes do Sistema

Este menu, acessado por meio da tecla Setup localizada no painel frontal,
permite o acesso as informacdes e configuracGes gerais do sistema.

Informagoes do Sistema

Este submenu exibe informagGes relativas ao hardware e software instalados
no ventilador.

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

Volume Sonoro

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




4. Operacdo 49

4 Operacao

Manual de Operacdo i X5
Codigo 806.00474 — Revisdo 001 Infermed



50 4. Operacdo

i X5 Manual de Operacdo
Intermed Codigo 806.00474 — Revisdo 001



4.1. Ligando o Equipamento

4.1.1. Rotina de Avutotestes

Acione a chave Liga/Desliga, localizada no painel traseiro do equipamento.
Automaticamente, serd iniciada uma rotina de autotestes e, caso ndo seja
detectada nenhuma falha, o equipamento entrard em operagdo em seguida.
Caso seja detectada alguma falha que impeca o funcionamento seguro do
equipamento, a mesma sera indicada no painel frontal e o equipamento ndo
entrard em operacdo até que a falha seja solucionada.

4.1.2. Selecdo da Categoria do Paciente

Escalas

ApOds a rotina de autotestes, o ventilador passa automaticamente para a tela
de selegao do paciente.

Como o i X5 é capaz de armazenar na memoria todos os parametros ajustados
mesmo quando desligado, é possivel escolher o ventilador recupere a
configuracdo do Ultimo Paciente.

Em caso de novo paciente, é possivel selecionar entre Neonatal, Pedidatrico e
Adulto. Em seguida, é necessario também indicar o IBW (Peso Corporal Ideal)
do paciente.

A categoria do paciente é utilizada pelo ventilador para ajuste automatico dos
limites de escala dos controles. Quando ocorre uma mudanca de modo de
ventilacdo, o ventilador automaticamente ird assumir valores seguros para os
parametros criticos, baseado no tipo de paciente (Valor Padrdo), aguardando
reajuste e/ou confirmacdo por parte do operador.

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

Paciente neonatal IBW < 3 kg

Paciente pediatrico 3<IBW<40kg

Paciente adulto IBW > 40 kg




4.1.3. Sele¢dao do Modo de Ventilagdao

Apds a selecdo da categoria de paciente, o ventilador passa para a tela de
selecdo do modo de ventilagcao.
O i X5 oferece os seguintes modos de ventilagao:

Modos de | VCV Assistido / Controlado
Ventilagdo | Volume Controlado SIMV / CPAP
PCV Assistido / Controlado
Pressdo Controlada SIMV / CPAP
TCPLV Assistido / Controlado
Limitada @ o Contnive -~ SMV/ CPAP
NIV Assistido / Controlado
Ventilagcdo Nao Invasiva SIMV / CPAP

4.1.4. Selegdo dos Controles

Apds a selegdao do modo de ventilagao, o ventilador passa automaticamente
para a tela de sele¢ao dos controles de ventilagao.

4.1.5. Selegdo dos Alarmes

Apds a selecdo dos parametros de controla, o ventilador passa
automaticamanete para a tela de sele¢do dos limites de alarmes.



4.2. Modos de Ventilagao

4.2.1. Introdugadao

Os modos de ventilacdo estdo organizados em dois grupos: modos basicos e
modos de controle. Os modos bdsicos definem quais os ciclos respiratérios
disponiveis durante a ventilacdo, enquanto os modos de controle definem a

forma como os ciclos sdo efetivamente controlados.

4.2.2. Modos Basicos

Os modos basicos definem quais os tipos de ciclos respiratdrios disponiveis
durante a ventilagdo. Existem trés tipos de ciclos respiratérios durante a

ventilagdo mecanica: Ciclos Controlados, Ciclos Assistidos e Ciclos Espontineos.

Ciclo Controlado

E iniciado pelo ventilador em fungdo da frequéncia respiratdria programada ou
na ocorréncia de um periodo de apneia que ative o sistema de backup (ciclo
controlado iniciado pelo ventilador depois de decorrido o tempo ajustado de
apneia). O ciclo controlado obedece aos parametros ventilatérios (volume,
fluxo, tempo inspiratério, etc.) ajustados, de acordo com o modo de controle
selecionado.

Ciclo Assistido

E iniciado pelo paciente, em funcdo da sensibilidade inspiratdria
(Sensibilidade) ajustada. O ciclo assistido obedece aos mesmos parametros
ventilatérios (volume, fluxo, tempo inspiratério, etc.) ajustados para os ciclos
controlados.

Ciclo Espontaneo

E iniciado pelo paciente, em funcdo de seu esforco inspiratério. Os ciclos
espontaneos podem ser assistidos ou ndo pela pressdo suporte (P Suporte). Os
parametros ventilatérios sdo dependentes da mecanica respiratdria, do nivel
de esforgo inspiratério do paciente e, quando utilizada, da pressdo suporte
ajustada.




1

o

NOTA

Ciclo espontaneo sem pressao suporte: Pode ocorrer quando o
esforco do paciente ndo excede o nivel de sensibilidade
ajustada (Sensibilidade). Neste caso, o ventilador aumenta o
fluxo no circuito de forma a manter a pressdo na via aérea em
sua linha de base (PEEP).

Ciclo espontaneo com pressao suporte: Ocorre apenas quando
o esforco do paciente é suficiente para atingir a sensibilidade
ajustada (Sensibilidade). Ao ser detectado o esfor¢co do
paciente, o ventilador aumenta o fluxo no circuito de forma a
elevar e a manter a pressdao na via aérea no nivel da pressao
suporte ajustada (P Suporte)

O i X5 oferece os seguintes modos basicos de ventilagdo:

Assist/Control
Ventilagdo Assistido/Controlada

Nesta modalidade, a assisténcia ventilatoria é realizada exclusivamente
através de ciclos mandatdrios (controlados e/ou assistidos). Assim, todos os
ciclos respiratérios obedecem aos parametros ventilatdrios ajustados de
acordo com o modo de controle em uso (VCV, PCV, TCPLV ou NIV).

A frequéncia respiratdria dos ciclos é estabelecida pelo operador, através do
ajuste de Freq. Caso ndo sejam detectados esforgos inspiratorios, o ventilador
manterd uma sequéncia de ciclos controlados, obedecendo a freqiéncia
ajustada no equipamento.

Ao detectar um esforgo inspiratério do paciente, o ventilador ird deflagrar um
ciclo assistido. Se os esforcos exercidos pelo paciente excederem a frequéncia
programada no equipamento, serdo deflagrados ciclos assistidos adicionais, de
acordo com a frequéncia do paciente. Neste caso, a frequéncia respiratdria
total sera maior que aquela estabelecida pelo operador.



SIMV/CPAP
Ventilagdo Mandatéria Intermitente Sincronizada/Ventilagdo com Pressdo
Positiva Continua

Nesta modalidade, sdo disponibilizados ciclos controlados, assistidos e
espontaneos.

A frequéncia respiratéria dos ciclos mandatérios (controlados e assistidos) é
estabelecida pelo operador, através do ajuste de Freq. Caso ndo sejam
detectados esforgos inspiratérios, o ventilador mantera uma sequéncia de
ciclos controlados, obedecendo a frequéncia ajustada no equipamento.

Ao detectar um esforco inspiratério do paciente, o ventilador ira deflagrar um
ciclo assistido. Se os esforcos exercidos pelo paciente excederem a frequéncia
programada no equipamento, serdo deflagrados ciclos espontaneos, de acordo
com a frequéncia do paciente. Neste caso, a frequéncia respiratdria total sera
maior que aquela estabelecida pelo operador para os ciclos mandatorios.

Os ciclos espontaneos poderdo ser fornecidos exclusivamente pelo sistema de
demanda do ventilador (ciclos totalmente espontdneos), ou auxiliados pelo
uso da pressdo suporte (P Suporte).

4.2.3. Modos de Controle

Os modos de controle definem a forma como os ciclos respiratdrios sdo
efetivamente controlados e enviados ao paciente. O i X5 disp3e dos seguintes
modos de controle:

VCV: Ventilacdo com Volume Controlado
PCV: Ventilacdo com Pressao Controlada
NIV: Ventilagdo Nao Invasiva

Ventilagdo com Fluxo Continuo, Ciclada a Tempo e Limitada a
TCPLV: 3
Pressao




4.3. VCV - Ventilagdo com Volume Controlado

4.3.1. Descricdo

Neste modo, o ventilador fornece o fluxo inspiratdrio ajustado no controle
Fluxo | até que seja atingido o volume corrente ajustado no controle Vol
Contr, ciclando a volume.

A pressdo inspiratdria dependera dos parametros ajustados (Fluxo I, Vol Contr
e PEEP) e da mecanica respiratdria do paciente.

O i X5 disponibiliza trés formas de onda (Forma Onda) de fluxo inspiratoério

controlado no modo VCV:

= Fluxo Constante (I'L)
= Fluxo Decrescente (J\.)
= Fluxo Senoidal (f\)

Y NOTA

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

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

Como recurso de seguranga, o modo VCV ndo é habilitado para
pacientes neonatais. Caso este paciente seja selecionado
através do ajuste do IBW, o ventilador comutara
automaticamente para o modo TCPLV.

No modo SIMV-VCV, ciclos espontdneos sdo intercalados aos ciclos
mandatodrios, podendo ser assistidos pela pressdao suporte P Suporte. Ao



detectar o esforco do paciente, o ventilador auxilia a respiracdo do paciente,
aumentando a pressdo da via aérea até o nivel ajustado de pressdo suporte P
Suporte. O padrao de fluxo resultante é decrescente e sua amplitude depende
da mecanica respiratéria ou esforco do paciente. Os ciclos sdo finalizados
quando o fluxo inspiratério decair ao valor de fluxo de ciclagem ajustado Fluxo
Término PS (FluxoTérm). Nos ciclos espontdneos com pressdo suporte o
volume entregue ao paciente depende do nivel de pressdo suporte, do fluxo
de ciclagem e do esforco e mecanica respiratéria do paciente.

4.3.2. Ajustes

VCV - Assist/Control VCV - SIMV
%0, "% 02 %0, "% 02
Volume Corrente = Vol Contr Volume Corrente = Vol Contr
Fluxo Inspiratério " Fluxo | Fluxo Inspiratério = Fluxo |
Frequéncia Respiratoria = Freq Frequéncia Respiratoria = Freq
Pressdo Positiva Exp. Final = PEEP Pressdo Positiva Exp. Final = PEEP
Pressdo Suporte = P Suporte
Sensibilidade a Fluxo =Sens F Sensibilidade a Fluxo =Sens F
Sensibilidade a Pressdo =Sens P Sensibilidade a Pressdo =Sens P
Forma de Onda de Fluxo * Forma Onda Forma de Onda de Fluxo = Forma Onda
Pausa Inspiratéria = Pausa | Pausa Inspiratdria = Pausa |
Tempo de Subida = Rampa Tempo de Subida = Rampa
Fluxo de Ciclagem (P Suporte) = FluxoTérm
Suspiro = Suspiro Suspiro = Suspiro
Nebulizador * Neb Nebulizador * Neb
Insuflagdo de Gas Traqueal = TGl Insuflagdo de Gas Traqueal =TGI




44. PCV - Ventilagao com Pressao Controlada

4.4.1. DESCRICAO

i

Neste modo, o ventilador controla continuamente o fluxo inspiratério, de
forma a atingir e a manter a pressao na via aérea do paciente no valor ajustado
pelo operador no controle P Contr. O tempo durante o qual tal pressdo sera
mantida é ajustado pelo operador no controle T Insp.

NOTA

Os niveis de pressdo no circuito (P Contr) sdo controlados
através das valvulas de fluxo e limitados pela valvula de
exalacao.

O funcionamento conjugado e simultaneo das valvulas de fluxo
e de exalacdo permite que o paciente exale durante a fase
inspiratoria dos ciclos com pressdao controlada. Ou seja, em
gualquer uma das fases (de dois niveis de pressdao positiva
distintos PEEP ou P Contr), se o paciente exercer um esforco
inspiratdrio, o ventilador aumentara o fluxo na via aérea, de
forma a atender sua demanda inspiratdria; se o paciente
exercer um esforco expiratdrio, o ventilador aliviard a pressao
na via aérea, mantendo-a em seu nivel ajustado (PEEP ou P
Contr). Esta forma de controle é também denominada BIPAP
(Ventilacdo com Pressdo Bifasica — Biphasic Positive Airway
Pressure).




® NOTA

\ 1 A programacdo de tempos inspiratorios (T Insp) prolongados e
~ frequéncias respiratorias (Freq) baixas na modalidade PCV-
SIMV constitui o modo de ventilacdo designado por APRV
(Ventilacdo com Liberacdo de Pressdo das Vias Aéreas — Airway
Pressure Release Ventilation).

Durante os ciclos respiratérios nos modos PCV, NIV e demais
modos que utilizam Pressdao Suporte programada, o ventilador
fornece um fluxo de demanda (fluxo livre) de até 180 L/min.

44.2. Ajustes

PCV - Assist/Control PCV - SIMV/CPAP
%0, =% 02 %0, =% 02
Pressdo Controlada = P Contr Pressdo Controlada = P Contr
Tempo Inspiratorio =T Insp Tempo Inspiratério =T Insp
Frequéncia Respiratoria = Freq Frequéncia Respiratoria = Freq
Pressdo Positiva Exp. Final = PEEP Pressdo Positiva Exp. Final = PEEP
i S pressio Suporte - Suporte
Sensibilidade a Fluxo =Sens F Sensibilidade a Fluxo =Sens F
Sensibilidade a Pressao =Sens P Sensibilidade a Pressdo =Sens P
.............................................................. Tempo de Subida - Rampa
Fluxo de Ciclagem (P Suporte) = FluxoTérm
Suspiro = Suspiro Suspiro = Suspiro
Nebulizador = Neb Nebulizador * Neb
Insuflagdo de Gas Traqueal TGl Insuflagdo de Gas Traqueal TGl




4.5. NIV - Ventilagao Nao Invasiva

4.5.1. Descricao

Modo destinado para ventilagdo ndo invasiva por meio de madscaras. Neste
modo, o ventilador controla a pressao na via aérea, alternando-a entre dois
niveis ajustados pelo operador, pressdo inspiratdria (P Insp) e pressdo
expiratoria (PEEP). A transicdo da fase inspiratéria para a fase expiratoria sera
em fungdo do tempo inspiratdrio ajustado pelo operador no controle T Insp.

i

Em ambos os niveis de pressao, o funcionamento conjugado das
vdlvulas de fluxo e de exalacdo permite que o paciente respire
espontaneamente. Ou seja, em qualquer uma das fases, se o
paciente exercer um esforco inspiratério que ndo exceda a
sensibilidade ajustada em Sensibilidade, o ventilador aumentara
o fluxo na via aérea, de forma a atender sua demanda
inspiratdria; se o paciente exercer um esforco expiratdrio, o
ventilador aliviara a pressdao na via aérea, mantendo-a em seu
nivel ajustado (PEEP ou P Insp). Esta forma de controle é
também denominada BIPAP (Ventilagdo com Pressdo Bifasica —
Biphasic Positive Airway Pressure).

Neste modo, sdo compensados automaticamente os vazamentos, tanto na
ventilagdo como na monitoracdo. Além disso, as faixas de ajuste dos alarmes

sdo apropriadas para a ventilacdo ndo invasiva.



° NOTA

l A programacdo de tempos inspiratérios (T Insp) prolongados e
~ frequéncias respiratodrias (Freq) baixas na modalidade PCV-
SIMV constitui o modo de ventilagdo designado por APRV
(Ventilagao com Liberagao de Pressao das Vias Aéreas — Airway
Pressure Release Ventilation).

Durante os ciclos respiratdrios nos modos PCV, NIV e demais
modos que utilizam Pressdo Suporte programada, o ventilador
fornece um fluxo de demanda (fluxo livre) de até 180 L/min.

No caso de ventilacgdo em modo NIV, ndo utilizar mdscaras com
orificios de vazamento ou vélvulas de PEEP incoporadas.

4.5.2. Ajustes

NIV - Assist/Control NIV - SIMV
%0, "% 02 %0, =% 02
Pressdo Inspiratéria =P iInsp Pressdo Inspiratéria =P Insp
Tempo Inspiratério =T Insp Tempo Inspiratério =T Insp

Frequéncia Respiratoria = Freq Frequéncia Respiratdria = Freq
Pressio Positiva Exp. Final = PEEP Pressio Positiva Exp. Final - PEEP
........................................................ pressio Suporte + b suporte
Sensibilidade a Fluxo =Sens F Sensibilidade a Fluxo =Sens F
Sensibilidade a Pressao =Sens P Sensibilidade a Pressao =Sens P
Tempo de Subida = Rampa Tempo de Subida = Rampa
Fluxo de Ciclagem (P Suporte) = FluxoTérm

Suspiro = Suspiro Suspiro = Suspiro
Nebulizador = Neb Nebulizador = Neb




4.6. TCPLV - Ventilagdo com Fluxo Continuo, Ciclada a
Tempo e Limitada a Pressao

4.6.1. Descricdo

Esse modo é particularmente indicado para a ventilagdo de pacientes
neonatais e pediatricos.

Nesse modo, durante os ciclos mandatdrios, o ventilador mantém um fluxo
constante na via aérea, e através da valvula de exalacdo controla a pressao
expiratoria (PEEP) e o limite de pressdo inspiratéria P Limite.

Nesse modo, durante os ciclos mandatdrios, a pressdo na via aérea é
simplesmente limitada, e ndo controlada. Dependendo dos valores ajustados
de fluxo inspiratério Fluxo | e tempo inspiratério T Insp e da mecanica
respiratdria do paciente, é possivel que a pressdo na via aérea ndo atinja o
valor pretendido de pressao inspiratdria. O fluxo ajustado Fluxo | deve ser
suficiente para atender a demanda do paciente. O volume resultante destes
ajustes pode atingir valores da ordem de 5mL para pacientes infantis.

Quando utilizada a modalidade SIMV-TCPLV, os ciclos espontdaneos poderdo
ser assistidos pela pressdo suporte P Suporte. Nesse caso, durante os ciclos
espontaneos, o ventilador pode aumentar o fluxo inspiratério além do
ajustado Fluxo I, de forma a manter a pressdo suporte e atender a demanda

do paciente.
Y NOTA
\ l Como recurso de seguranga, o modo VCV ndo é habilitado para
~ pacientes neonatais. Caso este paciente seja selecionado

através do ajuste do IBW, o ventilador comutara
automaticamente para o modo TCPLV.




4.6.2. Ajustes

TCPLV - Assist/Control TCPLV - SIMV
%0, "% 02 %0, "% 02
Fluxo Inspiratério = Fluxo | Fluxo Inspiratério = Fluxo |
Tempo Inspiratdrio =T Insp Tempo Inspiratdrio =T Insp

Frequéncia Respiratoria = Freq Frequéncia Respiratoria = Freq
Pressdo Positiva Exp. Final = PEEP Pressdo Positiva Exp. Final = PEEP
Pressdo Limite = P Limite Pressdo Limite = P Limite
......................................................... pressio Suporte + b Suporte
Sensibilidade a Fluxo =Sens F Sensibilidade a Fluxo =Sens F
Sensibilidade a Pressao =Sens P Sensibilidade a Pressao =Sens P
Tempo de Subida = Rampa
Fluxo de Ciclagem (P Suporte) = FluxoTérm
Nebulizador * Neb Nebulizador * Neb
Insuflagio de Gés Traqueal = TG Insuflagdo de Gas Traqueal = TGl
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5.1.

CONTROLES

Escala

Escalas

% 02
Concentragdo de Oxigénio (%)

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

Todos os pacientes 21% a 100%
Valor padrao 21%

Vol Conir
Volume Controlado (mL)

Este controle permite o ajuste do volume corrente durante os ciclos
mandatadrios (controlados e assistidos) nos modos VCV.

Paciente neonatal (ndo habilitado)

Paciente pediatrico 10 a 500 mL
Limites seguros 50a350mL
Valor padrao 200 mL

Paciente adulto 100 a 2000 mL
Limites seguros 250 a 750 mL

Valor padrao 500 mL

NOTA

O volume entregue ao paciente é corrigido para compensar a
complacéncia do circuito respiratorio, a composicdo do gas (FiO, e
umidade) e a temperatura corporal (BTPS).

O volume corrente fornecido nas modalidades de ventilacdo baseadas
em pressdo depende tanto da pressdo inspiratoria aplicada como
também da mecanica dos pulmdes. Na aplicacdo infantil, este volume
pode ser tdo baixo quanto 5mlL, diferentemente das modalidades
VCV, nas quais o menor volume corrente ajustdvel é de 10mL.




Escala

i

P Contr
Pressao Controlada (cmH20)

Este controle permite o ajuste do valor da Pressdo Controlada sobreposta a
PEEP, aplicada aos ciclos mandatdrios nos modos PCV.

Por exemplo: para uma P Contr ajustada em 20 cmH,0 com uma PEEP de 5
c¢cmH,0, o valor final de pressao inspiratéria na via aérea serd de 25 cmH,0.

A Pressdo Controlada é mantida ativamente pelo controle simultaneo das
valvulas de fluxo e da vdlvula de exalacdo, durante todo o ciclo respiratério. O
fluxo é automaticamente ajustado para atender a demanda do paciente e/ou
compensar vazamentos, enquanto a pressao é aliviada sempre que o paciente

exercer um esforgo expiratério.

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

Todos os pacientes 5 a 80 cmH,0

Limites seguros 10 a (35 - PEEP) cmH,0

Valor padrdao 15 cmH,0

No modo PCV, o valor da pressao controlada P Contr é adicionado ao
valor da PEEP.

Fluxo |
Fluxo Inspiratério (L/min)

Este controle permite o ajuste do fluxo inspiratdério nos modos VCV e TCPLV.

Além da amplitude, o modo VCV permite a sele¢do de trés formas de ondas

distintas:

Fluxo constante

Fluxo decrescente

O fluxo inicial (Pico Fluxo Insp) sera 50% maior que o valor ajustado, enquanto
fluxo final do ciclo serd 50% menor que o valor ajustado em Fluxo I. Desta
forma, serdo mantidos o tempo inspiratério e a relacdo I:E equivalentes aos de
um ciclo com fluxo constante, a uma menor pressao de via aérea.



Fluxo senoidal.

O fluxo inicial (Pico Fluxo Insp) sera 56% maior que o valor ajustado, de forma
a se manter o tempo inspiratdrio e a relacdo I:E equivalentes aos de um ciclo
com fluxo constante.

Escalas | Paciente neonatal 2 L/min a 30 L/min

Limites seguros 4 a 15 L/min
Valor padrdo 6 L/min

Paciente pediatrico 2 L/min a 50 L/min
Limites seguros 10 a 30 L/min
Valor padrdo 20 L/min

Paciente adulto 2 L/min a 120 L/min
Limites seguros 30 a 80 L/min
Valor padrdo 30 L/min

T Insp

Tempo Inspiratério (s)

Este controle permite o ajuste do tempo inspiratério nos modos PCV, TCPLV

e NIV.
Escalas | Paciente neonatal 0,10a15,0s
Limites seguros 0,25a1,00s
Valor padrdo 0,5s
Paciente pediatrico 0,10a15,0s
0,50 a 5,00 s no modo NIV
Limites seguros 0,50a2,00s
Valor padrao 0,75s
Paciente adulto 0,10a15,0s
0,5 a 5,00 s no modo NIV
Limites seguros 0,75a3,00s
Valor padrao 1,00s




Freq

Frequéncia Respiratéria Controlada (/min)

Este controle permite o ajuste da frequéncia dos ciclos controlados fornecidos

pelo ventilador.

Escalas | Paciente neonatal 0a 180 /min
Limites seguros 20 a 60 /min
Valor padrdo 30 /min
Paciente pediatrico 0 a 180 /min
0 a 40 /min no modo NIV
Limites seguros 10 a 40 /min
Valor padrdo 20 /min
Paciente adulto 0a 180 /min
0 a 40 /min no modo NIV
Limites seguros 6 a30/min
Valor padrdo 12 /min
PEEP

Pressao Positiva Expiratéria Final (cmH20)

Este controle permite o ajuste do nivel de pressdo expiratdoria em todas as
modalidades.

A pressdo expiratdria PEEP é mantida ativamente pelo controle simultaneo das
valvulas de fluxo e da valvula de exalagdo. O fluxo é automaticamente ajustado
para atender a demanda do paciente e/ou compensar vazamentos, mantendo
a capacidade residual funcional, enquanto a pressao é aliviada sempre que o
paciente exercer um esforco expiratério.

Escalas | Paciente neonatal 0 a 50 cmH,0
Pacientes pediatrico e 0a50cmH,0
adulto 0 a 20 cmH;0 no modo NIV
Limites seguros 5a15cmH,0
Valor padrdo 5 cmH,0




b No modo PCV, o valor da pressdo controlada P Contr é adicionado ao
valor da PEEP.

P Limite
Pressao Limite (cmH20)
No modo TCPLV o limite de pressdo inspiratéria P Limite atua sobre os ciclos

mandatdrios e também sobre os espontaneos com pressao suporte.

No modo NIV, hd um limite virtual de 40 cmH20, que impede combinagdes de
ajustes de pressao superiores a este valor. Nos modos VCV e PCV este limite
virtual é de 120 cmH,0.

Escala | Pacientes neonatal e 5a 80 cmH,0
pediatrico
Limites seguros 10 a 35 cmH,0
Valor padrao 20 cmH,0

40 cmH,0 no modo NIV (ndo ajustdvel)
120 cmH,0 nos modos VCV e PCV (ndo
ajustavel)

o
- ) O minimo ajuste possivel de P Limite serd sempre maior ou igual a

PEEP ajustada.

P Suporte
Pressao Suporte (cmH20)

Este controle permite o ajuste da pressdao suporte, sobreposta a PEEP, nos

ciclos espontaneos na modalidade SIMV/CPAP.

Ao ser detectado o esforco do paciente, o ventilador acelera o fluxo
inspiratorio elevando a pressdo na via aérea até o valor de pressdo inspiratéria
resultante (PEEP + P Suporte).

Por exemplo: para uma Pressdo Suporte ajustada em 20 cmH,0 com uma PEEP
de 5 cmH,0, o valor final de pressdo inspiratoria na via aérea sera de 25
cmH,0.




Escalas

Escala

O ventilador ird terminar o ciclo quando o fluxo inspiratério atingir o valor de
fluxo de ciclagem ajustado no controle FluxoTérm.

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

Paciente neonatal Desligado, 5 a 80 cmH,0

Pacientes pediatrico e Desligado, 5 a 80 cmH,0

adulto Desligado, 5 a 40 cmH,0 no modo NIV
Limites seguros 10 a (35 - PEEP) cmH,0
Valor padrdo 15 cmH,0

Nos ciclos espontdneos com pressdo suporte, o valor da pressdo
suporte P Suporte é adicionado ao valor da PEEP.

Durante os ciclos respiratérios nos modos PCV, NIV e demais modos
que utilizam P Suporte programada, o ventilador fornece um fluxo de
demanda (fluxo livre) de até 180 L/min.

FluxoTérm
Fluxo de Término de Ciclos de Pressdo Suporte (%)

Este controle permite o ajuste da sensibilidade expiratéria dos ciclos
espontaneos com pressdo suporte, através do critério de término por fluxo. O
valor ajustado de fluxo de corte representa a porcentagem do pico de fluxo
inspiratdrio (Pico Fluxo Insp) obtido no inicio da inspiragdo, e ira influir da
duracdo do tempo inspiratério. Quanto menor o fluxo de corte maior o tempo

inspiratorio e vice versa.

Todos os pacientes 10% a 75%
Valor padrao 25%



Escalas

Escala

NOTA

10%: ciclo mais longo; 75%: ciclo mais curto.

Um valor maior de fluxo de corte pode auxiliar os pacientes com
resisténcia de vias aéreas elevadas, evitando aumento excessivo do
tempo inspiratorio.

P Insp
Pressdo Inspiratéria (cmH20)

Este controle permite o ajuste do valor da Pressao Inspiratdria no modo NIV.

O volume inspirado pelo paciente serd funcao da diferenca entre o valor

ajustado da Pressdo Inspiratéria P Insp e a PEEP.

Por exemplo: para uma P Insp ajustada em 20 cmH,0 com uma PEEP de 5
c¢cmH,0, a pressdo que ird movimentar o volume corrente para o paciente sera
(20-5) = 15cmH,0.

A Pressdo Inspiratdria é mantida ativamente pelo controle simultaneo das
valvulas de fluxo e da valvula de exalacdo, durante todo o ciclo respiratério. O
fluxo é automaticamente ajustado para atender a demanda do paciente e/ou
compensar vazamentos, enquanto a pressao é aliviada sempre que o paciente

exercer um esforco expiratdrio.

Paciente neonatal (ndo habilitado)
Pacientes pediatrico e 5a 40 cmH,0
adulto
Limites seguros 10 a 35 cmH,0
Valor padrdo 15 cmH,0
Rampa

Rampa de Subida da Pressao (%)

Este controle permite o ajuste da inclinagdo (slope) da curva da pressdo. O
ajuste é valido para a pressdo do ciclo corrente, seja ela P Contr, P Suporte ou
P Insp. A inclinacdo da curva estd associada ao fluxo inspiratério: quanto maior

a inclinacdo maior o fluxo e vice versa.

Todos os pacientes 25% (lento) a 100% (rapido)
Valor padrdo 70%




Escalas

NOTA

Inclinagdo 100%: mais rapido; Inclinagdo 25%: mais lento.

Uma inclinagcdo menor pode auxiliar os pacientes com resisténcia de
vias aéreas elevadas, evitando oscilacGes de pressdo. Uma inclinacdo
maior pode beneficiar os pacientes que apresentem esforco
inspiratorio elevado.

Sensibilidade (cmH20 ou L/min)

Este controle permite o ajuste do nivel de esfor¢o inspiratério do paciente
necessario para iniciar os ciclos assistidos ou espontaneos. O i X5 oferece a
possibilidade de se utilizar a sensibilidade por pressdo (Sens P) ou por fluxo
(Sens F). Apenas um dos tipos de sensibilidade pode ficar ativo, de modo que o
ajuste de Sens P automaticamente desliga Sens F, e vice-versa.

Sensibilidade por pressdo (Sens P)

Paciente neonatal 0,3 cmH,0 a 10 cmH,0; Desligado
Limites seguros <5cmH,0
Valor padrao 1,0 cmH,0

Pacientes pedidtrico e adulto 0,5 cmH,0 a 10 cmH,0; Desligado

Limites seguros <5cmH,0

Valor padrao 1,0 cmH,0

Sensibilidade por fluxo (Sens F)

Paciente neonatal 0,2 L/min a 2 L/min; Desligado
Valor padrdo Desligado

Paciente pediatrico 0,5 L/min a 5 L/min; Desligado
Limites seguros <3 L/min
Valor padrao Desligado

Paciente adulto 2L/min a 15 L/min; Desligado
Limites seguros <10 L/min

Valor padrdo Desligado



1 Sempre que o esforco do paciente atingir o nivel de sensibilidade
- ajustado, serd ativado o indicador Esfor¢o Paciente na tela do
ventilador.

O ajuste inadequado da sensibilidade por pressdo (Sens P) ou por
fluxo (Sens F) pode acarretar em autociclagem do equipamento, em
ocorréncia de alarmes falso-positivos ou em ndo detecg¢do de esforgos
reais do paciente.

O i X5 ndo permite o ajuste simultdneo de Sens P e Sens F. O ajuste de
um valor qualquer em uma das sensibilidades (Sens F ou Sens P)
automaticamente desligara a outra (respectivamente, Sens P ou Sens
F) assim que confirmado.

Suspiro (%)

Este controle permite o envio de ciclos mandatdérios com a fungao de suspiro.
O suspiro é caracterizado pela elevacdo do volume corrente através do
aumento do volume controlado ou da pressdo controlada, dependendo do
modo de ventilacdo utilizado.

A fungdo Suspiro esta disponivel somente nos modos VCV, PCV e NIV.

Escalas | %Suspiro

Pacientes pedidtrico e 50%
adulto

Relagao Suspiro

Pacientes pediatrico e 1:100
adulto




i

Escalas

Nebulizador (L/min)

Este recurso habilita um fluxo auxiliar para nebulizacdo que deve ser
conectado a um nebulizador padrdo, posicionado no ramo inspiratério do
circuito do paciente. O fluxo de nebulizacdo é compensado de forma a manter
constantes os valores de volume e concentracdo de oxigénio previamente
ajustados.

No modo VCV, o ventilador mantém constante o volume corrente
ajustado, descontando automaticamente o volume de nebulizagdo a
cada ciclo. Nos demais modos o volume de nebulizagdo ndo é
descontado automaticamente

Periodo Nebulizacdo

Todos os pacientes 30 min

Fluxo Nebulizagao

Paciente neonatal 3 L/min

Paciente pediatrico 6 L/min

Paciente adulto 6 L/min
TGl

Insuflagdo Traqueal de Gds (L/min)

Este recurso promove a “lavagem” do CO, retido nas vias aéreas durante a
exalacdo, através de um fluxo sincronizado com a fase expiratéria.

Este fluxo deve ser conectado a um cateter especifico para este tipo de

manobra, posicionado na carina do paciente.



i

Escala

Escala

i

O atraso na ativacdo do fluxo de TGI (Atraso TGI) tem como objetivo
evitar o contra fluxo dos gases exalados pelo paciente, aumentando a
eficiéncia da lavagem e minimizando o risco de ocorréncia de auto-

PEEP.
Atraso TGl
Todos os pacientes 300 ms
Fluxo TGI
Paciente neonatal 3 L/min
Paciente pediatrico 6 L/min
Paciente adulto 6 L/min

Pausa l

Pausa Inspiratoria (s)

Este controle permite o acionamento de uma pausa inspiratdria nos ciclos
controlados e assistidos no modo VCV, de acordo com o tempo de pausa
(Pausa I) ajustado.

Paciente neonatal (ndo habilitado)

Pacientes pedidtrico e adulto 0,022,0s

Valor padrdo 0,0s

NOTA

Durante a pausa inspiratéria, na auséncia de fluxo, ocorre a
equalizacdo entre a pressdo alveolar e a pressdo na via aérea,
monitorada no mandmetro. Assim é possivel durante a pausa
inspiratoria verificar diretamente no manémetro do ventilador, ou no
display grafico ou digital, o valor da Pressdo Platé (pressao alveolar
ao final da inspiragdo, pressdo eldstica do pulmio, pressao de
plateau).




5.2. RECURSOS COMPLEMENTARES

Modo de Espera (Standby)

Esta tecla localizada no painel frontal coloca o ventilador em estado de espera,
ou seja:

= O ventilador suspende a operacgao, interrompendo as funcdes de ventilacao,
monitoracdo e alarmes, com excecdo as curvas de tendéncia.

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

= O operador pode acessar todas as informagdes armazenadas na memoria do
ventilador (curvas de tendéncia).

=  Parainiciar a ventilagdo programada o operador deve pressionar novamente a
tecla Modo de Espera ou o botdo Iniciar Ventilagao na tela.

Quando a tecla Modo de Espera é acionada apds um periodo de oxigenagao,
ativado pela tecla 100% 0O,, é iniciada uma sequéncia para aspira¢do. Essa
sequéncia estda descrita adiante no controle 100% O,.

A ativacdo da funcdo é indicada pelo respectivo LED.

100% O2 - Manobra de Oxigenagao/Aspiragcao

Esta tecla localizada no painel frontal inicia uma sequéncia de ajustes
apropriados para a rotina de oxigenacdo para auxiliar na aspiracdo de
secre¢Oes do paciente:

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

= O acionamento da tecla 100% O, inicia o procedimento de oxigenagao,
ajustando a concentragao de oxigénio da mistura inspirada em 100% por 3
minutos. Caso a tecla seja pressionada novamente, antes de 1 minuto, a
manobra sera interrompida, retornando imediatamente ao valor previamente
ajustado de concentragao de oxigénio.

= Ao término de 3 minutos, caso ndo seja acionada a tecla Modo de Espera, é
iniciada a Fase IV com a concentracdo de oxigénio retornando ao valor
previamente ajustado na razao de 20% por minuto.




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

Apds acionar a tecla Modo de Espera ou o bot3o Iniciar Ventilagao na
sequéncia da Fase |, o operador pode desconectar o paciente do ventilador e
iniciar os procedimentos de aspiracdo enquanto o ventilador é mantido em
Modo de Espera por até 3 minutos.

O operador pode reconectar o paciente e reestabelecer a ventilagao a
qualquer instante acionando a tecla Modo de Espera ou o botao Iniciar
Ventilagdo novamente. Caso a tecla Modo de Espera ou o bot3o Iniciar
Ventila¢do ainda ndo tenha sido pressionada apds 3 minutos, é acionado um
sinal visual e sonoro a cada 60s alertando o operador para reconectar o
paciente ao ventilador e reiniciar a ventilagdo.

Fase lll = Pés Oxigenagdo — 100% O, (LEDs: 100% O, aceso, Modo de Espera
apagado):

Apds reconectar o paciente e acionar a tecla Modo de Espera ou o botdo
Iniciar Ventilagao, o ventilador ird manter a concentragdo de oxigénio em
100% por mais 3 minutos, ou até que seja acionada novamente a tecla 100%
0,, retornando ao valor previamente ajustado de concentracdo de oxigénio na

razdo de 20% por minuto (Fase IV).

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

O retorno da condigdo de 100% de oxigénio para a concentra¢do previamente
ajustada é realizada de forma gradual, a uma taxa de aproximadamente 20%
de O, por minuto.

Insp Manual - Ciclo Manual

Esta tecla localizada no painel frontal 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 Expiratéria Manual

Esta tecla localizada no painel frontal permite o acionamento de uma pausa ao
final da fase expiratéria do ciclo respiratdrio. A tecla pode ser acionada a
qualguer instante, e a pausa serd ativada somente ao final da préxima
exalacao.

De forma a facilitar a deteccdao 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 um toque momentaneo ou continuo:

= Toque momentdneo: serd acionada uma pausa automatica ao final da
proxima exalagdo, com duragao fixa de 200ms.
= Acionamento continuo: enquanto o operador mantiver a tecla pressionada

serd mantida a pausa até o tempo maximo de 15s.

NOTA

O acionamento da pausa expiratéria permite a medida da Auto PEEP ou
da Pressao de Oclusao P0.1 (medida apds 100ms do inicio da pausa).

Para maiores informagdes quanto a estes pardmetros, consulte o
Capitulo Recursos de Monitoriza¢do, deste Manual.

Pausa Insp Manual - Pausa Inspiratéria Manual

Esta tecla localizada no painel frontal permite o acionamento de uma pausa ao
final da fase inspiratdria do ciclo respiratério. A tecla pode ser acionada a
qualguer instante, e a pausa serd ativada somente ao final da préxima

inspiracao.

De forma a facilitar a deteccdao 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 um toque momentaneo ou continuo:

Toque momentdneo: serd acionada uma pausa automatica ao final da préxima
inspiracdo, com duracao fixa de 200ms.
Acionamento continuo: enquanto o operador mantiver a tecla pressionada

serd mantida a pausa até o tempo maximo de 15s.

NOTA

Durante a pausa inspiratéria, na auséncia de fluxo, ocorre a equalizacao
entre a pressdao alveolar e a pressdo na via aérea, monitorada no
manometro. Assim, é possivel durante a pausa expiratéria, verificar
diretamente no mandémetro do ventilador, ou no display grafico ou digital,
o valor da Pressdo Platé (pressao alveolar ao final da inspiragdo, pressiao
elastica do pulmao, pressao de plateau).

Para maiores informacdes quanto a monitorizacdo da Pressdo Plato,
consulte o Capitulo Recursos de Monitoriza¢do, deste Manual.




Bloquear Painel - Bloqueio do Painel

Esta tecla localizada no painel frontal permite o travamento do painel de
controles, evitando o acionamento ndo intencional de fung¢des do
equipamento. Apenas a tecla Bloquear Painel fica habilitada — e esta é a Unica

forma de desabilitar esta funcao.

Pausar Audio/Limpqr Alarmes - Inibicdo do audio dos alarmes e
Limpeza dos alarmes inativos

Esta tecla, localizada no painel frontal, inibe a indicagdo 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

condicOes geradoras ja tiverem cessado.

A ativacdo da funcdo é indicada pelo respectivo LED.

A tecla Pausar Audio/Limpar Alarmes n3o impede o acionamento
sonoro na ocorréncia de uma nova condicdo geradora de alarme.
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6.1. Alarmes

6.1.1. Introducdo

O i X5 dispde de alarmes visuais e sonoros de baixa, média e alta prioridade,
classificados de acordo com a urgéncia requerida na tomada de agao por parte
do operador.

Alarme de Baixa Prioridade
Requer uma resposta breve do operador. Sua indicagdo visual é na cor azul
continuo e possui indicagdo sonora associada (beep).

Alarme de média prioridade

Requer uma resposta rdpida do operador. Sua indica¢do visual é na cor
amarelo intermitente, associada a uma indicacao sonora de 3 toques a cada
25 segundos.

Alarme de alta prioridade

Requer uma resposta imediata do operador. Sua indicacdo visual é na cor
vermelho intermitente, associada a uma indicagdo sonora de 3+2 toques a
cada 10 segundos.

Prioridade Alta Média Baixa

Resposta do Imediata Rapida Breve

Operador

. ~ Al Mud d

Situagao Emergéncia Anormal udanga de
Estado

Indicacdo Visual Vermelho Amarelo Azul

Indicagdo Sonora A cada 10s A cada 25s A cada 60s




Estados de alarme

Um alarme é considerado ativo quando a condicdo que o gerou continua
presente no sistema. Este alarme é indicado por sinal sonoro e visual (Master
Alarm e mensagem piscante na area superior da tela). Quando a condigdo que
originou um alarme deixa de existir, ele passa ao estado persistente,
caracterizado por sinal apenas visual (mensagem ndo-piscante na area

superior da tela).

NOTA

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

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
proxima ordem, até que nao haja mais mensagens.

NOTA

Um indicador numérico exibindo a quantidade total de alarmes
existentes aparece a direita da drea de mensagens sempre que
houver mais de uma ocorréncia simultdnea. Ao tocar na tela sobre a
mensagem de alarme visivel ou sobre o contador de mensagens, sera
exibida uma lista com os alarmes ativos e persistentes, que sera
fechada automaticamente em 5 segundos ou a um novo toque sobre
a lista.

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

Esta tecla, localizada no painel frontal, inibe a indicacdao 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 dudio esta temporariamente inibido.



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

A tecla Pausar Audio / Limpar Alarmes n3o impede o
acionamento do alarme na ocorréncia de uma nova condicdo
geradora de alarme.

6.1.2. Alarmes de Ventilagao

i

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 ventilagdo
aplicado (ventilacdo invasiva ou ndo-invasiva).

Auto Ajuste
(Ajuste automatico dos alarmes)

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¢des de monitoracdo e de ajuste dos
controles durante a ventilagao.

Para ajustar os alarmes automaticamente, o operador deve acionar a tecla
Auto Ajuste, verificar os valores sugeridos para cada alarme e confirmar cada

um destes valores individualmente.

Tela de Historico de Alarmes e Eventos

O i X5 armazena o histdrico de todas as ocorréncias de alarmes e eventos
ocorridos nas ultimas 72 horas. Cada registro contém sua indicacdo de data,
hora, tipo e identificacdo.

A lista de eventos pode ser filtrada para exibir apenas alarmes, apenas eventos
ou ambos os tipos de ocorréncia.




6.1.3. Alarmes Ajustaveis

Escalas

Pressdo Inspiratoria Baixa
Parametro: Pressdo Baixa (cmH,0)

Alta Prioridade

Este alarme determina o limite minimo de pressdo na via aérea que deve ser

atingido durante a fase inspiratdria dos ciclos controlados e/ou assistidos e

espontaneos com pressdo de suporte maior que 5 cmH,0.

Paciente neonatal
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilagao

3a70cmH,0

> (PEEP + 5) cmH,0
(PEEP + 10) cmH,0
(Pico - 5) cmH,0

Paciente pediatrico e adulto

Limites seguros

Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

Pressdo Inspiratoria Alta

Parametro: Pressdo Alta (cmH,0)

Alta Prioridade

3a70cmH,0
3 a 40 cmH,0 no modo NIV

> (PEEP + 5) cmH,0
(PEEP + 10) cmH,0
(Pico - 5) cmH,0

Este alarme determina o limite maximo de pressdo na via aérea durante a fase

inspiratdria dos ciclos controlados, assistidos e espontaneos.

Se, durante a fase inspiratdria, o limite de pressdo estabelecido pelo alarme

for atingido, o ventilador imediatamente interromperd o ciclo e retornara para

o valor ajustado de pressdo expiratoria (PEEP).



Escalas

Escalas

Paciente neonatal
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacdo

10a 120 cmH,0

(PEEP + 10) a 40 cmH,0
40 cmH,0

(Pico + 5) cmH,0

Paciente pediatrico e adulto

Limites seguros

Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacdo

Volume Minuto Baixo
Parametro: Vol Min Baixo (L)
Meédia Prioridade

Este alarme determina o limite minimo de volume minuto exalado,

10a 120 cmH20
5a40 cmH20 no modo NIV

(PEEP + 10) a 40 cmH,0
(PEEP + 10) a 30 cmH,0 no modo NIV

40 cmH,0
30 cmH,0 no modo NIV

(Pico + 5) cmH,0

considerando-se os ciclos mandatérios e espontaneos.

Paciente neonatal
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

Desligado; 0,01a2,0L
>0,1L

0,2L

40% < Vol Minuto

Paciente pediatrico
Limites seguros

Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

Desligado; 0,102 20,0 L
>0,5L

1L
Desligado no modo NIV

40% < Vol Minuto
Desligado no modo NIV

Paciente adulto
Limites seguros

Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilagdo

Desligado; 1,0a40,0L
>2,5L

5L
Desligado no modo NIV

40% < Vol Minuto
Desligado no modo NIV




Escalas

Volume Minuto Alto
Parametro: Vol Min Alto (L)
Média Prioridade

Este alarme determina o limite maximo de volume minuto exalado,

considerando-se os ciclos mandatérios e espontaneos.

Paciente neonatal
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

0,01 a3,0L; Desligado
1L
40% > Vol Minuto

Paciente pediatrico

Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

0,10 a 30,0 L; Desligado
4L
Desligado no modo NIV

40% > Vol Minuto
Desligado no modo NIV

Paciente adulto

Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilagao

Volume Corrente Baixo
(Volume Corrente Exalado Baixo)
Parametro: Vol Corr Baixo (mL)
Média Prioridade

1,02 60,0 L; Desligado
10L
Desligado no modo NIV

40% > Vol Minuto
Desligado no modo NIV

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

alarme.



Escalas

Paciente neonatal
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

Desligado; 1 a 50 mL
>10mL

Desligado

50% < Vol Corrente

Paciente pediatrico
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

Desligado; 10 a 500 mL
>50mL
Desligado

50% < Vol Corrente
Desligado no modo NIV

Paciente adulto
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilagao

Volume Corrente Alto
(Volume Corrente Inspirado Alto)
Parametro: Vol Corr Alto (mL)
Média Prioridade

Este alarme determina o limite maximo de volume corrente inspirado dos

ciclos mandatérios e espontaneos.

Desligado; 100 a 2000 mL
>200 mL
Desligado

50% < Vol Corrente
Desligado no modo NIV




Escalas | Paciente neonatal
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

1 a 50 mL; Desligado
<35mL

Desligado

50% > Vol Corrente

Paciente pediatrico
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

10 a 500 mL; Desligado
<350 mL
Desligado

50% > Vol Corrente
Desligado no modo NIV

Paciente adulto
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilagao

Apneia
Parametro: Apneia (s)
Média / Alta Prioridade

100 a 2000 mL; Desligado
<1000 mL
Desligado

50% > Vol Corrente
Desligado no modo NIV

Este alarme esta ativo em todos os modos de ventilagdo e determina o limite

maximo de apneia (periodo sem esfor¢o inspiratério do paciente). Na

ocorréncia da apneia o ventilador envia um ciclo de reserva (backup) de

acordo com os parametros ajustados pelo usudrio para os ciclos mandatorios.

Este alarme inicia em Média Prioridade e evolui para Alta Prioridade na

ocorréncia de trés periodos consecutivos de apneia.

Escalas | Todos os pacientes
Limites seguros

Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilagao

i

3 a 60 segundos; Desligado
< 15 segundos

Desligado

T Exp + 5 segundos

Caso o alarme esteja desligado e haja um periodo de apneia
superior a 15 segundos, o mesmo sera acionado.

Neste caso, ndo hd o envio de ciclo de reserva (backup).




Escalas

Frequéncia Resp Baixa

Parametro: Freq Baixa (/min)

Média Prioridade

Este alarme determina o limite minimo de frequéncia respiratoria,

considerando-se os ciclos respiratérios mandatérios e espontaneos.

Paciente neonatal
Limites seguros

Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

Desligado; 4 a 120 /min
> 15 /min

25 /min

30% < Freq Resp

Paciente pediatrico
Limites seguros

Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

Desligado; 4 a 120 /min
> 10 /min

15 /min

30% < Freq Resp

Paciente adulto
Limites seguros

Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilagao

Frequéncia Resp Alta

Parametro: Freq Alta (/min)

Média Prioridade

Este alarme determina o limite maximo de frequéncia respiratoria,

considerando-se os ciclos respiratdrios mandatoérios e espontaneos.

Desligado; 4 a 120 /min
>5 /min

5 /min

30% < Freq Resp




Escalas

Escalas

Paciente neonatal
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

4 a 180 /min; Desligado
<60 /min

50 /min

30% > Freq Resp

Paciente pediatrico
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilacao

4 a 180 /min; Desligado
<45 /min

30 /min

30% > Freq Resp

Paciente adulto
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilagao

FiO2 Baixa
Parametro: FiO2 Baixa (%)

Média Prioridade / Alta Prioridade

4 a 180 /min; Desligado
<30 /min

20 /min

30% > Freq Resp

Este alarme determina o limite minimo da concentracdo de oxigénio (FiO,)

medida na mistura de gases fornecida ao paciente. E acionado sempre que a

concentracdo medida (FiO,) ficar abaixo do valor ajustado do alarme.

Todos os pacientes
Limites seguros
Auto-ajuste inicial

Auto-ajuste ventilagao

Desligado; 19% a 100%

>%02-5
19%
FiO2 -5

O alarme FiO2 Baixa passa a Alta Prioridade quando o valor da
concentracdao medida for menor ou igual a 18%.




Escalas

FiO2 Alta
Parametro: FiO2 Alta (%)
Média Prioridade

Este alarme determina o limite maximo da concentracdo de oxigénio (FiO,)
medida na mistura ar/oxigénio fornecida ao paciente. E acionado sempre que
a concentracdo medida (FiO,) ficar acima do valor ajustado do alarme.

Todos os pacientes 19% a 100%; Desligado
Limites seguros <% 02+5
Auto-ajuste inicial 26%

Auto-ajuste ventilagao FiO2 + 5

6.1.4. Alarmes Autoajustaveis

Valor
automatico

PEEP Baixa
Média Prioridade

Este alarme determina o limite minimo da pressdo expiratéria (PEEP) medida
nas vias aéreas. E ajustado automaticamente em relacdo ao valor selecionado
no controle de PEEP e é acionado caso a diferenca entre o valor da pressao na
via aérea medida durante a fase expiratéria (PEEP) e o valor da PEEP ajustado
for superior a 3 cmH,0, seguindo as seguintes condicdes:

m Paratempos expiratdrios menores que 15 segundos:
Apds 3 ciclos consecutivos.

m Paratempos expiratérios maiores que 15 segundos:
Imediatamente.

Todos os pacientes 3 cmH,0




PEEP Alta
Meédia Prioridade

Este alarme determina o limite maximo da pressdo expiratéria (PEEP) medida
nas vias aéreas. E ajustado em relagdo ao valor do ajuste do controle de PEEP,
sendo acionado sempre que a pressdo na via aérea medida durante a fase
expiratdria se mantiver 5 cmH,0 acima do valor de PEEP do ciclo vigente, nas
seguintes condigGes:

m Paratempos expiratérios menores que 15 segundos:
Apds 3 ciclos consecutivos.

m  Paratempos expiratdrios maiores que 15 segundos:
Imediatamente.

Valor | Todos os pacientes 5 cmH,0
automatico

CPAP Alta
(Pressao Continua nas Vias Aéreas Alta)
Alta Prioridade

Este alarme determina o limite maximo de pressdo nas vias aéreas durante a
fase expiratéria dos ciclos mandatérios e espontaneos. E ajustado
automaticamente em relacdo ao valor do controle da PEEP.

O alarme CPAP Alta é acionado sempre que a pressdo na via aérea durante a
fase expiratdria se mantiver 10 cmH,0 acima do valor ajustado de PEEP, nas
seguintes condigoes:

m Paratempos expiratdorios menores que 2 segundos:
Apds 3 ciclos consecutivos.

m Paratempos expiratdrios entre 2 a 5 segundos:
Apds 2 ciclos consecutivos.

m Paratempos expiratérios maiores que 5 segundos:

Imediatamente.

Valor | Todos os pacientes PEEP Controlada + 10 cmH,0
automatico



Valor
automatico

NOTA

Quando o alarme de CPAP Alta é acionado, o ventilador abre
imediatamentetodas as vdlvulas do circuito respiratério,
despressurizando-o por um periodo de 5 segundos. Apds este
periodo, ¢ restabelecido o funcionamento normal do
equipamento.

Avuto PEEP
Baixa Prioridade

O alarme Auto PEEP é ativado se o Fluxo Expiratério ndo atingir um valor
minimo ao final da exalagdo em 3 ciclos consecutivos. Este valor minimo é
determinado a partir do valor do Pico de Fluxo Expiratério.

Todos os pacientes 50% do valor do Pico de Fluxo Exp

Avuto Ciclagem
Alta Prioridade

O alarme Auto Ciclagem é acionado se, durante trés ciclos consecutivos, for
detectado o disparo de um ciclo assistido ou espontdneo com Tempo
Expiratdrio inferior a3 metade do Tempo Inspiratério (equivalente a uma
relacdo I:E = 2:1).




6.1.5. Alarmes Técnicos

Pressdo de O2 Baixa
Pressdo de Entrada de Oxigénio Baixa (kPa)
Alta Prioridade

O alarme Pressdo de O2 Baixa é acionado se a pressdo de entrada de
oxigénio for inferior a 250kPa (2,5kg/cm?®) e a concentracdo de oxigénio (%
02) ajustada no ventilador for maior que 21%. Caso o fluxo de oxigénio seja
insuficiente para suprir a demanda programada, o ventilador ira
automaticamente compensar o fluxo com o ar comprimido, eventualmente
conduzindo ao acionamento do alarme FiO2 Baixa. No caso de a pressdo de
entrada de oxigénio atingir niveis inferiores a 120kPa (1,2kg/cm?), o ventilador
comuta para entrada de ar e continua operando na condicdo de alarme
Pressdo de O2 Baixa.

° NOTA

l Na condicdo de Pressdo de O2 Baixa, o ventilador verifica o
S~ nivel de pressao de ar, acionando o alarme Pressdo de Ar Baixa
em conjunto, caso a mesma esteja também com valor inferior a
250kPa (2,5kg/cm?).

Pressdo de Ar Baixa
Pressao de Entrada de Ar Baixa (kPa)
Alta Prioridade

O alarme Pressdo de Ar Baixa é acionado se a pressdo de entrada de ar
comprimido for inferior a 250kPa (2,5kg/cm?) e a concentracdo de oxigénio (%
02) ajustada no ventilador for menor que 100%. Caso o fluxo de ar seja
insuficiente para suprir a demanda programada, o ventilador ira
automaticamente compensar o fluxo com oxigénio, eventualmente
conduzindo ao acionamento do alarme FiO2 Alta. No caso de a pressao de
entrada de oxigénio atingir niveis inferiores a 120 kPa (1,2kg/cm?), o ventilador
comuta para entrada de oxigénio e continua operando na condicdo de alarme
Pressdo de Ar Baixa.



) NOTA

' l Na condigdo de Pressdo de Ar Baixa, o ventilador verifica o nivel
~ de pressdao de oxigénio, acionando o alarme Pressdo de 02
Baixa em conjunto, caso a mesma esteja também com valor
inferior a 250kPa (2,5kg/cm?).

CUIDADO!

Se o ventilador ndo conseguir suprir a demanda necessdria
mesmo apds a comutagdo para o gas remanescente, o alarme
Falha de Gas é gerado e, como consequéncia, o equipamento
assume a condicdo inoperante, emitindo também o alarme
Ventilador Inoperante.

o=




Pressdo de O2 Alta
Pressao de Entrada de Oxigénio Alta (kPa)
Alta Prioridade: Pressao > 600 kPa

O alarme Pressdo de O2 Alta é acionado se a pressdo de entrada de oxigénio
exceder 600kPa (6,0kg/cm?). Nesta situacdo, o operador deve reduzir a
pressdo de entrada, utilizando, por exemplo, valvulas redutoras de pressao.
Como forma de seguranca, o ventilador incorpora ainda mecanismo de valvula
de alivio de pressdo de entrada para cada gas, ajustados em 660kPa (6,6
kg/cm?). Caso a pressdo ultrapasse esse valor, as valvulas abrirdo para
atmosfera, limitando a pressdo de alimentacdo do ventilador.

Sobrepressdo de 02
Sobrepressao de Entrada de Oxigénio (kPa)
Alta Prioridade: Pressao > 700 kPa

Em situacOes extremas em que a pressdao de entrada ultrapassa o limite de
700kPa, o alarme passa a indicar Sobrepressdo de O2, com Alta Prioridade,
além de o ventilador assumir a condi¢dao inoperante, gerando também o
alarme Ventilador Inoperante.

Pressdo de Ar Alta
Pressao de Entrada de Ar Alta (kPa)
Alta Prioridade: Pressdo > 600 kPa

O alarme Pressdo de Ar Alta é acionado se a pressdao de entrada de ar
comprimido exceder 600kPa (6,0kg/cm?). Nesta situacdo, o operador deve
reduzir a pressdao de entrada, utilizando, por exemplo, vélvulas redutoras de
pressao.

Como forma de seguranca, o ventilador incorpora ainda mecanismos de
valvula de alivio de pressdo de entrada para cada gas, ajustados em 660kPa
(6,6 kg/cm?). Caso a press3o ultrapasse esse valor, as vélvulas abrirdo para
atmosfera, limitando a pressdo de alimentacdo do ventilador.



o=

Sobrepressdo de Ar
Sobrepressao de Entrada de Ar (kPa)
Alta Prioridade: Pressao > 700 kPa

Em situagOes extremas em que a pressao de entrada ultrapassa o limite de
700kPa, o alarme passa a indicar Sobrepressdo de Ar, com Alta Prioridade,
além de o ventilador assumir a condicdo inoperante, gerando também o
alarme Ventilador Inoperante.

CUIDADO!

Sempre que ocorrer a condicdo de Sobrepressdo de O2 ou
Sobrepressdo de Ar, o ventilador serd conduzido a condigdo
inoperante, gerando também o alarme de Ventilador
Inoperante.

Falha Interna
Alta Prioridade

Esse alarme é acionado se forem detectadas falhas técnicas que requeiram a
interrup¢do do uso do equipamento o mais breve possivel. Dependendo da
gravidade da falha detectada pelos circuitos de seguranca, o ventilador pode
assumir a condigdo inoperante, gerando o alarme Ventilador Inoperante.
Nesta situacdo, ou seja, na ocorréncia simultanea dos alarmes Ventilador
Inoperante e Falha Internq, interrompa imediatamente o uso equipamento.

Na ocorréncia do alarme Falha Interna, contate a Intermed ou o
Servigo Técnico Autorizado Intermed.




Ventilador Inoperante
Alta Prioridade

O alarme Ventilador Inoperante indica que o ventilador ndo esta operando e
os controles eletrénicos e pneumaticos estdo inativos.

A condicdo inoperante pode ser gerada por falha de alimentacdo elétrica ou
dos gases de entrada, quando sdao gerados também os seguintes alarmes:

m Falha de Energia

m Falhade Gas

m  Sobrepressao de 02
m  Sobrepressao de Ar

A restituicdo das condicdes adequadas de alimentacdo elétrica e

dos gases de entrada elimina a condicdo de Ventilador
Inoperante.

A condi¢do de Ventilador Inoperante também pode ser gerada por uma falha
técnica, quando também sdo gerados os alarmes relacionados as seguintes
falhas:

m  FalhaInterna

m  Falha Fornecimento Gas
m Falha Pressdo Reguladora
m  Falha Valvula Exalagdo

m  Bateria Interna Baixa

Na ocorréncia do alarme Ventilador Inoperante associado a uma
falha técnica, retire imediatamente o ventilador de uso e
contate a Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado Intermed.
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Falha de Gas (kPa)
Alta Prioridade

0 alarme Falha de Gas é acionado na impossibilidade de o ventilador suprir a
demanda minima necessdria, mesmo apds a comutagdo para o gas
remanescente. Essa condi¢cdo ocorre quando tanto a pressdao de entrada de ar
quanto a de oxigénio é inferior a 120 kPa (1,2 kg/cm?).

CUIDADO!

Sempre que ocorrer a condicdo de Falha de Gds, 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

tensdo interna no ventilador.

CUIDADO!

Sempre que ocorrer a condicdo de Falha de Energia, o
ventilador sera conduzido a condicdo inoperante, gerando
também o alarme de Ventilador Inoperante.

Desconexdo Paciente
Alta Prioridade

O alarme Desconexdo Paciente é acionado se for detectada a desconexao
do paciente através de uma diferenca entre o volume entregue e o exalado

igual ou superior a 95%.




Vazamento Circuito Paciente
(Vazamento no Circuito Paciente)
Baixa Prioridade

O alarme Vazamento Circuito Paciente é acionado se for detectado um
vazamento no circuito do paciente, através da diferenca entre o volume
entregue e o exalado, igual ou superior a 50% e inferior a 95%.

Esse alarme nado é ativado nos modos TCPLV e NIV.

Oclusao Circuito Paciente
(Oclusdo do Circuito Paciente)
Alta Prioridade

O alarme Oclusdo Circuito Paciente é acionado a partir da deteccdo da
oclusdo do ramo inspiratdrio do circuito do paciente.

A deteccdo da oclusdo inspiratéria é realizada medindo-se a resisténcia do
ramo inspiratdrio, através da diferenca de pressdo entre os sensores de
pressao proximal interna e externa.

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 IBW. O sensor é identificado pelo
seu conector através de um sensor dptico.

Desconexdo Sensor Fluxo
(Desconexdo do Sensor de Fluxo)
Baixa Prioridade

Esse alarme é acionado se ndo for detectada a presenga do Sensor de Fluxo
Proximal ou Sensor de Fluxo Expiratério. Os sensores de fluxo sdo identificados
pelo conector através de um sensor éptico.

Falha Fornecimento Gas
(Falha no Fornecimento de Gas)
Alta Prioridade

Esse alarme é acionado caso o fluxo controlado diferir do fluxo entregue,
medido pelo sensor de fluxo interno. Dependendo da gravidade da falha
detectada pelos circuitos de seguranca, o ventilador pode assumir a condicdo
inoperante, gerando o alarme Ventilador Inoperante.
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Tempo de Espera Esgotado
(Tempo Limite do Modo de Espera Esgotado)
Alta Prioridade

Esse alarme é acionado se apds o periodo maximo destinado a aspiracdo (3
minutos), durante a manobra de 100% O3, ndo tiver sido reiniciada a
ventilacdo, através do acionamento da tecla Modo de Espera.

Bateria Interna Baixa
(Baixo Nivel de Carga da Bateria Interna)
Alta Prioridade

O alarme Bateria Interna Baixa é acionado quando a autonomia da bateria for
menor que 10 minutos.

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.

NOTA

Além da indicacdo na tela do ventilador, a ocorréncia do alarme
de Bateria Interna Baixa é indicada através do indicador visual
Nivel Bateria, localizado no painel frontal do equipamento. Este
LED ird piscar em vermelho, associado a uma indicacdo sonora
de 3+2 toques (alta prioridade).

CUIDADO!

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

Caso contrdrio, o ventilador serd conduzido a condicdo
inoperante, gerando também o alarme de Ventilador
Inoperante.




Falha Bateria Interna
(Falha na Bateria Interna)
Alta Prioridade

O alarme Falha Bateria Interna é acionado quando detectada falha na bateria
interna ou no circuito de carga.

Falha na Rede CA
(Falha na rede de corrente alternada — Entrada da bateria interna)
Média Prioridade

O alarme Uso em Bateria é acionado com Meédia Prioridade quando o
ventilador é alimentado pela bateria interna, devido a falta de alimentacao da
rede CA.

Apds este alarme ser silenciado pelo operador através da tecla Pausar
Audio/Limpar Alarmes, ele serd substituido pelo alarme Bateria Interna em
Uso, de baixa prioridade (ver a seguir).

Esse alarme também é indicado pelo LED Bateria Interna no painel frontal do
ventilador.

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 apds 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.

Bateria Setup Baixa
Baixa Prioridade

O alarme Bateria Setup Baixa é acionado se for detectada falha na bateria da
RAM da PCI Control, que assegura a permanéncia do ultimo setup ajustado da
mdaquina na memodria quando o equipamento é desligado. Este alarme é
acionado apenas quando o ventilador é ligado ou assim que a falha é
detectada, sendo cancelado apds ter sido pressionada a tecla Pausar
Audio/Limpar Alarmes. Nesse caso, contate a Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed, que devera providenciar a troca da bateria o mais breve
possivel, pois serd perdida a capacidade de armazenamento de dados do
ventilador.



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 Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed.

Falha Valvula Exalagao
(Falha no Controle da Valvula de Exalagao)
Alta Prioridade

O alarme Falha Vdlvula Exalagdo é acionado quando for detectada uma
falha no controle da valvula de exalacdo. Dependendo da gravidade da falha o
ventilador poderd ser conduzido a condi¢cdo de Falha Interna ou Ventilador
Inoperante. Nesse caso, retire o ventilador de uso imediatamente e contate a
Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado Intermed.

Erro de Autozero
(Erro no Autozero do Sensor de Fluxo)
Média Prioridade

O alarme Erro de Autozero é acionado quando for detectada falha durante a
rotina de auto zero do transdutor responsavel pela medi¢do de fluxo externo
(Sensor de Fluxo Proximal ou Sensor de Fluxo Expiratério). Nesse caso, retire o
ventilador de uso o mais breve possivel e contate a Intermed ou o Servigo
Técnico Autorizado Intermed.

Falha Pressao Reguladora
(Falha de Controle da Pressdao Reguladora)
Alta Prioridade

O alarme Falha Pressdo Reguladora é acionado quando for detectada uma
falha no controle da Pressdo Reguladora, responsavel pelo acionamento de
diversos sistemas do ventilador.

Esta falha pode ser causada por falta de alimentagdo dos gases de entrada,
guando é acionado também o alarme Falha de Gds. Nesta situacdo a
restituicdo dos gases de entrada eliminara a condicdo de falha.

A Falha Pressdo 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 Intermed ou o Servico
Técnico Autorizado Intermed.




Falha Comunic Teclado
(Falha de Comunicagao do Teclado)
Média Prioridade

O alarme Falha Comunic Teclado é acionado quando for detectada uma
falha na comunicacdo entre as teclas de acesso rapido e os circuitos de
controle do ventilador. Nesse caso, retire o ventilador de uso o mais breve
possivel e contate a Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado Intermed.

Falha Comunic Mother
Falha de Comunica¢ao da Motherboard
Alta Prioridade

O alarme Falha Comunic Mother é acionado quando for detectada uma falha
na comunica¢do entre a Motherboard e os circuitos de controle do ventilador.
Retire o ventilador de uso o mais breve possivel e contate a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado Intermed.

Ventilador Desligado
Beep

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.



6.1.6. Alarmes / Causas Possiveis / Acoes Recomendadas
Alarmes de Alta Prioridade
Causas Possiveis Agbdes Recomendadas
Apneia* A sensibilidade inspiratoria estd  Verificar se a sensibilidade inspiratéria

muito elevada.

esta ajustada adequadamente.

Alarme de Apneia esta ajustado

Verificar se o ajuste do alarme no

inadequadamente. ventilador esta correto.
* Este alarme inicia com média prioridade, passando para alta prioridade apods trés periodos consecutivos de
apneia.
Auto Deteccdo de disparo de um ciclo Verificar se o valor de sensibilidade por
Ciclagem assistido ou espontaneo com pressdo e por fluxo ajustado no
tempo expiratorio inferior a equipamento ndo estdao muito baixo.
metade do Tempo Inspiratério  Verificar existéncia de vazamento no
(equivalente a uma relagdo I:E = circuito paciente.
2:1), durante trés ciclos
consecutivos.
Mau funcionamento do Retirar o ventilador de uso e contatar a
equipamento. Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.
Bateria A autonomia estimada da Providenciar a carga urgente da bateria

Interna Baixa

bateria é menor que 10 minutos.

interna, através da conexdo a uma fonte
de energia externa CA.

CPAP Alta Obstrucao do ramo expiratdrio.  Verificar a existéncia de corpos estranhos
ou oclusdao do ramo expiratdrio.
Mau funcionamento do Retirar o ventilador de uso e contatar a
equipamento. Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.
Desconexdo O circuito do paciente esta Conectar novamente o paciente no
Paciente desconectado do paciente. ventilador.

Vazamento no circuito paciente.

Verificar a presenca de furos ou rasgos no
circuito paciente, ou se as partes estao
devidamente montadas.

Sensor de fluxo com defeito.

Providenciar a substituicdao 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
Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.




Alarmes de Alta Prioridade

Causas Possiveis

A¢bdes Recomendadas

Falha Falha na comunicacdo entre Retirar o ventilador de uso e contatar a
Comunic Motherboard e os circuitos de Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Mother controle do ventilador ou falha  Intermed.

nas fontes internas do

equipamento.
Falha de Falha em uma ou mais fontes de Retirar o ventilador de uso e contatar a
Energia tensdo interna do ventilador. Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado

Intermed.

Falha de Gas

Impossibilidade de suprir
demanda de gds de entrada,
mesmo apods a comutagdo para o
gas remanescente.

Assegurar o fornecimento de pressao de
entrada de ar ou de oxigénio, no minimo,
acima de 250 kPa (2,5 kg/cm?).

Falha
Fornecimento
Gas

Fluxo controlado diferente do
fluxo entregue, medido pelo
sensor de fluxo interno.

Retirar o ventilador de uso e contatar a
Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.

Falha Interna

Falhas técnicas internas
detectadas pelos circuitos de
seguranca do ventilador.

Retirar o ventilador de uso e contatar a
Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.

Falha Pressao
Reguladora

Falha no controle da Pressao
Reguladora, responsavel pelo
acionamento de diversos
sistemas do ventilador.

Retirar o ventilador de uso e contatar a
Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.

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?).

Falha Valvula

Diafragma furado ou mal

Verificar o estado do diafragma e se o

Exalagao posicionado. mesmo foi corretamente posicionado.
Caso necessario, providenciar a troca por
um novo.

Valvula de exalagdo danificada  Verificar o estado da valvula de exalacdo e

ou mal posicionada. se o mesmo foi corretamente posicionado.
Caso necessdrio, providenciar a troca por
um novo.

Falha no controle da valvula de  Retirar o ventilador de uso e contatar a

exalacao. Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.

FiO2 Baixa* Baixa pressdo de entrada de Verificar se a pressdo de entrada de

oxigénio.

oxigénio esta dentro da faixa especificada
de 250 kPa (2,5 kg/cm?) a 600 kPa (6,0
kg/cm?).




Alarmes de Alta Prioridade

Causas Possiveis

A¢bdes Recomendadas

FiO2 Baixa*
(cont.)

Valor referente a compensacao
de altitude local ndo ajustado

corretamente durante instalacao

do equipamento.

Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed.

Sensor de oxigénio descalibrado.

Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed.

* Este alarme assume a condicdo de alta prioridade caso a concentragao seja menor ou igual a 18%. Nos demais
casos o alarme é de média prioridade.

Oclusdo
Circuito
Paciente

Elevada resisténcia entre os
ramos inspiratério e expiratorio,
resultando no aumento da
diferenca de pressao acima do
limite aceitavel.

Verificar a existéncia de corpos estranhos
ou oclusdo no circuito do paciente.

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
Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.

Pressao de Ar
Baixa

Pressdo de entrada de ar
comprimido abaixo do limite
especificado.

Alimentar entrada de ar comprimido com
pressdao 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
Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.

Pressao de 02
Alta

Pressdo 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
Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.

Pressao de 02
Baixa

Pressdao de entrada de oxigénio
abaixo do limite especificado.

Alimentar entrada de oxigénio 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
Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.




Alarmes de Alta Prioridade

Causas Possiveis

A¢bdes Recomendadas

Pressao
Inspiratdria
Alta

O limite superior de alarme para
a pressao da via respiratéria foi
excedido. O paciente luta contra
o aparelho, tosse.

Verificar o estado do paciente, as curvas
de ventilacdo e corrigir eventualmente o
limite de alarme.

Tubo respiratorio dobrado

Verificar o sistema de tubos do circuito
paciente.

Acumulo de secrecdo no circuito
paciente.

Desobstruir/aspirar a via aérea e/ou tubo
endotraqueal.

Acumulo de dgua nos coletores
ou nas traqueias, caso as
mesmas ndo estejam
corretamente posicionadas.

Drenar os copos coletores e verificar se
nao existe agua acumulada nas traqueias.

Alarme ajustado
inadequadamente.

Verificar se o ajuste do alarme no
ventilador esta correto.

Alteracdo da mecanica
respiratdria do paciente
(aumento da resisténcia ou
diminui¢do da complacéncia)

Reavaliar os parametros ventilatérios
(volume, pressdo inspiratdria, PEEP, etc)

Pressao
Inspiratdria
Baixa

Vazamento ou desconexdo

Verificar se a vélvula de exalagdo esta
devidamente encaixada.
Verificar vazamento no circuito paciente.

Cuff com vazamento.

Insuflar o cuff, verificando se o sistema
estd 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 estd
correto.

Alteracdo da mecanica
respiratdria do paciente
(diminuicdo da resisténcia ou
aumento da complacéncia)

Reavaliar os parametros ventilatérios
(volume, pressdo inspiratoria, PEEP, etc)

Nos modos volume controlado
ou ciclado a tempo, o Fluxo
Inspiratdrio ajustado é
insuficiente para atender o
esforco inspiratdrio do paciente.

Aumentar o Fluxo Inspiratério.

Falha no sistema de controle da
valvula de exalacao.

Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed.




Alarmes de Alta Prioridade

Causas Possiveis

A¢bdes Recomendadas

Sobrepressao | Pressdao de entrada de ar Alimentar entrada de ar comprimido com
de Ar comprimido bem acima do pressao menor que o limite superior
limite especificado, com risco de especificado de 600 kPa (6,0 kg/cm?).
comprometer a seguranga do
paciente e danificar os
componentes internos do
equipamento.
Mau funcionamento do Retirar o ventilador de uso e contatar a
equipamento. Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.
Sobrepressao | Pressdo de entrada de oxigénio  Alimentar entrada de oxigénio com
de 02 bem acima do limite pressao menor que o limite superior
especificado, com risco de especificado de 600 kPa (6,0 kg/cm?).
comprometer a seguranga do
paciente e danificar os
componentes internos do
equipamento.
Mau funcionamento do Retirar o ventilador de uso e contatar a
equipamento. Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.
Tempo de N3o reinicializagdo da ventilagdo Durante a manobra de 100% O,, assegurar
Espera apods periodo maximo destinado que a tecla Modo de Espera seja acionada
Esgotado a aspiragdo (3 minutos), durante dentro do periodo maximo de 3 minutos
a manobra de 100% O,. destinados a aspiragdo.
Ventilador Deteccdo de falhas severas que  Retirar o ventilador de uso e contatar a
Inoperante podem comprometer a Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado

seguranca do paciente e/ou o
funcionamento dos
componentes internos do
equipamento.

Intermed.

Auséncia de fonte minima de gds
para ventilar o paciente, mesmo
em condic¢des precarias.

Alimentar ao menos uma das fontes de
gas com, no minimo, 120 kPa (1,2 kg/cm?)
para estabelecer as condi¢des de
ventilacdo em situacdo de emergéncia.
Providenciar a reposi¢ao urgente das
condicGes de entrada especificadas para o
equipamento.




Alarmes de Média Prioridade

Causas Possiveis

A¢boes Recomendadas

Apneia*

A sensibilidade inspiratdria estd
muito elevada.

Verificar se a sensibilidade inspiratéria esta
ajustada adequadamente.

Alarme de Apneia esta ajustado

Verificar se o ajuste do alarme no

inadequadamente. ventilador esta correto.
* Este alarme inicia com média prioridade, passando para alta prioridade apds trés periodos consecutivos de
apnela.
Erro de Falha durante a rotina de auto Retirar o ventilador de uso e contatar a
Autozero zero do transdutor responsavel Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado

pela medicdo de fluxo externo Intermed.

(Sensor de Fluxo Proximal ou

Sensor de Fluxo Expiratério)
Falha Falha na comunicacdo entre a Retirar o ventilador de uso e contatar a
Comunic placa do teclado e os circuitos de Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Teclado controle do ventilador ou Intermed.

deteccdo de tecla acionada por

mais de um minuto.
Falha Falha no sistema de Retirar o ventilador de uso e contatar a
Exaustor arrefecimento interno do Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado

ventilador.

Intermed.

Falha na Rede
CA

Auséncia de alimentacdo da rede
CA.

Conectar a uma fonte de energia CA o
guanto antes, a fim de evitar a descarga
total da bateria interna.

O cabo de alimentacdo ndo esta
devidamente conectado.

Soltar o suporte de fixacdo do cabo de
alimentacao, verificar se o cabo esta
devidamente conectado e voltar a fixar o
suporte do cabo de alimentacao.

O cabo de alimentacdo esta
danificado.

Substituir o cabo de alimentagdo.

A tomada elétrica a qual o cabo
de alimentacgado estd ligado nao
tem energia.

Utilizar uma tomada diferente.

Fusivel da fonte esta queimado.

Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed para providenciar a
troca dos fusiveis.

FiO2 Alta

Baixa pressdo de entrada de ar.

Verificar se a pressao de entrada de ar esta
dentro da faixa especificada de 250 kPa
(2,5 kg/cm?) a 600 kPa (6,0 kg/cm?).




Alarmes de Média Prioridade

Causas Possiveis

A¢boes Recomendadas

FiO2 Alta Valor referente a compensagdao  Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
(cont.) de altitude local ndo ajustado Autorizado Intermed.
corretamente durante instalacao
do equipamento.
Sensor de oxigénio descalibrado. Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed.
FiO2 Baixa* Baixa pressao de entrada de Verificar se a pressao de entrada de

oxigénio.

oxigénio esta dentro da faixa especificada
de 250 kPa (2,5 kg/cm?) a 600 kPa (6,0
kg/cm?).

Valor referente a compensacgao
de altitude local ndo ajustado
corretamente durante instalagdo
do equipamento.

Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed.

Sensor de oxigénio descalibrado.

Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed.

Fonte de alimentacao
pneumatica inadequada com
baixa concentragao de O,.

Providenciar uma fonte de alimentagao
pneumatica adequada.

* Este alarme assume a condicdo de alta prioridade, caso a concentragdo seja menor ou igual a 18%. Nos demais
casos o alarme é de média prioridade.

Frequéncia
Resp Alta

Frequéncia respiratdria maior
gue o valor ajustado.

Assegurar que as configuragdes do
ventilador estdo devidamente definidas
para a condigdo do paciente e que o valor
ajustado do alarme estd correto.

Ocorréncia de autociclos
respiratorios em funcdo do ajuste
de sensibilidade no ventilador.

Verificar se o valor de sensibilidade
ajustado no equipamento ndo esta muito
baixo.

Frequéncia

Frequéncia respiratdria menor

Assegurar que as configuragdes do

Resp Baixa que o valor ajustado ventilador estdo devidamente definidas
para a condi¢do do paciente e que o valor
ajustado do alarme estd correto.

Ventilador ndo detecta o esfor¢o  Verificar se o valor de sensibilidade
do paciente. ajustado no equipamento ndo esta elevado
demais.

PEEP Alta Valvula de expiracdo bloqueada. Verificar o sistema de tubos do circuito

paciente e a valvula de exalagao.

Resisténcia expiratoria
aumentada.

Verificar obstru¢ao no ramo expiratdrio.




Alarmes de Média Prioridade

Causas Possiveis

A¢boes Recomendadas

PEEP Alta
(cont.)

Acumulo de agua nos coletores
ou nas traqueias, caso as mesmas
nao estejam corretamente
posicionadas.

Drenar os copos coletores e verificar se ndo
existe dgua acumulada nas traqueias.

Frequéncia respiratdria alta

Verificar no grafico se o tempo expiratorio
estd menor que o necessario para a
exalacdo.

Equipamento com defeito.

Retirar o ventilador de uso e contatar a
Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.

PEEP Baixa

Vazamento ou desconexdo

Verificar se a valvula de exalagdo esta
devidamente encaixada.
Verificar vazamento no circuito paciente.

Cuff com vazamento.

Insuflar o cuff, verificando se o sistema
estd 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.

Sensor Fluxo

O sensor de fluxo conectado no

Verificar se o tipo de sensor conectado

Inadequado | ventilador ndo condiz com a faixa condiz com a faixa de IBW ajustada no
de IBW ajustada no ventilador, conforme tabela no Capitulo 3
equipamento. ou Capitulo 6 deste manual.
Sensor Optico da placa de Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
detecgdo do sensor de fluxo com Autorizado Intermed.
defeito.

Volume O limite de alarme de volume Verificar o estado do paciente, as curvas de

Corrente Alto

corrente inspiratdrio foi excedido
em 3 ciclos respiratdrios.

ventilagdo e corrigir eventualmente o
limite de alarme.

Volume
Corrente
Baixo

O limite de alarme de volume
corrente inspiratdrio ndo 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 exalacdo esta
devidamente encaixada.

Verificar vazamento na canula ou no
circuito paciente.

Cuff com vazamento.

Insuflar o cuff, verificando se o sistema
estd bem vedado.




Alarmes de Média Prioridade

Causas Possiveis

A¢boes Recomendadas

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

Verificar se o ajuste do alarme no

inadequadamente. ventilador esta correto.
Volume O limite superior de alarme do Verificar o estado do paciente, as curvas de
Minuto Alto | volume minuto foi excedido. ventilacao 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 Retirar o ventilador de uso e contatar a
equipamento. Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.
Volume O limite inferior do alarme de Verificar o estado do paciente, as curvas de

Minuto Baixo

volume minuto nao foi atingido.

ventilagdo 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
Intermed ou o Servigo Técnico Autorizado
Intermed.




Alarmes de Baixa Prioridade

Causas Possiveis

A¢boes Recomendadas

Auto PEEP Fluxo Expiratdrio fica acima do Ajustar a frequéncia respiratoria
fluxo minimo ao final da exalacdo adequadamente.
em trés ciclos consecutivos.
Ocorréncia de autociclos Verificar se o valor de sensibilidade
respiratorios em fungdo do ajuste ajustado no equipamento nao esta muito
de sensibilidade no ventilador. baixo.
Bateria Auséncia de alimentacdo da rede Conectar a uma fonte de energia CA o
Interna em CA. guanto antes, a fim de evitar a descarga
Uso total da bateria interna.

O cabo de alimentacdo ndo esta
devidamente conectado.

Soltar o suporte de fixacdo do cabo de
alimentacao, verificar se o cabo esta
devidamente conectado e voltar a fixar o
suporte do cabo de alimentacao.

O cabo de alimentacgdo esta
danificado.

Substituir o cabo de alimentagdo.

A tomada elétrica a qual o cabo
de alimentacdo estd ligado nado
tem energia.

Utilizar uma tomada diferente.

Fusivel da fonte esta queimado.

Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed 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 memdria.

Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed.

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 dptico da placa de
deteccdo do sensor de fluxo com
defeito.

Contatar a Intermed ou o Servigo Técnico
Autorizado Intermed.

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.




6.2. Indicadores Visuais

Ligado
(Equipamento Ligado)
Verde Continuo

O indicador visual (LED) Ligado é ativado sempre que o equipamento estiver
ligado pela chave Liga/Desligq, 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 alimentacdo externa do tipo CA (rede
elétrica). Esta indicacdo permanece ativa mesmo que o equipamento esteja
desligado.

Rede CC
(Corrente Continua)
Verde Continuo

O indicador visual (LED) Rede CC é ativado sempre que o equipamento
estiver conectado a uma fonte de alimenta¢do externa do tipo CC (bateria
externa) pela conexdo externa existente no painel traseiro. Esta indicagdo
permanece ativa mesmo que o equipamento esteja desligado.

Bateria Interna
(Estado da Bateria Interna)
Apagado / Amarelo Continuo / Verde Piscando

O indicador visual (LED) Bateria Interna permanece apagado quando a bateria
estd carregada e o equipamento em uso com fonte de energia externa CA. Na
auséncia de uma fonte CA, o indicador visual (LED) Bateria Interna passa para
o estado amarelo continuo, indicando que a bateria interna estd em uso.
Quando a fonte externa CA é ligada novamente, o indicador visual (LED)
Bateria Interna passa a piscar na cor verde para sinalizar que a bateria esta
em processo de recarga, independentemente de o equipamento estar ligado
pela chave Liga/Desliga ou ndo.




m  Apagado: Bateria Interna Carregada
m  Amarelo Continuo: Bateria Interna em Uso

m Verde Piscando: Bateria Interna em Recarga

Nivel Bateria
(Nivel de Carga da Bateria Interna)
Verde Continuo / Laranja Continuo / Vermelho Piscando

O indicador visual (LED) Nivel Bateria permite identificar a autonomia da

bateria interna, através de suas diferentes cores:

m  Verde continuo: Carga acima de 80% da capacidade total
m  Alaranjado Continuo: Carga entre 80% e 30% da capacidade total
m  Vermelho Piscando: Carga abaixo de 30% da capacidade total

° NOTA

l O indicador visual Nivel Bateria é ativado sempre que o
~ equipamento estiver ligado pela chave Liga/Desliga ou, quando
desligado, se estiver conectado a uma fonte de energia externa

do tipo CA.

CUIDADO!

Quando a carga da bateria atingir niveis abaixo de 5% da
capacidade total, o ventilador sera conduzido a condicdo
inoperante, gerando o alarme de Ventilador Inoperante.

o=




6.3. Mensagens

Controles

Tipo

Mensagem da Janela

Todos

Alerta

Alerta!
Valores acima de [valor ajustado] podem
nao ser seguros ao paciente.

Alerta

Alerta!

Valores acima de [valor ajustado] podem
esconder uma condicdo fisioldgica
insegura.

Vol Contr

Proibicao

Nota!

Valores acima de [valor ajustado] ndo
podem ser atingidos. Verifique o ajuste de
Fluxo | e Freq.

Fluxo |

Proibicao

Notal!

Valores abaixo de [valor ajustado] ndo
podem ser atingidos. Verifique o ajuste de
Vol Contr e Freq.

Freq

Proibicao

Notal!

Valores acima de [valor ajustado] ndo
podem ser atingidos. Verifique o ajuste de
Vol Contr e Fluxo I.

T Insp

Proibigao

Nota!

Valores acima de [valor ajustado] ndo
podem ser atingidos. Verifique o ajuste de
Freq.

Proibigado

Nota!

Valores acima de [valor ajustado] ndo
podem ser atingidos. Verifique os ajustes
de Freq e Fluxo I.

Pausa l

Proibicao

Nota!

Valores acima de [valor ajustado] ndo
podem ser atingidos. Verifique os ajustes
de Vol Contr, Fluxo | e Freq.

P Contr

Proibicao

Notal!

Pressdes ndo podem ser ajustadas acima
de 120 cmH20. Verifique também o ajuste
de PEEP.




Controles

Tipo

Mensagem da Janela

P Suporte

Proibicao

Nota!

Pressdes ndo podem ser ajustadas acima
de 120 cmH20. Verifique também o ajuste
de PEEP.

Proibicado

Nota!

Pressdes ndo podem ser ajustadas acima
de 40 cmH20. Verifique também o ajuste
de PEEP.

Proibicao

Nota!

PressGes ndo podem ser ajustadas acima
de P Limite. Verifique também o ajuste de
PEEP.

P Insp

Proibicao

Nota!
Pressdes ndao podem ser ajustadas acima
de 40 cmH20.

PEEP

Proibicao

Notal!
PEEP deve ser ajustada pelo menos 5
c¢mH,0 abaixo do ajuste de P Limite.

Proibigado

Nota!

Pressdes ndo podem ser ajustadas acima
de P Limite. Verifique também o ajuste de
P Suporte.

P Limite

Proibicao

Nota!
P Limite deve ser ajustada pelo menos 5
c¢cmH,0 acima do ajuste de PEEP.

Pressao Alta

Proibicao

Nota!
O alarme Pressdo Altanao pode ser
ajustado abaixo do alarme Pressdo Baixa.

Pressdo Baixa

Proibicao

Notal!
O alarme Pressdo Baixa ndo pode ser
ajustado acima do alarme Pressao Alta.

Vol Min Alto

Proibicado

Nota!
O alarme Vol Min Alto ndo pode ser
ajustado abaixo do alarme Vol Min Baixo.

Vol Min Baixo

Proibicao

Notal!
O alarme Vol Min Baixo ndo pode ser
ajustado acima do alarme Vol Min Alto.

Vol Corr Alto

Proibicao

Notal!
O alarme Vol Corr Alto ndao pode ser
ajustado abaixo do alarme Vol Corr Baixo.




Controles

Tipo

Mensagem da Janela

Vol Corr Baixo

Proibicao

Nota!
O alarme Vol Corr Baixo ndo pode ser
ajustado acima do alarme Vol Corr Alto.

Freq Alta

Proibicado

Nota!
O alarme Freq Alta ndo pode ser ajustado
abaixo do alarme Freq Baixa.

Freq Baixa

Proibicao

Notal!
O alarme Freq Baixa ndo pode ser
ajustado acima do alarme Freq Alta.

Auto Ajuste

i

Acgao

Atengao!
Por favor, verifique todos os valores
sugeridos antes de aplicar as alteragdes.

NOTA

Proibicoes:

Alertas:

Acoes:

Restringem o ajuste do valor, mas indicam a causa
para facilitar a compreensdo e/ou superagdo da
limitacao.

N3o restringem o ajuste do valor, apenas notificam
uma condicdo de risco ao paciente.

Apenas solicitam a atencdo para eventos
relacionados.
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7.1. Introdugao

A monitoragao da ventilagdo do paciente ocorre em tempo real, de maneira
continua, e esta baseada nos sinais de fluxo, pressdo, tempo e concentragao
de oxigénio. A partir da integracdo numeérica dos sinais de fluxo sdo obtidos

os volumes.

A monitoracdo da pressdo é realizada proxima ao paciente (pressdao de boca
ou pressdo proximal), através de um tubo de medida de pressdo na pega “Y”
do circuito.

A monitoracdo de fluxo no i X5 pode ser realizada tanto na peca “Y” do
circuito respiratério (posicdo proximal), através dos Sensores de Fluxo
Proximal Neonatal, Pediatrico e Pediatrico / Adulto, como na valvula de
exalacdo (posicdo distal), através do Sensor de Fluxo Expiratério.

A monitoracdo distal é realizada quando é conectado o sensor de fluxo
apropriado na valvula de exalacdo. Nesse caso, o ventilador monitora o Fluxo
Inspiratdrio por meio dos sensores de fluxo internos e o fluxo exalado por
meio do sensor de fluxo na valvula de exalag3o.

A monitoragdo proximal é realizada quando sdo utilizados os Sensores de
Fluxo Proximal apropriados para cada tipo de paciente (Adulto, 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 monitoracdo 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 Corporal (IBW).

IBW Sensor de Fluxo Categoria de
Faixa Recomendada Paciente

Até 3kg Proximal Neonatal Neonatal

De 3 a 20kg Proximal Pediatrico Pediatrico

De 20 a 40kg Proximal Pediatrico/Adulto Pediatrico
Acima de 40kg Proximal Pediatrico/Adulto Adulto

De 10 a 40kg Expiratorio Pediatrico

Acima de 40kg Expiratdrio Adulto




Caso seja conectado um pneumotacdgrafo incompativel com o
peso (IBW) informado do paciente, serd acionado um alarme de
média prioridade (Sensor Fluxo Inadequado). Nesse caso o
operador deve inicialmente verificar se o peso informado no
controle IBW esta correto, e em caso afirmativo, proceder a
troca do sensor.

CUIDADO!
! 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.

' CUIDADO!
®

Se for utilizado filtro de umidificacdo ou bacterioldgico, é
necessario monta-lo entre o sensor proximal e a conexdao do
paciente, para proteger o sensor contra a umidade gerada pela
exala¢do do paciente.

® NOTA

l Ao reconhecer o sensor de fluxo e periodicamente, a cada 5
minutos, o i X5 realiza o processo de Autozero do sensor de
fluxo. Este processo tem por objetivo eliminar eventuais
liquidos existentes nas duas vias do tubo de medicao do sensor,
além de reposicionar o zero do fluxo, de forma a assegurar a
precisdao da monitorizagao.




7.2.

Monitoragcdo Numeérica

Pressdo Pico
Pressdo de Pico (cmH,0)

Indica a maxima pressao inspiratdria do ciclo respiratorio.

Plato
Pressao Plato (cmH,0)

Quando programada uma Pausa Inspiratdria (Pausa | ou Pausa Insp Manual),
indica a pressdo inspiratéria no final do ciclo respiratério (quando o fluxo é
nulo). No caso da auséncia de Pausa Inspiratdria, indica a pressdo durante a
transicdo da fase inspiratdria para expiratdria, no instante em que o fluxo é

nulo.

Média
Pressdao Média de Vias Aéreas (cmH,0)

Indica a pressdao média das vias aéreas dos ultimos 40 segundos, sendo
atualizada a cada 10 segundos.

PEEP
Pressao Expiratdria Final Positiva (cmH,0)

Indica a pressdo expiratodria ao final da exalagao.

Auto PEEP
Pressao de Auto PEEP

Indica o valor de Auto PEEP, pressao medida 200 ms antes do inicio de um
ciclo controlado. A medida é realizada através do acionamento momentaneo
da tecla Pausa Exp Manual precedendo um ciclo controlado (sem esfor¢o do
paciente). A indicacdo de Auto PEEP aparece no mesmo campo em que é
exibida a PEEP, com o respectivo titulo e valor alterados, permanecendo ativa
em tela durante 1 minuto — apds este periodo, o campo volta a exibir o valor
da PEEP.




P 0.1
Pressdo de Oclusdo aos 100 ms

Indica o valor de P 0.1, pressao de oclusdao medida 100 ms apds o inicio de um
esforgo inspiratdrio (ciclos assistidos ou espontaneos). A medida é realizada
através do acionamento momentaneo da tecla Pausa Exp Manual precedendo
um esfor¢o do paciente. A indicagdo de P 0.1 aparece no mesmo campo em
que é exibida a PEEP, com o respectivo titulo e valor alterados, permanecendo
ativa em tela durante 1 minuto — apds este periodo, o campo volta a exibir o
valor da PEEP.

Vol Corrente
Volume Corrente Exalado (L)

Indica o volume corrente expirado (controlado, assistido e espontdneo) a cada

ciclo.

Vol Minuto
Volume Minuto Exalado Total (L)

Indica o volume minuto incluindo os ciclos controlados, assistidos e

espontaneos.

Freq Resp
Frequéncia Respiratéria Total (/min)

Indica a frequéncia respiratéria total, incluindo os ciclos controlados, assistidos

e espontaneos.

Freq Resp Espont
Frequéncia Respiratéria Espontinea (/min)

Indica a frequéncia respiratéria apenas dos ciclos espontaneos.
I:E
Relagao I:E

Apresenta a indicacdo digital da relacdo entre os valores de tempo inspiratdrio
e de tempo expiratério para cada um dos ciclos respiratérios.



FiO2
Fragdo Inspirada de Oxigénio (%)

Indica a concentragdo de oxigénio da mistura inspirada pelo paciente. A
monitoragdo da concentragdo de oxigénio é realizada no ramo inspiratdrio, no
interior do ventilador.

Pico Fluxo Insp
Pico de Fluxo Inspiratério

Indica o maximo Fluxo Inspiratério do ciclo respiratdrio.

Pico Fluxo Exp
Pico de Fluxo Expiratdrio

Indica o maximo Fluxo Expiratdrio do ciclo respiratério.

Texp
Tempo Expiratorio (s)

Indica o Tempo Expiratério do ciclo respiratorio.
Tinsp

Tempo Inspiratorio (s)

Indica o Tempo Inspiratério do ciclo respiratdrio.

R Insp

Resisténcia Inspiratéria das Vias Aéreas (cmH,0/L/s)

Indica a resisténcia das vias aéreas, medida no inicio da fase inspiratéria. E
calculada a partir da pressao de via aérea, da PEEP e do Fluxo Inspiratdrio.

m  Rlinsp = (Pva* — PEEP) / Fluxo*

Onde Fluxo* e Pva* sdo respectivamente os valores do Fluxo Inspiratdrio e da
pressao da via aérea medidos 100ms apds o inicio do ciclo respiratdrio.

R Exp
Resisténcia Expiratodria das Vias Aéreas (cmH,0/L/s)

Indica a resisténcia das vias aéreas medida durante a fase expiratéria. E
calculada a partir da Pressdo Plat6, da PEEP e do Pico Fluxo Exp.




m R Exp = (Platé — PEEP) / Pico Fluxo Exp

C Estatica
Complacéncia Estatica do Sistema Respiratério (mL/cmH,0)

Indica a complacéncia estatica do sistema respiratério. E calculada a partir da

Pressdo Plat6, da pressdo ao final da exalacdo e do volume corrente exalado.
m CEstdtica = Vol Corrente / (Platé — PEEP)

C Din@mica

Complacéncia Dindmica do Sistema Respiratério (mL/cmH,0)

Indica a complacéncia dindmica do sistema respiratério. E calculada a partir da

pressdo de pico, da pressdo ao final da exalacdo e do volume corrente exalado.

m CDindmica = Vol Corrente / (Pico — PEEP)



7.3. Monitoragao Grdfica

7.3.1. Tela de Grdficos

o
. l i X5 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.

I] - Congelar

Esta tecla permite congelar (parar) momentaneamente o tracado dos graficos.
Enguanto a fungao estiver ativa, um cursor sera visivel e poderd ser deslocado
através da rotagao do Botao Principal, mostrando os valores instantaneos das
leituras dos graficos. O tracado permanecera congelado até que a tecla seja
pressionada novamente ou se ndao houver atividade com o cursor durante 60
segundos.

Esfor¢co Paciente
Indicador de Esforgo Inspiratdrio do Paciente

Indica a ocorréncia de um esforgo inspiratério do paciente, suficiente para
atingir o nivel de sensibilidade ajustado pelo controle Sensibilidade.

A indicagdo poderd ser observada diretamente no grafico de Pressdo ou no
grafico de Fluxo, dependendo do tipo de sensibilidade ajustada.

Bar Graph
Pressao de Vias Aéreas (cmH,0)

A medida da pressdo da via aérea, tomada na peca ‘Y’ do paciente, é
apresentada em um display linear com uma barra vertical cuja altura
corresponde a pressao medida a cada instante.

Nesta barra, s3o indicados os valores de Pressdo de Pico, Pressdo Média e
de PEEP, a cada ciclo.




Curvas e Loops
O ventilador i X5 possibilita a visualizagdo das seguintes curvas de ventilagao:

m  Pressdaox Tempo
m  Fluxo x Tempo

m  Volume x Tempo
m  Pressdo x Volume

m  Volume x Fluxo

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 (Pressdo, Fluxo e
Volume) sdo as selecionadas para as curvas de ventilagdo.

7.3.2. Tela Cognitiva

Esta tela apresenta os principais parametros de ventilagdo de maneira limpa e
visualmente clara.

A Tela Cognitiva é um importante recurso de vigilancia, pois permite ao
operador identificar prontamente as condicdes do paciente, mesmo a
distancia.

icone Pulmonar

Um icone em formato de pulmdo é apresentado no centro da tela e se move
de maneira sincronizada com a Frequéncia dos ciclos respiratdrios.

Além disso, a amplitude do movimento deste icone estd diretamente
relacionada ao Volume Corrente de cada ciclo respiratorio.

Paradmetros Numéricos
Os seguintes parametros estdo presentes nesta tela:

m Vol Corrente: Volume Corrente Exalado

m  Freq Resp: Frequéncia Respiratéria Total

m Pico Pressdo: Pico de Pressdo (Pressdo Inspiratéria Positiva)
m  PEEP: Pressao Expiratdria Final Positiva



Bargraph de Volume Minuto

O Volume Minuto Exalado é apresentado em um display linear com uma
barra vertical cujas cores identificam a parcela do volume minuto proveniente
de ciclos Controlados, Assistidos e Espontaneos.

7.3.3. Tela de Tendéncias

O ventilador i X5 armazena uma série de parametros ventilatérios e os
apresenta em forma de tendéncias.

Os graficos de tendéncia armazenam até 72 horas de dados, e podem ser
visualizados nas escalas de 15 minutos, 1, 2, 4, 8 e 12 horas.

m  PEEP: Pressao Expiratdria Final Positiva

m Pico Pressdo: Pico de Pressdo (Pressdo Inspiratéria Positiva)
m Vol Corrente: Volume Corrente Exalado

m R Insp: Resisténcia Inspiratéria das Vias Aéreas

m C Estat: Complacéncia Estética do Sistema Respiratério

m Freq Resp: Frequéncia Respiratéria Total

m  FiO2: Concentracdo de Oxigénio

7.3.4. Historico de Alarmes e Eventos

O i X5 armazena o histdrico de todas as ocorréncias de alarmes e eventos
ocorridos nas ultimas 72 horas. Cada registro contém sua indicagdo de data,
hora, tipo e identificacdo.

A lista de eventos pode ser filtrada para exibir apenas alarmes, apenas eventos
ou ambos os tipos de ocorréncia.
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Sintoma

Problema

Solugao

Indicador luminoso
Ligado esta apagado
com o equipamento em
funcionamento.

LED esta queimado.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha na comunicacdo com a placa
de LEDs laterais.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Indicador luminoso
Rede CA estd apagado.

O cabo de alimentacdo ndo esta
devidamente conectado.

Soltar o suporte de fixa¢do do
cabo de alimentacdo, verificar
se o cabo esta devidamente
conectado e voltar a fixar o
suporte do cabo de
alimentacao.

O cabo de alimentacgdo estd
danificado.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

A tomada elétrica a qual o cabo de
alimentacdo esta ligado ndo tem
energia.

Utilizar uma tomada diferente.

Fusivel da fonte esta queimado.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar a
troca dos fusiveis.

LED estd queimado.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha na comunica¢do com a placa
de LEDs laterais.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Indicador luminoso
Rede CC estd apagado.

O cabo de alimentagdo nao esta
devidamente conectado.

Verificar se o cabo esta
devidamente conectado.

O cabo de alimentacdo esta
danificado.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

A fonte externa CC esta com
problemas.

Verificar o funcionamento da
fonte externa CC.




Sintoma

Problema

Solugao

LED esta queimado.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha na comunicacdo com a placa
de LEDs laterais.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Indicador luminoso
Bateria Interna ndo
acende quando o
ventilador é
desconectado de uma
fonte externa CA.

LED esta queimado.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha no sistema de carga da
bateria.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha na comunica¢do com a placa
de LEDs laterais.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Indicador luminoso
Nivel Bateria esta
apagado com o
equipamento em
funcionamento.

LED esta queimado.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha na comunica¢do com a placa
de LEDs laterais.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Indicador luminoso das
teclas e indicador
luminoso do Master
Alarm (em condicdo de
alarme) apagados.

LED esta queimado.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Falha na comunica¢do com a placa
das teclas e com a placa de LEDs
do Master Alarm.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Ventilador esta auto
ciclando.

Vazamento no circuito paciente
estd fazendo com que o ventilador
auto cicle.

Verificar vazamentos no
circuito respiratorio.

Diminuir a sensibilidade do
disparo por fluxo ou alterar o
disparo de fluxo para pressao.
Assegurar que o IBW esteja
configurado corretamente.




Sintoma

Problema

Solugao

Paciente ndo esta
conseguindo disparar
ciclos assistidos/
espontaneos.

Sensibilidade ajustada
inadequadamente.

Ajustar a sensibilidade para
detectar os esforcos do
paciente.

Perda da monitoracao
dos parametros e do
grafico de pressao
(Pico, Platé, PEEP,
Média).

Perda da leitura da pressao
proximal.

Verificar se a linha proximal
estd em perfeito estado e
devidamente conectada no
equipamento.

Pressdo Platé
apresenta a indicagao

" "

Quando configurado sem Pausa |

ou na auséncia do comando Pausa
Insp Manual, o ventilador invalida

o campo de pressdo Platé.

Configurar uma Pausa | ou
acionar o comando Pausa Insp
Manual para obter um valor
preciso da pressdo Platé.

A fungdo Pausa Insp
Manual n3o é ativada.

A fung¢do Pausa Insp Manual é

habilitada somente na presenca de

ciclos assitidos e/ou controlados.

Verificar se existe frequéncia
respiratéria programada.

O ventilador ndo
fornece o volume
ajustado (Vol Corrente
e Vol Corrente Insp
menores que o valor
programado).

Alarme de Pressao Inspiratoria
Alta impede que o volume seja

entregue no periodo inspiratdrio.

Verificar se o alarme esta
corretamente ajustado.

Aspirar o paciente.

Verificar se o filtro higroscépico
esta saturado.

Sensor de fluxo proximal com
problema.

Providenciar a troca do sensor
de fluxo proximal.

Vazamentos no circuito paciente.

Verificar a integridade e
montagem do circuito paciente
e suas partes.

O ventilador nao
fornece o volume
ajustado (Vol Corrente
e Vol Corrente Insp
maiores que o valor
programado).

Pardametro Suspiro esta ativo.

Desligar esse parametro.

Volume corrente
exalado (Vol Corrente)
menor que o
programado ou
instavel.

Sensor de Fluxo Expiratorio com
problema.

Providenciar a troca do sensor
de Fluxo Expiratdrio.

Volume minuto (Vol
Minuto) apresenta
valor diferente do
esperado.

Este parametro é consequéncia
direta da frequéncia respiratdria
total (Freq Resp) e do volume
corrente exalado (Vol Corrente).

Verificar se os valores de
frequéncia respiratdria total
(Freq Resp) e do volume
corrente exalado (Vol Corrente)
estdo dentro do esperado.




Sintoma

Problema

Solugao

Volume minuto
espontaneo (Vol
Minuto Espont)
apresenta valor
diferente do esperado.

Este parametro é consequéncia

direta da frequéncia espontanea
(Freq Resp Espont) e do volume
corrente exalado (Vol Corrente).

Verificar se os valores de
frequéncia espontadnea (Freq
Resp Espont) e do volume
corrente exalado (Vol Corrente)
estdo dentro do esperado.

Concentracdo de
oxigénio (FiO,)
diferente da ajustada.

Pressdo de entrada de oxigénio
e/ou de ar comprimido esta baixa.

Ajustar ambas as pressoes 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.

Contatar a Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed.

Fonte de alimentacdo pneumatica
inadequada com baixa
concentracdo de O,.

Providenciar uma fonte de
alimentagdo pneumatica
adequada.

Relag¢do I:E com valor
diferente do esperado.

Parametro de Pausa Inspiratdria
(Pausa l) esta ativo.

Desativar a Pausa Inspiratdria
(Pausa l) ou considerar a
mesma na verificacdo do
calculo mostrado na tela.

Relagdo é dependente dos
parametros de fluxo e frequéncia
respiratoria.

Verificar se os parametros de
fluxo e frequéncia estdo dentro
do esperado.

Nos modos PCV e NIV, a relagdo
I:E pode ser afetada pelo ajuste do
fluxo de ciclagem (FluxCiclagem),
que determina o término no
Tempo Inspiratério em fungdo do
fluxo.

Desativar o fluxo de ciclagem
ou considerar o mesmo na
verificacdo do cdlculo mostrado
na tela.

A relagdo 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
Inspiratdrio.

Nas modalidades cicladas a
volume, aumentar o fluxo e/ou
diminuir o volume.

Pico de Fluxo
Expiratério (Pico Fluxo
Exp) com valor
diferente do esperado.

Obstrugdo no circuito paciente.

Verificar o estado dos filtros
acoplados ao circuito paciente,
caso aplicavel.

Verificar o acimulo de dgua ou
impurezas no sensor de fluxo.
Verificar se os tubos do circuito
paciente nao estao dobrados,
obstruindo a livre passagem do
fluxo.




Sintoma

Problema

Solugao

Resisténcia inspiratoéria
(R Insp) e expiratoria (R
Exp) com valor

diferente do esperado.

Obstrugdo no circuito paciente.

Verificar o estado dos filtros
acoplados ao circuito paciente,
caso aplicavel.

Verificar o acimulo de dgua ou
impurezas no sensor de fluxo.
Verificar se os tubos do circuito
paciente ndo estdo dobrados,
obstruindo a livre passagem do
fluxo.

Perda da leitura da pressao
proximal.

Verificar se a linha proximal
estd em perfeito estado e
devidamente conectada no
equipamento.

A resisténcia inspiratdria (R Insp) é
dependente dos parametros Pico,

PEEP e Fluxo.

A resisténcia expiratdria (R Exp) é
dependente dos parametros Platé,

PEEP e Fluxo.

A variagdo 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 | ou pressionar
Pausa Insp Manual para obter
um valor valido de Platé e,
consequentemente, de R Exp.

Resisténcia Exp
apresenta a indicagao

" "

Quando configurado sem Pausa |

ou na auséncia do comando Pausa
Insp Manual, o ventilador invalida

o campo de Resisténcia Exp.

Configurar uma Pausa |l ou
acionar o comando Pausa Insp
Manual para obter um valor
preciso de Resisténcia Exp.

Complacéncia estatica
(C Estatica) com valor
diferente do esperado.

Vazamentos no circuito paciente.

Verificar a integridade e
montagem do circuito paciente
e suas partes.

Perda da leitura da pressao
proximal.

Verificar se a linha proximal
estd em perfeito estado e
devidamente conectada no
equipamento.

A complacéncia estatica é
dependente dos parametros Vol

Corrente, pressao de Platé e PEEP.
A variagdo pode estar relacionada

a um dos parametros que
compdem o valor calculado.

Verificar se os parametros
indicados estdo dentro do
esperado.

Configurar uma Pausa |l ou
pressionar Pausa Insp Manual
para obter um valor vélido de
Platé e, consequentemente, de
C Estadtica.




Sintoma

Problema

Solugao

C Estdtica apresenta a
indicacdo “---“.

Quando configurado sem Pausa |

ou na auséncia do comando Pausa
Insp Manual, o ventilador invalida

o campo de C Estdtica.

Configurar uma Pausa |l ou
acionar o comando Pausa Insp
Manual para obter um valor
preciso valido de C Estdtica.

Complacéncia dinamica
(€ Dindmica) com valor
diferente do esperado.

Vazamentos no circuito paciente.

Verificar a integridade e
montagem do circuito paciente
e suas partes.

Perda da leitura da pressao
proximal.

Verificar se a linha proximal
esta em perfeito estado e
devidamente conectada no
equipamento.

A complacéncia dinamica é
dependente dos parametros de

Volume, pressao de Pico 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.

Limitacdo do ajuste
superior do volume
controlado (Vol Contr)
— mensagem de
proibicdo.

Violagdo da regra dos 3/4 (relagdo

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 Inspiratdrio
(Fluxo 1), diminuir a frequéncia
respiratoria (Freq) ou diminuir
o tempo da Pausa Inspiratdria
automatica (Pausall).

Limitagdo do ajuste
inferior do volume
controlado (Vol Contr)
— mensagem de
proibicao.

Valores inferiores ao valor limitado

resultam em Tempo Inspiratério
(Tinsp) < 100 ms.

Para permitir ajustes abaixo do
valor limitado pela regra,
diminuir o Fluxo Inspiratério
(Fluxo 1).

Limitacdo do ajuste
superior do Fluxo
Inspiratodrio (Fluxo I) —
mensagem de
proibicdo.

Violagdo da regra dos 3/4 (relagdo

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
(Vol Contr), diminuir a
frequéncia controlada (Freq) ou
diminuir o tempo da Pausa
Inspiratdria automdtica (Pausa

).

Limitacdo do ajuste
inferior do Fluxo
Inspiratoério (Fluxo ) —
mensagem de
proibicao.

Valores inferiores ao valor limitado

resultam em Tempo Inspiratério
(Tinsp) < 100 ms.

Para permitir ajustes abaixo do
valor limitado pela regra,
aumentar o volume controlado
(Vol Contr).




Sintoma

Problema

Solugao

Limitacdo do ajuste
superior da frequéncia
controlada (Freq) —
mensagem de
proibicdo.

Violagdo da regra dos 3/4 ou 4/5
(relagdo I:E deve ser menor que
3:1 em modos ciclados a pressao
ou 4:1 em modos ciclados a
tempo).

Para permitir ajustes acima do
valor limitado pela regra,
diminuir o volume controlado
(Vol Contr), aumentar o Fluxo
Inspiratodrio (Fluxo 1) ou
diminuir o tempo da Pausa
Inspiratdria automdtica (Pausa
1) em modos ciclados a volume
ou diminuir o Tempo
Inspiratério (T Insp) nos modos
ciclados a tempo.

Limitacdo do ajuste
superior do Tempo
Inspiratorio (T Insp) —
mensagem de
proibicao.

Violagdo da regra dos 4/5 (relacdo

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).

Limitacdo do ajuste
superior do tempo de
Pausa Inspiratéria
automatica (Pausa l) —
mensagem de
proibicdo.

Violagdo da regra dos 3/4 (relagdo

I:E deve ser menor que 3:1 nos
modos ciclados a volume).

Para permitir ajustes de tempo
de Pausa Inspiratéria
automatica (Pausa I) acima do
valor limitado pela regra,
diminuir o volume controlado
(Vol Contr), diminuir a
frequéncia controlada (Freq) ou
aumentar o Fluxo Inspiratério
(Fluxo I).

Tempo de Pausa
Inspiratdria (Pausal) é
zerado
automaticamente.

Alteracao do modo de ventilagao.

Ajustar um novo tempo de
Pausa Inspiratéria (Pausal) a
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 Intermed ou o
Servico Técnico Autorizado
Intermed para providenciar o
reparo do ventilador.

Em caso de falha ndo prevista neste manual, interrompa o uso
do equipamento e contate imediatamente a Intermed ou
Servigo Técnico Autorizado Intermed.
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9.1. Processos Indicados

9.1.1. Corpo de Ventilador

A limpeza e desinfec¢dao do exterior do i X5 — exceto o display principal — pode
ser feita com agente germicida ou bactericida comum.

Recomenda-se limpar o display principal com uma gaze umedecida com Alcool
Isopropilico 70%.

NOTA

Nunca esterilize o equipamento. Seus componentes internos
nao sao compativeis com técnicas de esterilizagao.

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

Nunca utilize abrasivos sobre a superficie do ventilador,
especialmente sobre sua tela.

9.1.2. Filiro da Entrada de Ar para Arrefecimento

O estado de limpeza do Filiro de Ar para Arrefecimento deve ser verificado
periodicamente, de acordo com o Capitulo Manutengdo Preventiva, deste
manual.

Se necessario este filtro deve ser lavado cuidadosamente, com agua morna e
detergente neutro. Apds a lavagem, deve-se enxagud-lo bem e seca-lo
totalmente.




Figura 9-1

Filtro de entrada
de ar para
arrefecimento.

9.1.3. Circuito Paciente

CUIDADO!

A desinfecgdo é um processo capaz de destruir os
microorganismos patogénicos, mas ndo é capaz de destruir os
esporos. Os esporos sao destruidos apenas através do processo
de esterilizagao.

o=

Antes da primeira utilizagdo, limpe e esterilize os componentes
do circuito paciente, conforme instru¢des contidas neste
capitulo. A periodicidade de troca e esterilizagdo destes
circuitos é determinada pelos protocolos seguidos em cada
instituicdao hospitalar.

CUIDADO!

LB

Apds a esterilizacdo, enxdgue e seque apropriadamente os
componentes do circuito paciente, a fim de eliminar quaisquer
residuos quimicos dos mesmos. Especialmente apds a
esterilizacdo em processo com 6xido de etileno, aguarde de 24
a 48 horas antes de utilizar o material, a fim de garantir a
aeracao e a completa eliminacdo dos residuos deste gas.

N3o reutilize qualqguer componente que apresente dano ou sinal
de desgaste.




ATENCAO!

Nunca deixe que 6éleos, graxas e vaselinas entrem em contato
com os componentes de silicone, pois estes produtos podem
atacd-los quimicamente, afetando suas propriedades fisicas.

Os componentes submetidos a esterilizacao sofrem degradacao
natural devido as caracteristicas dos processos utilizados. A
Intermed recomenda ndo mais que 50 ciclos de
limpeza/esterilizacdo das partes do circuito paciente, ainda que
realizados de acordo com as condi¢des explicitas neste manual.

Nunca utilize as seguintes solu¢des para limpeza e/ou
desinfec¢do dos componentes do circuito paciente, pois as
mesmas podem acelerar a deterioracdo dos materiais, causando
trincas nos componentes de polissulfona ou desintegracdo dos
tubos de silicone.

m  Fenol (>5%)

m  Hidrocarbonos Clorados

m Cetonas

m  Hidrocarbonos Aromaticos

m  Formaldeido

m Acidos Inorganicos

m  Hipoclorito

m  Compostos Quaterndrios de Amonia

Nunca desconecte os dutos de medi¢cdo do corpo do sensor de
fluxo. Caso isto ocorra, descarte o componente.




9.1.4. Tabela de Processos Indicados

Processos
Peca Cédigo Material
¢ 9 indicados
Traqueias 100.21002 . L+ DQ L+ETO
o Silicone
(Pediatrico/Adulto) 100.21003 L+ EQ L+AC
Traqueias 100.19002 Silicone L+ DQ L+ETO
(Neonatal) 100.19003 Polissulfona L+ EQ L+ AC
) ) 100.11003 Silicone L+ DQ L+ ETO
Linha Proximal .
100.00117 Polissulfona L+ EQ L+ AC
Conector ‘Y’ do 100.11006 ) L+DQ L+ ETO
o ) Polissulfona
Circuito Paciente 100.00113 L+ EQ L+ AC
, L+DQ L+ETO
Cotovelo em 90° 100.00116 Polissulfona
L+EQ L+AC
p Polissulfona L+DQ L+ ETO
Coletor de Agua 100.00105 o
Aco Inoxidavel L+ EQ L+ AC
i N . L+ DQ L+ ETO
Valvula de Exalagdo 177.00437 Polissulfona
L+ EQ L+ AC
Diafragma da Valvula - L+DQ L+ETO
. 132.01362A Silicone
de Exalagao L+ EQ L+AC
Conector para Polissulfona L+ DQ L+ ETO
100.00202 -
TGI / VNI Silicone L+ EQ L+ AC
Aluminio
Sensor de Fluxo L+ DQ L+ ETO
. 177.00734 Mylar
Expiratorio . L+ EQ L+ AC
Silicone
Sensor de Fluxo Policarbonato L+ DQ
o 136.00310 N L+ ETO
Pediatrico / Adulto Silicone L+ EQ
Sensor de Fluxo Policarbonato L+ DQ
o 136.00311 - L+ ETO
Pediatrico Silicone L+ EQ
Sensor de Fluxo Policarbonato L+DQ
136.00347 L+ ETO

Neonatal

Silicone

L+ EQ



Legenda

L: Lavagem

DQ: Desinfec¢do Quimica por Imers3o
EQ: Esterilizagio Quimica por Imers3o
ETO: Esterilizagdo ¢/ Oxido de Etileno
AC: Autoclave




9.2. Descricdao dos Processos Indicados

9.2.1. Lavagem (L)

Antes de qualquer processo de desinfec¢do ou esterilizacao, deve ser realizada
a lavagem adequada dos componentes.

Este processo consiste da imersdo em solucdo neutra com detergente
enzimdtico, a temperatura entre 35°C e 65°C, por aproximadamente 10
minutos.

Enxdgue abundantemente em agua destilada ou filtrada, e deixe secar em
ambiente limpo antes de proceder com a desinfec¢do ou a esterilizacdo.

9.2.2. Desinfecgcdo Quimica por Imersao (DQ)

Este processo consiste da imersdo em solugdo de glutaraldeido a 2%, a
temperatura ambiente, por aproximadamente 40 minutos.
Enxdgue abundantemente em agua destilada e esterilizada, e deixe secar em

ambiente limpo antes de utilizar novamente o componente.

9.2.3. Esterilizagdo Quimica por Imersao (EQ)

Este processo consiste da imersdo em solucdo de glutaraldeido a 2%, a
temperatura ambiente, por aproximadamente 12 horas.

Enxague abundantemente em agua destilada e esterilizada, e deixe secar em
ambiente limpo antes de utilizar novamente o componente.

9.2.4. Oxido de Etileno (ETO)

O processo de esterilizacdo com gds de oxido de etileno (C,H;0) deve
obedecer a norma /SO 11135-1 - Sterilization of health care products —
Ethylene oxide — Part 1: Requirements for development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices, de 2007.




9.2.5. Autoclave (AC)

O processo de esterilizagdo e autoclave deve obedecer a norma /SO 11134 —
Sterilization of health care products — Requirements for validation and routine
control — Industrial moist heat sterilization, de 1994.

Seguem alguns parametros sugeridos para este processo:

Condigado Pressdo Temperatura Tempo

Répida 220kPa (32PSI) 136°C (276,8°F) 4 minutos

Normal 96kPa (14PSl) 120°C (248°F) 15 minutos
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10.1. Infrodugdo

Para evitar o desgaste prematuro do equipamento e se obter um desempenho
seguro dentro das especificacdes requeridas, a Intermed recomenda que
sejam realizados os seguintes procedimentos:

Check List de Verificagao 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 realizacdo didria, ou antes de cada utilizagdo, conforme as
instrucdes contidas neste capitulo.

Teste de Verificagao Funcional - TVF

Contempla a verificacdo funcional do equipamento, bem como o
funcionamento dos recursos de alarmes e monitoracdo, através da simulacdo
de situacdes de falha, utilizando um simulador pulmonar.

Recomenda-se realizar antes de utilizar o equipamento em paciente ou
quando existirem duvidas sobre o funcionamento do equipamento, conforme
as instrugdes contidas neste capitulo.

Manvutencao Preventiva Anual - MPA

Contempla a verificacdo e eventual ajuste das funcbes do ventilador, bem
como a troca de pecas que apresentem desgaste ou deterioracdo pelo uso,
visando prolongar a durabilidade do equipamento, bem como garantir seu
funcionamento seguro, dentro das especificagdes originais e dos requisitos
normativos aplicaveis.

Recomenda-se realizar a MPA anualmente, devendo a mesma ser realizada
somente pela Intermed ou pelo Servigo Técnico Autorizado Intermed.




10.2. Check List de Verificagao Inicial

A Intermed recomenda realizar o Check List diariamente, ou antes de cada

utilizacdo, conforme as instrucdes abaixo:

Estado Geral

m  Verifique o estado geral do equipamento, de forma a assegurar que o mesmo
ndo tenha sofrido quedas ou avarias que possam comprometer seu
funcionamento seguro.

m Certifique-se de que os conectores do painel traseiro estejam devidamente
protegidos por suas tampas isolantes.

m Verifique o estado do filtro de entrada de ar para arrefecimento e, se
necessario, lave-o conforme as instru¢bes contidas no Capitulo Limpeza,
Desinfecgdo e Esterilizagdio, deste manual. Este filtro esta localizado na parte
inferior do painel frontal do equipamento.

Conexado a Fonte de Energia Elétrica

m  Se o equipamento estiver conectado a uma fonte de energia externa do tipo
CA (rede elétrica), verifigue o estado geral de seu cabo de alimentacdo e
plugue. Certifique-se de que este esteja conectado diretamente a uma tomada
de rede, com aterramento.

m Se o equipamento estiver conectado a uma fonte de energia externa do tipo
CC (por exemplo, bateria externa), verifique se esta possui as caracteristicas
contidas no Capitulo Especificacbes Gerais, deste manual.

m  Verifique o nivel de carga da bateria interna. Para maxima autonomia, conecte
o equipamento a rede de alimentacdo CA até 48 horas antes do uso por, pelo
menos, 10 horas ininterruptas. Apds este periodo (48 horas), é possivel que
ocorra uma queda no nivel de energia da bateria, dependendo do estado de
uso da mesma.

Conexado arede de Gases

m Verifigue a integridade das mangueiras de alimentacdo de ar e oxigénio.
Certifique-se de que as mesmas ndo apresentem rachaduras e/ou vazamentos.

m Utilize somente gases de grau médico (seco e isento de contaminagdo), a fim
de evitar danos internos ao equipamento e riscos ao paciente.

m  Verifique os filtros de entrada de ar e oxigénio. Se necessdrio, remova a agua
condensada em seus copos coletores.




Limpeza
Verifique o estado geral de limpeza do equipamento.

Verifique o estado de limpeza do circuito paciente. Se necessario, monte um
circuito esterilizado.

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

Verifigue o estado do filtro de Entrada de Ar para Arrefecimento. Se
necessario, proceda a lavagem cuidadosamente com agua morna e detergente
neutro. Apds a lavagem, enxague-o e seque-o totalmente.

Montagem

Verifiqgue o funcionamento do brago de sustentacdo do circuito paciente e as
travas dos rodizios do pedestal.

Verifique o estado de conservagdo dos componentes do circuito paciente. Nao
reutilize qualquer peca que apresente dano ou sinal de desgaste.

Verifique a integridade do sensor de fluxo. Nunca desconecte os dutos de
medicdo do corpo do sensor de fluxo. Caso isto ocorra, descarte o
componente.




10.3. Teste de Verificagao Funcional - TVF

A Intermed recomenda realizar o Teste de Verificagao Funcional - TVF antes
de cada utilizacdo, ou quando existirem duvidas sobre o funcionamento do
equipamento, de forma a verificar se o ventilador e seus acessorios estdo

funcionando de acordo com suas especifica¢des.

De preferéncia, é recomendado executar o TVF, ajustando-se o ventilador com
os parametros que serdo aplicados no paciente. Utilizando um simulador
pulmonar calibrado, simular situacdes de falha para verificar o funcionamento
dos recursos de alarmes e monitoracao, 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.

ATENCAO!

N3o utilize o equipamento se o0 mesmo ndo estiver funcionando
dentro das especificagdes contidas neste manual. Neste caso,
interrompa o uso e contate imediatamente a Intermed ou
Servigo Técnico Autorizado Intermed.

Para a execucdo do Teste de Verificagcdo Funcional - TVF é
recomendado um Simulador Pulmonar marca Intermed,
modelo LS2000 ou equivalente, devidamente calibrado.




10.3.1. Padrao Adulto

m  Monte o circuito paciente pediatrico/adulto e o sensor de Fluxo Expiratorio,
conforme o Capitulo 3 — Preparac¢éo do Equipamento, deste manual.

m  Conecte o simulador pulmonar no circuito (apds o sensor de fluxo).
m  Ajuste os seguintes parametros no simulador:

Resisténcia: 20 cmH,0/L/s

Complacéncia: 50 mL/cmH,0

m  Ajuste os seguintes parametros no ventilador:

Modo | Assist/Contr
Modo Il \aY

IBW 40 kg

% 02 21 %
Vol Contr 500 mL
Fluxo | 30 L/min
Forma Onda 1

Freq 15 /min
PEEP 5 cmH,0
Sens F desl

Sens P desl

Pausa | 0,5 s




m Verifigue no display do equipamento se os seguintes parametros
monitorizados estdo condizentes com os valores abaixo:

Pico 25+5 cmH,0
PEEP 5+1 cmH,0
Plato 15+5 cmH,0
P Média 11+2 cmH,0
Vol Corrente 500+50 mL

Vol Minuto 7,50+0,75 L

Freq Resp 151 /min
FiO, 21+1 %

* Os campos em destaque sdo 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.

m  Ajuste a % O2 em 100%. Aguarde alguns ciclos e verifigue no display do
equipamento se a monitorizacao deste parametro acompanha tal alteracao.

m  Verifique se as curvas de pressdo, fluxo e volume sdo compativeis com os
parametros ventilatorios e o modo de ventilagdo em uso.

m  Ajuste os limites dos alarmes em valores compativeis com os parametros em
uso. Altere os parametros ajustados no ventilador de forma a gerar condicdes
de alarme, verificando sua atua¢do no monitor.

ATENGAO!

Verifique o correto funcionamento da célula eletroquimica e
caso constate qualquer falha contate imediatamente a
Intermed ou Servigo Técnico Autorizado Intermed.

A célula deve ser substituida a cada 12 meses e deve ser
descartada de acordo com a legislacdo do local onde o
equipamento estiver instalado.




10.3.2. Padrao Pediatrico

m  Monte o circuito paciente neonatal e o sensor de Fluxo Expiratério, conforme
o Capitulo 3 — Preparacdo do Equipamento, deste manual.

m  Conecte o simulador pulmonar no circuito (apds o sensor de fluxo).

m  Ajuste os seguintes parametros no simulador:

Resisténcia: 50 cmH,0/L/s

Complacéncia: 20 mL/cmH,0

m  Ajuste os seguintes parametros no ventilador:

Modo | Assist/Contr

Modo Il TCPLV

IBW 20 kg

% 02 21 %
Fluxo | 15 L/min
Fluxo Exp 5 L/min
T Insp 1,00 s

Freq 20 /min
PEEP 5 cmH,0
P Limite 70 cmH,0
Sens F desl

Sens P desl

m Verifigue no display do equipamento se o0s seguintes parametros
monitorizados estao condizentes com os valores abaixo:

Pico 305 cmH,0
PEEP 511 cmH,0
P Média 11+2 cmH,0
Vol Corrente 250+25 mL

Vol Minuto 500+0,5 L

Freq Resp 201 /min
FiO, 21+1 %

* Os campos em destaque sdo 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.

m  Ajuste a % O2 em 100%. Aguarde alguns ciclos e verifique no display do
equipamento se a monitorizacdo deste parametro acompanha tal alteragao.

m Verifique se as curvas de pressdo, fluxo e volume sdo compativeis com os
parametros ventilatorios e o modo de ventilagdo em uso.

m  Ajuste os limites dos alarmes em valores compativeis com os parametros em
uso. Altere os parametros ajustados no ventilador de forma a gerar condi¢Ges
de alarme, verificando sua atuagcdo no monitor.

ATENCAO!

Verifique o correto funcionamento da célula eletroquimica e
caso constate qualquer falha contate imediatamente a
Intermed ou Servigo Técnico Autorizado Intermed.

A célula deve ser substituida a cada 12 meses e deve ser
descartada de acordo com a legislacdo do local onde o
equipamento estiver instalado.

10.3.3. Padrdao neonatal

m  Monte o circuito paciente neonatal e o sensor de fluxo neonatal (cinza),
conforme o Capitulo 3 — Preparac¢do do Equipamento, deste manual.

m  Conecte o simulador pulmonar no circuito (apds o sensor de fluxo).
m  Ajuste os seguintes parametros no simulador:

Resisténcia: 50 cmH20/L/s

Complacéncia: 30 mL/cmH20

m  Ajuste os seguintes parametros no ventilador:

Modo | Assist/Contr

Modo Il TCPLV

IBW 2 kg

% 02 21 %
Fluxo | 5 L/min
Fluxo Exp desl L/min
T Insp 1,00 s

Freq 30 /min
PEEP 5 cmH,0




P Limite 70 cmH,0

Sens F desl

Sens P desl

m Verifigue no display do equipamento se os seguintes parametros
monitorizados estdo condizentes com os valores abaixo:

Pico 15+2 cmH,0
PEEP 5+1 cmH,0
P Média 10+ 2 cmH,0
Vol Corrente 100+ 10 mL
Vol Minuto 3,00£0,3 L

Freq Resp 30+1 /min
FiO, 21+1 %

* Os campos em destaque sdo 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.

m  Ajuste a % O2 em 100%. Aguarde alguns ciclos e verifique no display do
equipamento se a monitorizacdo deste parametro acompanha tal alteragao.

m Verifique se as curvas de pressdo, fluxo e volume sdo compativeis com os
parametros ventilatorios e o modo de ventilagdo em uso.

m  Ajuste os limites dos alarmes em valores compativeis com os parametros em
uso. Altere os parametros ajustados no ventilador de forma a gerar condi¢Ges
de alarme, verificando sua atua¢cdo no monitor.

ATENCAO!

Verifique o correto funcionamento da célula eletroquimica e
caso constate qualquer falha contate imediatamente a
Intermed ou Servigo Técnico Autorizado Intermed.

A célula deve ser substituida a cada 12 meses e deve ser
descartada de acordo com a legislacdo do local onde o
equipamento estiver instalado.




10.4. Manutengao Preventiva Anual - MPA

A Manutencdo Preventiva Anual - MPA é um servico oferecido
exclusivamente pela Intermed ou Servigo Técnico Autorizado Intermed e visa
prolongar a durabilidade do equipamento, bem como garantir seu
funcionamento seguro, dentro de suas especificagbes originais e dos requisitos
normativos aplicaveis.

A MPA consiste basicamente na verificagdo e eventual ajuste de todas as
funcdes do ventilador, bem como na troca de pecas que apresentem desgaste
ou deterioracdo pelo uso. O processo de verificacdo e ajuste dos
equipamentos é realizado em conformidade com a norma /SO 9001 -
Requisitos do Sistema da Qualidade, de 2000, com equipamentos de medicdo
calibrados e rastredveis a padrées metroldgicos.

A realizagdo da MPA deve seguir as seguintes condigdes:

m O cliente deve entrar em contato com a Intermed ou Servigo Técnico
Autorizado Intermed para solicitar a realizacdo da MPA a cada 12 meses de
utilizacdao do equipamento;

m  Somente a Intermed ou Servigo Técnico Autorizado Intermed podem realizar
intervengdes nos produtos Intermed, mantendo as condi¢Ges do produto
original.

m  Quando realizada dentro do periodo de garantia, serdo aplicaveis as condi¢bes
estabelecidas no Termo de Garantia deste equipamento;

m A MPA se restringe ao equipamento, excluidos os acessdrios.

ATENCAO!

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

O tempo de uso da bateria depende das condi¢des de utilizacao
do ventilador (frequéncia e tempo de uso do ventilador e/ou da
bateria interna, condigdes ambientais de temperatura e
umidade, etc.). O armazenamento do ventilador por periodos
prolongados sob temperaturas superiores a 27°C, ou sem
recarga da bateria por periodos superiores a dois meses podem
diminuir o tempo de vida da mesma.




ATENCAO!

A Intermed recomenda o uso de acessorios originais. O uso de
pecas diferentes das mencionadas na lista de acessérios é de
inteira responsabilidade do operador.

Todas as partes e pegas que necessitem reparo ou troca durante
o processo de manutencdo, devem ser substituidas somente por
pecas originais Intermed. O uso de componentes nado originais
pode comprometer a seguranga do equipamento, implicando
em adulteracdo do produto e consequente perda da garantia.

Todas as partes e pecas substituidas durante os processos de
manutencdo devem ser descartadas conforme determinado
pela legislagdo local onde o equipamento se encontra instalado.

Especial atencdo deve ser dada a bateria interna, do tipo
chumbo-acido, que deve seguir as orientacdes do fabricante da
mesma, descritas na lateral do componente.

CUIDADO!

Este ventilador é um equipamento de suporte de vida. Nunca
confie sua manutencdo a um técnico ndo autorizado. Em caso
de problemas ou dificuldades, contate a Intermed.

!

Nunca desmonte o gabinete do ventilador. Esta situacao
representa risco de choque elétrico.

Para assegurar a protecao elétrica e evitar risco de fogo, nunca
substitua o fusivel deste equipamento. A substituicdo indevida
do fusivel invalida a garantia e representa risco ao
funcionamento do equipamento e a seguranca do operador e
do paciente.

A falta de manutencdo ou a manutencao realizada por empresa
ndo credenciada conferird ao produto a condicdo de produto
adulterado e submeterd os responsaveis as sangdes previstas
em lei, bem como a alteracdo de componentes basicos do
equipamento caracterizara inobservancia das orientagdes
contidas neste Manual e Operagao e podera afetar a seguranca
e funcionalidade do equipamento.
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11.1. Adverténcias e Precaugoes

!

CUIDADO!

Utilize sempre acessoérios, partes e pecas originais Intermed, 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.

Nunca utilize mangueiras ou tubos antiestaticos ou
eletricamente condutivos em conjunto com este ventilador.

Todos componentes do circuito paciente fornecido pela
Intermed (tubos de silicone, conexdes de polissulfona e
sensores de fluxo de policarbonato) atendem a requisitos de
citoxidade, irritacdo, sensibilidade e hemocompatibilidade.

O circuito paciente fornecido pela Intermed oferece protecdo
contra choque elétrico (parte aplicada TIPO B) e é a prova de
desfibrilacdo.

ATENCAO!

Os componentes submetidos a esterilizacdao sofrem degradacao
natural devido as caracteristicas dos processos utilizados. A
Intermed recomenda n3o mais que 50 ciclos de
limpeza/esterilizagdo das partes do circuito paciente.




11.2. Acessorios

Acessoérios Acompanhantes

Cédigo Descri¢ao

806.00474 Manual de Operagado i X5 (Portugués)
408.00002 Mangueira para O, (4 metros)
408.00003 Mangueira para Ar (4 metros)
100.21000 Circuito Paciente Pediatrico / Adulto
100.19000 Circuito Paciente Neonatal
136.00310 Sensor de Fluxo Pediatrico / Adulto
136.00311 Sensor de Fluxo Pedidtrico
136.00347 Sensor de Fluxo Neonatal

177.00734 Sensor de Fluxo Expiratorio
177.00437 Valvula de Exalacdo com Saida Adaptadora
130.01362A Diafragma da Valvula Exalagdo - Azul
100.00202 Conector para TGl / NIV

100.00116 Cotovelo em 90°

Acessorios Opcionais

Cdédigo Descricao
179.01100 Pedestal i X5
177.01000 Brago Articulado Inter’7 Plus

Simulador Pulmonar Neonatal Pediatrico e Adulto
141.00000 152000
158.00000 Simulador Pulmonar Neonatal LS1000
159.00001 Simulador Pulmonar Pediatrico / Adulto LS1500
134.00000A Umidificador Aquecido Misty3 (110V)
134.00000CA Umidificador Aquecido Misty3 (220V)
134.00070 ;;ir;;;de Temperatura para Umidificador Aquecido
134.00400 Jarra para Umidificagao IM300




Acessorios Opcionais

Codigo Descri¢ao

138.01000 Valvula Reguladora para Ar

138.02000 Valvula Reguladora para O,

031.00622 Cabo de Alimentacdo Externa de 2 metros
031.00633 Cabo de Alimentacdo Externa de 4 metros
100.20000 Circuito Paciente Neonatal sem dreno

100.22000 Circuito Paciente Pediatrico / Adulto sem dreno
303.00115 Nebulizador Micro Mist

100.00058 Conexao “T” do Nebulizador para Circuito Paciente

Neonatal (adaptador)




11.3. Partes e Pegas

Circuito Paciente Pediatrico / Adulto (100.21000)

Cadigo Descricao
100.21002 Traqueia 19mm x 450mm
100.21003 Traqueia 19mm x 750mm
100.11003 Linha Proximal
100.11006 Conector em ‘Y’
100.00105 Coletor de Agua
100.00116 Cotovelo em 90°

Circuito Paciente Neonatal (100.19000)

Cddigo Descricdo
100.19002 Traqueia 12mm x 450mm
100.19003 Traqueia 12mm x 600mm
100.00117 Linha Proximal
100.00113 Conector em ‘Y’
100.00105 Coletor de Agua
100.00116 Cotovelo em 90°

Circuito Paciente Pediatrico / Adulto sem Dreno (100.22000)

Caédigo Descrigao
147.01935 Traqueia 19mm x 1500mm
100.11003 Linha Proximal

100.11006 Conector em ‘Y’
100.00116 Cotovelo em 90°
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Circuito Paciente Neonatal sem Dreno (100.20000)

Cddigo Descricao
145.01911 Traqueia 12mm x 1200mm
100.00117 Linha Proximal
100.00113 Conector em ‘Y’
100.00116 Cotovelo em 90°
Manual de Operacdo i X5

Codigo 806.00474 — Revisdo 001 Infermed
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12.1. Terminologia

Os principais termos utilizados nesse manual, definidos pela norma NBR-IEC
60601-1:1994 + A1:1997, sdo apresentados a seguir:

1 - DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

Documentos que acompanham o equipamento ou um acessério, que contém
todas as informagGes 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 isolacdo bdsica, mas incorpora ainda uma precauc¢do de seguranca
adicional. Essa seguranca adicional consiste em um recurso de conexdao do
equipamento ao condutor de aterramento para protecdo pertencente a fiacdo
fixa da instalacdo, de modo a impossibilitar que partes metdlicas acessiveis
possam ficar sob tensdo, na ocorréncia de uma falha da isolacdo basica.

3 - PARTE APLICADA DE TIPO B A PROVA DE DESFIBRILACAO

Parte aplicada em conformidade com as prescricGes especificadas na norma
NBR IEC 60601-1:1994 +A1:1997 para proporcionar protecdao contra choque
elétrico, particularmente com relagdo a corrente de fuga admissivel, também
protegida contra os efeitos da descarga de um desfibrilador cardiaco ao
paciente.

4 - TERMINAL DE ATERRAMENTO PARA PROTECAO

Terminal conectado as partes condutivas de um equipamento de classe |, para
fins de seguranga, e previsto para ser conectado a um sistema de aterramento
externo para protecdo, através de um condutor de aterramento para protecao.




12.2. Simbologia

O significado dos simbolos normalizados impressos no equipamento é
apresentado a seguir:

Simbolo Referéncia Descricdo
h IEC 60417-5032 Corrente alternada
e IEC 60417-5031 Corrente continua
@ IEC 60417-5019 Terminal de aterramento para protecao

Equipamento a prova de respingos quando inclinado
a até 15° e protegido contra a penetracdo de

P24 IEC 60529 j o _A ) )
particulas sélidas de diametro maior ou igual a
12,5mm

ISO 7000-1641 Consultar Instrucdes de Operacao

Atencado! Consultar DOCUMENTOS
ISO 7000-0434A

ACOMPANHANTES
IEC 60417-5265 Desligado, apenas para uma parte do equipamento
IEC 60417-5264 Ligado, apenas para uma parte do equipamento

- OO B H

Equipamento com parte aplicada de Tipo B a prova
IEC 60417-5841
de desfibrilacao

< >

IEC 60417-5036 Tensdo elétrica perigosa

ISO 7010-M002 Obrigatdrio seguir instrugdes para uso

Sinal genérico para indicar acdo obrigatéria, ver
ISO 7010-M001 mensagem adjacente (exemplo, recolocar as capas
protetoras dos conectores apds o uso)

Sinal genérico para indicar proibi¢ao, ver mensagem
ISO 7010-P001

© 9

adjacente (exemplo, ndo obstrua a passagem de ar)




Simbolo

Norma

O significado dos simbolos normalizados impressos na embalagem do

equipamento é apresentado a seguir:

Descrigao

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 1

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 3

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 4

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 6

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 14

ISO 780:1997(E)
Simbolo No. 17

ISO 7000:1998 (E/F)
Simbolo No. 0505

XXXX

BS EN 980:2008
Simbolo 4.6

BS EN 980:2008
Simbolo 5.2

MARCA DE
CONFORMIDADE
CE

FRAGIL: O contetido da embalagem é fragil,
portanto, deve ser manuseado com cuidado.

ESTE LADO PARA CIMA: Indica a posicao do lado de
cima da embalagem.

PROTEGER CONTRA LUZ SOLAR: A embalagem deve
permanecer ao abrigo da luz solar.

PROTEGER CONTRA CHUVA: A embalagem deve
permanecer ao abrigo da chuva.

EMPILHAMENTO MAXIMO: Indica o0 maximo nimero
de embalagens idénticas que podem ser
sobrepostas.

LIMITE DE TEMPERATURA: Indica a temperatura
limite para armazenamento e manuseio da
embalagem como carga em transporte.

UMIDADE RELATIVA: Indica a umidade limite para
armazenamento e manuseio da embalagem como
carga em transporte.

DATA DE FABRICACAO: Indica a data de fabricac3o
do equipamento.

FABRICANTE: Indica o fabricante do equipamento

CONFORMIDADE CE: Indica que o Sistema estd em
conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu
CEE 93/42 para Equipamentos Médicos. O “xxxx” é o
numero de certificagdo do Organismo Certificador
utilizado pelo Sistema da Qualidade do fabricante.
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13.1. Controles

13.1.1. ParGmetros Ajustaveis

Parametros Limite Inferior  Limite Superior - Valor
de Controle ~ M°do  1BW Min LIS LSS Max Resolugdo Padrio
o,
% 02 Todos Todos 21 — — 100 1 21
(%)
Vol Contr Ped 10 50 350 500 10 200
Volume VeV
Controlado 10-1000: 10
A 1 2 7 2
(m) du 00 50 50 000 1000 — 2000: 50 500
P Contr
Pressdo (35—
Controlada PCV Todos 5 10 PEEP) 80 1 15
(cmH,0)
E Insp Ped 5 10 35 40 1 15
ressao NIV

Inspiratéria
(cmH,0) Adu 5 10 35 40 1 15
P. lelte TCPLV Neo 5 10 35 80 1 20
Limite de Ped 5 10 35 80 1 30
Pressdo do Vv,
Sistema Py Ped o - - 120
(cmH,0) NIV Adu — — — — — 40

VCV,
P Suporte PCV,  Todos  desis 10 30 80 1 15
Pressdo PEEP)

TCPLV
Suporte (35—

H,0 ;
(cmH,0) NIV Todos desl; 5 10 PEEP) 40 1 15
Freq VCV,  Neo 0 20 60 180 1 30
Frequéncia PCV, Ped 0 10 40 180 1 20
Respiratodria TCPLV  Adu 0 6 30 180 1 12
Mandatodria Ped 0 10 — 40 1 20
N NIV ...................

(/min) Adu 0 6 30 40 1 12
PEEP VCV,
Pressao PCvV, Todos 0 5 15 50 1 5
Positivabxp. |TCPLV.
Final
(cmH,0) NIV Todos 0 5 15 20 1 5
Fluxo | Neo 2 4 15 30 1 6
Fluxo VvV,
Inspiratério | TcpLy P ed 2 10 30 >0 ! 20
(L/min) Adu 2 30 80 120 1 30




Parametros Limite Inferior  Limite Superior . Valor
de Controle  Modo  1BW Min LIS LSS Max Resolugdo Padrio
Constante
Constant
Ped — — — — Decrescente
Forma Onda Senoidal e
Forma da VCV Constant
Onda de Fluxo onstante Constant
Adu — — — — Decrescente R
Senoidal
0,1-1,00: 0,05
1,0-3,0:0,1
Neo 0,10 0,25 1,00 15,0 30-10,0:0,5 0,50
10,0-15,0: 1,0
0,1-1,00: 0,05
PCvV, 1,0-3,0:0,1
TCPLY Ped 0,10 0,50 2,00 15,0 30-10,0:0,5 0,75
Tinsp 10,0-15,0: 1,0
Tempo 0,1-1,00: 0,05
Inspiratdrio 1,0-3,0:0,1
(s) Adu 0,10 0,75 3,00 15,0 30-10,0:0,5 1,00
10,0-15,0: 1,0
0,5-1,00: 0,05
Ped 0,50 — 2,00 5,0 1,0-3,0:0,1 0,75
NIV 3,0-5,0:0,5
0,5-1,00: 0,05
Adu 0,50 0,75 3,00 5,0 1,0-3,0:0,1 1,00
3,0-5,0:0,5
Sens P 10,0; 0,3-1,0:0,1
Sensibilidade 3 Neo 03 - >0 desl 1,0-10,0:0,5 1.0
o Todos
Pressdo Ped/ 05 . 50 10,0; 0,5-1,0:0,1 10
(cmH,0) Adu ! ! desl 1,0-10,0:0,5 !
Neo 0,2 — — 2,0; desl 0,1 desl
Sens F 0,5-1,0:0,1
Sensibilidad _ . : ,0:0,
ensibilidade a Todos Ped 0,5 3,0 5,0; desl 10-50:0,5 desl
Fluxo 15,0; 2,0-5,0:0,5
L min - 7 7 7 - 7 . 7’
(L/min) Adu 2,0 10,0 des] 5.0150:10 desl
';a“sa ! Ped 00 - - 2,0 0,1 0,0
ausa - yvev
Inspiratéria
(s) Adu 0,0 - - 2,0 0,1 0,0
Rampa
Rampa de
Subida das Todos Todos 25 — — 100 5 70
Pressdes
(%)
FluxoTérm
Fluxo de Todos  Todos 10 — — 75 5 25
Término




13.1.2. Par@metros Fixos

Parametros de Controle Modo IBW Valor Padrdo
PCV Neonatal desl
% Suspiro vev Pediatrico
(%) PCV Adulto >0
NIV
o . VCV
::l?g:f Suspiro PCV Todos 100
NIV
Pel.'IOdO Nebulizador Todos Todos 30
(min)
N I
Fluxo Nebulizador eo.rjat.a 3
(L/min) Todos Pediatrico 6
Adulto 6
vev Intermitente
PCV Todos Sincronizado
Modo Nebulizador NIV
TCPLV Neo.r}at.al Continuo
Pediatrico
VCV
(An:f;m Tal PCV Todos 300
TCPLV
VCV Neonatal 3
::L'yr’:i’nT)G' PCV Pediatrico 6
TCPLV Adulto 6

. Os valores de fluxo e volume controlados sdo expressos em
BTPS (Body Temperature and Pressure, Saturated).

13.1.3. Limites de Pressdo

Minima Pressdo Limitada: -10 cmH,0 5%

Maxima Pressdo Limitada: 120 cmH,0 #5%

13.1.4. Limites de Fluxo

Maximo Fluxo Inspiratério (Demanda): 180L/min




13.2. Alarmes de Ventilagao

13.2.1. Alarmes Fisiologicos Ajustaveis

Limite Limite Auto Aiuste
Alarmes Prior. Modo IBW Inferior Superior Resolugdo y
Min LIS LSS Max Inicial Vent.
Pressao VCV
Inspiratoria PCV Todos 3 (ZESE)P — 70 1 (Pif;), * (Pico - 5)
Baixa TCPLV
Parametro: | Alta
Pressao (PEEP (PEEP + .,
Baixa NIV Todos 3 +5) — 40 1 10) (Pico - 5)
(cmH,0)
Pressao VCv (PEEP
Inspiratoria PCV Todos 10 +10) 40 120 1 40 (Pico + 5)
AItaA Alta TCPLV
Parametro: PEEP
Pressdo Alta NIV Todos 5 ( 10 30 40 1 30 (Pico + 5)
(cmH,0) +10)
0,01-0,1: 0,01
Neo gegll’ 010 | — | 20 | 010-1,00:005 | 0.2 (:;Z;‘u'iz’
' 1,0-2,0:01
VCV
Volume PV lped |96 05 | — | 200 0,100112,009.00,105 1,0 0,6 x Vol
Minuto TCPLV | 7€ 0,10 ! ! ! i ! Minuto
Baixo 2,0-20,0:0,5
Parametro: | Média desl; 1,0-2,0:0,1 0,6 x Vol
Vol Min Adulto | =" | 25 | = | 40 2,0-40,0: 0,5 >0 Minuto
Baixo 0,10 - 1,00: 0,05
(L) desl; ! ! !
Ped 010 0,5 — 20,0 1,0-2,0:0,1 desl desl
NIV ! 2,0-20,0:0,5
desl; 1,0-2,0:0,1
Adulto 10 2,5 40,0 20-400:0,5 desl| desl|
0,01-0,1: 0,01
Neo 0,01 — - j:eosll 0,10-1,00: 0,05 1,0 1,\';1};"‘:2’
1,0-3,0:0,1
ey 0,10 - 1,00: 0,05
PV lped o010 | — | — 399 102001 a0 | LAxvol
Volume TCPLV ’ desl ’ e ’ Minuto
Minuto Alto 2,0-30,0:0,5
Parametro: Média 60,0; 1,0-2,0:0,1 1,4 x Vol
Vol Min Alto Adulto | 1,0 | — T | desl | 2,0-60,0:0,5 10,0 Minuto
(L) 200 | 010-100:005
Ped 0,10 — — de’sll 1,0-2,0:0,1 desl desl
NIV 2,0-30,0:0,5
60,0; 1,0-2,0:0,1
Adulto | 1,0 — — dos] 20-60,0:0,5 desl desl




Limite Limite .
. . . . Auto Ajuste
Alarmes Prior. Modo IBW Inferior Superior Resolugdo
Min LIS LSS Max Inicial Vent.
neo |95 10 | = | s0 1 dest | OSxVel
1 Corrente
Volume Ve,
Corrente pCV Ped desl; 50 _ 500 10-100: 10 desl 0,5 x Vol
Baixo TCPLY 10 100 -500: 50 Corrente
(Exalado) - desl; 0,5 x Vol
N Média / — ’
Pardmetro: Adulto 100 200 2000 100 desl Corrente
Vol Corr
desl; 10-100: 10
Baixo Ped 10 50 — 500 100 - 500: 50 desl desl
(mL) NIV
Adulto | 985 | 200 | — | 2000 100 des des
100
50; 1,5 x Vol
N 1 — ! 1 | !
€0 3 desl des Corrente
Volume vev . .
500 10-100: 10 1,5 x Vol
PCV — , ,
Corrente Ped 10 350 desl 100 — 500: 50 des| Corrente
Alto TCPLV
(Inspirado) | Média Adulto | 100 — | 1000 | 2999 100 des! L,5x Vol
A . desl Corrente
Parametro:
Vol Corr Alto 500; 10-100: 10
(mL) Ped 10 350 des! 100 = 500: 50 desl desl
NIV
Adulto | 100 — 1000 2000; 100 desl desl
desl
desl; 0,7 x Freq
Frequéncia Neo A 15 — | 120 1 25 Resp
Resp Baixa desl- 07 xFi
Parametro: Média | Todos | Ped esl; 10 — 120 1 15 /X Treq
. 4 Resp
Freq Baixa
(/min) Adulto | 9% | s | — | 120 1 5 0.7 x Freq
4 Resp
180; 1,3 x Freq
Frequéncia Neo 4 - 60 | 4esl 1 50 Resp
Resp Alta 180: 13xF
Parametro: Média | Todos | Ped 4 — 45 p I’ 1 30 ’ RX req
Freq Alta es esp
(/min) Adulto | 4 | — | 30 |89 1 20 | L3xFreq
desl Resp
FiO2 Baixa
Parametro: L. Desl. | % 02 .
FiO2 Baixa Média | Todos | Todos 19 _5 100 1 19 FiO2 -5
(%)
FiO2 Alta
Parametro: - %02 | 100 .
FiO2 Alta Média | Todos | Todos 19 +5 Desl. 1 26 FiO2 + 5
(%)
Apneia Média 60;
T T — 1 1 | T Exp) +
(s) /Alta odos | Todos 3 5 desl des (T Exp) +5




13.2.2. Alarmes Fisiologicos Autoajustaveis

Alarmes Prior. Modo IBW Auto Ajuste
. .
Baixa % de Oxigénio Alta Todos Todos <18%
(%)
PEEP Baixa Média Todos Todos PEEP + 5
(cmH,0)
PEEP Alta Média Todos Todos PEEP + 5
(cmH,0)
CPAP Alta Alta Todos Todos PEEP + 10
(cmH,0)
- N -

Auto PEEP Média Todos Todos Fluxo final exp. > 50% de Pico
(cmH,0) Fluxo Exp
Auto Ciclagem Alta Todos Todos 3 ciclos éSSIStIdOS/ESpont

consecutivos com |:E > 2:1

13.2.3. Alarmes Técnicos

Alarmes Prior. Modo IBW Limites

Pressao de Ar Baixa
Falha na Entrada de Ar Alta Todos Todos <250
(kPa)

Pressao de Ar Alta

Alta pressdo de Entrada de
Ar

(kPa)

Alta Todos Todos > 600

Sobrepressao de Ar

(kPa) Alta Todos Todos > 660

Pressao de 02 Baixa
Falha na Entrada de
Oxigénio

(kPa)

Alta Todos Todos > 250

Pressao de 02 Alta

Alta Pressdo de Entrada de
Oxigénio

(kPa)

Alta Todos Todos > 600

Sobrepressao de 02

Al T T
(kPa) ta odos odos > 660

Ventilador Inoperante Alta Todos Todos NA

Falha de Gas Alta Todos Todos < 120 (para ambas as
(kPa) entradas)




Desconexdo Paciente Alta Todos Todos NA
Vazamento Circuito Exceto

. Baixa TCPLV e Todos NA
Paciente

NIV
Oclusdo Circuito Paciente Alta Todos Todos NA
Sensor Fluxo Inadequado Média Todos Todos Tipo do sensor‘ mcompe.\tlvel
com a categoria do paciente

Desconexdo Sensor Fluxo
Desconexdo do Sensor de Baixa Todos Todos Auséncia de sinal de fluxo
Fluxo Proximal/ Expiratdrio
Falha Fornecimento Gas Alta Todos Todos NA
Tempo de Espera Esgotado Alta Todos Todos > 3min
Falha de Energia Alta Todos Todos NA
Falha Interna Alta Todos Todos NA
Bateria Setup Baixa Baixa Todos Todos NA
Bateria Interna Baixa Alta Todos Todos < 30% de carga
Falha Bateria Interna Alta Todos Todos NA
Falha na Rede CA
Falta de CA e Entrada de Média Todos Todos NA
Bateria
Bateria Interna em Uso Baixa Todos Todos NA
Falha Exaustor Média Todos Todos NA
Falha Valvula Exalagao
Falha de Controle da Valvula Alta Todos Todos NA
de Exalacdo/PIP-PEEP
Erro de Autozero Média Todos Todos NA
Falha Pressao Reguladora
Falha de Controle da Pressdo Alta Todos Todos NA
Reguladora
Falha Comunic Teclado Média Todos Todos NA
Falha Comunic Mother Alta Todos Todos NA
Ventilador Desligado - Todos Todos NA




13.3. Monitores

13.3.1. Par@metros Medidos

Parametro

Faixa

Resolucdo

Precisdo

Pico
Pressdo de Pico
(cmH,0)

0-120

0-120:1

+5%

PEEP

Pressdo Expiratéria Final
Positiva

(cmH,0)

0-120

0-120:1

+5%

Média
Pressdo Média de Vias Aéreas
(cmH,0)

0-120

0-120:1

5%

Platé
Pressdo Plato
(cmH,0)

0-120

0-120:1

+5%

Vol Corrente
Volume Corrente Exalado

(L)

0,000 - 3,00

0,000 -0,999: 0,001
1,00-3,00: 0,01

+10%

Vol Minuto
Volume Minuto Total

(L)

0,00-99,9

0,00-9,99:0,01
10,0-99,9:0,1

+10%

Freq Resp
Frequéncia Respiratdria Total

(/min)

0-180

0-180:1

5%

Freq Resp Espont
Frequéncia Respiratéria
Espontanea

(/min)

0-180

0-180:1

5%

ILE
Relacdo I:E

1:99-9,9:1

1:99-9,9:1: 1

5%

FiO2
Fragdo Inspirada de Oxigénio
(%)

0-100

0-100:1

+3%

Pico Fluxo Insp
Pico de Fluxo Inspiratdrio
(L/min)

0-180

+5%




Parametro

Faixa Resolugdo Precisao

Pico Fluxo Exp
Pico de Fluxo Expiratorio
(L/min)

0-180 1 5%

Pva
Pressdo de Vias Aéreas
(cmH,0)

-10-120 -10-120:1 +5%

Tempo de resposta do monitor de oxigénio: < 20s

13.3.2. Pardmetros Calculados

Parametro

Cadlculo / Descricao

R Insp

Resisténcia Inspiratdria das Vias
Aéreas

(cmH,0/L/s)

R Insp = (Pva* — PEEP) / Fluxo*

Onde Fluxo*e Pva* sao respectivamente os valores do
fluxo inspiratério e da pressado da via aérea medidos
100ms apds o inicio do ciclo respiratério.

R Exp

Resisténcia Expiratdria das Vias
Aéreas

(cmH,0/L/s)

R Exp = (Platé — PEEP) / Pico Fluxo Exp

C Estdtica

Complacéncia Estatica do Sistema
Respiratorio

(mL/cmH,0)

C Estdtica = Vol Corrente / (Platé — PEEP)

C Dindmica

Complacéncia Dinamica do
Sistema Respiratério
(mL/cmH,0)

C Dindmica = Vol Corrente / (Pico — PEEP)

Tempo Exp
Tempo Expiratorio

(s)

Indica o tempo expiratdrio do ciclo respiratério.

T Insp
Tempo Inspiratério

(s)

Indica o tempo inspiratério do ciclo respiratdrio.

PO.1 Indica o valor de P 0.1 — pressdo medida 100 ms apds o
Pressdo de Oclusdo aos 100 ms inicio do esforgo inspiratdrio (ciclos assistidos ou
(cmH20) espontaneos).

Auto PEEP

Pressdo de Auto PEEP
(cmH20)

Indica o valor de Auto PEEP — pressao medida 200 ms
antes do inicio de um ciclo controlado.




13.4. Sistema de Ventilagao / Circuito Paciente

Parametro Valor Tolerancia
Resisténcia Inspiratdria Adulto <0,7cmH,0 @ 60L/min 10%
(em condi¢do de uso normal)
Pediatrico <0,2cmH,0 @ 30L/min 10%
Neonatal <0,03cmH,0 @ 6L/min 10%
Resisténcia Inspiratéria Adulto <6cmH,0 @ 60L/min 10%
(em condi¢do de falha do o )
equipamento) Pediatrico <2cmH,0 @ 30L/min 10%
Neonatal <0,2cmH,0 @ 6L/min 10%
Resisténcia Expiratéria Adulto <1cmH,0 @ 60L/min 10%
(em condicdo de uso normal) )
Pediatrico <0,3cmH,0 @ 30L/min 10%
Neonatal <0,05cmH,0 @ 6L/min 10%
Resisténcia Expiratdria Adulto <3cmH,0 @ 60L/min 10%
(em condi¢do de falha do o _
equipamento) Pediatrico <0,8cmH,0 @ 30L/min 10%
Neonatal <0,06cmH,0 @ 6L/min 10%
Complacéncia do circuito Adulto 1,33mL/cmH,0 @ 60L/min 10%
Pediatrico 0,60mL/cmH,0 @ 30L/min 10%
Neonatal 0,60mL/cmH,0 @ 6L/min 10%
Complacéncia do circuito Adulto 1,96mL/cmH,0 a 60L/min 10%
(com jarra IM300) )
Pediatrico 1,08mL/cmH,0 @ 30L/min 10%
Neonatal 1,08mL/cmH,0 @ 6L/min 10%
Volume Interno do circuito Adulto 1,025L 5%
Pediatrico 445mL 5%
Neonatal 445mL 5%
Volume Interno do circuito Adulto 1,425L 5%
(com jarra IM300)
Pediatrico 845mL 5%
Neonatal 845mL 5%




13.5. Imunidade Eletromagnética

Emissdo Eletromagnética

0 X5 é destinado a uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério
do i X5 deve assegurar o uso neste ambiente.

Diretrizes - Ambiente Elefromagnético

O i X5 usa energia de RF somente para suas fungdes
internas, esta emissdo de RF é muito baixa e ndo
deve causar  qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos proximos.

Teste de Emissao Conformidade
Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1
EmissGes de RF CISPR 11 Classe A
EmissGes Harmonicas Classe A
IEC 61000-3-2
Flutuagdes de
Tens3o/Emissdes de Conforme

flickers IEC 61000-3-3

O i X5 é adequado para uso em todos
estabelecimentos incluindo estabelecimentos
domésticos e aqueles diretamente ligados a rede
publica de energia de baixa tensdo que fornecem
energia para propdsitos de uso doméstico.




Imunidade Eletromagnética

O i X5 é destinado a uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario doi
X5 deve assegurar o uso neste ambiente.

Teste de Nivel do Teste Nivel de Guia de Ambiente Eletromagnético
Imunidade IEC 60601 conformidade J
Descarga O piso deve ser de madeira, concreto ou

Eletrostatica

*+ 6 kV - contato

+ 6 kV - contato

ceramico. Se o piso for de material
sintético, a umidade relativa deve ser ao

IEC 61000-4-2 +8KkV-ar +8KkV-ar menos de 30%.
Transiente t 2 kV paralinha * 2 kV para linha
Elétrico de alimentagdo  de alimentagdo

Rapido/Trem de
Pulsos

t+ 1 kV para linha

de entrada e

t+ 1 kV para linha

de entrada e

A qualidade da rede elétrica deve ser a
padrdo para ambiente comercial ou
hospitalar.

IEC 61000-4-4
saida saida
+ 1 kV de linha + 1 kV Modo
Surto para linha Diferencial A qu?lldade da re.de elétrica dgve sera
padrdo para ambiente comercial ou
IEC 61000-4-5

+ 2 kV de linha

para o terra

+ 2 kV Modo

Comum

hospitalar.

Dips de tensao,
interrupgdes
curtas na tensao
e variagdes na
tensdo de
entrada da rede
elétrica

IEC 61000-4-11

<5 % U; (>95 %
dip em Uy) para

0,5 ciclo

40 % U; (60 %
dip em Uy) para

5 ciclos

70 % Ur (30 %
dip em Uy) para

25 ciclos

<5 % U; (>95 %
dip em U;) por 5

segundos

<5 % U; (>95 %
dip em U;) para

0,5 ciclo

40 % U; (60 % dip
em U;) para 5

ciclos

70 % U; (30 % dip
em U;) para 25

ciclos

<5 % U; (>95 %
dip em U;) por 5

segundos

A qualidade da rede elétrica deve ser a
padrdo para ambiente comercial ou
hospitalar. Se o usuario do i X5 exigir
operagdo continua durante interrupgées
de energia é recomendado que o i X5 seja
alimentado por uma fonte de alimentagdo
ininterrupta ou bateria.




Diretrizes e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O i X5 é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usudrio do i X5 deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio

Ensa.io de da ABNT NBR IEC Nivel .de Ambiente e:letrc.)magnéﬁco -
Imunidade Conformidade diretrizes
60601

Equipamentos de comunicagdo de RF
portatil e moével ndo devem ser usados
proximos a qualquer parte do i X5,
incluindo cabos, com distancia de
separagdo menor que a recomendada,
calculada a partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de Separa¢do Recomendada

RF Conduzida 10 Vrms 10 Vrms d=1,2 VP

IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 MHz

nas bandas® ISM
RF Radiada 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz 10 V/m d= 1,2 \/F 80 MHz até 800 MHz

d =2,3 VP 800 MHz até 2,5 GHz

onde P é a poténcia madxima 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)b.

Recomenda-se que a intensidade de
campo a partir de transmissor de RF, como
determinada por meio de inspec¢do
eletromagnética no localc, seja menor que
o nivel de conformidade em cada faixa de
frequénciad.

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades do equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

()




NOTA1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nado ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a As bandas ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150 kHz e 80 MHz sdo 6,765
MHz até 6,795 MHz; 13,553 MHz até 13,567 MHz; 26,957 MHz até 27,283 MHz; e 40,66 MHz
até 40,70 MHz.

b Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHZ e 80 MHz e
na faixa de frequéncia entre 80 MHz até 2,5 GHz tem a inten¢do de reduzir a probabilidade dos
equipamentos de comunicacdes mdveis e portateis causarem interferéncia se forem trazidos
inadvertidamente ao ambiente do paciente. Por essa razdo, um fator adicional de 10/3 é
usado no calculo de distancia de separacdo recomendada para transmissores nessas faixas de
frequéncia.

C As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como
estacdes radio base, telefone (celular/ sem fio) radios moéveis terrestres, radio amador,
transmissdo radio AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser previstos teoricamente com
exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos;
recomenda-se considerar uma inspecdo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade
de campo no local em que o i X5 é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima, recomenda-se observar o i X5 para verificar se a operacdo estd Normal. Se um
desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais
como a reorienta¢do ou recolocagao do i X5.

d Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, recomenda-se que a
intensidade do campo seja menor que 3 V/m.



Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicag¢do de RF
moéveis e portdteis e o i X5

O i X5 é destinado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes
de RF sdo controladas. O cliente ou o usuario do i X5 pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdo de
RF (transmissores) moveis e portateis e o i X5 como recomendado abaixo, de acordo com a
maxima poténcia de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagdo [m] de acordo com a frequéncia do transmissor

Poténcia
maxim < L,
saa.'da ad:e 1;%'::';?3:50 Ml':g ';:: Z::::S 80 MHz até 800 800 MHz até 2,5
transmissor bandas ISM ISM MHz GHz
(w]
d=1,2 /7 d=1,2 /5 d=12Jr 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 maxima nominal de saida ndo listada acima, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a
equacao aplicadvel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA1l Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separacdo para a faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2 As bandas ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150 kHz e 80 MHz sdo 6,765
MHz até 6,795 MHz; 13,553 MHz até 13,567 MHz; 26,957 MHz até 27,283 MHz; e 40,66 MHz
até 40,70 MHz.

NOTA 3 Um fator adicional de 10/3 é utilizado no calculo da distdncia de separagdo
recomendada para transmissores nas bandas ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de
frequéncia de 80 MHz a 2,5 GHz para diminuir a probabilidade de equipamentos de
comunicacdo moveis/ portateis causarem interferéncia, se forem inadvertidamente trazidos
para areas de pacientes.

NOTA 4 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacGes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.







Termo de Garantia

Os produtos da Intermed Equipamento Médico Hospitalar Ltda. sdo garantidos contra defeitos
de material e fabricacdo e atendem as caracteristicas publicadas. A garantia e assisténcia
técnica sdo asseguradas pela Intermed Equipamento Médico Hospitalar Ltda. e seu Servigo
Autorizado em todo o territdrio nacional e nos paises onde exista Servico Autorizado
instituido.

A responsabilidade pela garantia é limitada a troca, reparo e mao de obra, a critério do
fabricante, para as partes que apresentem defeito ou ndao atendam as caracteristicas
publicadas durante o periodo de garantia.

A garantia ndo cobre defeitos causados por acidente, uso inadequado, condi¢cdes de uso,
instalacdo ou esterilizagdo inadequadas, servico, instalagdo, operagdo ou alteragdo realizada
por pessoal ndo autorizado ou desqualificado.

O equipamento apresenta LACRES de seguranca nos parafusos de fechamento. O rompimento
desses lacres por pessoal ndo autorizado resultara na perda de GARANTIA do equipamento.

Peca sujeita o desgaste ou deterioracdo normal pelo uso, condicdes de uso adversas, uso
inadvertido ou acidentes nao sao cobertas pela GARANTIA.

O periodo de garantia estabelecido é de 12 meses para o equipamento, 180 dias para a
bateria e 60 dias para os acessérios, desde que mantidas suas caracteristicas originais,
contados a partir da data de entrega do equipamento ou conforme condi¢bes contratuais
especificas que tenham sido acordadas.







Esquema Pneumadatico
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Intermed Equipamento Médico Hospitalar Ltda.
Intermed Equipamento Médico Hospitalar Ltda.
CNPJ: 49.520.521/0001-69 — |.E.: 278.082.665-115
Rua Santa Monica, 980 — Parque Industrial San José
Cotia / SP — Brasil
Tel: +55 (11) 4615-9300 / Fax: +55 (11) 4615-9310
website: www.intermed.com.br
e-mail: contato@intermed.com.br
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