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1 Introducao

1.1 Campo de aplicacao

O ventilador LM150TD LUISA é utilizado para ventilacdo de
suporte de vida e ventilacdo que ndo a de suporte de vida de
pacientes que necessitam de ventilacdo mecanica. Pode ser
utilizado para pacientes pediatricos ou adultos com um
volume tidal minimo de 30 ml.

O LM150TD é adequado para a utilizagdo em ambientes
domésticos, em instalacdes de prestacdo de cuidados de
salde e em hospitais, bem como para aplicacbes moveis, por
exemplo em cadeiras de rodas ou macas de transporte. Pode
ser utilizado para a ventilagao invasiva e ndo invasiva.

O aparelho pode ser operado por utilizadores ndo
profissionais, mas com formacao suficiente e utilizadores
profissionais.

1.2 Descricao do
funcionamento

O aparelho pode ser utilizado tanto com acessos de
ventilacdo invasivos como ndo invasivos. Também é possivel
a utilizacdo invasiva do sistema de fuga.

Um ventilador aspira ar ambiente através de um filtro e
transporta-o para o paciente através do sistema de tubagens
e do acesso de ventilacdo. Com base nos sinais registados
dos sensores de pressao e fluxo é comandado o ventilador de
acordo com as fases respiratérias.

A interface de didlogo do utilizador permite a indicagdo e a
definicao dos parametros e alarmes disponiveis.

O aparelho tanto pode ser utilizado com um sistema de fuga,
um sistema de valvula de tubo simples ou um sistema de
tubo duplo. No sistema de fuga, o ar expirado com CO, é
expelido continuamente através de um sistema de expiracao.
No sistema de valvula de tubo simples e no sistema de tubo
duplo é controlada a expiracdo do paciente através de uma
valvula.

No modo High Flow (modo HFT) o aparelho transporta o
fluxo definido para um humidificador externo adequado
para HFT. Isso condiciona o gas respiratério em termos de
temperatura e humidade do ar. A conexdo para o paciente é
feita através de acessérios adequados para HFT. O modo HFT
(se disponivel) e 0 modo MPV ndo sao modos para apoio
respiratério na acecdo da norma ISO 80601-2-72. Como nao
é feita qualquer ligacdo fixa e/ou vedada entre os respetivos
acessos e as vias respiratérias do paciente, algumas
especificacbes, como a detecdo de uma desconexao, nao sao
aplicaveis.

O oxigénio pode ser conduzido através da entrada de
oxigénio.

Com células FiO, integradas é possivel medir, se necessario,
a concentracdo de FiO, administrada pelo aparelho.
Também pode ser conectada uma medicao SpO, externa.

A alimentacdo de rede ¢ efetuada através de uma fonte de
alimentacao externa. O aparelho dispde de uma bateria
integrada e, por isso, pode continuar a ser utilizada sem
interrupcdes em caso de falha de energia. Adicionalmente
podem ser conectadas, no maximo, duas baterias externas
para utilizar o aparelho.

Os dados da terapia séo memorizados no aparelho e podem
também ser carregados numa pen drive USB-C e avaliados
através do software do PC.

1.3 Qualificacao do utilizador

A pessoa que utiliza o aparelho é designada de utilizador nas
presentes instrucdes de uso. E necessario que o utilizador
receba formacao e instrucdo para operar o aparelho.

E feita a distincao entre utilizadores especializados
(especialistas) e ndo especializados, compostos pelos
seguintes grupos de pessoas:

PESSOA DESCRICAO

QUALIFICACAO DO UTILIZADOR

Paciente Pessoa a quem é aplicada a terapia

Pessoas que nao possuem quaisquer conhecimentos

Utilizador nao

especializado | cuidados

Paciente, familiares e outros prestadores de

médicos ou de enfermagem. Apds uma introdugao sobre
o modo de funcionamento e operacdo do aparelho por
especialistas em medicina, as pessoas sdo consideradas
como utilizadores nao especializados.

Operador todos os componentes ou acessorios

(p. ex. um hospital).

Instituicdo de saude que é responsavel pela
garantia da compatibilidade do aparelho e de

conectados ao paciente antes da utilizagao.

Apds uma formacao sobre o modo de funcionamento e
operacao do aparelho pelo fabricante ou por um técnico
expressamente autorizado por este, as pessoas sao
consideradas como utilizadores especializados.
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PESSOA DESCRICAO

QUALIFICACAO DO UTILIZADOR

Especialista em

Pessoa com formacao profissional reconhecida
oficialmente numa profissdo médica (p. ex.

Apo6s uma formacao sobre o modo de funcionamento e
operacao do aparelho pelo fabricante ou operador

prestador de cuidados.

medicina médico, terapeuta de respiracdo, assistente formado, as pessoas com conhecimentos sobre a terapia

técnico em medicina) e aparelho (p. ex. especialistas em medicina, cuidadores
Cuidador Pessoa com formacao profissional reconhecida | profissionais, especialista em servicos) séo consideradas
profissional oficialmente numa profissao de cuidador utilizadores especializados.

Pessoa ou organizacdo que vende um produto ) - .

- ; . Apds uma formacao sobre o modo de funcionamento e
Agente mas que nao o fabrica. O agente autorizado < . <
. . < operacao do aparelho pelo fabricante, as pessoas sdo

autorizado também pode desempenhar uma funcédo de

consideradas como utilizadores especializados.

Como operador ou utilizador é necessdrio que esteja
familiarizado com a operacdo deste dispositivo médico.

O aparelho é um dispositivo médico que apenas pode ser
utilizado conforme especificado pelo especialista em
medicina ou operador.

Nota para utilizadores invisuais ou com deficiéncia
visual

As instrucbes de uso estao também disponiveis em versao
eletrénica na pagina de Internet.

14 Indicacoes

Perturbacoes de ventilacdo obstrutivas (p. ex. DPCO);
perturbacdes de ventilagao restritivas (p. ex. escolioses,
deformacoes toracicas); perturbacoes neuroldgicas,
musculares e neuromusculares (p. ex. distrofias musculares,
paresias diafragmaticas); perturbacdes centrais de regulacdo
respiratéria; sindrome de hipoventilacdo da obesidade,
insuficiéncia respiratéria hipoxémica.

1.5 Contraindicacdes

Sdo conhecidas as seguintes contraindicacdes - em casos
pontuais, a decisdo sobre a utilizacdo do aparelho cabe ao
especialista em medicina. Ndo foram observadas situacoes
ameacadoras.

Contraindicacbes absolutas:

Epistaxe grave, elevado risco de barotrauma, pneumotorax
ou pneumomediastino, pneumoencéfalo, status apéds
cirurgia cerebral, bem como apds intervencao cirdrgica na
hipéfise ou no ouvido médio ou interno, inflamacdo aguda
dos seios paranasais (sinusite), inflamacao do ouvido médio
(otite média) ou perfuracdo do timpano. A ventilacdo por
mascara nao pode ser utilizada especialmente em caso de
graves dificuldades em engolir (sindrome bulbar) com risco
de aspiragao.

Contraindicacoes relativas:

Descompensacao cardiaca, perturbacées graves do ritmo
cardiaco, hipotonia grave, especialmente em combinacao
com deplecao de volume intravascular, traumatismo
craniano, desidratacdo.

PT

1.6 Efeitos secundarios

Durante a utilizacdo do aparelho na operacao de curta e
longa duracdo podem ocorrer os seguintes efeitos
secundarios indesejados: Pontos de pressdo da mascara
respiratoria e da almofada para a testa no rosto,
vermelhidées da pele do rosto, secura da garganta, boca,
nariz, sensacao de pressdo nas cavidades paranasais,
irritacdo da conjuntiva, insuflagcdo de ar gastrointestinal
("flatuléncia"), hemorragia nasal, atrofia muscular em caso
de ventilacdo de longa duracéo. Estes sao efeitos
secundarios gerais e ndo se devem particularmente a
utilizacado dos aparelhos do tipo LM150TD.

2 Seguranca

2.1 Instrucoes de seguranca

2.1.1 Manuseamento do aparelho, dos

componentes e dos acessorios

Se o aparelho estiver danificado ou apresentar limitacdes de

funcionamento, podem ocorrer ferimentos pessoais.

= Apenas utilizar o aparelho e os componentes se ndo
apresentarem sinais exteriores de danos.

= Realizar um controlo de funcionamento em intervalos
regulares (ver "6.2 Controlo de funcionamento”,
pagina 20).

= Utilizar, armazenar e transportar o aparelho apenas
dentro das condicdes ambientais prescritas (ver "9
Dados técnicos", pagina 31).

= Nao utilizar o aparelho se o teste de funcionamento
automatico emitir mensagens de erro.

= Ter sempre disponivel um meio auxiliar de ventilacdo
alternativo, para evitar uma situagdo potencialmente
fatal, caso ocorra uma avaria no aparelho.

= Manter as pegas pequenas que possam ser aspiradas ou
engolidas afastadas especialmente de criangas
pequenas.

= Nao utilizar o aparelho num ambiente de MRT ou numa
camara hiperbarica.

LMT 68672b 12/2022



2207/l 924989 1IN

= Nao reutilizar artigos descartaveis. Os artigos

descartaveis podem estar contaminados e/ou ter

limitacoes de funcionamento.

N&o utilizar ou fornecer gases anestésicos.

Ajustar o volume dos sons de alarme de forma a que o

som de alarme seja ouvido.

= Utilizar os tubos de respiracdo com um diametro interior
de 10 mm apenas em pacientes com um volume tidal
<50 ml.

= Eliminar fugas na mascara respiratéria ou tubo de

respiracao. No caso de fugas acidentais, os valores

exibidos para volume e CO, expirado divergem dos

valores efetivos do paciente.

Utilizar apenas acessorios do fabricante.

N&o utilizar tubos antiestaticos ou condutores de

eletricidade.

= A precisao do aparelho pode ser prejudicada pelo gas
administrado através de nebulizador pneumatico.

= Verificar o filtro para o sistema respiratério quanto a
resisténcia elevada e bloqueios. A nebulizagdo ou
humidificacdo pode aumentar a resisténcia dos filtros
para o sistema respiratério e, dessa forma, alterar a
aplicacdo da pressao terapéutica. Para evitar uma
resisténcia elevada e bloqueios, substituir o filtro para o
sistema respiratério com maior frequéncia.

= Instalar o humidificador do ar de respiracdo externo
mais baixo do que o aparelho e a conexdo para o
paciente. A 4gua presente no aparelho pode danifica-lo
ou provocar ferimentos no paciente.

Ul

Uy

212 Compatibilidade eletromagnética

O aparelho é sujeito a medidas de precaucdo especiais no

gue diz respeito a CEM (compatibilidade eletromagnética).

Se estas ndo forem respeitadas, pode ocorrer uma falha do

aparelho e ferimentos pessoais.

= Os aparelhos de telecomunicacdes de alta frequéncia
portateis (p. ex. equipamentos radioelétricos e
telemaoveis) incluindo os respetivos acessorios, como p.
ex. cabos de antena e antenas exteriores, tém de estar
30 cm afastados do aparelho e respetivos cabos.

= Nao utilizar o aparelho nas proximidades de dispositivos
ativos da cirurgia de alta frequéncia.

= Operar o aparelho dentro do ambiente CEM prescrito
para este aparelho (ver "10.4 Imunidade
eletromagnética”, pagina 38), para evitar uma
influéncia das caracteristicas de poténcia essenciais
como p. ex. a influéncia de parametros de ventilagao
devido a falhas eletromagnéticas.

= Nao operar o aparelho se a caixa, 0s cabos ou outros
dispositivos associados a blindagem eletromagnética
estiverem danificados.

= A utilizacdo de acessoérios, conversores e cabos de
outros fabricantes pode provocar emissoes de
interferéncias eletromagnéticas mais elevadas ou uma
imunidade eletromagnética mais reduzida do aparelho
e causar um modo de funcionamento incorreto. Utilizar
apenas tubos do fabricante.

= Nao operar o aparelho diretamente ao lado de outros
aparelhos ou de forma empilhada. Caso contrario,
poderao ocorrer falhas de funcionamento. Se for
necessario operar diretamente ao lado de outros
aparelhos ou de forma empilhada, observar todos os
aparelhos para garantir uma operacgao correta de todos
os aparelhos.

2.1.3 Abastecimento de energia

A operacdo do aparelho fora do abastecimento de energia

prescrito pode causar ferimentos em pessoas, danos no

aparelho ou prejudicar o desempenho do aparelho.

= Utilizar a fonte de alimentacdo apenas com tensdes de
100V a240 V.

= Para a operacdo em tensdes de 12 V e 24 V DC utilizar
0 cabo LMT 31597.

= Manter o acesso a ficha de rede e a alimentacao de rede
sempre livre.

= Para a utilizacdo de uma cadeira de rodas a bateria:
Apenas conectar o aparelho a bateria da cadeira de
rodas se estiver expressamente prevista uma ligacao
deste tipo nas instrucdes de uso da cadeira de rodas.

= Para a operacado através do isqueiro no automovel:
Desligar o sistema Start/Stop do automovel. Ligar
primeiro o automovel e sé depois conectar o aparelho.

2.14 Manuseamento de oxigénio

O fornecimento de oxigénio sem um dispositivo de protecdo

especial pode causar incéndio e ferir pessoas.

= Observar as instrucdes de uso do sistema de
fornecimento de oxigénio.

= Instalar as fontes de oxigénio a uma distancia superior a
1 m do aparelho.

= A taxa de oxigénio fornecido em I/min ndo pode
ultrapassar o fluxo de oxigénio prescrito pelo
especialista em medicina.

= A taxa de oxigénio fornecido em I/min ndo pode
ultrapassar a taxa de fluxo HFT definida.

= No fim da terapia, desativar a alimentacdo de oxigénio
e deixar o aparelho funcionar por instantes, para
eliminar o oxigénio restante do aparelho.

215 Transporte

A operacdo do aparelho num bolsa de transporte

convencional pode prejudicar o desempenho do aparelho e

ferir o paciente. Agua e sujidade no aparelho podem

danificar o aparelho.

= Operar o aparelho apenas na respetiva mala de
transporte LUISA.

= Transportar ou armazenar o aparelho na respetiva bolsa
de protecdo LUISA.

PT
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2.1.6 Modulo sem fio

O aparelho inclui um modulo sem fio. A operacao do

aparelho nas proximidades de pessoas e/ou outras antenas

pode ferir pessoas, danificar o aparelho ou prejudicar o

desempenho do aparelho.

= |Instalar o aparelho afastado, pelo menos, 20 cm de
todas as pessoas.

= Ndo instalar ou operar o aparelho juntamente com
outras antenas.

2.2 Notas gerais

e Para reagir a um alarme e, se necessario, poder aplicar
uma ventilacdo de emergéncia tem de monitorizar
regularmente o paciente e o aparelho.

e A utilizacdo de artigos de outras marcas pode provocar
incompatibilidade com o produto. Convém ter presente
gue, nestas circunstancias, a garantia perde a validade e
gue ndo assumimos qualquer responsabilidade pela nao
utilizacdo de pecas sobressalentes originais.

e Aligacdo com um cabo a um monitor do paciente nao
substitui um sistema de alarme remoto. Os dados de
alarme sao transferidos apenas para efeitos de
documentacéo.

e Mande realizar os trabalhos de reparacao e de
manutencdo, bem como as modificagdes no produto,
exclusivamente pelo fabricante ou por pessoal
especializado expressamente autorizado pelo mesmo.

* Ligue exclusivamente os produtos e médulos
autorizados de acordo com as presentes instrucdes de
uso. Os produtos tém de estar em conformidade com a
respetiva norma de produto. Ndo coloque os aparelhos
nao médicos na proximidade do paciente.

e Cumpra as indicacoes da seccdo sobre os procedimentos
de higiene (ver "6 Procedimentos de higiene e
manutencdo"”, pagina 18) para evitar o aparecimento de
infecbes ou contaminacdes bacterianas.

e Em caso de falha de corrente, todas as definicbes sdo
mantidas incluindo as definicdes de alarme.

e Na UE: Como utilizador e/ou paciente tera de comunicar
incidentes graves relacionados com o produto ao
fabricante e a entidade competente.

6| PT

2.3 Instrucoes de seguranca
existentes nestas
instrucoes de uso

A ATENCAO

Indica uma situacao de perigo fora do
comum. Se ndo respeitar a indicacao,
a consequéncia poderao ser
ferimentos graves irreversiveis ou
mortais.

A\ CUIDADO

Indica uma situacao de perigo. Se nao
respeitar a indicacdo, a consequéncia
poderdo ser ferimentos ligeiros ou de
média gravidade.

AVISO

Indica uma situacdo causadora de
danos. Se ndo respeitar a indicacao, a
consequéncia poderado ser danos
materiais.

Indica indicacbes Uteis dentro de
passos de acao.

LMT 68672b 12/2022
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3 Descricao do produto

3.1 Vista geral

W 00 NoOWUVMHWN =

- -
- O

-
N

Ligacao para baterias externas

Ligacdo para monitor/prisma HUB
Conexao USB-C

Ligacdo para o sistema de chamada de assisténcia

Indicacao da tensao de rede
Tecla de confirmacéo de alarmes
Entrada para o tubo de medicdo da pressao

Entrada para o tubo de comando da vélvula

Entrada para o sensor de SpO,
Safda de CO, (ndo ocupada)
Entrada para nebulizador (ndo ocupada)

Sistema de tubagens (sistema de valvula de tubo
simples)

13

14
15
16
17
18
19

20

21
22
23

Compartimento do filtro com filtro de p6
grosseiro e filtro fino

Compartimento para bateria interna

Area de aspiracao do ventilador de refrigeracio
Entrada do aparelho

Saida do aparelho

Pega

Tecla de ligar/desligar

Fonte de alimentacdo com cabo da fonte de
alimentacéo

Cabo de conexdo de rede

Entrada de O,

Altifalante

Ligacdo para a fonte de alimentacéo

PT
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3.2 Painel de comando no

PT

mostrador

Prog 1: Tag
PCV

IPAP 30.0 hPa Pressao —|—”
10.0..

17.0

1.20. 5 v
1:1.9

628 ..

10.3 ..

Sistema

Terminar a terapia Prog 1]2|3|4

Linha de estado - Os simbolos mostram estado do aparelho atual (p. ex. acessoério conectado, capacidade da bateria).

Tecla de confirmacao de alarmes -

Premir brevemente: confirma o alarme. Se o alarme persistir, o alarme é silenciado durante 120 segundos.

Premir prolongadamente: silencia todos os sons de alarme durante 2 minutos.

Premir brevemente de novo: suspende o silenciamento dos alarmes.

Tecla Home - muda a visualizacdo de volta para o ecra inicial.

Teclas Menu - permitem o acesso aos menus individuais.

Tecla Blogueio do mostrador - blogueia ou desbloqueia o mostrador, de forma a ndo ser possivel alterar definicoes
através de toques inadequados.

Tecla Regulacao da luminosidade - muda para o estado de Noite e 0 mostrador escurece.

Tocando no mostrador ativa novamente o mostrador.

Manter a tecla premida - abre o menu Mostrador.

Tecla Programa - permite o acesso aos programas de ventilacdo. O especialista em medicina ou agente autorizado pode
pré-configurar e desbloquear até quatro programas para si. Se necessitar de p. ex. definicoes de ventilacdo diferentes
durante o dia e durante a noite, pode trocar o programa por si préprio aqui.

Tecla Ventilagao - inicia ou para a ventilagdo.

Tecla de acesso - blogueia ou desblogueia o0 menu para especialistas.

LMT 68672b 12/2022
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3.3 Simbolos no mostrador

SiIMBOLO

DESCRICAO

Aparelho no menu de pacientes. Menu para
especialistas bloqueado.

Menu para especialistas desbloqueado.

Indica o estado respiratério:

¢ A seta aponta para cima: Inspiracao
¢ A seta aponta para baixo: Expiracao
e S: Ciclo respiratério espontaneo

e T: Ciclo respiratoério obrigatoério

Aparelho definido para pediatria/criancas.

Aparelho definido para adultos.

Sistema de fuga definido.

Sistema de valvula de tubo simples definido.

Sistema de tubo duplo definido.

A bateria é carregada. Quando a 4rea
cinzenta chega até a cima, a bateria esta
totalmente carregada.

Capacidade da bateria elevada, a bateria é
descarregada.

Capacidade da bateria média, a bateria é
descarregada.

Capacidade da bateria baixa, a bateria é
descarregada.

IRl Rl ARy 8 ﬂ EJ E =i |=0¢| (= [th

Capacidade da bateria baixa.

SiIMBOLO

DESCRICAO

Monitor do paciente ligado.

Ligagao de rede existente.

B

Verde: Bluetooth® (tecnologia sem fios)
ativado.

Cinzento: Bluetooth® (tecnologia sem fios)
nao ativado.

@)

Conectividade movel existente.

Modo de voo ativado.

Verde: Pen drive USB ligada.
Cinzento: Pen drive USB defeituosa.

Alarme de prioridade baixa disparou.

Alarme de prioridade média disparou.

Alarme de prioridade alta disparou.

A

Todos os alarmes fisiologicos foram
desativados.

A

Sinal de alarme em pausa.

34 Acessorios (opcional)

PECA

DESCRICAO

Erro da bateria

Mudanca de filtro (apenas se a funcao estiver
ativada).

Lembrete de manutencado (apenas se a
funcao estiver ativada).

Sp02

Sensor SpO5:

Cinzento: ndo conectado

Verde: conectado e qualidade do sinal
elevada

Amarelo: conectado e qualidade do sinal
média

Vermelho: conectado e qualidade do sinal
fraca

FiO2

Célula FiO,

Verde: ativado e cheio

Cinzento: ativado e vazio

Verde e intermitente: o processo de
calibracao esta ativo

VENTIremote alarm

Permite a transmissdo remota e a
indicacdo dos alarmes emitidos pelo
aparelho

Sensor SpO,

Determina os dados SpO, e da
frequéncia de pulso

respiratério

Filtro do sistema

Impede a transmissao de particulas e
micro-organismos para o sistema
respiratério

Célula Fi0,

Efetua uma medicao FiO,
permanente

Sistema de tubagens| Fornece ar de respiracdo ao paciente

Sistema de expiracao| Evacua o ar expirado para o ambiente

Bateria externa

Funciona como abastecimento de
energia externa adicional para o
aparelho

LUISA

Bolsa de protecédo

Permite um transporte e
armazenamento do aparelho
protegidos

PT
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Respeite as instrugdes de uso dos acessoérios. Aqui
encontra outras informagdes sobre a operagdo e a
combinacdo com o aparelho.

3.5 Estados operacionais

e Lig.: A terapia é efetuada. E possivel efetuar definicoes
do aparelho ou da terapia.

e Standby: O ventilador esta desligado e a terapia ndo é
efetuada. Contudo, o aparelho fica operacional
imediatamente. £ possivel efetuar definicdes do
aparelho ou da terapia.

¢ Desl.: O aparelho esta desligado. Nao é possivel efetuar
definicdes.

3.6 Baterias

3.6.1 Bateria interna

e O aparelho estad equipado com uma bateria interna. Se o
aparelho ja nao estiver ligado a rede elétrica ou se a
alimentacéo de rede falhar, a bateria assume
automaticamente e sem interrup¢des a alimentacao do
aparelho. Dessa forma, a bateria é descarregada. Dessa
forma, a bateria é descarregada. A bateria é recarregada
automaticamente, logo que o aparelho seja conectado a
rede elétrica.

Durante a operacdo com alimentacdo acima de 12 V ou
24V, a bateria s6 é carregada se o aparelho estiver em
standby ou desl..

e A substituicdo da bateria interna é feita pelo fabricante
ou por um agente autorizado.

e Aduracao da bateria depende das definicdes da terapia
e da temperatura ambiente (ver "9 Dados técnicos",
pagina 31).

e Sesurgir o alarme Capacidade da bateria baixa, ha
apenas um minimo de 15 minutos de tempo restante. Se
surgir o alarme Capacidade da bateria critica, o
aparelho ira desligar em poucos minutos (minimo de
5 minutos de tempo restante). Tenha uma opcao de
ventilacdo alternativa disponivel e ligue o aparelho a
alimentacéo de rede.

e Se o aparelho e a bateria forem armazenados fora das
temperaturas de funcionamento indicadas, o aparelho
s6 pode ser colocado em funcionamento se tiver
aquecido ou arrefecido até a temperatura de
funcionamento admissivel.

10| PT

3.6.2 Baterias externas

e As baterias externas podem ser ligadas ao aparelho
como abastecimento de energia adicional. Se o aparelho
estiver ligado a alimentacao de rede, as baterias sao
carregadas, primeiro a bateria interna, depois as baterias
externas. Durante a operagdo com alimentacdo acima de
12 V ou 24V, as baterias s6 sdo carregadas se o
aparelho estiver no estado de standby ou desl..

e Se o aparelho nao estiver ligado a alimentacdo de rede,
o aparelho é alimentado por uma bateria. Primeiro séo
descarregadas as baterias externas ligadas, depois a
bateria interna.

36.3 Indicacao do tempo restante do
aparelho

O tempo restante do aparelho é indicado em caso de
alimentacdo a bateria e de rede na linha de estado e no
menu Visualiza¢oes (ver "5.2.1 Menu "Visualizagdes" no
menu de pacientes”, pagina 16).

APARELHO | APARELHO EM
EM STANDBY | ESTADO LIGADO

ALIMENTACAO DE

REDE Valor em % Valor em %
ALIMENTACAO A Tempo restante
BATERIA Valorem % | o'k e min

A indicacao do tempo restante é uma previsao e refere-se
sempre ao consumo de poténcia médio atual do aparelho.
Apds o inicio da ventilacao, faltam, no maximo, 3 minutos
até a indicacao do tempo restante.
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3.7 Carro de transporte 2.0

Ua

Pode utilizar o suporte para garrafas de oxigénio com
garrafas de oxigénio de até 120 mm de diametro (isso
corresponde a um tamanho de garrafa de aprox. 4 | a 6 | por
garrafa). Respeite a altura total da garrafa (garrafa incluindo
valvula e acessorios).

AVISO

Danos materiais em caso de configuracao incorreta!

Se o carro de transporte 2.0 ndo for corretamente utilizado,

pode tombar ou ficar danificado.

= Utilizar o suporte do sistema de tubagens apenas para
o sistema de tubagens.

= Utilizar o suporte do saco de agua apenas para a
unidade de reabastecimento da humidificacao ativa.

= Utilizar o carro de transporte 2.0 apenas até a uma
inclinacdo de rampa de 10°.

= Ter atencdo a um peso total do carro de transporte 2.0
com equipamento completo < 25 kg.

Antes do transporte do carro de transporte: Colocar
o0 suporte do sistema de tubagens na posicao
recolhida.

3.8 Gestao de dados/
compatibilidade

A pessoa que integra dispositivos médicos ou
produtos de software médicos numa rede de Tl ou
instala num PC ou que integra aparelhos como
produtos de software numa rede de Tl médica ou
instala num PC, é responsavel pelo cumprimento da
CEI'80001-1.

De acordo com CEI 80001-1, o operador é
responsavel pela gestdo de risco de eventuais
interacdes em redes de Tl médicas. Tenha em atencéo
que o fabricante ndo assume qualquer garantia e
responsabilidade por interacdes entre componentes
do sistema numa rede de TI.

38.1 Memorizacao e transmissao de
dados de terapia

Os dados de terapia dos Ultimos 30 dias de terapia (24 horas/
dia) sdo memorizados no aparelho. A presséo, o fluxo, e o
volume sao memorizados com 20 Hz, todos os outros
valores registados com 1 Hz.

Os dados estatisticos dos Ultimos 12 meses sdo memorizados
no aparelho.

Para cada dia memorizado é gerado um ficheiro em formato
edf.

Se introduzir a pen drive USB LMT 31414 no aparelho, sdo
transferidos para a pen os dados de terapia memorizados
como ficheiros edf.

Os dados de terapia memorizados na pen drive USB podem
ser lidos e visualizados no software prismaTs.

382 Atualizacao do firmware

Para efetuar uma atualizacao do firmware, introduza uma
pen drive USB com um ficheiro de atualizagdo (uma versao
superior a versao atual) no aparelho e confirme a execucgao
da atualizacéo.

A configuracao do aparelho é mantida apés a atualizacao.

383 Estabelecimento da ligacdo a
aplicacao LUISA

A aplicagao LUISA ¢é uma aplicagao para dispositivo movel. O

aparelho pode ser ligado a aplicacdo LUISA (ver "4.7 Acoplar
o aparelho a aplicacdo LUISA", pagina 15).
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4 Preparacao e operacao

4.1 Instalacao e ligacao do
aparelho

A\ CcUIDADO

Perigo de ferimentos devido a terapia insuficiente em
caso de entrada de ar e saida de ar bloqueadas!

Uma entrada de ar e/ou saida de ar bloqueada pode
sobreaquecer o aparelho, prejudicar a terapia e danificar o
aparelho.

— Manter o compartimento do filtro livre (simbolo Ef).
= Manter a entrada do aparelho livre (simbolo [¢).

= Manter a area de aspiracdo do ventilador de

refrigeracao livre (simbolo Bk).

1. Em caso de necessidade: Inclinar o aparelho para a
posicdo horizontal ou vertical.
O mostrador adapta-se automaticamente a orientacao.

AVISO

Danos materiais devido a sobreaquecimento!
Temperaturas demasiado altas podem provocar um
sobreaquecimento do aparelho e danificar o aparelho.

= Nao cobrir o0 aparelho e a fonte de alimentacdo com
téxteis (p. ex. a manta).

Nao utilizar o aparelho préximo de um aguecimento.
Nao expor o aparelho a luz solar direta.

Em caso de utilizacdo moével, operar o aparelho apenas
na respetiva mala de transporte.

Uyl

PT

2. Ligar o cabo de conexao de rede a fonte de alimentacéo
e a tomada.
3. Ligar o cabo da fonte de alimentacdo ao aparelho.

Alternativamente pode ligar uma rede de
alimentacéo de tensdo continua (12 V DC ou
24V DC) de acordo com ISO 80601-2-72.

4.2 Ligar sistema de tubagens

A\ ATENCAO

Perigo de asfixia devido a utilizacao de acessos de

ventilacao invasivos ou nao invasivos sem sistema de

expiracao!

Em caso de utilizacdo de acessos de ventilacao invasivos ou

nao invasivos sem sistema de expiracdo integrado, a

concentracao de CO, pode aumentar para valores criticos e

pdr em perigo o paciente.

= Utilizar os acessos de ventilacao invasivos ou nao
invasivos com sistema de expiracao externo, se nao
estiver um sistema de expiracao integrado.

= Respeitar as instrucdes de uso do sistema de expiracao.

A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a possivel desconexao do
paciente!

Em sistemas de tubagens sem medicao de pressao proximal

e acessorios adicionais, como p. ex. HME ou prolongamento

de tubo, a detecdo segura de uma desconexao do paciente

nao é possivel.

= Utilizar alarmes VTe baixo no sistema de tubo duplo e
VTi alto no sistema de valvula de tubo simples.
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A\ cUuIDADO

Perigo de ferimentos devido a sistemas de tubagens e

cabos incorretamente conduzidos!

Os sistemas de tubagens e cabos incorretamente conduzidos

podem ferir o paciente.

= Nao conduzir os sistemas de tubagens e cabos pelo
pescoco.

= Nao esmagar os sistemas de tubagens e cabos.

421 Ligar o sistema de fuga

1. Encaixar o tubo de inspiracdo na saida do aparelho.

2. Ligar o acesso de ventilagdo (p. ex. mascara de

ventilacdo) ao sistema de tubagens (ver as instrucoes de

uso do acesso de ventilacdo).

42.2 Ligar o sistema de valvula de tubo

simples

A ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a valvula de paciente
tapada!

Devido a uma valvula de paciente tapada, o ar expirado deixa

de conseguir sair e o paciente é colocado em perigo.
= Manter a vélvula de paciente sempre livre.

1. Encaixar o tubo de inspiracdo na saida do aparelho.

2. Encaixar o tubo de medicao da pressao na entrada para

0 tubo de medicao da pressao p.£,) -

3. Encaixar o tubo de comando da vélvula na entrada para
o tubo de comando da vélvula | .
T

4. Ligar o acesso de ventilagao (p. ex. mascara de
ventilacdo) ao sistema de tubagens (ver as instrucoes de
uso do acesso de ventilacdo).

423 Ligar o sistema de tubo duplo

1. Encaixar o tubo de inspiracdo 1 na saida do aparelho.

2. Encaixar o tubo de expiracao 3 na entrada do aparelho.

3. Encaixar o tubo de medicdo da pressao 2 na entrada
para o tubo de medicdo da pressao ) -

4. Ligar o acesso de ventilagao (p. ex. mascara de
ventilacdo) a peca em Y do sistema de tubagens (ver as
instrucdes de uso do acesso de ventilacdo).

424 Ligar o sistema de tubagens no
modo HFT

(i
(T

W @i
NS
1] Z

4
| 1
! ‘(‘@(W«@((((((«t(@««««@(u»m‘i@-/-

£

1. Encaixar o tubo de inspiracdo (curto) 1 na saida do
aparelho.

2. Encaixar a outra extremidade do tubo de inspiracdo
(curto) 1 na entrada da camara do humidificador 4 com
a marcacao In.

3. Encaixar o tubo de inspiracdo (longo) 3 na saida da
camara do humidificador 4 com a marcacao Out.

4. Lligar a interface High Flow 2 ao tubo de inspiracao
(longo) 3.

PT
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5. Se necessario, ligar o aquecimento do tubo e a sonda de
temperatura ao tubo de inspiracdo (longo) 3 (ver as
instrucoes de uso do humidificador do ar de respiracdo
externo).

Alternativamente ao sistema de fuga também pode
ser utilizado o sistema de valvula de tubo simples ou
o sistema de tubo duplo no modo HFT.

43 Antes da primeira
utilizacao

Antes da primeira utilizacdo é necessario configurar o
aparelho. Se o seu agente autorizado ainda nao o tiver feito,
tem de definir o idioma, a data e a hora no aparelho.

O aparelho é fornecido com uma bateria interna carregada.
Para carregar totalmente a bateria interna, deixe o aparelho
conectado a alimentacdo de rede durante, pelo menos,

1 hora.

44 Ligar e desligar o aparelho/iniciar e terminar a terapia

Premir Iniciar a terapia no mostrador

ACAO CONDICAO PREVIA [TECLA RESULTADO

Ligar o aparelho’ L Premir brevemente a tecla de ligar/desligar @ no Aparelho em
aparelho standby
Premir brevemente a tecla de ligar/desligar () no

Iniciar a terapia’ O aparelho esta ligado gzarelho A terapia é iniciada

aparelho

Terminar a terapia —
ou

Manter premida a tecla de ligar/desligar @ no

Manter premido Terminar a terapia no mostrador

Aparelho em
standby

Desligar o aparelho —

aparelho

Manter premida a tecla de ligar/desligar @ no

O mostrador
apaga-se

1 0 aparelho efetua automaticamente alguns testes de funcionamento. Tal pode demorar alguns sequndos.

4.5 Realizar o teste do sistema
de tubagens

Efetue um teste do sistema de tubagens em cada controlo de
funcionamento, em cada troca de paciente e consoante a
necessidade. Nele sdo testadas a resisténcia, compliance e
estanqueidade.

Condicdo prévia

O sistema de tubagens utilizado é selecionado no menu
Ventilacao pelo agente autorizado ou especialista em
medicina.

1. Selecionar o menu Sistema > Teste do sistema de
tubagens.

2. Na area Vista geral do teste do sistema de tubagens
selecionar o programa de ventilacdo desejado e premir a
tecla Iniciar.

3. Dependendo do sistema de tubagens utilizado,
selecionar a opcado correspondente:
Para o sistema de fuga selecionar se é utilizado um
sistema de expiracdo ou uma mascara de ventilagao
(variante vented.
ou

14| PT

No sistema de valvula de tubo simples ou no sistema de
tubo duplo selecionar se o teste do sistema de tubagens
é feito com ou sem medicdo de pressdo proximal. Pode
percebé-lo pelo facto de o tubo de medicdo da pressao
estar ou ndo encaixado na entrada do tubo de medicdo
da pressdo p.&,) -

4. Ligar o sistema de tubagens, o acesso de ventilacao (p.
ex. mascara de ventilacdo) e os acessorios ao aparelho.
Se existente: Separe a ligacdo ao paciente.

Seguir as instrucdes no mostrador.

6. Para iniciar o teste do sistema de tubagens, premir a
tecla Continuar.
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7. Se o teste do sistema de tubagens for bem-sucedido,
premir a tecla Terminar.
Se o teste do sistema de tubagens nao for bem-
sucedido, siga as instrucées no mostrador e elimine as
falhas.

46 Calibrar a célula FiO,

Com a célula FiO, opcional pode efetuar uma medicao FiO,
permanente. Antes da utilizacdo tem de ativar a célula FiO,
e calibra-la a cada 6 semanas.

A calibracao pode ser efetuada durante a ventilacao.
Durante o processo de calibracdo (duracdo de aprox.

5 minutos) ndo pode efetuar uma medicdo FiO,.

1. Abrir o menu Sistema > Célula FiO, > Calibrar.

2. Interromper a introducdo de O,. Aguardar aprox.
30 segundos.

3. Para iniciar a calibracéo, premir a tecla OK.

Se a calibracdo for bem-sucedida, premir a tecla
Terminar.

Se a calibracao nao for bem-sucedida, siga as instrugdes
no mostrador e elimine as falhas.

5. Prosseguir a introdugao de O,.

A célula FiO, é consumida progressivamente através do
contacto com o oxigénio. Se a célula FiO, estiver quase
consumida, aparece uma mensagem a indicar que a célula
FiO, tem de ser substituida. A montagem e substituicdo da
célula FiO, é feita por um especialista em medicina ou um
cuidador profissional.

4.7 Acoplar o aparelho a
aplicacao LUISA

A aplicacdo LUISA é uma aplicacao para dispositivo movel
com a qual pode ler os seus dados da terapia e valores no
decurso da terapia.

1. No menu Sistema > Defini¢6es do aparelho >
Conectividade ativar a funcao Bluetooth.

2. No menu Lista de aparelhos selecionar a entrada
Adicionar novo aparelho.

3. Descarregar a aplicacdo num dispositivo moével e seguir
as instrucdes da aplicacao.

Apds o emparelhamento, a ligacdo Bluetooth do aparelho é
reconhecida pela aplicacdo. O emparelhamento ndo tem de
ser efetuado novamente. O emparelhamento memorizado
pode ser eliminado na aplicacdo LUISA.

PT
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5 Defini¢cdbes no menu

5.1 Navegar no menu

ACAO

FUNCAO

Premir a tecla de
funcao

As teclas de funcdo tém um fundo
cinzento e a funcao € exibida na
tecla com uma inscricdo ou simbolo
(p. ex. Sistema, Iniciar a terapia,
ou A%

"
Os simbolos com fundo preto ndo
sdo teclas de funcdo, mas sim
fornecem informacao sobre o
estado do aparelho (ver "3.3

Simbolos no mostrador”, pagina 9).

Rolar na lista

Navegar para cima ou para baixo

ACAO

FUNCAO

Pressionar o valor

Abre a escala de valores para definir
parametros de ventilacdo

Deslocar a escala de
valores para cima ou
para baixo

Reduzir o valor ou aumentar o valor

v

Confirmar o valor

X

Rejeitar a selecao

Lal

Muda a visualizacdo de volta para o
ecra inicial

5.2 Estrutura do menu de pacientes

(Visualizagoes)

4':{ Programa de ventilagao |

Tempo restante ou estado de carregame

nto

_|

Lista de alarmes |

_<

Lista de eventos |

Relatoério

Lista de alarmes e

—|Teste do sistema de tubagens|

_|

Sistema

de eventos

—|Vista geral dos parémetros|

—| Utilizagao do aparelho |

_|

Tendéncias |

5.2.1
pacientes

O menu Visualiza¢des mostra 2 visualizagdes.

==\

PT

Parametros e valores definidos dos
programas de ventilagao

_|

Célula FiO, |
I —| Volume de som do alarme |
Exportar dados da terapia | [
| Mostrador |
Modo de voo | —| Temporizador do filtro |

—{ Defini¢des do aparelho }——|Temporizador de calibragéo|

_|

Estado do aparelho

Data e hora |

I

Menu "Visualiza¢ées” no menude

_|

Conectividade |

No estado Lig.: Tempo restante do

aparelho em caso de alimentacéo a
bateria

No estado Standby: Estado de
carregamento da bateria interna em
percentagem em caso de alimentacao de
rede

Para mudar para a visualizacao seguinte, premir novamente

a tecla "Visualizacoes"

. As linhas horizontais na tecla

"Visualizacdes" indicacdo a quantidade de visualizacdes

existentes.
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52.2 Menu Relatério no menu de
pacientes (dados de utilizacao)

Na tabela seguinte encontra informacdes sobre os
parametros neste menu.

PARAMETROS

DESCRICAO

Modo de voo

Aqui pode ativar ou desativar o modo
de voo. Com o modo de voo ativado é
terminada toda a comunicacao mével
(Bluetooth).

PARAMETROS

DESCRICAO

Lista de alarmes

Lista os alarmes ocorridos. O protocolo
é mantido quando o sistema de
alarme ou o aparelho é desligado.

O inicio e o fim da ventilacdo sdo
registados no protocolo.

O protocolo é mantido se o aparelho
for separado da rede elétrica e se as
baterias tiverem sido retiradas.

No protocolo podem ser memorizados
1000 alarmes. Se este limite de
capacidade for atingido, é eliminado o
alarme mais antigo e é memorizado o
novo alarme existente.

Definicoes do
aparelho

Agui pode configurar o aparelho
(ver "5.2.4 Submenu Definicoes do
aparelho", pagina 17).

Estado do aparelho

Aqui obtém informacoes sobre o
aparelho (nome, tipo, nimero de série
do aparelho e dos componentes,
versdo de firmware e sobre a bateria
interna).

524 Submenu Defini¢6es do aparelho

PARAMETROS

DESCRICAO

Lista de eventos

Lista os eventos ocorridos.

Lista de alarmes e
de eventos

Lista os alarmes e eventos ocorridos
por ordem cronoldgica.

Volume de som do
alarme

Aqui o paciente pode ajustar o nivel de
alarme.

1 = muito baixo, 2 = baixo, 3 = alto,
4 = muito alto

Aqui pode testar os alarmes.

Vista geral dos

Lista todos os parametros e valores
definidos para o maximo de 4

Mostrador

Agui pode ajustar a luminosidade e a
imagem de fundo do mostrador.

pardmetros de terapia

parametros programas de ventilacdo Temporizador do | Aqui pode ativar e repor a funcéo de
configuraveis. filtro lembrete para a mudanca de filtro.
Infqrmagoes sokfre a.terapla do Terporizador de Aqui pode ativar e repor a funng]o de
paciente (duracdo, dias de uso, . - lembrete para a calibracdo da célula

b Lo calibracao .

Utilizacao do parcelas dos programas) e a utilizacao FiO,.

aparelho do aparelho (tempo de Data e hora Aqui pode definir a data e hora atuais.
funcionamento do aparelho e do Aqui pode ativar a funcao Bluetooth e
ventilador). Conectividade emparelhar o aparelho com a aplicacio

Tendéncias Acesso as representacoes graficas dos LUISA.

52.3 Menu Sistema no menu de
pacientes

PARAMETROS

DESCRICAO

Teste do sistema de

Na troca de paciente e em caso de
necessidade, efetue um teste do
sistema de tubagens. Nele sao
testadas a resisténcia, compliance e

tubagens estanqueidade (ver "4.5 Realizar o
teste do sistema de tubagens", pagina
14).

Célula FiO, Aqui pode ativar ou desativar a célula

FiO, e efetuar a calibragao FiO,.

Exportar dados da
terapia

Aqui pode exportar as definicbes do
aparelho estipuladas. Para exportar
tem de estar conectado um stick USB.

PT
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6 Procedimentos de higiene e manutencao

6.1 Procedimentos de higiene

PRAZO ACAO

A\ ATENCAO

Perigo de infecao em caso de reutilizacao do aparelho
e do acessorio!

Em caso de utilizacdo do aparelho por varias pessoas podem
ser transmitidas infecdes para o paciente seguinte e o
aparelho pode ficar contaminado.

= Nao reutilizar artigos descartaveis.

= Utilizar o filtro do sistema respiratério.

Limpar o filtro de p6 grosseiro (ver "Limpar
o filtro de p6 grosseiro (filtro cinzento) ",
pagina 19).

Inserir o filtro fino (ver "Substituir o filtro

Mensal fino (filtro branco)", pagina 19).

Limpar o filtro para o ventilador de
refrigeracdo (ver "Limpar o filtro para o
ventilador de refrigeracdo", pagina 19).

Substituir o filtro de pd grosseiro (ver
"Limpar o filtro de pé grosseiro (filtro
cinzento)", pagina 19).

A cada 6
meses

6.1.1

e Se desejar utilizar um desinfetante para a limpeza,
observe as instrucdes de uso do desinfetante utilizado.
Sao adequadas solucbes alcodlicas (25 g etanol (94%),
35 g 1-propanol por 100 g). Recomendacao: Mikrozid
AF liquid ou perform advanced Alcohol EP.

Notas gerais

e Certifique-se de que apds uma limpeza, procedimentos
de higiene, manutencao ou reparacao sao utilizados

filtros, para evitar que sejam aspirados corpos estranhos.

e Apods a utilizacdo do aparelho podem ficar sujos os
seguintes componentes da via de gas:

e LMT 31494 Saida do aparelho

e | MT 31497 Vedacao da célula FiO,

e | MT 31496 Sensor de fluxo

e LMT 31505 Valvula de retencéo, completa

e LMT 31530 Caixa isoladora, lado de pressao
e LMT 31490 Ventilador

e LMT 31525 Caixa isoladora, lado de aspiracdo
e | MT 31446 Parte central da caixa

e WM 29389 Filtro fino

e LMT 31487 Filtro de pd grosseiro

e |MT 31422 Suporte do filtro

* Mandar preparar o aparelho pelo
fabricante ou por um agente autorizado
de acordo com as instrucoes de
assisténcia e reparacao.
Alternativamente a desinfecdo manual
pode ser utilizado o processo de
Keredusy.

e Limpar ou substituir o médulo de
expiracao. O modulo de expiracao preto
(incluido no material fornecido) é um
artigo descartavel e tem de ser
substituido se o aparelho tiver sido
utilizado com o sistema de tubo duplo.
O modulo de expansao preto translucido
(tem de ser encomendado em separado)
é adequado para a limpeza por
autoclave.

* Repor o aparelho as definicdes de
fabrica.

Na troca de
paciente

6.1.2 Intervalos de limpeza
PRAZO ACAO
Semanal- Limpar o aparelho (ver "6.1.3 Limpar o
mente aparelho", pagina 18).
18| PT

6.1.3 Limpar o aparelho

A cUIDADO

Perigo de ferimentos devido a choque elétrico!

Os liquidos que entram podem provocar um curto-circuito,
ferir o utilizador e danificar o aparelho.

= Desligar o aparelho da alimentagdo de rede.

= Nao mergulhar o aparelho e os acessérios em liquidos.
= Nao deitar liquidos sobre o aparelho e os acessorios.

1. Limpar com um pano humido a caixa incluindo a saida
do aparelho, o cabo de conexao de rede e o mostrador.
Utilizar 4gua ou sabao suave.

2. Limpar ou substituir a mascara, o sistema de tubagens, o
filtro de pd grosseiro, o filtro fino, o filtro para o
ventilador de refrigeracao e o filtro do sistema
respiratorio (ver "6.1.2 Intervalos de limpeza", pagina
18). Respeitar as instru¢des de uso correspondentes.

3. Efetuar o controlo de funcionamento (ver "6.2 Controlo
de funcionamento", pagina 20).
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Limpar o filtro de p6 grosseiro (filtro 1. Para abrir o compartimento do médulo de expiracao na
cinzento) parte traseira do aparelho, rodar o fecho para a esquerda
para o simbolo

2. Retirar a tampa.

3. Retirar o médulo de expiragao.

1. Abrir o compartimento do filtro.
Retirar o filtro de pd grosseiro cinzento.
Lavar o filtro de p6 grosseiro sob dgua corrente.

Deixar secar o filtro de pé grosseiro.

Introduzir o filtro de pd grosseiro.

o A W N

Fechar o compartimento do filtro. Apenas o médulo preto translicido é adequado para

Substituir o filtro fino (filtro branco) a limpeza. O médulo preto é um artigo descartavel e
tem de ser substituido.

4. Remover a membrana do médulo de expiracao.

Desinfetar o médulo de expiracdo e a membrana com
um pano embebido em desinfetante.

Ambas as pecas sdo desinfetaveis por autoclave a 134 °C
e 3,15 bar e por um tempo de processamento de

5 minutos (maximo de 50 ciclos).

6. Verificar o modulo de expiracdo quanto a fissuras e
danos. Se necessario: Substituir o médulo de expiragao.

Deixar secar o médulo de expiracdo e a membrana.

Voltar a colocar a membrana no médulo de expiracao.

1. Abrir o compartimento do filtro. . Voltar a inserir o médulo de expiracao no

2. Retirar o filtro de pé grosseiro cinzento. compartimento.

3. Retirar e substituir o filtro fino branco. 10. Fechar o compartimento do médulo de expiracao.

4. Introduzir o filtro de p6 grosseiro. Limpar o filtro para o ventilador de

5. Fechar o compartimento do filtro. refrigeracao

Limpar o médulo de expiracdo 1. Abrir o compartimento do médulo de expiracdo (ver

"Limpar o moédulo de expiracdo”, pagina 19).

2. Retirar o filtro para o ventilador de refrigeracao.

PT| 19
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Lavar o filtro sob dgua corrente.
Deixar secar o filtro.
Introduzir o filtro.

Fechar o compartimento do médulo de expiracéo.

6.2 Controlo de

funcionamento

Antes da primeira colocacdo em funcionamento, apds cada
procedimento de higiene, apds cada reparacdo, contudo,
pelo menos, a cada 6 meses efetue um controlo de
funcionamento.

1.
2.

Verificar o aparelho quanto a danos exteriores.

Verificar os conectores, os cabos e o sistema de tubagens
quanto a danos exteriores.

Verificar os acessérios como o filtro do sistema
respiratorio, as baterias externas e o sensor SpO, quanto
a danos exteriores.

Respeitar as instrugdes de uso correspondentes.

Verificar se os acessérios estao corretamente ligados ao
aparelho (ver "4.2 Ligar sistema de tubagens", pagina
12).

Ligar o aparelho a alimentagao de rede (ver "4.1
Instalacdo e ligacdo do aparelho", pagina 12).

Ligar o aparelho (ver "4.4 Ligar e desligar o aparelho/
iniciar e terminar a terapia", pagina 14).

O aparelho efetua automaticamente alguns testes de
funcionamento dos sensores. Em plena
operacionalidade, é exibido o ecra Home e o aparelho
comuta para standby.

Efetuar o teste do sistema de tubagens (ver o menu:
Sistema > Teste do sistema de tubagens).

Se o teste do sistema de tubagens nao for concluido com
éxito, seguir as instrugdes no mostrador e eliminar as
falhas.

Fechar a extremidade do tubo e iniciar a ventilacdo. Ao
iniciar tem de ser ouvido um som de alarme breve. O
aparelho efetua automaticamente alguns testes de
funcionamento.

A tecla de alarme acende a amarelo e vermelho.

Comparar a pressao exibida no mostrador com a pressao
prescrita.

10. Verificar a funcionalidade das baterias:

PT

¢ Desligar o aparelho da alimentacao de rede.
A primeira bateria externa (se existente) assume o
abastecimento de energia (respeitar a indicacdo no
mostrador).

e Desligar a primeira bateria externa do aparelho.
A segunda bateria externa (se existente) assume o
abastecimento de energia.

11.

12.

13.

14.

¢ Desligar a segunda bateria externa do aparelho.

A bateria interna assume o abastecimento de energia.

Verificar a carga das baterias (ver "5.2.1 Menu
"Visualizacdes" no menu de pacientes", pagina 16).
Se as baterias nao estiverem carregadas, ligar o aparelho
a alimentacdo de rede para carregar as baterias.

Se for utilizada uma célula FiO5: Efetuar a calibracao FiO,
(ver "5.2.3 Menu Sistema no menu de pacientes”,
pagina 17).

Se um dos pontos nao estiver em ordem ou a divergéncia
de pressao for > 1 hPa: Nao utilizar o aparelho ou os
acessorios e contactar o agente autorizado.

Em caso de necessidade: Verificar alarmes (ver "6.3
Verificar alarmes", pagina 21).
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6.3 Verificar alarmes

Para verificar o bom funcionamento dos alarmes, simule um
erro humano que ative o respetivo alarme.

2207/l 924989 1IN

6.3.1 Utilizador nao profissional
ALARME N.°ID CONDICAO PREVIA VERIFICACAO
No sistema de valvula de tubo simples: o
limite do alarme esté definido para um
valor <150 I/min
No sistema de fuga: . L 3
. . Deixar o tubo de inspiracdo aberto na conexao para
o limite do alarme esté definido para um .
Fuga elevada . 0 paciente.
valor <60 I/min . N
(elevada falta de 459 . _|Iniciar a ventilacao.
) No sistema de tubo duplo 15 mm/22 mm:
estanqueidade) T M Aguardar, pelo menos, 30 segundos, podem ocorrer
o limite do alarme esté definido para um )
. outros alarmes neste periodo de tempo.
valor <60 I/min
No sistema de tubo duplo 10 mm: o limite
do alarme estd definido para um valor
< 35 I/min
Pressdo baixa
(pres;aol nas vias . C Deixar o tubo de inspiracdo aberto na conexao para
respiratorias O limite do alarme esta definido para um .
; < 457 0 paciente.
reduzida, pressdo valor = 6 hPa e N
AP Iniciar a ventilacéo.
Inspiratoria
reduzida)
Ligar o pulmao de teste. Iniciar a ventilacdo.
o O sistema de valvula de tubo simples esta | No sistema de vélvula de tubo simples: Fechar a
Expiracao . o . .
ligado. abertura de expiracdo da valvula de paciente.
bloqueada 757 . o
(obstrucdes) ou . No §|stema de tubo duplo: Retirar o tubo de
O sistema de tubo duplo esta ligado. expiracao da entrada do aparelho e fechar a conexao
no tubo.
Volume tldal_ baixo Sisterna de tubo duplo: O limite do alarme Imqar a ventilacao. o
(volume expirado | 450 AR Retirar o tubo de expiracdo da entrada do aparelho.
. esta definido. : o
reduzido) Aguardar 3 ciclos respiratoérios.
. . A célula FiO, esta montada e ativada.
FiO, baixa o e
- O limite do alarme esta definido. - I
(concentracdo de | 494 . - R Iniciar a ventilacao.
S Nenhuma introducado de oxigénio externa
oxigénio)
conectada.
Capacidade da O aparelho ndo esta conectado 3 Iniciar a vermlagqo até a bateria interna ainda
) . 551 . - apresentar 15 minutos de tempo restante antes da
bateria baixa alimentacao de rede.
descarga completa.
Capacidade da 0 aparelho nao ests conectado & Iniciar a ven’ulagao até a bateria interna ainda
. 550 . N apresentar 5 minutos de tempo restante antes da
bateria critica alimentacéo de rede.
descarga completa.
Abast'eoment,o de Separar o cabo de conexdo de rede do aparelho.
energia através de | 584 |Nenhum .
. Separar o cabo das baterias externas do aparelho.
bateria interna

6.4 Manutencao

O aparelho esta concebido para uma vida Util de 10 anos.

Para utilizar o aparelho para além deste periodo de tempo, é
necessario submeté-lo a uma verificacdo pelo fabricante ou

pelo agente autorizado.

Para a Alemanha: Segundo o artigo 11.° do regulamento
alemao relativo a aplicacao e exploracao de dispositivos

médicos, o aparelho tem de ser submetido a um controlo de

seguranca técnica (CST) a cada 2 anos. Em todos os outros
paises aplicam-se os requisitos especificos do pais.

As baterias interna e externa tém de ser substituidas a cada

4 anos ou ap6s 500 ciclos.
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A membrana da valvula de retencédo tem de ser substituida a
cada 4 anos.

O ventilador tem de ser substituido ap6s 35.000 h de tempo
de funcionamento.

6.5 Eliminacao

Nao elimine o produto, bem como as baterias existentes,
juntamente com o lixo doméstico. Para uma eliminagao
correta, dirija-se a uma firma ou entidade certificada que se
dedique a reciclagem ou reaproveitamento de componentes
eletronicos. Devera solicitar os contatos aos servicos
ambientais ou aos servicos municipalizados de sua area.

A embalagem do aparelho (caixa de cartdo e separadores
interiores) pode ser deitada no papeldo para efeitos de
reciclagem.

PT
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7 Alarmes

Distinguem-se dois tipos de alarmes: os alarmes fisiolégicos
dizem respeito a ventilagdo do paciente. Os alarmes técnicos
dizem respeito a configuracdo do aparelho. Os alarmes
técnicos estao ativos e ndo sao configuraveis.

1.1 Ordem de indicacao de
alarmes

Os alarmes dividem-se em trés niveis de prioridade baixo
e alto

médio

’

Se varios alarmes dispararem ao mesmo tempo, é sempre
exibido primeiro o alarme com a prioridade maxima. O
alarme de prioridade mais baixa é mantido e é novamente
exibido depois de o alarme de prioridade maxima ser

eliminado.

7.2 Silenciar os alarmes

FUNCAO ACAO
Premir brevemente a tecla de
confirmacdo de alarmes .
Confirmar o Se o alarme persistir, o alarme é
alarme silenciado durante 2 minutos. A falha

continua a ser exibida na linha de estado
e a tecla de confirmacao de alarmes
pisca até a falha ser eliminada.

Silenciar todos os
sons de alarme
durante

2 minutos

Premir prolongadamente a tecla de

confirmacéo de alarmes .

1.3 Configurar os alarmes
fisiolégicos

No momento do fornecimento ou se o aparelho tiver sido
reposto as definicoes de fabrica, todos os alarmes
fisiolégicos estdo desativados. O especialista em medicina
pode decidir quais os alarmes fisioldgicos que serdo ativados
e efetuar as defini¢des de alarme adequadas para os
pacientes. Dependendo do modo ventilatério selecionado
sao configuraveis diferentes alarmes.

Apds uma falha da alimentacdo de rede de < 30 segundos
sdo automaticamente repostas as definicdes de alarme
configuradas.

A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a uma definicao extrema
de limites do alarme!

Os limites do alarme que estdo definidos para um valor
extremo podem inutilizar o sistema de alarme e colocar os
pacientes em perigo.

= Definir os limites do alarme de forma conveniente.

A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a diferentes
predefinicées de alarme em diferentes areas clinicas!
Se forem utilizadas diferentes definicbes de alarme em
diferentes areas clinicas, o paciente pode ser colocado em
perigo.
= Definir os alarmes de forma igual nas diferentes areas.
= Antes da utilizacdo verificar se as predefinicdes de
alarme sdo adequadas para o paciente.

Suspender o
silenciamento

Premir brevemente a tecla de

confirmacdo de alarmes de novo.

dos alarmes
INDICACAO CODIGO | CAUSA MEDIDA
Apneia ANCi a5 5
458 Auséncia de respiracao espontanea Verificar as definicoes da terapia e de alarme.
dentro do tempo definido.
Pressao alta . . N o .
456 | Pressao maxima excedida. Verificar as definicbes da terapia e de alarme.
Pressdo de tratamento minima nao . i .
atingida. Limpar ou trocar os filtros sujos.
Pressao baixa 457 | Acesso de ventilacao com fugas. Redefinir o acesso de ventilacao.
Acesso de ventilacdo com defeito. Substituir o acesso de ventilacao.
Definicdes pouco provaveis. Verificar as definicdes da terapia e de alarme.
Frequéncia alta AN S S T
453 ﬁxiﬁ%gnoa respiratoria maxima e Verificar as definicdes da terapia e de alarme.
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INDICACAO CODIGO | CAUSA MEDIDA
Frequéndia baixa 452 A.fre.quenoa respiratoria minima nao e Verificar as definicbes da terapia e de alarme.
atingida.
Verificar a ligacao do aparelho através do sistema
Fuga elevada de tubagens até ao acesso de ventilacdo no
459 | Fugas .
paciente.
Verificar o assento do acesso de ventilacao.
Ventil. por minuto o . o
alta 455 | Ventilacao por minuto méaxima Verificar as definicoes da terapia e de alarme.
excedida.
Ventil. por minuto o . . i
baixa 454 Ventilacao por minuto minima néo Verificar as definicdes da terapia e de alarme.
atingida.
Definicbes dos parametros de ventilacao
Pulso alto nao adequadas (definicao de alarme
493 |superior da frequéncia de pulso do Verificar as definicoes da terapia e de alarme.
paciente excedida).
Definicoes de alarme pouco provaveis
Pulso bai Defini¢des de alarme pouco provaveis
o0 492 ](cdefmlgag de alarme |nfer|olr da ~ Verificar as defini¢des da terapia e de alarme.
requéncia de pulso do paciente nao
atingida).
SpO, alta Definicdo de alarme superior da
491 |saturacdo de oxigénio do paciente Verificar as definicbes da terapia e de alarme.
excedida.
Acesso de ventilacdo com falha ou Verificar o acesso de ventilacdo e, se necessario,
defeito. substituir.
Introducédo de oxigénio defeituosa ou
. insuficiente.
SpO; baixa 490 | DefinicGes dos parametros de ventilacdo

nao adequadas.

Definicoes de alarme pouco provaveis
(definicdo de alarme inferior da
saturacdo de oxigénio do paciente nao
atingida).

Verificar as definicbes da terapia e de alarme.

Volume tidal baixo

Fuga no sistema de tubagens.

Procurar e eliminar a fuga. Se necessario: Substituir
o sistema de tubagens.

Fuga na unidade pneumatica (célula
FiO, ou moédulo de expiracao).

Verificar a célula FiO, ou o médulo de expiracdo e
montar corretamente.

Realizar o teste do sistema de tubagens (ver 4.5,
pag. 14).

O paciente respira em conjunto.

Verificar as definicoes da terapia.

Filtro sujo.

Limpar ou trocar o filtro.

Ajustar o apoio para a cabeca/as tiras de amarrar a

450 N o .

Acesso de ventilacao com fugas. volta da cabeca para que o acesso de ventilacdo
assente de forma estanque.
Acesso de ventilagao com defeito. Substituir o acesso de ventilagao.
Definicdes pouco provaveis (definicdo
de alarme inferior do volume tidal ndo | Verificar as definicbes da terapia e de alarme.
atingida).
O volume minimo nao é atingido no
modo MPVv dentro do tempo Verificar as definicbes da terapia e de alarme.
predefinido.
Volume tidal alto
451 | O paciente respira em conjunto. Verificar as definicoes da terapia.

PT
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INDICACAO

CcODIGO

CAUSA

MEDIDA

Volume tidal exp.

Volume de expiracdo minimo nao

baixo 470 . Verificar as defini¢des da terapia e de alarme.
atingido.

Volume tidal exp.

alto 471 | Volume de expiracdo maximo excedido.| Verificar as definicdes da terapia e de alarme.

Ventilagao por Ventilacs , L

minuto exp. baixa 472 e,n.t' d6ao por minuto expiratoria Verificar as definicbes da terapia e de alarme.
minima nao atingida.

Ventilagao por Ventilaca , o

minuto exp. alta 473 entilacao por minuto expiratoria Verificar as definicdes da terapia e de alarme.
maxima excedida.

Volume tidal insp. Vol tidal inspiratério mini }

baixo 474 OUME tdal INSPIratorio MINIMO NA0y/a ificar as definicbes da terapia e de alarme.
atingido.

Volume tidal insp. Vol dal inspiratéri o

alto 475 olume tidal inspiratorio maximo Verificar as definicbes da terapia e de alarme.
excedido.

Ventilacao por Ventilacs . S

minuto insp. baixa| 476 e,nlt| d6a0 por minuto inspiratoria Verificar as defini¢des da terapia e de alarme.
minima nao atingida.

Ventilacao por Ventilacs , o

minuto insp. alta 477 e/n‘g acao por minuto inspiratoria Verificar as definicbes da terapia e de alarme.
maxima excedida.

L o Verificar se o fluxo de oxigénio prescrito na fonte
Definicao do fluxo de oxigénio C . gy .
. . de oxigénio esta corretamente definido. Verificar as
, , demasiado baixa. 2
FiO, baixa definicoes.
424 Fuga Procurar e eliminar a fuga.
Introducdo de oxigénio interrompida. | Verificar a introducao de oxigénio e as ligacoes.
Célula FiO, calibrada incorretamente. | Calibrar a célula FiO, (ver 4.6, pag. 15).
. Introducédo de oxigénio demasiado alta | Verificar se o fluxo de oxigénio prescrito na fonte
FiO; alta 495 devido a fluxo de oxigénio de oxigénio esta corretamente definido. Verificar as

incorretamente definido.

definicoes.

Célula FiO, calibrada incorretamente.

Calibrar a célula FiO, (ver 4.6, pag. 15).

7.4 Alarmes técnicos

INDICACAO CODIGO | CAUSA MEDIDA
Assisténcia técnica
necessaria. Entre em diverso Erro técnico que apenas pode ser Contactar o agente autorizado. Mandar reparar

contacto com o seu
agente autorizado.

eliminado por um agente autorizado.

o aparelho.

Erro Mostrador tatil

173

Falha do controlador tatil.

Premir a tecla de ligar/desligar para reiniciar o
aparelho.

Temperatura do ar
aspirado alta

262

Temperatura ambiente muito alta.

Operar o aparelho a uma temperatura
ambiente de 5 °C a 40 °C.
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INDICACAO CODIGO | CAUSA MEDIDA
Temperatura da placa
principal alta 263 | Temperatura ambiente muito alta. Operar o aparelho a uma temperatura

ambiente de 5 °C a 40 °C.

Temperatura do médulo
de computador alta

Operar o aparelho a uma temperatura

264 | Temperatura ambiente muito alta. ambiente de 5 °C a 40 °C.
Fluxo nao atingivel o o N o ‘
364 | O fluxo definido nao é atingido. Verificar a definicdo do fluxo e os acessérios.
pesconexdo da saida do O sistema de tubagens esta Verificar o sistema de tubagens e o assento
aparelho 460 |incorretamente conectado ou nao est4 9
correto do mesmo.
conectado ao aparelho.
Desconexao da pressao O tubo de medicao da pressao esta
nas vias respiratorias 461 |incorretamente conectado ou ndo esta | Verificar o tubo de medicdo da pressao.
conectado ao aparelho.
Desconexao do modulo O moédulo de expiracao esta
de expiracao 463 |incorretamente conectado ou n&o estd | Verificar o médulo de expiracao.
conectado ao aparelho.
O aparelho é operado com o acesso de
ventilacdo aberto (ndo colocado). . .
. ¢ ( . ) Verificar o sistema de tubagens e o acesso de
) . Sistema de tubo duplo selecionado no ventilacao
Desconexao do paciente 464 |menu, mas tubo de expiracao nao '
conectado.
Sistema de tubo duplo selecionado no | Mandar ajustar o sistema de tubagens
menu, mas sistema de valvula de tubo | conectado no aparelho pelo especialista em
simples ou sistema de fuga conectado.| medicina ou agente autorizado.
Temperatura da bateria A bateria vai desligar-se devido & temperatura.
E1 criticamente alta 547 |Bateria externa 1 demasiado quente. |Operar o aparelho a uma temperatura
ambiente de 5 °C a 40 °C.
Temperatura da bateria A bateria vai desligar-se devido a temperatura.
E2 criticamente alta 548 |Bateria externa 2 demasiado quente. |Operar o aparelho a uma temperatura
ambiente de 5 °C a 40 °C.
Erro da bateria interna ; =
549 | Bateria interna com defeito. Contactar 0 agente autorizado. Solicitar troca
da bateria interna.
Capacidade da bateria _ _ ) _
critica 550 |Batera vazia (duracgo da bateria Ligar o aparelho a alimentacéo de rede.
restante: 5 minutos)
Capacidade da bateria ‘ ‘ i ‘
baixa 55 |Bateria vazid (duracdo da bateria Ligar o aparelho a alimentacao de rede.
restante: 15 minutos)
Bateria interna _ .
indisponivel 553 | Bateria interna indisponivel. Contact~ar 0 agente agtorlzado. Solicitar
colocacéo da bateria interna.
Temperatura da bateria A bateria vai desligar-se devido & temperatura.
interna criticamente alta| 555 | Bateria interna demasiado quente. Operar o aparelho a uma temperatura
ambiente de 5 °C a 40 °C.
Bateria interna A bateria é desligada devido a temperatura.
sobreaquecida 556 |Bateria interna sobreaquecida. Operar o aparelho a uma temperatura

ambiente de 5 °C a 40 °C.
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INDICACAO CODIGO | CAUSA MEDIDA

Carre'ga'mento da

ik?f]‘:)egé‘;\'glema 553 |Bateria interna com defeito. (d::ré’;at;tr?ar.o agente autorizado. Solicitar troca
_Temperatura da bateria

interna alta 559 |Bateria interna demasiado quente. ;)rgzri:;;adr;age!)k&oaarorrlac’.[emperatura
Temperatura da bateria

interna baixa 560 |Bateria interna demasiado fria. aOrgtE)riz;;adiage!jf&oaaijorrlac’.temperatura
Durabilidade da bateria

interna terminada 561 A durabilidade da bateria interna esta | Contactar o agente autorizado. Solicitar troca

terminada.

da bateria.

Durabilidade da bateria
E1 terminada

A durabilidade da bateria externa 1

562 . . Trocar a bateria.
esta terminada.
Durabilidade da bateria y _
E2 terminada 563 A dlurablllidade da bateria externa 2 Trocar a bateria.
estd terminada.
Bateria ET A bateria é desligada devido a temperatura.
sobreaquecida 564 |Bateria externa 1 sobreaquecida. Operar o aparelho a uma temperatura
ambiente de 5 °C a 40 °C.
Bateria E2 A bateria é desligada devido a temperatura.
sobreaquecida 565 |Bateria externa 2 sobreaquecida. Operar o aparelho a uma temperatura
ambiente de 5 °C a 40 °C.
Carregamento da
bateria £1 impossivel 566 |Bateria externa 1 com defeito. Contactar o agente autorizado.
Carregamento da
bateria E2 impossivel 567 |Bateria externa 2 com defeito. Contactar o agente autorizado.
Temperatura da bateria o n
E1 alta . . perar o aparelho a uma temperatura
568 |Bateria externa 1 demasiado quente. ambiente de 5 °C a 40 °C.
Temperatura da bateria n
E2 alta . . Operar o aparelho a uma temperatura
569 |Bateria externa 2 demasiado quente. ambiente de 5 °C a 40 °C.
Temperatura da bateria o n
E1 baixa . . . perar o aparelho a uma temperatura
570 |Bateria externa 1 demasiado fria. ambiente de 5 °C a 40 °C.
Temperatura da bateria n
E2 baixa . . . Operar o aparelho a uma temperatura
571 |Bateria externa 2 demasiado fria. ambiente de 5 °C a 40 °C.
Erro de comunicacdo da o ‘
bateria interna 57 | Batenainterna com defeito. Contactar o agente autorizado.

Aparelho com defeito.
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INDICACAO

cODIGO

CAUSA

MEDIDA

Erro de comunicacédo da
bateria E1

Bateria externa 1 com defeito.

573 Aparelho com defeito. Contactar o agente autorizado.
Erro de comunicacao da ' '
bateria £2 574 |Bateria externa 2 com defeito. Contactar o agente autorizado.
Aparelho com defeito.
Erro da bateria E1 . . ‘
575 |Bateria externa 1 com defeito. Contactar o agente autorizado.
Erro da bateria E2 ' ' _
576 |Bateria externa 2 com defeito. Contactar o agente autorizado.
Erro de temperatura da n
bateria interna . . Operar o aparelho a uma temperatura
577 | Temperatura ambiente muito alta. ambiente de 5 °C a 40 °C.
Erro de temperatura da "
bateria E1 . . Operar o aparelho a uma temperatura
578 | Temperatura ambiente muito alta. ambiente de 5 °C a 40 °C.
Erro de temperatura da n
bateria E2 . . Operar o aparelho a uma temperatura
579 | Temperatura ambiente muito alta. ambiente de 5 °C a 40 °C.
Falha de energia _ y _ _
580 |Alimentacao de rede falhou. Utilizar uma opcao de ventilacao alternativa.
. Verificar se a ligacdo do cabo de conexao de
Abastecimento de Alimentacao de rede falhou. rede é segura. Verificar o funcionamento da
energia através de tomada.
i 581 .
bateria interna . . - Observar a duracdo da bateria restante (ver
Bateria externa e alimentacdo de rede . AN
- 3.6.3, pag. 10). Se necessario: Ligar a
ndo conectadas. . :
alimentacao de rede.
Valvula de expiracdo nao Nenhum sisterna de expiracio Verificar o sistema de tubagens e o acesso de
existente 753 ; pirac ventilacdo.
existente. . . -
Ligar o sistema de expiracéo.
Pressao
permanentemente baixa| 755  |Fuga da mascara muito alta. Verificar e corrigir a colocacao da mascara.
Volume tidal
permanentemente baixo| 756 | pefinicaes pouco provaveis. Verificar as definicées da terapia e de alarme.
Expiracao bloqueada e ; o s .
757 | Asaida do ar expirado esta bloqueada. Ver|.f|ca~r 0 sistema de expiracao e 0 modulo de
expiracao.
Nivel de pressao o o dif g
constante 75g | frequénciarespiratoria ou diferencade |\ /o ik o0 oo definicoes da terapia.
pressao definida muito baixa.
Area de aspiracdo
blogueada 759 | Area de aspiracao bloqueada. Desobstruir a area de aspiracao.
Tubos para medicao de Tubc_; qe comando_da valvula e tubo de | Verificar o sistema de tubaggns guanto ao
pressdo e comando da medicdo da pressao trocados. assento correto (ver 4.2.3, pag. 13).
vélvula trocados 760 Verificar o tubo de comando da vélvula quanto

Tubo de comando da vélvula dobrado.

a blogueios e danos.
Se necessario: Substituir o sistema de tubagens.
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INDICACAO

CODIGO

CAUSA

MEDIDA

Erro da célula FiO,

Contactar um especialista em medicina ou um

770 |Célula FiO, avariada. cuidador profissional. Solicitar a substituicao da
célula FiO,.
Célula FiO, nao Contactar um especialista em medicina ou um
existente 771 |Nenhuma célula FiO, montada. cuidador profissional. Solicitar a montagem da
célula FiO,.
Célula FiO, consumida _ _ Contactar um e_specialistg em medicir_wa ou um
773 | Célula FiO, consumida. cuidador profissional. Solicitar a substituicdo da
célula FiO,.
Arrefecer imediatamente o aparelho ou a
Temperatura do Temperatura do ventilador demasiado | terapia seré terminada.
ventilador alta 789 |alta. Filtro do ar de refrigeracao Verificar o filtro do ar de refrigeracao. Se
fechado. necessario: Solicitar ao agente autorizado a
substituicao do filtro do ar de refrigeracao.
Sinal SpO, fraco 792 | O sensor SpO, nao esta corretamente | Verificar a ligacdo ao dedo. Se o alarme se
ligado ao dedo. mantiver: Contactar o agente autorizado.
Sinal SpO, fraco 790 |Sinal perturbado por verniz de unhas . _
- Remover o verniz de unhas. Limpar o dedo.
ou sujidade.
Sensor SpO, removido i
791 | Sensor SpO, removido. Voltar a ligar o Sensor >p0;.
Se 0 alarme persistir: Substituir o sensor SpO,.
Cabo SpO, removido . .
793 |Cabo SpO, removido. Voltar a ligar o cabo SpO,.
Terapia terminada _ _
794 | O aparelho esta desligado. Voltar a ligar o aparelho.
Trocar o sistema de tubagens ou mandar
Sist de valvula de tubo simpl ajustar o sistema de tubagens conectado no
ISI ema de valvula de tubo S.'Tp €s q menu pelo especialista em medicina ou pelo
selecionado no menu, mas sistema de | ;4 ante autorizado.
tubo duplo conectado. — — —
Mandar verificar as definicoes pelo especialista
_ em medicina.
Sistema de tubagens Trocar o sistema de tubagens ou mandar
defeituoso 795 Sisterna de f lecionad ajustar o sistema de tubagens conectado no
stema de g%as sedeoo,r;a IO got bo |Menu pelo especialista em medicina ou pelo
menu, mas sistema de valvula de tubo | 50t autorizado.
simples conectado. — — —
Mandar verificar as definicdes pelo especialista
em medicina.
Verificar o sistema de tubagens e o assento
Sistema de tubagens com defeito. correto do mesmo. Se necessario: Substituir o
sistema de tubagens.
A valvula ndo abre na expiracdo (p. ex.
_ ) devido a estar colada por Verif ict de tub ;
Reinalacdo medicamentos). erificar o sistema de tubagens e o assento
796 Vol e renalacio d p— correto do mesmo. Se necessario: Substituir o
olume de reinalacac do pAacu_en € sistema de tubagens.
demasiado alto com frequéncia
elevada.
Sistema de vélvula de tubo simples
selecionado no menu: Tubo de Verificar o tubo de comando da valvula e
Desconexao da pressdo ;omando da valvula ndo conectado ou | conectar corretamente.
de comando da valvula 2798 incorretamente conectado.

Sistema de vélvula de tubo simples
selecionado no menu, mas sistema de
fuga conectado.

Trocar o sistema de tubagens ou mandar
ajustar o sistema de tubagens conectado no
menu pelo especialista em medicina ou pelo
agente autorizado.
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INDICACAO CODIGO |CAUSA MEDIDA
Ventilador , , .
sobreaquecido 799 |0 ventilado esta sobreaquecido. A terapia serd terminada.
Deixar o aparelho arrefecer.
Pressao méxima do Reduzir a resisténcia e reiniciar o aparelho. Se o
aparelho excedida 811 |Resisténcia inspiratoria muito alta. alarme ocorrer novamente: Contactar o agente
autorizado.
Pressao maxima do Reduzir a resisténcia e reiniciar o aparelho. Se o
aparelho alcancada 825 |Resisténcia inspiratéria muito alta. alarme ocorrer novamente: Contactar o agente
autorizado.
O aparelho é operado com o acesso de
Desconexao do paciente ventilacao aberto (ndo colocado). Verificar o sistema de tubagens, o assento do
465 | O sistema de tubagens esta sistema de tubagens e o acesso de ventilacdo
incorretamente conectado ou ndo esta | No paciente.
conectado ao aparelho.

30

7.5 Chamada de assisténcia e alarme remoto

Para apoiar a monitorizacdo do paciente e do aparelho,
sobretudo a ventilagdo de suporte de vida, o aparelho dispde
de uma conexao de alarme remoto. Todos o0s alarmes sao
encaminhados para esta conexao.

Em ambiente clinico, o aparelho pode ser ligado ao sistema
de alarme interno do hospital através da conexao de alarme
remoto.

8 Falhas

Em ambiente doméstico pode ligar o aparelho a caixa de
alarme remoto VENTIremote alarm através da conexdo de
alarme remoto. A caixa de alarme remoto permite a
transmissao remota e o reforco dos alarmes acusticos e
o6ticos emitidos pelo aparelho.

Respeite as instrucdes de uso da conexao de alarme remoto
e do respetivo cabo.

FALHA CAUSA

MEDIDA

Nenhum ruido de
funcionamento, nenhuma
indicacdo no mostrador.

Nenhuma alimentacado de rede
existente.

Verificar se a ligacao do cabo de conexao de rede é segura.
Verificar o funcionamento da tomada.

Filtro de p6 grosseiro sujo.

Limpar o filtro de p6 grosseiro. Se necessario: Substituir o
filtro (ver 6, pag. 18).

Mascara de ventilacdo com

O aparelho néo atinge a fugas

pressao alvo definida.

Ajustar as tiras de amarrar a volta da cabeca para que a
mascara assente de forma estanque (ver instrugdes de uso da
maéscara).

Se necessario: Substituir a méascara ou o acesso de ventilacdo
com defeito.

Sistema de tubagens com
fugas.

Verificar o sistema de tubagens e eliminar as fugas. Se
necessario: Substituir o sistema de tubagens.

Aparelho com defeito.

Contactar o agente autorizado.

O mostrador escuro nao
reage ao toque. O mostrador
permanece escuro.

O aparelho esta desligado.

Ligar o aparelho (ver 4.4, pag. 14).

O sistema eletrénico do
aparelho falhou.

O aparelho nao reage a
entradas no mostrador.

Para reiniciar o aparelho, premir a tecla de ligar/desligar ®
durante 30 s.
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9 Dados técnicos

9.1 EspecificacOes e classificacoes fisicas

Dimensoes (L x A x P)

30cmx13cmx 21 cm

Peso

3,8 kg

Diametro da conexao do tubo de inspiracdo segundo

ISO 5356-1

Cone padrdo 22 mm

Peca de aplicacao

Acesso de ventilagao (p. ex., méascara de ventilagdo, tubo
endotraqueal, tubo traqueal), sistema de tubagens, filtro do sistema
respiratorio, sensor SpO,

Materiais

- Caixa Termoplasticos técnicos retardadores de chama e silicone, aco
inoxidavel

- Filtro fino Polipropileno

- Filtro de po grosseiro Poliuretano

- Sistema de tubagens Polietileno
Todas as pecas do aparelho estdo isentas de latex.

Fluxo de ar maximo com 20 hPa > 220 I/min

Classe de produtos segundo 93/42/CEE b

Classificacdo segundo CEI 60601-1-11

Classe de protecdo contra choques elétricos: Classe |l
Grau de protecao contra choques elétricos: Tipo BF

Protecao contra infiltracbes de matérias sélidas e dgua

IP22: Protecdo contra objetos do tamanho de um dedo e gotas de
agua numa inclinacao de até 15 graus

Classificacdo seqgundo CEI 60601-1:
Modo de funcionamento

Funcionamento continuo

Duracao de utilizacdo esperada

10 anos

Intervalo de manutencao

- Bateria interna e externa

- Membrana da valvula de retencao
- Ventilador

4 anos ou 500 ciclos
4 anos
35.000 h de tempo de funcionamento

9.2 Condi¢oes ambientais

Limites de temperatura

- Funcionamento

- Transporte e armazenamento

- Transporte e armazenamento a +70 °C

- Transporte e armazenamento a -25 °C

+5 °C a +40 °C

-25°Ca+70 °C

Antes da colocacdo em funcionamento deixar arrefecer durante 4 horas até
a temperatura ambiente.

Antes da colocacdo em funcionamento deixar aquecer durante 4 horas até
a temperatura ambiente.

Humidade do ar
- Funcionamento, transporte e
armazenamento

Humidade do ar relativa 10% a 90%, sem condensacao
> 35 °C a 70 °C com uma pressdo do vapor de agua de até 50 hPa

Gama da pressao atmosférica

700 hPa e 1100 hPa, corresponde a uma altura de 3000 m acima do nivel
do mar
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93 Som

Nivel de pressdo sonora médio/funcionamento segundo
ISO 80601-2-72

com = 500 ml 38,5 dB(A)
com = 150 ml 37 dB(A)
com = 30 ml 41 dB(A)
Precisao +3 dB(A)
Nivel de poténcia sonora/funcionamento segundo
ISO 80601-2-72
com = 500 ml 46,5 dB(A)
com = 150 ml 45 dB(A)
com = 30 ml 49 dB(A)
Precisao +3 dB(A)
Nivel 1

Mensagem de alarme de nivel de pressdo sonora segundo
CEl 60601-1-8 para todas as condicbes de alarme

Prioridade baixa: 68 dB(A)
Prioridade média: 68 dB(A)
Prioridade alta: 68 dB(A)
Precisao: +3 dB(A)

Nivel 4

Prioridade baixa: 90 dB(A)
Prioridade média: 90 dB(A)
Prioridade alta: 90 dB(A)
Precisao: +5 dB(A)

9.4 Interfaces elétricas e eletrdnicas

Consumo de poténcia elétrica méxima do aparelho

Fonte de alimentacdo
Tensao de entrada/corrente méaxima

48 V DC/2,7 A
24V DC/54 A
12V DC/7,0 A

100-240 V AC/2,1 A; tolerancia: -20% + 10%

Frequéncia de entrada 50-60 Hz
Tensao de saida/corrente méxima 48\ DC/2,7 A
Interface do sistema 3V DC/,2A

Tensao continua

Com ligacao do aparelho prisma HUB: 24 vV DC/0,2 A

32

Interface USB-C
Poténcia de saida maxima
Sem entrada de poténcia

5V/M1,1TA

Consumo de poténcia em standby sem carregamento da
bateria, luminosidade do ecra 90%

Chamada de assisténcia

PT

230V AC/0,07 A

48 V DC/0,30 A
24V DC/0,61 A

12V DC/1,21TA
maximo 60 V DC/1 A
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Consumo de poténcia em ventilacdo, sem carregamento da
batera, luminosidade do ecrd 90% nas seguintes definicbes
de ventilagao:

- Modo: T

- Configuracao: Adulto

- Sistema de fuga 15 mm

- Acessorios adicionais: Filtro do sistema respiratério, sistema
de expiracao WilaSilent

- IPAP=40 hPa, EPAP=4 hPa, F=26,5 /min, Ti=1,1s

- Aumento de pressao: Nivel 1, reducao de pressao: Nivel 1
- Pulmao de teste

230 V AC/0,18 A
48 Vv DC/0,81 A
24V DC/1,6TA
12 Vv DC/2,86 A

Bateria interna/externa

- Tipo

- Capacidade nominal

- Tensao nominal

- Energia

- Ciclos de descarga tipicos

I6es de litio

3200 mAh

29,3V

93,7 Wh

500 ciclos de carga

Num funcionamento a baixas temperaturas a capacidade da
bateria é reduzida.

Duracado da bateria interna com as seguintes defini¢des:

- Sistema de tubo duplo

- Modo: PCV, f=20 min, Ti =1s, PEEP=desl., Vt=800 ml|

- Pulmao passivo: Resisténcia R= 5 hPa /(I/s); compliance C =
50 ml/hPa

> 6 horas

Duracao do carregamento da bateria completo
Duracao do carregamento da bateria a 80%

9.5 Ventilacao

Frequéncia respiratoria
- Adulto
- Crianca

- Precisao + 0,5 bpm

< 6 horas
< 5 horas

2 - 60 bpm em passos de 0,5 bpm
5 - 80 bpm em passos de 0,5 bpm

Volume tidal (VT)

Incremento do volume de meta

Precisao

do valor atual)

valor atual)

30 ml a 400 ml (crianca)
100 ml a 3000 ml (adulto)

5 ml (30 ml - 100 ml) (crianca)
10 ml (100 ml - 3000 ml) (adulto)

Sistema de tubagens mais desfavoravel LMT 31383 < 50 ml: = (4 ml + 20%

Sistema de tubagens mais desfavoravel LMT 31382 =50 ml: £ (4 ml+15% do

ventilacdo maxima por minuto
(determinado através dos ultimos 5 ciclos
respiratorios)

0,1 I/min a 40 I/min

Relacdo do tempo de respiracao (I:E) 1:59 a 2:1

IPAP

WM 27591)

WM 27591)

Precisao

4 hPa - 50 hPa (sistema de tubagens mais desfavoravel para o sistema de
fugas: sistema de tubagens WM 29988, filtro do sistema respiratorio

4 hPa - 60 hPa (sistema de tubagens mais desfavoravel para o sistema de
valvula: sistema de tubagens LMT 31383, filtro do sistema respiratério

+ (2 hPa + 4% do valor de ajuste)/+(2 cmH,0 + 4% do valor de ajuste)
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EPAP 4 hPa - 25 hPa (sistema de tubagens mais desfavoravel para o sistema de
fugas: tubo de ventilacao WM 29988, filtro de bactérias WM 27591)

Precisdo + (2 hPa + 4% do valor de ajuste)/+(2 cmH,0 + 4% do valor de ajuste)

PEEP 0 hPa - 25 hPa (sistema de tubagens mais desfavoravel para o sistema de
valvula: sistema de tubagens LMT 31383, filtro do sistema respiratério
WM 27591)

Precisao + (2 hPa + 4% do valor de ajuste)/+(2 cmH,0 + 4% do valor de ajuste)

CPAP 4 hPa - 20 hPa (sistema de tubagens mais desfavoravel para o sistema de
fugas: sistema de tubagens WM 29988, filtro do sistema respiratdrio
WM 27591)

Precisdo + (2 hPa + 4% do valor de ajuste)/+(2 cmH,0 + 4% do valor de ajuste)

Incremento Pressao 0,2 hPa

Pressao maxima em caso de falha <90 hPa

Tempo de inspiracao (Ti min, Ti max, Ti 0,2 s-0,8 s (crianca) em passos de 0,05 s

timed) 0,5s - 4 s (adulto) em passos de 0,1 s
auto (apenas Ti timed)

Precisao 0,05s

Velocidade do aumento de pressao

- Adulto Nivel 1=100 hPa/s; nivel 2=80 hPa/s; nivel 3=50 hPa/s; nivel 4=20 hPa/s

- Crianca Nivel 1=135 hPa/s; nivel 2=100 hPa/s; nivel 3=80 hPa/s; nivel 4=50 hPa/s

- Modo MPV Nivel 1=60 hPa/s; nivel 2=45 hPa/s; nivel 3=30 hPa/s; nivel 4=15 hPa/s

Velocidade da reducao de pressdo (apenas
no sistema de fugas)

- Adulto Nivel 1=-100 hPa/s; nivel 2=-80 hPa/s; nivel 3=-50 hPa/s; nivel 4=-20 hPa/s
- Crianca Nivel 1=-135 hPa/s; nivel 2=-100 hPa/s; nivel 3=-80 hPa/s; nivel 4=-50 hPa/s
Disparo
- Inspiracao 1 (sensibilidade elevada) a 10 (sensibilidade baixa) (step 1)
- Expiracao 95% a 5% do fluxo méximo em incrementos de 5%
O disparo inspiratério é ativado se o fluxo do paciente ultrapassar o limiar de
disparo.

Dispositivo de disparo O disparo expiratorio é ativado se o fluxo inspiratério do paciente descer até

ao valor percentual do fluxo inspiratério maximo do paciente.

introducao de oxigénio
- Fluxo admissivel < 30 I/min
- Pressao admissivel < 1000 hPa

9.6 Acessorios

Filtro fino
- Classificacao Classe de filtro E10
- Particulas até 1 pm Grau de separacdo = 99,5%
- Particulas até 0,3 pm Grau de separacdo = 85%
- Vida util aprox. 250 h
Filtro do sistema respiratorio Espaco morto: 26 ml
Pen drive USB USB-C 3.0
Aquecimento do ar de respiracao Maximo + 3 °C
Modulo sem fio
- Banda de frequéncia 2,412 GHz a 2,4835 GHz
- Norma de radiocomunicacoes ETSI EN 300 328
34| PT
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9.7 Precisao dos aparelhos de medicao utilizados

Pressao: + 0,75% do valor de medicdo ou + 0,1 hPa
Fluxo: + 2% do valor real

Volume + 3% do valor real

Temperatura: +0,3°C

Tempo + 0,05 Hz/+ 0,001 bpm

Todos os valores fisiolégicos de fluxo e volume sao exibidos em BTPS (fluxo do paciente, volume de meta, volumes de
inspiracao, ventilacdo por minuto). Todos os outros valores de fluxo e volume s&o exibidos em STPD.

Reservamo-nos o direito a alteracdes na construcéo.

Todas as pecas do aparelho estdo isentas de latex.

Norma aplicada: EN ISO 80601-2-72: Regras particulares de seguranca, incluindo as caracteristicas de desempenho essenciais
de aparelhos de ventilacdo assistida em casa para pacientes dependentes do aparelho.

Os aparelhos do tipo LM150TD utilizam o seguinte software de cédigo aberto: Linux Kernel 4.19 .132, Buildroot 2020.02.3
O software deste aparelho contém o cédigo que esté sujeito a GPL. Podera solicitar o cédigo fonte e a GPL.
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10 Anexo

10.1 Esquema pneumatico

10.1.1 Sistema de fuga

Sistema de fuga

Via de O,
Introdugéo de O,
Acesso de
ventilagéo
A
Inspiragéo
Sensor de pressdo
para a presséo do
paciente
Expiracéo
A 4
| Unidade de valvula : "
: Filtro de . Opcional: filtro . . .
Ar exterior . . A 4 da respiragéo Sensor de Opcional: . . Opcional: Sistema de Sistema de
- PO = =P Ventilador espontanea e de > fluxo || sensor 0, - do sllsle'm‘a ) humidificador ad tubos ad fugas
grosseiro retenco respiratorio
Fuga/expiragéo
Sensor de presséo
para a presséo do
paciente
Sensor de
pressao para
monitorizagéo
Saida
Ar de refrigeragéo
10.1.2 Sistema de valvula de tubo
Sistema de valvula de tubo simples
Via de O,
Introdugéo de O,
Ar exterior
.
Acesso de
ventilagdo
r .
Comando da Inspiragao
valvula do sensor
de press&o Sensor de pressao
para a pressdo do
Valvulas de controlo paciente
L—— para o sistema de
expiragéo Expiragao
\ 4
| Unidade de valvula ; L6
Ar exterior | F'"";%de LYo Ventilador _L darespiragdo || Sensor | | Opcional: " 0522?31,250 Opoional: | | || Sistema | | | Sistema de
> > > o e -
grosseiro esporztt::;;: de de fluxo sensor O, respiratério humidificador de tubos expiragdo
Ar exterior

Sensor de pressao
para a pressao do
paciente

Sensor de
pressao para
monitorizagéo

v Saida
Ar de refrigeragéo
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10.1.3 Sistema de tubo duplo

Sistema de tubo duplo

Via de O,

Introdugéo de O,
Ar exterior Ar exterior
3 A
Sistema de ¢ Sensor de Sistema de Acesso de
expiragdo fluxo tubos N ventilagdo
Expiragao
A
A
Inspiracs
Comando da valvula nspiragdo
do sensor de
press&o Sensor de pressao
para a pressao do
Valvulas de controlo paciente
L—— para o sistema de
expiragdo
N Unidade de valvula N N
Ar exterior Filtro de v -L da respiraca . X Opcional: filtro . . .
< ! |\ . L piragdo Sensor L Opcional: . . Opcional: Sistema .
- PO =P Ventilador espontanea e de gl de fluxo sensor O, = do s‘lste’m'a ’ humidificador B de tubos =
grosseiro retengdo respiratorio

Sensor de pressdo
para a pressao do
paciente

Sensor de
pressao para
monitorizagdo

vy Saida
Ar de refrigeragao

10.2 Resisténcias de sistema

A resisténcia total pneumatica do sistema de tubagens
conectado e dos acessoérios conectados (p. ex. humidificador
do ar de respiracao, filtro do sistema respiratério) entre o

Sistemas de tubagens com um didametro 10 mm (previsto
para volumes administrados de < 50 ml): Queda de
pressao < 3,2 hPa com um fluxo = 2,5 I/min (BTPS).

2207/l 924989 1IN

aparelho e a conexao para o paciente ndo pode ultrapassar

, Os valores de queda de pressao dos componentes individuais
0 seguinte valor:

sao adicionados a um valor de resisténcia total que ndo pode
Sistemas de tubagens com um didametro de 15 mm e ultrapassar o valor acima mencionado.
22 mm: Queda de pressao < 3,2 hPa com um fluxo =

. Erro maximo da medigao de pressdo: 0,0125 hPa
30 I/min (BTPS).

FLUXO =
REFERENCIA DESIGNACAO DO ARTIGO (BTPs) | QUEDADE PRESSAO EM
EM L/MIN
LMT 31382 LUISA, sistema de valvula de tubo simples, 180 cm, 30 0,11
22mm @
LMT 31383 LUISA, sistema de valvula de tubo simples, 150 cm, 30 0,46
15 mm @
LUISA, sistema de valvula de tubo simples, aquecido (i),
LMT 31384 camara Autofill, 150 cm + 60 ¢cm, 15 mm & 30 2,04
WM 271704 LLIJISA, sistema de fuga, aquecido (i), camara Autofill, 30 2.03
valvula passiva, 150 cm + 60 cm, 15 mm @
LUISA, sistema de fuga, aquecido (i), cdmara Autofill,
WM 271705 valvula passiva, 150 cm + 60 cm, 22 mm @ 30 0,31
Tubo de inspiracdo: 0,76
LMT 31577 LUISA, sistema de tubo duplo, 150 cm, 15 mm & 30 TUb.O de inspiracao d?
paciente ao aparelho: 0,92
Tubo de expiracdo: 0,69
Tubo de inspiracao: 0,17
LMT 31581 | LUISA, sistema de tubo duplo, 180 cm, 22 mm @ 30 Tubo de inspiracao do
paciente ao aparelho: 0,24
Tubo de expiracdo: 0,17
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FLUXO =
REFERENCIA DESIGNACAO DO ARTIGO (BTPs) | QUEDADE PRESSAQ EM
EM L/MIN
Tubo de inspiracao: 2,03
LMT 31582 LUISA, sistema de tubo duplo, aquecido (i+e), adaptador 30 Tubo de inspiracéo do
A, camara Autofill, 150 cm + 60 cm, 15 mm @ paciente ao aparelho: 2,05
Tubo de expiracao: 2,06
Tubo de inspiracdo: 0,22
LMT 31383 LUISA, sistema de tubo duplo, aquecido (i+e), adaptador 30 Tubo de inspiracdo do
A, cdmara Autofill, 150 cm + 60 cm, 22 mm & paciente ao aparelho: 0,32
Tubo de expiracdo: 0,37
Tubo de inspiracao: 0,17
LMT 31386 LUISA, sistema de tubo duplo, aquecido (i+e), adaptador Tubo de inspiracao do
A, camara Autofill, 120 cm + 60 cm, 10 mm & paciente ao aparelho: 0,16
Tubo de expiracdo: 0,09
WM 27591 Filtro de bactérias Teleflex Iso - Gard 2,5 0,06

10.3 Interferéncias eletromagnéticas

MEDICOES DAS EMISSOES DE INTERFERENCIAS CONFORMIDADE
Emissoes de alta frequéncia conforme segundo a CISPR 11 Grupo 1/Classe B
Distorcdo devido a harmonicas Classe A
Flutuacdes de tensdo e tremulacdo em conformidade

10.4 Imunidade eletromagnética

TESTES DE IMUNIDADE A INTERFERENCIA NiVEL DE CONFORMIDADE

+ 8 kV de descarga de contacto

Descarga de eletricidade estatica (ESD) conforme CEl 61000-4-2 + 15 kV de descarga de ar

Amplitudes da interferéncia de alta frequéncia irradiadas conforme | 3 V/m
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz

Especificacoes de teste para a imunidade de invélucros
comparativamente a dispositivos de comunicacdo sem fios de alta | Tabela 9 da EN 60601-1-2:2014

frequéncia

CEl 61000-4-3

Amplitudes de interferéncia elétricas, rapidas e transitérias/rajadas | + 2 kV para cabos de rede

conforme CEI 61000-4-4 + 1 kV para cabos de entrada e saida

+ 1 kV cabo contra cabo

Tensdes de pico/surtos conforme CEI 61000-4-5 + 2 kV cabo contra terra

3 Vrms
Amplitude da interferéncia de alta frequéncia conduzida conforme | 150 KHz a 80 MHz
CEI 61000-4-6 6 Vrms

em bandas de frequéncias ISM entre 150 kHz e 80 MHz

Campo magnético com a frequéncia de alimentacao

(50/60 Hz) conforme CEI 61000-4-8

Quedas de tensdo, interrupcdes temporarias e variagdes da tensao
de alimentacdo conforme CEI 61000-4-11

30 A/m

0 % UT; 250/300 periodos

Caracteristicas de desempenho essenciais do ¢ Funcionalidade dos alarmes
aparelho segundo ISO 80601-2-72

® Precisdo da pressao nas vias respiratérias
e Precisdo do volume administrado numa Unica respiragao

¢ Nenhuma definicdo incorreta dos parametros de
ventilacao
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10.5 Marcacoes e simbolos

Podem ser colocados os seguintes simbolos no aparelho, na
placa de caracteristicas, nos acessorios ou respetivas

embalagens.

SiIMBOLO

DESCRICAO

6

Conexao tubo de medicao da pressao

Ligagao do tubo de comando da valvula

Saida do ar expirado do paciente com sistema
de tubo duplo, ndo bloquear a saida

Entrada; ndo bloquear as aberturas

Saida

Segquir as instrucdes de uso

| QW R -

Corrente continua: 12, 24V ou 48V

TYP:

Designacao de tipo do aparelho

REF

Numero de referéncia

Adequado para a utilizagdo em avides.
Cumpre RTCA/DO-160G seccao 21, categoria
M.

SIMBOLO

DESCRICAO

Peca de aplicacao do tipo BF

Fabricante e data de fabrico

Identifica o produto como dispositivo médico

Limites de temperatura admissiveis no
transporte e armazenamento

Limites de humidade do ar admissiveis no
transporte e armazenamento

Proteger da humidade

Fragil. Nao lancar nem deixar cair

Marcacdo CE (confirmacao de que o produto
estd em conformidade com as diretrizes e
regulamentos europeus em vigor)

Possibilidade de reutilizacdo do produto num
Unico paciente

10.6 Material fornecido

10.6.1 Material fornecido LMT 31380-
1110 LUISA com modo HFT

As seguintes pecas fazem parte do material fornecido de

NUmero de identificacdo do produto SEne. -
UDI (identificacdo padrao do produto para PEGA — REFERENCIA
dispositivos médicos) Aparelho basico com modo HFT LMT 31410
o B (I;/Ieosg;!%\?;expwagao (artigo LMT 31425
@ N.* de série Sistema de valvula de tubo simples
22 mm @ ! LMT 31382
Grau de protecdo contra choques elétricos: Fonte de alimentacao LMT 31569
[ Produto da classe de protecao I Ligacdo a rede elétrica (cabo elétrico) WM 24177
Manga de conexdo de oxigénio WM 30669
ﬁ N&o misturar o produto com lixo doméstico Kit, 12 filtros finos WM 29652
— Kit, 2 filtros de p6 grosseiro WM 29928
Bolsa de protecdo LMT 31417
[:E] Respeitar as instrucdes de uso Pendente para bolsa LMT 31408
Pen drive USB LMT 31414
Grau de protecdo contra toque com um dedo. Instrucdes de uso LMT 68672
IP22 O produto esta protegido contra gotas que Registo do paciente 1P-10088de2002
caiam na vertical com caixa inclinada a até 15°. Informacao do paciente LM WM 28209
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PECA REFERENCIA PECA REFERENCIA
Kit, documentos conforme o Carro de transporte LUISA Estabelecimento
regulamento alemao relativo a hospitalar, composto por:
aplicacao e exploracdo de dispositivos WM 15100 - Carro de transporte 2.0 (LMT 31355)
médicos: Manual de dispositivos - Kit, LUISA placa do carro de transporte
médicos, protocolo de entrega 2.0 (LMT 31371)
Protocolo de controlo final LMT 31588 - Suporte da fonte de alimentacao LMT 31370
Saco de acessorios LMT 31440 (LMT 31351)
- Suporte do saco de dgua (LMT 31353)
1062 Material fornecido LMT 31390- PO o garrata de oxigénio
1110 LUISA com modo HFT - Braco articulado (LMT 31354)
) ) ) Carro de transporte LUISA Homecare,
A} seguintes pecas fazem parte do material fornecido de composto por:
Serie. _ - Carro de transporte 2.0 (LMT 31355)
PECA REFERENCIA -Kit, LUISA placa do carro de transporte 2.0| LMT 31360
Aparelho basico com modo HFT LMT 31410 (LMT 31371)
Modulo de expiracao (artigo - Suporte da fonte de alimentacao
descartavel) Pt i LMT 31425 (LMT 31351)
Sistema de valvula de tubo simples, Suporte da fonte de alimentacao para
22 mm @ P LMT 31382 carF;o de transporte 2.0 o LMT 31351
Fonte de alimentacao LMT 31569 Suporte do saco de dgua para carro de LMT 31353
Ligacdo a rede elétrica (cabo elétrico) WM 24177 transporte 2.0
Manga de conexao de oxigénio WM 30669 Suporte para garrafa de oxigénio para LMT 31352
Kit, 12 filtros finos WM 29652 carro de transporte 2.0
Kit, 2 filtros de po grosseiro WM 29928 Braco articulado para carro de transporte LMT 31354
Bolsa de protecao MT 31417 Kit, placa do aparelho LUISA LMT 31359
Pendente para bolsa LMT 31408 Kit, LUISA placa do carro de transporte 2.0 LMT 31371
Pen drive USB (MT 31414 Suporte de fixacdo a parede para calha DIN| LMT 31368
Instrucces de Uso LVIT 68672 Modulo de expiracdo (artigo descartavel) LMT 31404
Protocolo de controlo final LMT 31588 Moédulo de expiracao (autoclavavel) LMT 31413
Saco de acessorios LMT 31440 Bateria de substituicao interna para LUISA | LMT 31550
Bateria externa LMT 31540
Carregador de bateria LMT 31594
10.7 Acessorios VENTIremote alarm, 10 m LMT 31560
VENTIremote alarm, 30 m LMT 31570
_ Cabo 10 m, chamada de assisténcia LUISA| LMT 31510
PEGA REFERENCIA Cabo 30 m, chamada de assisténcia LUISA| LMT 31520
Filtro do sistema respiratério Teleflex WM 27591 CD-ROM com software prismaTS WM 93331
lso-Gard Pen drive USB [MT 31414
Sgnsor de OXIgFj.‘ﬂIO comple’Fo LMT 31502 Monitor Cabo COM MT 31578
S!stema de exp!ragéo W|Ia5|lent WM 27589 Kit, adaptador para tubos 90° LMT 15984
S?stema de e>,<p|ragéo S|Ientflpw 3 WM 25500 Cabo 12V/24V KEZ/ECC LMT 31597
?';trenr?nage valvula de tubo simples, LMT 31383 Sensor SpO,, tamanho S LMT 31580
Sistema de valvula de tubo simples, Sensor 5p0;, tamanho M LMT 31396
22 mm @ LMT 31382 Sensor SpO,, tamanho L LMT 31388
Sistema de tubo duplo, 15 mm @ LMT 31577 Cabo sensor SpO,/Xpod LMT 31593
Sistema de tubo duplo, 22 mm @ LMT 31581
Sistema de fuga, 15 mm & WM 29988
Sistema de fuga, 22 mm & WM 23962
Sistema de fuga, autoclavavel, 22 mm @ WM 24667
?l;t:znr?nage fuga Ventilacdo pelo bocal, WM 27651
Mala de transporte LMT 31554
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10.8 Pecas amoviveis

PECA REFERENCIA
Suporte do filtro LMT 31422
Tampa do médulo de expiracdo LMT 31481
I\/Iodulo, de expiracao (artigo LMT 31425
descartavel)

Kit, modulolde expwagaol(clompatwel LMT 15961
com procedimentos de higiene)

Orificio do médulo de expiracao LMT 31574

10.9 Garantia

Pelo novo produto original e pela peca sobressalente
montada pela Léwenstein Medical Technology, a
Loéwenstein Medical Technology concede ao cliente uma
garantia limitada do fabricante de acordo com as condicoes
de garantia aplicaveis para o respetivo produto, e conforme
os perfodos de garantia referidos de seguida validos a partir
da data de compra. As condicbes de garantia podem ser
consultadas na pagina de Internet do fabricante. A pedido,
podemos enviar-lhe as condi¢des de garantia.

No caso de querer acionar a garantia, dirija-se a um agente
autorizado.

PERIODOS
PRODUTO DE
GARANTIA
Aparelho incluindo acessorios
- 2 anos
(Excecdo: mascaras)
Mascaras incluindo acessorios, baterias (caso
nao exista indicacdo em contrario na
5 . 6 meses
documentacao técnica), sensores, sistemas de
tubagens
Produtos de utilizacdo Unica Nenhum

10.10 Declaracao de
conformidade

Com a presente, o fabricante Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Alemanha) declara que o produto estd em
conformidade com as especificacdes aplicaveis da diretiva
93/42/CEE para dispositivos médicos. Pode consultar o texto
completo da declaracdo de conformidade na pagina de
Internet do fabricante.
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