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Introducao

1.1 Utilizacao prevista

WM110TD
(prisma VENT30, prisma VENT30-C, prisma VENT40)

O aparelho WM110TD serve para a ventilacdo de pacientes que possuem um impulso
respiratério proprio. Pode ser utilizado em pacientes com um peso superior a 10 kg e
gue tenham uma insuficiéncia ventilatéria. Pode ser usado de forma estacionaria ou
movel, como também em areas clinicas.

WM120TD
(prisma VENT50, prisma VENT50-C)

O aparelho WM120TD serve para a ventilacao de pacientes que possuem um impulso
respiratério proprio. Pode ser utilizado em pacientes com um peso superior a 10 kg e
gue tenham uma insuficiéncia ventilatéria. Pode ser usado de forma estacionaria ou
movel, como também em areas clinicas.

1.2 Descri¢ao do funcionamento

O aparelho pode ser utilizado tanto com acessos de ventilacdo nao invasivos como
invasivos.

O ventilador aspira ar ambiente através de um filtro e transporta-o para o paciente
com a pressao de tratamento 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 respiratorias.

A interface de didlogo do utilizador permite a indicacdo e a definicdo dos parametros
e alarmes disponiveis.

O aparelho tanto pode ser utilizado com um sistema de fuga como com um sistema
de valvula de tubo simples (apenas prisma VENT50 e prisma VENT50-C). 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 é controlada a expiracao do paciente
através da valvula do paciente. Se o aparelho dispuser de uma bateria integrada, pode
continuar a ser utilizado sem interrupcoes em caso de falha de energia.

O modo HFT (apenas prisma VENT50-C) e 0 modo MPV nao sao modos para apoio
respiratorio na acecao da norma ISO 80601-2-79. Como nao é feita qualquer ligacao
fixa e/ou vedada entre os respetivos acessos e as vias respiratdrias do paciente,
algumas especificacdes, como a detecdo de uma desconexdo, nao sao aplicaveis.

Os dados da terapia sao guardados no cartao SD e podem ser avaliados através do
software de PC. Através de um modem é possivel ligar o aparelho ao prisma CLOUD
para avaliar os dados da terapia.
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Apenas prisma VENT50-C

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 conexao para o paciente é feita através
de acessorios adequados para HFT.

1.3 Qualifica¢oes do utilizador

A pessoa que utiliza o aparelho é designada de utilizador nas presentes instrucoes de
uso. Um paciente é a pessoa a quem é aplicada a terapia.

Como operador ou utilizador é necessério que esteja familiarizado com a operacéo
deste dispositivo médico. O operador é responsavel por garantir a compatibilidade do
aparelho e por todos 0os componentes ou acessorios ligados antes da utilizacdo com o
paciente.

O aparelho é um dispositivo médico que apenas pode ser utilizado por pessoal
especializado devidamente qualificado segundo as instru¢cdes de um médico. Utilize o
aparelho exclusivamente de acordo com as prescri¢des do médico ou prestador de
cuidados de saude.

Na entrega ao paciente, o médico responsavel ou o pessoal clinico tem de explicar ao
paciente o funcionamento do aparelho.

Nota para utilizadores invisuais ou com deficiéncia visual

As instrucoes de uso estdo também disponiveis em versao eletronica na pagina de
Internet.

1.4 Indicacoes

Perturbacoes de ventilacao obstrutivas (p. ex. DPCO); perturbacdes de ventilagdo
restritivas (p. ex. escolioses, deformacoes toracicas); perturbacdes neuroldgicas,
musculares e neuromusculares que causam insuficiéncia respiratéria (p. ex. paresias
diafragmaéticas); perturbacoes centrais de regulacdo respiratéria; apneia do sono
obstrutiva (ASO); sindrome de hipoventilacdo da obesidade (SHO); insuficiéncia
respiratéria hipoxémica.

1.5 Contraindicacoes

A utilizacdo do aparelho esta absolutamente contraindicada para os seguintes estados
de saude:

Respiracdo espontanea ou falta ou insuficiéncia respiratéria aguda, perda de
consciéncia, consciéncia turva ou coma sem monitorizagao continua, pneumotoérax ou
pneumomediastino, pneumoencéfalo ou fistula de liquor, epistaxe grave, elevado risco
de barotrauma, vias respiratérias deslocalizadas, inflamacao do ouvido médio ou
timpano perfurado, estado apos cirurgia cerebral ou apds intervencao cirlrgica na
hipofise ou no ouvido médio ou interno, intolerancia aguda a elevada pressao nas vias
respiratérias superiores de outras causas.
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No caso dos seguintes estados de salde, o aparelho sé pode ser utilizado com especial
cuidado e ap6s consulta de um médico:

Descompensacao cardiaca aguda ou enfarte cardiaco, arritmia grave do coracao,
hipotonia acentuada, especialmente em combinacdo com falta de volume
intravascular, insuficiéncia cardiaca grave, desidratacao, sinusite aguda ou infecao
respiratoria grave, lesdes cranianas graves, infecdes crénicas das vias respiratorias e
ouvido médio.

1.6 Efeitos secundarios

Durante a utilizacdo do aparelho na operacao de curta e longa duragao podem ocorrer
os seguintes efeitos secundarios indesejados: Constipacao (alérgica), indisposicao,
aerofagia, apneia do sono central, coriza, dores de cabeca, otite / dores de ouvidos,
ingestdo de ar / aspiracao, intolerancia a pressao, ansiedade, fadiga, queixas na zona
do peito.

Nesta caso trata-se de efeitos secundarios gerais que ndo se devem especificamente a
utilizacdo do aparelho do tipo WM110TD / WM 120TD.

Numa ma sincronizacao do paciente e aparelho existem riscos adicionais, como
eficacia reduzida, perturbacao do sono, indisposicao ou ferimento das vias
respiratorias. Por esse motivo, sao necessarias definicoes apropriadas da sensibilidade
do disparo e do tempo de inspiracao.

Os seguintes efeitos indesejados e potenciais relatados podem ser atenuados
mediante a utilizacdo de um humidificador: boca seca, nariz seco, sinusite, epistaxe.

Os acessorios de terapia, como mascaras ou humidificador do ar de respiracdo podem
causas efeitos secundarios adicionais. Respeite as instru¢des de uso do respetivo
acessorio.

Os seguintes efeitos secundarios potenciais relatados podem ser atenuados mediante
a ativacdo de funcoes de conforto como softSTART (rampa de pressao durante os
primeiros minutos da terapia) ou softSTOP (rampa de pressao inversa no desligamento
da ventilacao): Sensacao de asfixia, expiracao dificultada, insénia, dispneia matinal.

A utilizagdo do modo HFT (apenas prisma VENT50-C) é uma possibilidade para reduzir
os efeitos secunddarios e manter simultaneamente os beneficios para os pacientes
individuais; a evidéncia é maia elevada nos pacientes com DPCO.

1.7 Beneficios clinicos

NIV / 1V / MPV em modo standard:

Restabelecimento de uma ventilacdo / regulacéo da respiracao corretas ou através de
definicoes fixas ou de reacdes automaticas a luz das necessidades do paciente, alivio
da bomba respiratéria / apoio dos musculos respiratérios, melhoria da ventilacao
alveolar e gases sanguineos, reducao da sonoléncia diurna, melhoria da qualidade de
vida associada a saude e progndstico de longo prazo da doenca, reducao de
hospitalizacoes estacionarias / exacerbacoes.
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Beneficios clinicos adicionais da fungao LIAM com prisma VENT50, prisma VENT50-C:

Apoio na gestdo de secrecdes mediante ajuda durante o ato de tossir.

Beneficios clinicos adicionais do modo HFT com prisma VENT50-C:

Enxaguamento do espago morto na nasofaringe, com consequente reducdo do
espelho de CO,, melhoria do aclaramento muco ciliar mediante a humidificacdo e
aquecimento das vias respiratérias superiores, melhoria da oxigenacao / da troca
gasosa, aumento do fluxo inspiratério / volume, aplicacdo de uma reduzida pressao
positiva nas vias respiratérias superiores, reducao da frequéncia respiratéria na
respiragao espontanea.
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7



8

PT

2

Seguranca

2.1 Instrucoes de seguranca

2.1.1 Manuseamento do aparelho, dos componentes e dos acessoérios

Se o aparelho estiver danificado ou apresentar limitacoes de funcionamento, podem ocorrer
ferimentos pessoais.

=

Uy

Uy

udu

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

Realizar um controlo de funcionamento em intervalos regulares (ver "6.6 Controlo de
funcionamento", pagina 35).

Operar o aparelho apenas dentro das condicoes ambientais prescritas (ver "11.1
Dados técnicos", pagina 48).

N&o utilizar o aparelho num ambiente de MRT ou numa camara hiperbarica.

Nao reutilizar artigos descartaveis. Os artigos descartaveis podem estar contaminados
e/ou ter limitacdes de funcionamento.

Ajustar o volume dos sons de alarme de forma a que o som de alarme seja ouvido.
Utilizar apenas sistemas de tubagens com um diametro interior de & 15 mm ou
superior.

Utilizar apenas acessorios do fabricante. Especialmente os cabos de ligacao elétricos
de terceiros podem ter como consequéncia falhas no aparelho.

Utilizar apenas acessorios nao danificados.

Nao utilizar tubos antiestaticos ou condutores de eletricidade.

O aparelho é sujeito a medidas de precaucao especiais no que diz respeito a CEM
(compatibilidade eletromagnética). Entre o aparelho e os aparelhos que emitem
radiacdes de alta frequéncia (p. ex. telemdveis) é necessario manter uma distancia de
no minimo 30 cm. Tal aplica-se também a acessérios, como p. ex. cabos de antena e
antenas externas. O desrespeito pode causar uma reducao das caracteristicas de
desempenho do aparelho.

Nao operar o aparelho fora do ambiente CEM prescrito (ver " 1.1 Utilizacdo prevista",
pagina 4), para evitar eventos indesejados para o paciente ou operador devido a falhas
eletromagnéticas. Nao operar o aparelho se a caixa, os cabos ou outros dispositivos
associados a blindagem eletromagnética estiverem danificados.

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

Verificar o filtro de bactérias quanto a resisténcia elevada e blogueios. Se necessario:
Substituir o filtro de bactérias. A nebulizacdo ou humidificacdo pode aumentar a
resisténcia dos filtros de bactérias e, dessa forma, alterar a aplicacdo da pressao
terapéutica.
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2.1.2 Abastecimento de energia

A operacao do aparelho fora do abastecimento de energia prescrito pode ferir o utilizador
e danificar o aparelho.

=
=
=

Operar o aparelho apenas com tensdes de 100 V a 240 V.
Para a operacdo em tensoes de 12 V DC ou 24 V DC, utilizar o inversor.
Manter o acesso a ficha de rede e a alimentacao de rede sempre livre.

2.1.3 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 a taxa de fluxo HFT
definida (apenas prisma VENT50-C).

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

Definir a dosagem de oxigénio de acordo com um médico.

214 Transporte

Agua e sujidade no aparelho podem danificar o aparelho.

=
=
=

Nao transportar ou inclinar o aparelho com o humidificador do ar de respiracao cheio.
Transportar o aparelho apenas com a cobertura montada.
Transportar ou armazenar o aparelho na respetiva bolsa de transporte.

2.1.5 Limpeza

O ozono pode corroer e danificar os materiais dos aparelhos.

=

=

Limpe o aparelho, os respetivos acessorios e a mascara exclusivamente em
conformidade com as instrucoes de uso correspondentes.

Nao utilize quaisquer aparelhos de limpeza de ozono para uso doméstico.

2.2 Notas gerais

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

Mande realizar os trabalhos de reparacéo e de manutencao, bem como as
modificacdes no aparelho, exclusivamente pelo fabricante ou por pessoal
especializado expressamente autorizado pelo mesmo.
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Ligue exclusivamente os aparelhos e médulos autorizados de acordo com as presentes
instrucoes de uso. Os aparelhos tém de estar em conformidade com a respetiva norma
de produto. Nao coloque os aparelhos ndo médicos na proximidade do paciente.

Cumpra as indicacdes da seccdo sobre os procedimentos de higiene (ver "6
Procedimentos de higiene", pagina 32) para evitar o aparecimento de infecées ou
contaminagdes bacterianas.

Em caso de falha de corrente, todas as definicdes sao mantidas incluindo as definicoes
de alarme.

A utilizacdo de acessorios que estejam na corrente respiratoria, como p. ex. filtro de
bactérias, pode tornar necessdria uma redefinicdo dos parametros do aparelho. Tenha
em conta que a pressdo na abertura da conexdo para o paciente pode aumentar
durante a expiracao, se conectar acessorios.

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

2.3 Indicacoes de aviso neste documento

As indicacoes de aviso assinalam uma informacao relevante para a seguranga antes de
um passo de acdo que contém um perigo para pessoas e objetos.

As indicacoes de aviso surgem consoante o grau do perigo em trés niveis de perigo:

= Atencao!
A ATENGAO Indica uma situacdo de perigo fora do comum. Se nao

respeitar a indicagdo, a consequéncia poderao ser ferimentos
graves irreversiveis ou mortais.

Cuidado!
A CUIDADO Indica uma situacao de perigo. Se nao respeitar a indicacao,

a consequéncia poderao ser ferimentos ligeiros ou de média
gravidade.

Aviso!
AVISO Indica uma situacdo causadora de danos. Se nao respeitar a

indicacao, a consequéncia poderao ser danos materiais.

Indica indicacoes Uteis dentro de passos de acao.
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3 Descricao do produto

3.1 Vista geral prisma VENT30, prisma VENT30-C, prisma VENT40

)
17
1 Conexdo do humidificador com 9  Conexao do cabo de rede
cobertura 10 Redutor de tensao para cabo de rede
2 Painel de comando com mostrador 11 Sistema de fuga
3 Interface do sistema para conexao de 12 Orificios de blogueio para conexao de
modulos modulos
Pega 13 Ranhura para cartdo SD
5 Botdo de destravamento 14 Conexao do aquecimento do tubo
Compartimento do filtro com filtro de ar 15  Saida do aparelho
e filtro de pdlen 16 Cabo de conexao de rede
7 Bujdo de fecho 17 Cartdo SD
8 Introdugdo de O, 18 Manguito de O, (opcional)
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Conexao do humidificador com
cobertura

Painel de comando com mostrador

Interface do sistema para conexao de
maodulos

Pega
Botao de destravamento

Compartimento do filtro com filtro de ar

e filtro de pdlen

Abertura do ar de refrigeracao
Introducgao de O,

Conexdo do cabo de rede

3.2 Vista geral prisma VENT50, prisma VENT50-C

Redutor de tensdo para cabo de rede
Sistema de valvula de tubo simples

Orificios de blogueio para conexao de
maodulos

Ranhura para cartao SD

Conexdes para 0 aguecimento do
tubo, tubo de comando da vaélvula e
tubo de medicdo da pressao

Safda do aparelho

Cabo de conexao de rede
Cartao SD

Manguito de O,
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3.3 Estados operacionais

e Lig.: A terapia é efetuada.

e Standby: O ventilador estd desligado, mas fica imediatamente operacional mediante
uma curta pressao na tecla de ligar/desligar. E possivel efetuar definicdes no aparelho
em standby.

e Desl.: O aparelho esta desligado. Nao é possivel efetuar definicoes e o mostrador
permanece escuro.

3.4 Painel de comando

A W N =

(8, ]

7
8
9

6 5 4

Tecla de confirmacéo de alarmes - silencia um alarme durante 2 minutos
Tecla LIAM (disponivel apenas em prisma VENT50 e prisma VENT50-C)
Botdo rotativo para navegar no menu

Teclas de funcao para mudar entre os menus Sistema, softSTART/softSTOP ou
Ventilacdo, Relatério e funcao Voltar

Tecla Monitor para mudar entre diferentes vistas do ecra

Tecla Home - muda a visualizacao de volta para o ecra inicial, permite 0 acesso ao
menu para especialistas

Indicacao da tensado de rede
Tecla de ligar/desligar
Tecla Humidificador

10 Tecla Programa para a selecao de programas pré-configurados

PT
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. 3 Descricdao do produto

3.5 Simbolos no mostrador

—

SIMBOLO

DESCRICAO

Aparelho no modo paciente. Menu para especialistas bloqueado.

Aparelho no modo para especialistas (aparelho esta desbloqueado)

Sistema de fuga conectado (apenas prisma VENT50 e prisma
VENT50-C).

Sistema de valvula de tubo simples conectado (apenas prisma
VENT50 e prisma VENT50-C).

Aparelho em standby. O ventilador esta desligado.

Substituicdo do filtro de ar necessaria (apenas quando a funcéo de
filtragem esté ativada).

Manutencao necessaria (apenas quando a funcdo de manutencao
esta ativada).

Humidificador do ar de respiracdo conectado, mas nao ativo
(sfmbolo cinzento).

Humidificador do ar de respiracdo ligado (simbolo verde).

Humidificador do ar de respiracdo vazio (simbolo laranja).

Ritmo de pulso (apenas com sensor de oximetria de pulso
conectado).

Sensor SpO, ligado.

Médulo prismaCONNECT conectado.

E@%«.c}ao s BER MNP

Médulo prismaCHECK conectado.

0
1]
G

Mdédulo prismaPSG conectado.

Ligacdo de rede existente.

Cartao SD inserido (pisca a verde quando estao a ser escritos dados
no cartdo).

Indica o estado respiratério:

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

e T: Ciclo respiratério obrigatério

+

B Ik

Volume de meta ligado

14| PT
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3 Descricdo do produto -

DESCRICAO

2]
<
@
o
54
(@)

Airtrap-Control ligado.

LIAM ativado. (apenas prisma VENT50, prisma VENT50-C)

5 segmentos verdes: capacidade da bateria acima de 85 %

4 segmentos verdes: capacidade da bateria acima de 65 %

3 segmentos verdes: capacidade da bateria acima de 45 %

2 segmentos verdes: capacidade da bateria acima de 25 %

1 segmento laranja: capacidade da bateria abaixo de 25 %

+|| +
S[EEEISEIER

1 segmento vermelho: capacidade da bateria abaixo de 10 %

0 segmentos: capacidade da bateria abaixo de 5 %

Erro da bateria

BHE

Alarme de prioridade baixa disparou.

ﬂi Alarme de prioridade média disparou.

>

Alarme de prioridade alta disparou.

Todos os alarmes fisioldgicos foram desativados.

Sinal acustico para alarme em pausa.

Sinal acUstico para alarme desativado.

softSTART iniciado com indicacdo do tempo restante em
min:segundos

softSTOP iniciado com indicacdo do tempo restante da rampa em
min:segundos

A adaptacao da mascara a face do doente é boa, nenhuma fuga.

A adaptacdo da mascara a face do doente é insuficiente, forte fuga,
a eficacia da terapia ndo esta garantida.

£207/S0 985789 LN
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. 4 Preparacao e operacao

4 Preparacao e operacao

4.1 Instalar o aparelho

AVISO

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

Nao cobrir o aparelho e a fonte de alimentagao com téxteis (p. ex. a manta).
Nao utilizar o aparelho proximo de um aquecimento.

Nao expor o aparelho a luz solar direta.

Nao operar o aparelho na bolsa de transporte (prismaBAG advanced).

Ui

1. Ligar o cabo de conexao de rede ao aparelho de terapia e a tomada.

Alternativamente, pode conectar o cabo de conexao de rede ao inversor, para
o utilizar, assim, uma rede de alimentacdo de tensdo continua (12V DC ou 24V DC) de
acordo com ISO80601-2-80.

LMT 68458b 05/2023
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4.2 Ligar sistema de tubagens

A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a acessorios incompativeis!
A utilizacdo de acessorios que nao estao previstos para o ventilador descrito, podem
colocar o paciente em perigo.

= Conectar apenas acessorios previstos para a utilizacdo do ventilador descrito.

A\ ATENCAO

Perigo de asfixia devido a utilizacao de acessos de ventilacdo nao invasivos

ou invasivos sem sistema de expiracao!

Em caso de utilizacdo de acessos de ventilacdo ndo invasivos ou 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 ventilacdo ndo invasivos ou invasivos com sistema de
expiracao externo, se nao estiver um sistema de expiracdo integrado.

= Respeitar as instru¢des de uso do sistema de expiracao.

A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a sistema de tubagens incorretamente
conduzido!

Um sistema de tubagens incorretamente conduzido pode ferir o paciente.
= Nunca colocar o sistema de tubagens a volta do pescoco.
= Nao comprimir o sistema de tubagens.

PT
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4.2.1 Conectar o sistema de fuga

1. Encaixar o sistema de fuga na saida do aparelho.
2. Conectar o acesso de ventilacdo nao invasivo ou invasivo ao sistema de fuga (ver
as instrucoes de uso do acesso de ventilacdo).

4.2.2 Conectar o sistema de valvula de tubo simples (apenas prisma VENT50
e prisma VENT50-C)

A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a reinalacdo de CO,!
Devido a uma valvula de paciente tapada, o ar expirado deixa de conseguir sair € o
paciente é colocado em perigo devido a reinalacdo de CO,.

= Manter a valvula de paciente sempre livre.

18| PT
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4 Preparacao e operacao

1. Encaixar a extremidade livre do sistema de valvula de tubo simples 1 na saida do
aparelho.

2. Conectar o tubo de comando da vélvula 2 & conexdo _fL .
3. Conectar o tubo de medicdo da pressao 3 a conexao P@ .

4. Conectar o acesso de ventilacao (p. ex. mascara respiratéria) a vélvula de
paciente 4.

AVISO

O aparelho também pode ser operado com um sistema de valvula sem medicao de
pressao junto do paciente. Neste caso, a conexdo para o tubo de medicdo da pressado
nao é utilizada (efetuar o teste de tubos).

€207/50 985789 LN
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4.2.3 Conectar o sistema de tubagens da ventilacdo pelo bocal (apenas
prisma VENT50 e prisma VENT50-C)

1. Encaixar o sistema de tubagens da ventilacdo pelo bocal 1 na saida do aparelho.

2. Ligar o bocal 2 ao sistema de tubagens da ventilacdo pelo bocal (ver as instrucdes
de uso do acesso de ventilacdo).

AVISO

Alternativamente ao sistema de fuga também pode ser utilizado um sistema de valvula
de tubo simples para a ventilacao pelo bocal.

PT
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4.2.4 Conectar o sistema de tubagens HFT (apenas prisma VENT50-C, em
combina¢do com um humidificador adequado para HFT)

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

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

3. Encaixar o tubo de inspiracéo (longo) 3 na conexao da cdmara do humidificador 2
com a marcacao Out.

4. Ligar a canula nasal HFT 4 ao tubo de inspiracao (longo) 3.

5. Se necessdrio, ligar o aguecimento do tubo e a sonda de temperatura ao tubo de
inspiracdo (longo) 3 (ver as instrugdes de uso do humidificador externo).

4.3 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.

Se o aparelho estiver equipado com uma bateria interna, deixe o aparelho ligado a
rede elétrica durante pelo menos 8 horas.

Aparelhos com bateria interna de acordo com ISO 80601-2-80.

PT
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4.4 Iniciar a terapia

Condigdo prévia

O aparelho esté instalado e conectado (ver "4.1 Instalar o aparelho”, pagina 16).

O acesso de ventilacdo esta conectado (ver instrucdes de uso do acesso de
ventilacao)

Se o mostrador estiver escuro: Premir brevemente a tecla de ligar/desligar @
O aparelho muda para standby.

Premir brevemente a tecla de ligar/desligar @

ou

Se a funcao Autostart estiver ativada: Respirar no acesso de ventilacdo.

A terapia inicia.

Se no programa selecionado estiver ativada a fungao softSTART, a terapia inicia
automaticamente com softSTART.

Outras informacdes sobre o Autostart: Ver "5 Definicdes nos menus", pagina 27.

4.5 Terminar a terapia/desligar o aparelho

1.

Premir a tecla de ligar/desligar @ até que deixe de ser exibida a indicacdo
Terminar a terapia.

O aparelho muda para standby.

Se a funcao softSTOP estiver ativada, as pressdes de ventilacdo, bem como a
frequéncia de fundo sao reduzidas continuamente. O tempo restante é indicado
em minutos e segundos M na barra de simbolos.

Quando o tempo softSTOP definido termina, o aparelho continua a funcionar com
uma EPAP de 4 hPa e uma frequéncia de fundo de 5 bpm, até que seja comutado
para standby mediante uma pressao curta da tecla de ligar/desligar @

Para cancelar o softSTOP, premir por breves instantes a tecla softSTART/softSTOP
(tecla de funcado do meio 4).

Para desligar completamente o aparelho, premir a tecla de ligar/desligar @ atéa
mensagem Desligar o aparelho deixar de ser exibida e o mostrador apagar.

Para desligar o aparelho da alimentacao de corrente, retirar a ficha de rede (a
bateria interna ndo é carregada).
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4.6 Definir o humidificador do ar de respiracao

A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos na utilizacdo de um humidificador integrado

prismaAQUA!

A utilizacdo de um humidificador integrado prismaAQUA quando combinado com a

terapia High Flow ou em pacientes com um bypass nas vias respiratérias superiores

pode colocar em perigo o paciente.

= Nao utilizar o prismaAQUA com a terapia High Flow.

= Nao utilizar o prismaAQUA em pacientes com um bypass nas vias respiratorias
superiores.

Condlicdo prévia
O humidificador do ar de respiracao esta conectado e cheio de dgua (ver as instrucoes
de uso do humidificador do ar de respiracao)

1. Para ligar ou desligar o humidificador do ar de respiracao, premir por breves
instantes a tecla Humidificador :@I

Se o humidificador estiver ativo, a iluminacao da tecla Humidificador @I
apaga-se.
O simbolo Humidificador no mostrador acende-se.

2. Para ajustar o nivel do humidificador, premir longamente a tecla
Humidificador .

O nivel do humidificador adequado para si depende da temperatura ambiente e da
humidade do ar. Se tiver as vias respiratorias secas pela manha, significa que a
poténcia de aquecimento estd muito baixa. Se de manha se tiver formado
condensacao no sistema de tubagens, significa que a poténcia de aquecimento esta
muito alta.

4.7 Selecionar programa pré-configurado

O seu médico pode guardar até trés programas pré-configurados no aparelho. Se
necessitar de p. ex. definicdes de ventilacdo diferentes durante o dia e durante a noite,
pode trocar o programa.
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A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a utilizagao de programas de ventilacao
incorretos!

A utilizacdo de programas de ventilacdo gue nao foram configurados individualmente,
pode provocar a aplicacdo de uma terapia errada e colocar o paciente em perigo.

= Apenas utilizar os programas de ventilacdo, se tiverem sido configurados para os

pacientes em questao.

1.
2.

Premir a tecla Programa [@@] -

Selecionar e confirmar o programa com o botao rotativo.

4.8 LIAM (apenas prisma VENT50, prisma VENT50-C)

LIAM (Lung Insuflation Assist Maneuver) serve para o apoio de processos de tosse ou
para a ventilacdo por suspiro.
Condicao prévia

1.

A terapia é efetuada
LIAM foi desblogueado pelo médico.

Premir a tecla LIAM @B .
O aparelho comuta para o modo LIAM e o processo € iniciado de forma sincrona
para a proxima inspiracao.

Para cancelar o LIAM: Premir novamente a tecla LIAM @B .
O processo é interrompido. O aparelho comuta de volta para o modo de ventilacdo
definido.

4.9 Ligar e desligar o softSTART

A funcao softSTART facilita a habituacao a pressao de ventilacdo durante a fase de
adormecimento. Se for definida uma pressao e opcionalmente uma diferenca de
pressao que divirjam da prescricdo. Ao ligar, o aparelho de terapia define esta pressao
softSTART. A sequir, as pressdes aumentam lentamente para o nivel de terapia dentro
do periodo de tempo predefinido.

Esta funcao é adequada para pacientes que acham as pressdes mais elevadas
desconfortaveis no estado de vigilia e ndo conseguem adormecer.
Condicao prévia

A funcao softSTART foi ativada pelo médico ou agente autorizado.

O softSTART é apoiado pelo modo de ventilacdo selecionado (S, ST, autoST, T,
aPCV, PSV ou PCV).

E utilizado o sistema de fuga.
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e Esta definido um tempo softSTART.

1. Iniciar a terapia (ver "4.4 Iniciar a terapia", pagina 22).
A terapia inicia automaticamente com o softSTART.
0 tempo restante é indicado em minutos e seqgundos [ZZIEI na barra de
simbolos.

2. Premir a tecla softSTART/softSTOP (tecla de funcdo do meio 4), para desligar o
softSTART.

3. O softSTART pode ser interrompido ou reiniciado premindo a tecla softSTART/
softSTOP (tecla de funcdo do meio 4).

Se premir a tecla softSTART/softSTOP (tecla de funcao do meio 4) em standby, o
aparelho salta para o menu de pacientes e pode ajustar ou desligar o tempo
softSTART e EPAP softSTART na gama de valores configurada pelo médico ou agente
autorizado (tempo softSTART OFF) (ver "5.2.4 Menu de pacientes - softSTART/
softSTOP", pagina 29).

4.10 Utilizar o cartao SD (opcional)

Se existir um cartao SD, o aparelho guarda automaticamente os dados da terapia no
cartdo SD. N&o é necessério um cartdo SD para o funcionamento do aparelho. Os
dados da terapia e as definicdes também sao guardados internamente no aparelho
(méaximo 14 dias).

AVISO

Perda de dados no caso de falha de energia!

Se o aparelho for desligado da alimentacao de corrente durante o processo de

salvaguarda, pode ocorrer perda de dados.

= Deixar o aparelho ligado a alimentacdo de corrente durante o processo de
salvaguarda (o simbolo de cartao SD [] pisca).
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1. Empurrar o cartdo SD para a respetiva ranhura, até que este engate de forma
audivel.
No mostrador surge o simbolo de cartdo SD

2. Para retirar para fora, premir brevemente o cartao SD e retirar o cartdo SD.

Se desejar enviar o cartdo SD: Escrever o nome e a data de nascimento no cartao SD,
para evitar equivocos no médico ou agente autorizado.

4.11 Utilizar a bateria (opcional)

O seu aparelho pode estar equipado opcionalmente com uma bateria interna. Se o
aparelho j& ndo estiver ligado a rede elétrica ou se a alimentacao de corrente falhar, a
bateria assume automaticamente a alimentagao do aparelho.

4.11.1 Notas gerais

¢ O tempo de funcionamento da bateria depende dos ajustes de ventilacdo e da
temperatura ambiente.

e Ao planear o seu tempo, tenha em conta que o tempo de funcionamento da bateria
é substancialmente reduzido por temperaturas exteriores baixas ou muito altas.

¢ Quando surge o alarme Capacidade da bateria critica , ja s esta disponivel
uma capacidade residual de cerca de 10%. Quando surge o alarme Capacidade da
bateria muito critica , 0 aparelho ird desligar-se em poucos minutos
(menos do que 5 % de capacidade residual). Mantenha preparada uma opcao de
ventilacdo alternativa.

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

4.11.2 Carregar bateria

A bateria é carregada automaticamente, logo que o aparelho seja ligado a rede
elétrica. Os segmentos continuos da indicacdo da bateria mostram o processo de
carregamento. Quando a indicagdo da bateria mostrar 5 segmentos e ja ndo piscar,
significa que a bateria esta totalmente carregada.

26 | PT
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5 Defini¢des nos menus

5.1 Navegar no aparelho

ACAO

RESULTADO

NO MENU

DENTRO DE UM ITEM DE
MENU

Premir a tecla de funcao

[~ ]

A funcao é exibida no mostrador diretamente por cima
da tecla (p. ex. menus Sistema, softSTART/softSTOP
ou Ventilagao, Relatério ou Voltar).

Rodar o botado rotativo para
a esquerda

Navegar para cima

Reduzir valor

Rodar o botédo rotativo para
a direita

Navegar para baixo

Aumentar valor

Premir o botao rotativo

Selecionar item de menu

Confirmar o valor definido

Premir a tecla Home

Voltar para o ecra inicial

Premir a tecla Monitor

Muda entre diferentes vistas do ecra.

PT
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. 5 Definicbes nos menus
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5.2 Menu de pacientes

5.2.1 Estrutura do menu de pacientes

Sistema |

Relatoério |

Volume de som do
alarme

Fim da terapia* |

Brilho |

Sistema de tubagens |

Nivel do
humidificador

Autostart |

Lista de alarmes

Lista de eventos

Lista de alarmes/eventos |

Tendéncias**

1

Vista geral dos
parametros

Utilizacao do aparelho |

Filtro Time |

Estado do aparelho

Data/hora | Ventilacdo

Estado do aparelho |

*apenas prisma VENT50, prisma VENT50-C™
**tem de ser ativado na &rea para os especialistas

5.2.2 Menu de pacientes - Sistema

Na tabela seguinte encontra informacoes sobre os pardmetros neste menu. Outras
informagdes sobre navegagao através do menu: Ver "5.1 Navegar no aparelho”,

pagina 27.

Varia dependendo da
configuracédo

PARAMETROS DESCRICAO

Volume de som do alarme| Aqui pode definir o som do alarme.

Brilho Aqui pode definir o brilho do mostrador.

Fim da terapia
(apenas prisma VENT50 e
prisma VENT50-C)

Aqui pode ver se o alarme est4 ativado/desativado no fim
da terapia ou no inicio da ativacao softSTOP.
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PARAMETROS

DESCRICAO

Sistema de tubagens

Aqui pode ver que sistema de tubagens é utilizado e
efetuar o teste de tubos.

Durante o teste de tubos a alimentacao de O, tem de
estar desligada.

Para a precisdo da terapia é util efetuar este teste na
mudanca do sistema de tubagens. Neste sdo testadas a
resisténcia, compliance e estanqueidade.

Nivel do humidificador

Aqui pode definir o nivel do humidificador do ar de
respiracao. A definicdo adequada para si depende da
temperatura ambiente e da humidade do ar. Aumente o
nivel do humidificador no caso de vias respiratorias secas.
O nivel do humidificador baixa no caso de condensacao
no sistema de tubagens.

Autostart

Aqui pode ligar ou desligar o Autostart.
Com o Autostart ligado o aparelho liga-se através de um
pulso respiratério no acesso de ventilacao.

Temporizador do filtro

Aqui pode repor a funcao de lembrete para a mudanca de
filtro.

Data/hora

Aqui pode definir a hora e a data atuais.

Estado do aparelho

Aqui encontra as seguintes informagdes:

¢ Nome do aparelho

e N.°de série

e Versao de firmware

¢ Informacdes sobre a bateria (se existente)

e PIC*

e Transferir até*

e (Coddigo de ID*

*apenas disponivel quando estd conectado um modem.

5.2.3 Menu de pacientes - Ventilacdo

O menu Ventilacdo mostra as definicdes dos pardmetros de ventilacdo atuais. Os
parametros que sao exibidos variam consoante o modo de ventilacdo definido. Este
menu s6 pode ser editado no menu para especialistas. No modo paciente as definicdes
nao podem ser alteradas. Se no aparelho estiver desbloqueado mais do que um
programa pré-configurado, o programa pode ser selecionado aqui.

5.24 Menu de pacientes - softSTART/softSTOP

Para aceder ao menu softSTART/softSTOP, é necesséario que o aparelho esteja em
standby. Aqui é possivel definir os seguintes pardmetros, desde que desblogueados
pelo médico ou agente autorizado:
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VALORES

PARAMETROS | JUSTAVEIS DESCRICAO
. Aqui pode definir o periodo durante o
gfnsgﬁsod:rgdrz:c?nﬁf no qual a pressao de ventilacdo aumenta
Tempo softSTART | pelo médico ou agente para a pressao de tratamento no ambito
. do softSTART.
T autorizado (p. ex.

5 min. até um maximo
de 45 min.).

Se nao for possivel selecionar esta funcao,
esta tem de ser desbloqueada pelo
médico ou agente autorizado.

Pressao EPAP

Passos de 0,2 hPa no
ambito predefinido
pelo médico ou agente

Aqui pode definir a pressao expiratoria
com a qual o softSTART inicia.
Se nao for possivel selecionar esta funcao,

SOtSTART au/tgrlzado (p. ex. no esta tem de ser desbloqueada pelo
minimo 4 hPa a o .
25 hPa). médico ou agente autorizado.
Passos de 5 minutos no | Aqui pode definir o periodo durante o
ambito predefinido qual a pressao de ventilagao é reduzida
Tempo softSTOP | pelo médico ou agente | no ambito do softSTOP.
T autorizado (p. ex. Se nao for possivel selecionar esta funcao,

5 min. até um maximo
de 45 min.).

esta tem de ser desbloqueada pelo
médico ou agente autorizado.

5.2.5 Menu de pacientes - Relatério (dados de utilizacao)

Na tabela seguinte encontra informacdes sobre os pardmetros neste menu. Outras
informacdes sobre navegacao através do menu: Ver "5.1 Navegar no aparelho”,

pagina 27.

PARAMETROS

DESCRICAO

Lista de alarmes

Lista os alarmes ocorridos.

Lista de eventos

Lista os eventos ocorridos.

Lista de alarmes/eventos

cronolégica.

Lista os alarmes e eventos ocorridos por ordem

Tendéncias

Acesso as tendéncias desde que estas tenham sido
desbloqueadas através do menu para especialistas.
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5 Definicbes nos menus -

PARAMETROS DESCRICAO
Vista geral dos
parametros
Utilizacdo do aparelho Lista a duracao da utilizagdo do aparelho.

Aqui encontra as seguintes informacdes:

¢ Nome do aparelho

e N.° de série

e Versdo de firmware

Estado do aparelho ¢ Informacbdes sobre a bateria (se existente)

e PIC*

e Transferir até*

e (odigo de ID*

*apenas disponivel quando esta conectado um modem.

Lista os parametros definidos dos programas de ventilacdo.

€707/50 985789 LN
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6.1

Procedimentos de higiene

A\ ATENCAO

Perigo de infecdo em caso de reutilizacdo do aparelho!

Se o aparelho for utilizado por vérios pacientes, existe o risco de transmissdo de
infecoes.

= Nao reutilizar artigos descartaveis.

= Utilizar o filtro de bactérias no caso de utilizagdo em varios pacientes.

A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a sistema de tubagens contaminado ou

infetado!

Um sistema de tubagens contaminado ou infetado pode transmitir contaminacoes ou

infecoes ao paciente seguinte.

= Nao volte a preparar os sistemas de tubagens descartaveis.

= Executar corretamente os procedimentos de higiene nos sistemas de tubagens
reutilizaveis.

Notas gerais
Para a desinfecdo use equipamento de protecdo adequado.
Observe as instrucdes de uso do desinfetante utilizado.

Apds os procedimentos de higiene efetuados pelo agente autorizado, o aparelho de
terapia esta apropriado para a reutilizacdo noutros pacientes.

6.2 Prazos

PRAZO ACAO

Limpar o aparelho (ver "6.3.1 Limpar o aparelho e os

Semanalmente .
componentes”, pagina 33).

Limpar o filtro de ar (ver "6.4 Limpar o filtro de ar (filtro cinzento) ",
pagina 35).

M | ——— —
ens Substituir o filtro de pélen (ver "6.5 Substituir o filtro de pdlen

(filtro branco)", pagina 35).

A cada 6 meses | Substituir o filtro de ar.

A cada 12 meses | Substituir o sistema de tubagens.
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PRAZO ACAO

Antes da reutilizacdo do aparelho, solicitar ao agente autorizado

Na troca de que efetue os procedimentos de higiene ou executar
paciente procedimentos de higiene ampliados (ver "6.3.2 Procedimentos

de higiene ampliados na troca de paciente”, pagina 34).

6.3 Procedimentos de higiene do 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 corrente antes dos procedimentos de

higiene.

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

AVISO

Danos materiais devido a entrada de liquidos!
A entrada de liquidos pode danificar o aparelho.

= Utilizar o sistema de tubagens apenas quando totalmente seco.

Se utilizar um sistema de tubagens passivel de ser aquecido ou um sistema de
tubagens com valvula de expiracao ativa, observe as respetivas instrucdes de uso.

6.3.1 Limpar o aparelho e os componentes

1. Limpar o aparelho e os componentes de acordo com a tabela seguinte:

PECA

LIMPEZA

Caixa incluindo a saida/entrada
do aparelho, cabo de conexdo de
rede

Limpar com um pano humido: Utilizar 4gua ou sabao
suave.

Superficies brilhantes na caixa

Limpar com um pano humido: Utilizar &gua ou sabao
suave; ndo utilizar pano de microfibras.

Sistema de fuga

Sistema de valvula de tubo
simples

Sistema de tubagens para
ventilacdo pelo bocal

Enxaguar: Utilizar 4gua quente e sabdo suave. Deixar
secar totalmente.
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PECA

LIMPEZA

Sistema de tubagens passivel de
ser aquecido

Respeitar as instrugdes de uso do fabricante. Evitar
danos durante a utilizacdo ou preparacao,
especialmente no cabo de conexdo e na pelicula
protetora interna através do fio de aquecimento.

Mascara

Respeitar as instrucoes de uso do fabricante.

2. Efetuar o controlo de funcionamento (ver "6.6 Controlo de funcionamento"”,

pagina 35).

6.3.2 Procedimentos de higiene ampliados na troca de paciente

1. Substituir o filtro de ar, o filtro de pdlen e o filtro de bactérias.

2. Preparar o aparelho e os componentes de acordo com a tabela seguinte:

PECA

DESINFECAO ESTERILIZACAO

Caixa incluindo a saida/entrada
do aparelho, cabo de conexao de
rede

Superficies
brilhantes na caixa

Desinfetar com um pano
embebido em desinfetante
(recomendacao:

terralin® protect ou perform
advanced Alcohol EP)

Nao é permitido

Sistema de fuga

Desinfetar por imersao
(Recomendacao: gigasept FF®).
Enxaguar o sistema de tubagens
com &gua limpa e agitar muito
bem.

Secar o sistema de tubagens.

Nao é permitido

Sistema de valvula de tubo
simples

Sistema de tubagens para
ventilacdo pelo bocal

Nao adequado para reutilizacao.
Respeite as respetivas instrucoes
de uso.

Nao é permitido

Sistema de tubagens passivel de
ser aquecido

Respeitar as instrucdes de uso do fabricante. Evitar
danos durante a utilizacdo ou preparacao,
especialmente no cabo de conexao e na pelicula
protetora interna através do fio de aquecimento.

Mascara

Respeitar as instrucdes de uso do fabricante.

3. Efetuar o controlo de funcionamento (ver "6.6 Controlo de funcionamento”,

pagina 35).
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6 Procedimentos de higiene

6.4 Limpar o filtro de ar (filtro cinzento)

1. Lavar o filtro de ar sob dgua corrente.

2. Deixar secar o filtro de ar.

6.5 Substituir o filtro de pélen (filtro branco)

1. Retirar o filtro de ar 1.

2. Substituir o filtro de pdlen branco 2.

3. Voltar a colocar o filtro de ar 1 no suporte.

6.6 Controlo de funcionamento

Apobs cada procedimento de higiene, ap6s cada reparacdo, contudo, pelo menos, a
cada 6 meses efetue um controlo de funcionamento.

1. Verificar o aparelho quanto a danos exteriores.

2. Verificar os conectores e os cabos quanto a danos exteriores.
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10.

11.

Verificar se os componentes estdo corretamente ligados ao aparelho.

Ligar o aparelho a alimentacao de corrente (ver "4.1 Instalar o aparelho”, pagina
16).

Se necessario, cancelar o softSTART (ver "4.9 Ligar e desligar o softSTART", pagina
24).

Ligar o aparelho.
Fechar o sistema de tubagens.

Comparar a pressao exibida no mostrador com a pressao prescrita.

acende primeiro a

Para verificar a funcao de alarme:

Ao ligar, observar se a tecla de confirmacdo de alarmes
amarelo e depois a vermelho.

Retirar o sistema de tubagens do aparelho.
A desconexao do alarme ¢ ativada e soa um som de alarme.

Se existir uma bateria interna:

Desligar o aparelho da alimentacao de rede.
Soa um alarme. A bateria assume a alimentacdo de corrente.

Ligar o aparelho a alimentagdo de rede.
A indicacdo da tensao de rede acende-se a verde.

Se um dos pontos nao estiver em ordem ou a divergéncia de pressao for > 1 hPa:
Nao utilizar o aparelho e entrar em contacto com o agente autorizado.
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7.1

Alarmes e falhas

Distinguem-se dois tipos de alarmes: Os alarmes fisioldgicos dizem respeito a
ventilacao do paciente. Os alarmes técnicos dizem respeito a configuracao do
aparelho.

No momento do fornecimento ou se o aparelho tiver sido reposto, todos os alarmes
fisiolégicos estao desativados. Os alarmes técnicos estao ativos e nao sao
configuraveis.

Ordem de indicacdo de alarmes

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

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 Desativar os alarmes fisiolégicos

A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a desativacao ou silenciamento dos alarmes!

A desativacao ou silenciamento de alarmes pode por o paciente em risco.

= Desativar ou silenciar alarmes apenas quando estes ndo colocarem em perigo o
estado do paciente.

= Ajustar o volume dos sons de alarme de forma a que o som de alarme seja
ouvido.

Como médico responsavel pode decidir quais os alarmes fisioldgicos que ativa /%),
desativa &) ou silencia 2 no menu Ventilagao.

Dependendo do modo de ventilacdo selecionado sdo configuraveis diferentes alarmes.

A\ cuIDADO

Perigo de ferimentos devido a alarmes implausiveis!
Os alarmes implausiveis podem evitar que o aparelho ative um alarme e ponha, assim,
o0 paciente em perigo. O aparelho ndo se destina a ventilacdo de suporte de vida.

= Definir os alarmes de forma conveniente.
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7.3 Silenciar os alarmes

1. Silenciar o alarme durante 120 segundos: Premir a tecla de confirmacéo de alarmes

.

alarmes pisca até a falha ser eliminada.

A falha continua a ser exibida na linha de estado e a tecla de confirmacéo de

2. Silenciar todos os sinais de alarme acusticos durante 2 minutos: Premir

prolongadamente a tecla de confirmacéo de alarmes [§

7.4 Alarmes fisioloégicos

INDICACAO

CAUSA

MEDIDA

Apneia

Auséncia de respiracao
espontanea dentro do tempo
definido.

Mandar verificar as definicbes pelo
médico responsavel.

Pressao alta

Pressdo maxima excedida.

Mandar verificar as definicdes pelo
médico responsavel.

Pressao baixa

Pressao de tratamento minima
ndo atingida.

Limpar ou trocar os filtros sujos.

Acesso de ventilacdo com
fugas.

Redefinir o acesso de ventilacao.

Acesso de ventilacdo com
defeito.

Substituir o acesso de ventilacao.

Definicdes pouco provaveis.

Mandar verificar as definicdes pelo
médico responsavel.

Frequéncia alta

A frequéncia respiratoria
méaxima é excedida.

Mandar verificar as definicdes pelo
médico responsavel.

Frequéncia baixa

A frequéncia respiratoria
minima nao é atingida.

Mandar verificar as defini¢des pelo
médico responsavel.

Fuga elevada

Fugas

Verificar a ligacdo do aparelho
através do sistema de tubagens até

ao acesso de ventilacdo no paciente.

Ventil. por minuto
alta

Ventilacdo por minuto méxima
excedida.

Mandar verificar as definicdes pelo
médico responsével.

Ventil. por minuto
baixa

Ventilacdo por minuto minima
ndo atingida.

Mandar verificar as definicdes pelo
médico responsavel.

PT
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INDICACAO CAUSA MEDIDA
Definicdes dos parametros de
ventilacdo nado adequadas

Pulso alto g;e]tlrr;;jgnddeaacliaerrgjlssgpézrlor Mandar verificar as definicoes pelo
paciente excedida). médico responsavel.
Definicdes de alarme pouco
provaveis
Definicdes de alarme pouco

Pulso baixo provaveis (definicao de alarme | Mandar verificar as definicdes pelo
inferior da frequéncia de pulso | médico responsavel.
do paciente nao atingida).

5p0O; alta g;fslg*lﬁgggi e:;:rg(?gsé%ﬁ)sré%r Mandar verificar as definicdes pelo
paciente excedida. médico responsavel.
Acesso de ventilacado com Verificar o acesso de ventilacao e, se
falha ou defeito. necessario, substituir.
Introducdo de oxigénio com
falha ou insuficiente.

SpO, baixa Definices dos parametros de

ventilacdo ndo adequadas.

Definicdes de alarme pouco
provaveis (definicao de alarme
inferior da saturacédo de
oxigénio do paciente ndo
atingida).

Mandar verificar as definicbes pelo
médico responsavel.

Volume tidal alto

Fuga no sistema de tubagens.

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

O paciente respira em
conjunto.

Mandar verificar as defini¢des pelo
médico responsavel.
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INDICACAO

CAUSA

MEDIDA

Filtro sujo.

Limpar ou trocar o filtro.

Acesso de ventilagdo com fuga
ou defeito.

Ajustar o apoio para a cabega/as tiras
de amarrar a volta da cabeca para
gue o acesso de ventilacao assente
de forma estanque. Se necessario:
substituir.

Volume tidal baixo

Acesso de ventilacdo com
defeito.

Substituir o acesso de ventilacao.

Definicdes pouco provaveis
(definicdo de alarme inferior
do volume tidal excedida).

Mandar verificar as definicdes pelo
médico responsavel.

O volume minimo nao é
atingido no modo MPVv
dentro do tempo predefinido.

Mandar verificar as defini¢bes pelo
médico responsavel.

Apenas prisma VENT50 e prisma VENT50-C

ARP Limit

Paciente a aparelho
assincronos.

Verificar as definicdes do aparelho.

PT

7.5 Alarmes técnicos

INDICACAO

CAUSA

MEDIDA

Assisténcia técnica
necessaria. Entre em
contacto com o seu
representante
autorizado/provedor
de cuidados.

Erro técnico que apenas pode
ser eliminado por um agente
autorizado.

Mandar reparar o aparelho.

Bateria com defeito.
Assisténcia técnica
necessaria.

Bateria com defeito.

Solicitar a troca da bateria.

Aparelho com defeito.

Mandar reparar o aparelho.

Bateria inexistente.
Assisténcia técnica

Bateria com defeito.

Uso de uma bateria ndo

Mandar reparar o aparelho.

necessaria.
aprovada.
Capacidade da
bateria muito Bateria vazia (abaixo de uma | Ligar o aparelho a alimentacdo de
critica rede.

capacidade residual de 5%).
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INDICACAO

CAUSA

MEDIDA

Capacidade da
bateria critica

Bateria vazia (abaixo de uma
capacidade residual de 10%,).

Ligar o aparelho a alimentacdo de
rede.

Bateria desligada
devido a temperatura

Bateria demasiado quente.

Operar o aparelho a uma
temperatura ambiente de 5 °C a
40 °C.

Vida util alcancada.
Solicitar a troca da
bateria

A vida Util da bateria foi
alcancada.

Solicitar a troca da bateria.

Temperatura da
bateria elevada

Bateria demasiado quente.

Operar o aparelho a uma
temperatura ambiente de 5 °C a
40 °C.

Bateria ndo detetada.
Assisténcia técnica
necessaria

Bateria com defeito.

Solicitar a troca da bateria.

Aparelho com defeito.

Mandar reparar o aparelho.

Area de aspiracdo
tapada. Mantenha a
area de aspiracao
livre.

Area de aspiracao tapada.

Desobstruir a area de aspiracao.

Desconexdao
permanente; verificar
o tubo de respiracao
€ a conexao para o
paciente

O sistema de tubagens esta
incorretamente conectado ou
nao esta conectado ao
aparelho.

O aparelho é operado com o
acesso de ventilacdo aberto
(nao colocado).

Verificar a ligacdo do aparelho
através do sistema de tubagens até
ao acesso de ventilacao no paciente.

Reinalacao

A vélvula do paciente nao
abre na expiracao (p. ex.
devido a estar colada por
medicamentos).

Volume de reinalacao do
paciente demasiado alto com
frequéncia elevada.

Verificar o sistema de tubagens e, se
necessario, substituir.

PT

41



42

PT

INDICACAO

CAUSA

MEDIDA

Erro no sistema de
tubagens

Tubo de comando da vélvula e
tubo de medicao da pressao
trocados.

Verificar as tubagens.

Tubo de comando da valvula
dobrado.

Assegurar que o tubo de comando
da vélvula nao esta bloqueado.

Erro no sistema de
tubagens

O tubo de comando da valvula
entre o aparelho e avalvula do
paciente ndo esta
corretamente conectado.

Verificar o tubo de comando da
vélvula quanto a danos. Se
necessario: Substituir o sistema de
tubagens.

Conectar corretamente o tubo de
comando da valvula.

Tubo de comando da vélvula e
tubo de medicao da pressao
trocados.

Verificar as tubagens.

Tubo de comando da vélvula
dobrado.

Assegurar que o tubo de comando
da valvula nao esta blogueado.

Fuga baixa

Nenhum sistema de expiracao
de fuga disponivel.

Conectar o sistema de expiracao de
fuga.

Sobreaquecimento
do ventilador

Temperatura do ventilador
demasiado alta. Filtro do ar de
refrigeracdo fechado.

Verificar o filtro do ar de
refrigeracdo. Se necesséario: Solicitar
ao agente autorizado a substituicdo
do filtro do ar de refrigeracao.

Terapia terminada

O aparelho esta desligado.

Fim da terapia com softSTOP,
o0 aparelho esta desligado.

Voltar a ligar o aparelho.

Desconexao.
Verificar o tubo de
respiracdo e a
conexao para o
paciente

O sistema de tubagens esta
incorretamente conectado ou
nao esta conectado ao
aparelho.

O aparelho é operado com o
acesso de ventilacdo aberto
(ndo colocado)

Verificar a ligacdo do aparelho
através do sistema de tubagens até
ao acesso de ventilacao no paciente.

Fuga devido a cobertura /
humidificador do ar de
respiragdo em falta ou com
defeito.

Verificar a conexao da cobertura ou
do humidificador do ar de
respiracdo ao aparelho.

Conectar a cobertura
ou o humidificador
do ar de respiracao.

Fuga devido a cobertura /
humidificador do ar de
respiracdo em falta ou com
defeito.

Verificar a conexao da cobertura ou
do humidificador do ar de
respiracdo ao aparelho. Se o alarme
persistir: Mandar reparar o
aparelho.
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INDICACAO

CAUSA

MEDIDA

Tubo de respiracao
ou safida do aparelho
bloqueado(a)

Sistema de tubagens dobrado
ou blogueado.

Assegurar que o sistema de
tubagens e a saida do aparelho nao
estao blogueados.

Erro no sistema de
tubagens

Sistema de valvula de tubo
simples selecionado. Nenhum
sistema de valvula de tubo
simples conectado.

Verificar as tubagens. Se necessario:
Substituir o tubo de respiracao.

Trocar o sistema de tubagens.

Mandar verificar as definicdes pelo
médico responsavel.

Sistema de fuga selecionado,
sistema de valvula de tubo
simples conectado.

Trocar o sistema de tubagens.

Mandar verificar as definicdes pelo
médico responsavel.

Tubo de medicdo da pressao
conectado incorretamente.

Verificar as tubagens.

Medicao de SpO,
com falha

Sensor SpO, com defeito.

Substituir o sensor SpO,. Se o
alarme persistir: Substituir o
modulo.

Sensor SpO, conectado
incorretamente.

Conectar corretamente o sensor
SpO,. Se o alarme persistir:
Substituir o sensor SpO,.

Sensor SpO, ndo
conectado

Nenhum sensor SpO, ligado.

Conectar o sensor SpO,. Se o
alarme persistir: Substituir o
maodulo.

Sinal SpO, fraco

O sensor SpO, ndo esta
corretamente ligado ao dedo.

Verificar a ligagdo ao dedo.

Sinal perturbado por verniz de
unhas ou sujidade.

Remover o verniz de unhas. Limpar
o dedo.

Bateria ndo carrega
devido a temperatura
excessiva

Bateria demasiado quente.

Operar o aparelho a uma
temperatura ambiente de 5 °C a
40 °C.

Bateria interna nao
carrega devido a
temperatura
insuficiente

Bateria demasiado fria.

Operar o aparelho a uma
temperatura ambiente de 5 °C a
40 °C.
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INDICACAO

CAUSA

MEDIDA

Impossivel carregar a
bateria. Assisténcia
técnica necessaria

Bateria com defeito.

Solicitar a troca da bateria.

Médulo
prismaCONNECT
com defeito. Entre
em contacto com o
seu representante
autorizado/provedor
de cuidados

Modulo prismaCONNECT
com defeito.

Solicitar troca do médulo.

Médulo prisma
CHECK inexistente.

Modulo prisma CHECK com
defeito ou ndo conectado.

Solicitar a substituicdo do mddulo
ou conectar corretamente.

Solicitar a definicdo do relégio pelo

PT

Relégio nao :

instalado. Reldgio interno nao definido. agente—autonzado. para que a
evolucao da terapia seja
corretamente gravada.
Verificar a ligacdo segura do cabo de

Aparelho no Alimentacdo de rede falhou. |conexdo de rede. Verificar o

funcionamento com
bateria!

funcionamento da tomada.

Aparelho comutado para o
funcionamento com bateria.

Premir a tecla de confirmacao de
alarmes. O aparelho encontra-se no
funcionamento com bateria.

Apagar o mostrador.
Sinais acusticos e
oticos durante pelo
menos 120

Alimentacéo de rede falhou e
bateria (se existente)

Verificar aligacdo segura do cabo de
conexao de rede. Verificar o
funcionamento da tomada. No caso
de bateria presente: Conectar o

descarregada. . .
segundos, nenhuma aparelho a rede elétrica e carregar a
indicacao no bateria.
mostrador. Aparelho com defeito. Mandar reparar o aparelho.
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INDICAGAO CAUSA

MEDIDA

APENAS MODO HFT

Fluxo nao atingivel.
Controlar FiO,,

alterar a definicao do | O fluxo definido nao pode ser
fluxo e os acessorios. | aplicado.

Limite de fluxo superior: definir o
fluxo HFT mais baixo e adaptar a
alimentacado de O, ou utilizar
acessorios com resisténcia mais
baixa.

Limite de fluxo inferior: definir o
fluxo HFT mais alto e adaptar a
alimentacado de O, ou utilizar
acessorios com resisténcia mais alta.

prismaAQUA
conectado

Utilizar humidificador p[ismaAQ.U.A no modo HFT
externo adequado. | Nd@o permitido.

Separar o prismaAQUA do aparelho
de terapia e conectar o
humidificador externo com aptidao
HFT.

7.6 Falhas

FALHA/MENSAGEM DE
FALHA

CAUSA

RESOLUCAO

Nenhum ruido de
funcionamento, nenhuma
indicacdo no mostrador.

Nenhuma alimentacao de
corrente disponivel.

Verificar a ligagao segura do cabo
de conexdo de rede. Verificar o
funcionamento da tomada.

N&o é possivel iniciar a
terapia através de um
ciclo respiratério.

Funcao Autostart nao
ativada.

Ativar a funcao Autostart.

O aparelho nao atinge a
pressao alvo definida.

Filtro de ar sujo.

Limpar o filtro de ar. Se
necessario: Substituir o filtro (ver
"6 Procedimentos de higiene",
pagina 32).

Mascara respiratéria com
fugas.

Ajustar as tiras de amarrar a volta
da cabeca para que a mascara
assente de forma estanque.

Se necessdrio: substituir a
maéscara com defeito.

Sistema de tubagens nao
reconhecido de forma ideal.

Efetuar o teste de tubos.
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8

Manutencao

8.1 Instrucoes de seguranca

A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a aparelho ME alterado!
Uma alteracao nao autorizada do aparelhno ME pode colocar o paciente em perigo.

= Nao alterar o aparelho sem a autorizacdo do fabricante.

= No caso de alteracdo do aparelho, efetuar exames e verificagdes correspondentes
de forma a assegurar a continuacdo de uma utilizacdo segura.

8.2 Notas gerais

S6 efetuar a manutencao do aparelho quando o paciente ndo estiver conectado.

Mande realizar os trabalhos de reparacao e de manutencao, bem como as
modificacdes no aparelho, exclusivamente pelo fabricante ou por pessoal
especializado expressamente autorizado pelo mesmo.

O aparelho esta concebido para uma vida Util de 6 anos. No caso de utilizacao para os
fins previstos, o aparelho esta isento de manutencdo dentro deste periodo. Para
utilizar o aparelho para além deste periodo de tempo, é necessario submeté-lo a uma
verificacdo por um agente autorizado.

Para a Alemanha: Segundo o artigo 11.° do regulamento aleméo 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.

Se o aparelho possuir uma bateria, esta tem de ser substituida a cada 4 anos. Ao
mudar para a bateria LMT 30855 é necessaria a versao de firmware 3.9.0008 ou
superior.

Transporte e armazenamento

Armazene e transporte o aparelho apenas sob as condicbes ambientais prescritas.
Limpe o aparelho antes de o armazenar.

Se o aparelho possuir uma bateria interna que deva estar sempre operacional, deixe o
aparelho conectado a rede. Desta forma é assegurado que a bateria estd sempre
totalmente carregada.
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Se o aparelho néo for conectado a alimentacéo de rede durante um longo periodo de
tempo, a bateria descarrega. Recomendamos uma verificacdo regular do estado de
carga e (se necessario) o recarregamento com a ajuda do aparelho.

10 Eliminacao

Nao elimine o produto, bem como as baterias existentes,
juntamente com o lixo doméstico. Para uma eliminacao
correta, dirija-se a uma firma ou entidade certificada que se
dedique a reciclagem ou reaproveitamento de componentes
eletrénicos. Devera solicitar os contactos 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.
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11 Anexo
11.1 Dados técnicos

11.1.1 Aparelho

ESPECIFICACAO

APARELHO
prisma VENT30
prisma VENT30-C
prisma VENT40

APARELHO
prisma VENT50

prisma VENT50-C

Classe de produtos segundo MDR (UE)
2017/745

lla

Dimensdes L x A x Pem cm

21,8x17,5x21,8

Peso

2,4kg 2,5kg

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 admissivel para operacao,
transporte e armazenamento

Humidade rel. 10 % a 95 %, sem
condensacao

Gama da pressao atmosférica

600 hPa a 1100 hPa,
corresponde a uma altura de 4000 m acima
do nivel do mar (abaixo dos 700hPa, as
fugas devem manter-se reduzidas, uma vez
que o aparelho pode deixar de conseguir
compensa-las em situacoes de pressao de
ventilacdo muito elevadas)

Diametro de ligacao do sistema de
tubagens

Cone padrao 22 mm segundo 1SO 5356-1

Fluxo de ar méximo com 20 hPa

>220 I/min

Conexao elétrica

100-240 V AC, 50-60 Hz, tolerancia
-20% - 10 %

Consumo médio de corrente com carga
maxima

Com 100 V: 1,02 A | Com 100V: 1,12 A
Com 240V: 0,43 A | Com240V:0,5A

Poténcia elétrica maxima 100 W 120 W
Conexdo elétrica juntamente com o 12V DC/24VDC
inversor max. 10 VA
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ESPECIFICACAO

APARELHO
prisma VENT30
prisma VENT30-C
prisma VENT40

APARELHO
prisma VENT50

prisma VENT50-C

Classificacdo segundo CEI 60601-1-11:
Classe de protecao contra choques elétr.

Classificacdo da peca de aplicacdo com
conexao para o paciente

Protecao contra infiltracdes nocivas de
matérias sélidas e dgua

Classe de protecao |l

Tipo BF

P22

Classificacdo segundo CElI 60601-1:
Modo de funcionamento

Funcionamento continuo

Peca de aplicacao

Saida do aparelho, mascara respiratéria,
sensor SpO,

Compatibilidade eletromagnética (CEM)
segundo CEI 60601-1-2

Interferéncia de faiscas
Protecao antiparasitaria

Os aparelhos elétricos médicos apenas
podem ser instalados e colocados em
funcionamento num ambiente
eletromagnético definido em termos de
emissoes e imunidade. Mais informacoes e os
parametros de verificagdo e valores-limite
podem ser requeridos junto do fabricante,
em caso de necessidade.
EN 55011 B
CElI 61000-4 Parte 2 a 6, parte 11, parte 8
CEI 61000-3 Parte 2 e 3

Aguecimento do ar de respiracdo

Maximo + 3 °C

Nivel de pressao sonora médio/
funcionamento segundo ISO 80601-2-70

Ca. 26 dB(A) com
10 hPa (corresponde
a um nivel de
poténcia sonora de
34 dB(A))

Ca. 28 dB(A) com
10 hPa (corresponde
a um nivel de
poténcia sonora de
36 dB(A))

Nivel de pressao sonora médio/
funcionamento segundo I1SO 80601-2-70
com humidificador do ar de respiracéo

Ca. 27 dB(A) com
10 hPa (corresponde
a um nivel de
poténcia sonora de
35 dB(A))

Ca. 28 dB(A) com
10 hPa (corresponde
a um nivel de
poténcia sonora de
36 dB(A))

Mensagem de alarme de nivel de pressao
sonora segundo CEI 60601-1-8 para todas
as condicoes de alarme (prioridade alta,
média, baixa)

Nivel 1: 63 dB(A)

Nivel 2: 66 dB(A)

Nivel 3: 68 dB(A)

Nivel 4: 80 dB(A)
+5 dB(A)
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ESPECIFICACAO

APARELHO
prisma VENT30
prisma VENT30-C
prisma VENT40

APARELHO
prisma VENT50

prisma VENT50-C

Gama de pressao IPAP

prisma VENT30, prisma VENT30-C
prisma VENT40

prisma VENT50, prisma VENT50-C
Tolerancia

4 hPa a 30 hPa
4 hPa a 40 hPa
4 hPa a 50 hPa
+1,2 hPa (8% do valor de ajuste)

Gama de pressdo PEEP
Tolerancia

4 hPa a 25 hPa
+1,2 hPa (+8% do
valor de ajuste)

Sistema de fuga:
4 hPa a 25 hPa
Sistema de valvula de
tubo simples: 0 hPa a
25 hPa
+1,2 hPa (+8% do
valor de ajuste)

Gama de pressao de servico CPAP
Tolerancia

4 hPaa 20 hPa
+1,2 hPa (8% do valor de ajuste)

Incremento Pressao 0,2 hPa
PLSmin (pressao limite minima estavel)

- L 0 hPa
Pressdo minima em caso de falha
PLSmax (pressao limite maxima estavel) <60 hPa

Pressdo maxima em caso de falha

PWmax (pressdo maxima de tratamento)
prisma VENT30, prisma VENT30-C
prisma VENT40

prisma VENTS50, prisma VENT50-C

30 hPa, regulagem da pressao
40 hPa, regulagem da pressao
50 hPa, regulagem da pressao

Sistema de fugas: 4 hPa; regulagem da

PWmin (pressao minima de tratamento) pressao

Sistema de valvula: 0 hPa
Frequéncia respiratéria 0 a 60 bpm
Precisao + 0,5 bpm
Incremento 0,5 bpm
Ti/Ti max 0,5sa4s
Ti min, Ti max, Ti timed 0,2sads

auto (apenas Ti timed)

Precisdao +0,15s
Incremento 0,1s
Volume de meta (ndo no prisma VENT30) 100 ml a 2000 ml
Precisdo +20%
Incremento 10 ml
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ESPECIFICACAO

APARELHO
prisma VENT30
prisma VENT30-C
prisma VENT40

APARELHO
prisma VENT50

prisma VENT50-C

Niveis de disparo

Inspiragcao
Expiracao

1 (sensibilidade elevada) a 8 (sensibilidade
baixa)
95% a 5% do fluxo maximo em
incrementos de 5%

Dispositivo de disparo

O disparo inspiratoério é ativado se o fluxo do
paciente ultrapassar o limiar de disparo.

O disparo expiratério ¢ ativado se o fluxo
inspiratorio do paciente descer até ao valor
percentual do fluxo inspiratério méaximo do
paciente.

Velocidade do aumento de pressao

Nivel 1: 100 hPa/s
Nivel 2: 80 hPa/s
Nivel 3: 50 hPa/s
Nivel 4: 20 hPa/s

Velocidade da queda de pressao

Nivel 1: 100 hPa/s
Nivel 2: 80 hPa/s
Nivel 3: 50 hPa/s
Nivel 4: 20 hPa/s
max: adaptacdo lenta da pressdo maxima

Volume tidal
Tolerancia

100 ml a 2000 ml
+20 %

Ventilacdo por minuto (determinado
através dos Ultimos 5 ciclos respiratérios)
Tolerancia

0 I/min a 99 I/min

+ 20% (condicdes: Vt =100 ml)

Fluxo maximo admissivel na introducédo de
oxigénio

15 I/min

Gama de fluxo HFT

5a 60 I/min
Incremento: 1 I/min

Filtro de pdlen

Classe de filtro E10

até 1 ym >99,5 %
até 0,3 um >85%
Vida util do filtro de pélen aprox. 250 h

Cartao SD

Tamanho da memoria 256 MB a 8 GB
utilizavel, interface compativel com camada
fisica SD versdo 2.0
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ESPECIFICACAO

APARELHO
prisma VENT30
prisma VENT30-C
prisma VENT40

APARELHO
prisma VENT50

prisma VENT50-C

Técnicas de filtragem e alisamento

Os alarmes fisiolégicos sao ativados 3 ciclos
respiratérios depois de ser atingido o limiar
de alarme. Excecdo: Os alarmes Pulso alto,
Pulso baixo, SpO, alta e SpO, baixa séo
ativados 3 segundos depois de ser atingido o
limiar de alarme. O alarme Reinala¢do ¢
ativado 10 ciclos respiratérios depois de ser
atingido o limiar de alarme.

O alarme ARP Limit ocorre 20 ciclos
respiratorios depois de ser atingido o limiar
de alarme.

As indicacoes para pressao, fluxo e fuga sao
sujeitas ao filtro passa-baixo.

Filtro de bactérias

Espaco morto: 26 ml
Resisténcia de fluxo: 2,0 cm H,0
a 60 I/min

11.1.2 Bateria interna (se existente)

ESPECIFICACAO

BATERIA INTERNA

- LMT 30855 LMT 30855 LMT 30855
Referéndia LMT 27999 (LMT 30855-1)| (LMT 30855-2)] (LMT 30855-3)
Capacidade nominal 3100 mAh | 2750 mAh 3450 mAh 2500 mAh
Tensao nominal 39,6V 40,37V 39,6V 39,6V
Poténcia nominal 121 Wh 110,99 Wh 137,5 Wh 99 Wh
Tipo |6es de litio
Ciclos de descarga tipicos 600
Duracéo da bateria interna
com as seguintes definicdes:

Modo T, f=20 /min, Ti=1s,

PEEP=4 hPA, Vt = 800 ml > 10 horas
Pulmao passivo:

Resisténcia R = 5 hPa (I/s);

Compliance C = 50 mi/hPa

Duracao da carga da bateria > 8 horas
Peso 0,63 kg
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TOLERANCIAS PARA APARELHOS DE MEDIGCAO 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 s&o exibidos em BTPS (fluxo do
paciente, volume de meta, volumes de inspiracao, ventilacdo por minuto). Todos os
outros valores de fluxo e volume sdo exibidos em STPD.

Reservamo-nos o direito a alteragdes na construcao.
Todas as pecas do aparelho estao isentas de latex.

Os aparelhos do tipo WM 110TD e do tipo WM120TD utilizam o seguinte software de
codigo aberto: FreeRTOS.org

O software deste aparelho contém o cddigo que estd sujeito a GPL. Podera solicitar o
cédigo fonte e a GPL.

Normas aplicadas

EN ISO 10651-6: Ventiladores para a aplicagdo médica - Regras particulares de
seguranca basica, incluindo as caracteristicas de desempenho essenciais - Parte 6:
Aparelhos de ventilacdo assistida em casa para o apoio respiratério

EN ISO 80601-2-79 / EN ISO 80601-2-80 Aparelhos elétricos médicos

e Parte 2-79: Regras particulares de seguranca basica e caracteristicas de
desempenho essenciais de aparelhos de ventilacdo assistida em casa para o apoio
respiratério de pacientes com perturbacéo respiratéria.

e Parte 2-80 (na versao com bateria e inversor): Regras particulares de seguranca
basica e caracteristicas de desempenho essenciais de aparelhos de ventilagao
assistida em casa para o apoio respiratério de pacientes com insuficiéncia
respiratoria.
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11.1.3 Esquema pneumatico

Sistema de fuga

“Alimentagao
0O, alternativa

Entrada

Ar ambiente

_.{F\Iiro de ar Insuflador

Sensor de Ummiﬁcador{ Filtro de
fluxo opcional ‘ bactérias
opcional

Umidificador
opcional

Tubo de
respiragdo

I

Sistema de
expiragao

Sensor de pressad
para pressao
de paciente

Sensor de
pressdo para
monitoramento

Saida ar de arrefecimento
(apenas prisma VENTS0)

! Durante o teste de tubos a alimentacao de O, tem de estar desligada.

Sistema de valvula de tubo simples

=

1
*Alimentagao
0, alternativa

Sensor de presséo
para pressao
de paciente

Sensor de presséo
para controle
de valvula

lvulas de comandol

para sistema
de expiragao

Entrada
Ar ambiente

Insuflador

_.{ Filtro de ar };

Filtro de
bactérias
opcional

Sensor de
fluxo

Unmidificador
opcional

>l

¥

Tubo de
respiragéo

‘ >

Sistema de
expiragdo

Umidificador ‘
opcional ‘
Sensor de pre

4
para pressao
de paciente

Sensor de
pressdo para
monitoramento

lSaida arde
arrefecimento

! Durante o teste de tubos a alimentacéo de O, tem de estar desligada.

PT

LMT 68458b 05/2023



£207/S0 985789 LN

11.1.4 Resisténcias de sistema

prisma VENT30, prisma

VENT30-C, prisma

prisma VENT50, prisma VENT50-C

Sistema de valvula de

Sistema de fuga

VENT40 tubo simples
Fluxo |Expiracdo |Inspiracdo |Expiracdo |Inspiracdo | Expiracdo |Inspiracdo
Aparelho com sistema de tubagens de 22 mm e humidificador do ar de respiracao
15 I/min| 0,3 hPa 0,4 hPa 0,1 hPa 0,2 hPa 0,3 hPa 0,3 hPa
30 I/min| 0,91 hPa 1,1 hPa 0,4 hPa 0,6 hPa 0,9 hPa 1,0 hPa
60 I/min| 2,98 hPa 3,44 hPa 1,4 hPa 5,1 hPa 2,7 hPa 3,1 hPa

Aparelho com sistema de tubagens

de 22 mm (sem humidifica

dor do ar de respiracao)

15 I/min| 0,32 hPa 0,42 hPa 0,2 hPa 0,2 hPa 0,4 hPa 0,3 hPa
30 I/min| 0,98 hPa 1,17 hPa 0,5 hPa 0,7 hPa 1,0 hPa 1,0 hPa
60 I/min| 3,19 hPa 3,62 hPa 1,4 hPa 5,7 hPa 3,0 hPa 3,3 hPa

Aparelho com sistema de tubagens

de bactérias

de 15 mm, humidificador do ar de respiracao e filtro

15 I/min| 0,44 hPa 0,51 hPa - - - -

30 I/min| 1,26 hPa 1,35 hPa - - - -

60 I/min| 3,77 hPa 4,05 hPa - - - -
Aparelho com sistema de tubagens de 15 mm (sem humidificador do ar de respiracao e
filtro de bactérias)

15 I/min - - 1,1 hPa 1,2 hPa 0,5 hPa 0,3 hPa
30 I/min - - 1,9 hPa 3,3 hPa 1,1 hPa 1,1 hPa
60 I/min - - 3,4 hPa 10,4 hPa |3,4hPa 3,6 hPa

11.2 Emissao de interferéncias eletromagnéticas

Diretrizes e declaracdo do fabricante - Emissdes de interferéncias eletromagnéticas

O aparelho pode ser usado de forma estacionaria e moével, bem como ao nivel doméstico
e também nas dreas clinicas correspondentes.
No dominio residencial, o aparelho pode causar interferéncias radioelétricas, de forma a
gue possa ser necessario adotar medidas corretivas, como p. ex. novo alinhamento, nova
disposicao, blindagem do aparelho ou filtragem da ligacao para o local.

Medic¢bes das emissdes de interferéncias

Conformidade

Emissdes de alta frequéncia conforme a CISPR 11 Grupo 1
Emissdes de alta frequéncia conforme a CISPR 11 Classe B
Emissdes de harmonicas CEl 61000-3-2 Classe A
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Diretrizes e declaracdo do fabricante - Emissoes de interferéncias eletromagnéticas

O aparelho pode ser usado de forma estacionaria e moével, bem como ao nivel doméstico

e também nas areas clinicas correspondentes.

No dominio residencial, o aparelho pode causar interferéncias radioelétricas, de forma a
que possa ser necessario adotar medidas corretivas, como p. ex. novo alinhamento, nova
disposicao, blindagem do aparelho ou filtragem da ligagdo para o local.

Emissdes de flutuacdes de tensdo/tremulagao segundo

CEl 61000-3-3

em conformidade

11.3 Imunidade eletromagnética

Diretrizes e declaracdo do fabricante - Emissdes de IMUNIDADE eletromagnética

O aparelho pode ser usado de forma estacionaria e moével, bem como ao nivel doméstico e
também nas areas clinicas correspondentes.
No dominio residencial, o aparelho pode causar interferéncias radioelétricas, de forma a
gue possa ser necessario adotar medidas corretivas, como p. ex. novo alinhamento.

IMTLIJE:I-II-IEZII)):A NIVEL DE TESTE | NIiVEL DE CON- | AMBIENTE ELETROMAG-
INTERFERENCIA CEIl 60601 FORMIDADE NETICO - Diretriz
Os pavimentos devem ser em
madeira ou betdo ou estar
Descarga de eletrici- | + 8 kV de des- + 8 kV de des- munidos de ladrilhos de

dade estatica (ESD)
conforme
CEl 61000-4-2

carga de contacto
+ 15 kV de des-
carga de ar

carga de contacto
+ 15 kV de des-
carga de ar

ceramica. Se o pavimento

estiver munido de material
sintético, a humidade rela-
tiva do ar tem de ser pelo

menos de 30%.

Amplitudes de inter-
feréncia elétricas,
rapidas e transitorias/
rajadas conforme

CEl 61000-4-4

+ 2 kV para cabos
de rede

+ 1 kV para cabos
de entrada e saida
Tempo de ligagdo
>60s

Frequéncia de
rajada: 100 kHz

+ 2 kV para cabos
de rede

+ 1 kV para cabos
de entrada e saida
Tempo de ligacdo
>60s

Frequéncia de
rajada: 100 kHz

A qualidade da tensao de ali-
mentacdo deverd correspon-
der a de um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.
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Diretrizes e declaracdo do fabricante - Emissdes de IMUNIDADE eletromagnética

O aparelho pode ser usado de forma estacionaria e mével, bem como ao nivel doméstico e
também nas areas clinicas correspondentes.
No dominio residencial, o aparelho pode causar interferéncias radioelétricas, de forma a
gue possa ser necessario adotar medidas corretivas, como p. ex. novo alinhamento.

Tensdes de pico/sur-
tos conforme
CEl 61000-4-5

Impedancia das
fontes: 2Q), 18 pF:
0,5 kV, 1 kv
Quantidade de
tensoes de pico: 5
tensdes de pico/
angulo de fase
Angulo de fase:

Impedancia das
fontes: 2Q, 18 pF:
0,5kV, 1 kv
Quantidade de
tensdes de pico: 5
tensdes de pico/
angulo de fase
Angulo de fase:

A qualidade da tenséo de ali-
mentacao deverd correspon-
der a de um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.

0°, 90°, 180°, 0°, 90°, 180°,
270° 270°
Taxa de repeticao: | Taxa de repeti-
60s cao: 60s
A qualidade da tenséo de ali-
Quantidade de | Quantidade de mentagao deverd correspon-
quedas de tensdo: | quedas de ten- der a de um ambiente
Quedas de tensdo 3 niveis de queda/| sdo: 3 niveis de comercial ou hpspitalar
' | duracao: gueda/duracdo: | tipico. Se o utilizador do apa-

interrupcdes tempo-
rarias e variacbes da
tensao de alimenta-
¢do conforme

CEI 61000-4-11

30% /500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms
100% /10 ms
com 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

30% / 500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms
100% /10 ms
com 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

relho exigir um FUNCIONA-
MENTO continuado mesmo
em caso de interrupcoes de
alimentacado de energia,
recomenda-se a alimenta-
¢ao do aparelho com uma

270° e 315° 270°e 315° alimentacdo de energia inin-
terrupta ou uma bateria.
Campo magnético |30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos com

com a frequéncia de
alimentacao

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

Duracao: 30 s por
eixo

Eixos: eixo X, eixo
y, €ix0 z

Duracao: 30 s por
eixo

Eixos: eixo x, eixo
y, €ixo z

a frequéncia de rede devem
corresponder aos valores
tipicos habituais nos ambien-
tes comercial e hospitalar.
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11.4 Imunidade eletromagnética para aparelhos ME e

sistemas ME

Diretrizes e declaracdo do fabricante - Emissdes de IMUNIDADE eletromagnética

O aparelho pode ser usado de forma estacionaria e moével, bem como ao nivel doméstico
e também nas areas clinicas correspondentes.
No dominio residencial, o aparelho pode causar interferéncias radioelétricas, de forma a
gue possa ser necessario adotar medidas corretivas, como p. ex. novo alinhamento.

TESTES DE IMUNIDADE A
INTERFERENCIA

NiVEL DE TESTE
CEl1 60601

NiVEL DE

CONFORMIDADE

Amplitude da interferéncia de

10 Vvalor efetivo

alta frequéncia conduzida 150 kHz a 80 MHz dentro | 10V
conforme CEI 61000-4-6 de bandas ISM

Amplitudes da interferéncia de | 10 V/m

alta frequéncia irradiadas 80 MHz a 2,7 GHz 10 V/m
conforme CEl 61000-4-3 80% AM com 2 Hz

Campo magnético com a fre-

guéncia de alimentacdo (50/ 30 A/m 30 A/m

60 Hz) segundo CEI 61000-4-8
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11.5 Marcacoes e simbolos
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Podem ser colocados os seguintes simbolos no aparelho, na placa de caracteristicas,

Nos acessorios ou respetivas embalagens.

SiMBOLO

DESCRICAO

N.° de série

Data de fabrico

Respeitar as instrucoes de uso

Entrada; nao bloguear as aberturas

Corrente alternada

Ranhura para cartdo SD

Tecla de ligar/desligar

Seguir as instrugdes de uso

Saida

Ligagdo USB (opcional)

Ligacdo do tubo de comando da vélvula para vélvula do paciente

Conexao do tubo de medicao da pressao (identificada a azul)

Designacao de tipo do aparelho

Grau de protecao contra toque com um dedo. O produto esta protegido
contra gotas que caiam na vertical com caixa inclinada a até 15°.
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SIMBOLO | DESCRICAO

Grau de protecao contra choques elétricos: Produto da classe de protecéo Il

O

N&o eliminar o produto através do lixo doméstico.

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

Peca de aplicacdo tipo BF

Fabricante

E > @I

Marcacédo CE (confirmacao de que o produto estd em conformidade com as
diretrizes/regulamentos europeias (europeus) em vigor)

A
m
Q
o
~

Limites de temperatura admissiveis no transporte e armazenamento

Limites de humidade do ar admissiveis no transporte e armazenamento

Reutilizagdo num Unico paciente

Identifica o produto como dispositivo médico

Numero de identificacdo do produto

g B 2w s

LMT 68458b 05/2023
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11.6 Material fornecido

Encontra uma lista atualizada dos materiais fornecidos na pagina de Internet do

fabricante ou através do seu agente autorizado.

As seguintes pecas fazem parte do material fornecido de série:

PECA

REFERENCIA

Aparelho base

Varia consoante o aparelho

Sistema de fuga, preto, 22 mm &

WM 23962

Sistema de valvula de tubo simples, 22 mm & WM 27181
Cabo de conexao de rede WM 24177
Manguito de O, WM 30669
Kit, 12 filtros de pdlen WM 29652
Kit, 2 filtros de ar WM 29928
Bolsa de transporte WM 29710
Cartao SD WM 29794
Instrucdes de uso para pacientes LMT 68458

11.7 Acessorios e pecas sobressalentes

A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido a acessorios incompativeis!

A utilizacdo de acessorios que nao estao previstos para o ventilador descrito, podem

colocar o paciente em perigo.

= Conectar apenas acessorios previstos para a utilizacdo do ventilador descrito.

0 Respeite as instrucdes de uso do acessorio. Aqui encontra outras informacdes sobre

a operacao e a combinacao com o aparelho.

PECA REFERENCIA
Sistema de valvula de tubo simples, 22 mm & WM 27181
Cabo de conexao de rede WM 24177
Instrucdes de uso para pacientes LMT 68458
Sistema de fuga, 22 mm & WM 23962
Sistema de fuga, autoclavavel, 22 mm & WM 24667
Sistema de fuga, 22 mm & WM 24445
prismaHYBERNITE, 19 mm & WM 29067
Sistema de valvula de tubo simples, 15 mm & WM 29988
prismaHYBERNITE, 15 mm & WM 29083
Sistema de fuga Ventilacdo pelo bocal, 15 mm & WM 27651
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PECA REFERENCIA
Valvula de expiracao WILAsilent WM 27589
Filtro do sistema respiratério Teleflex Iso-Gard WM 27591
Kit, 12 filtros de polen WM 29652
Kit, 2 filtros de ar WM 29928
prismaBAG advanced, bolsa de transporte WM 29710
Bolsa de transporte para a utilizacdo movel WM 30633
Kit, ventilacdo pelo bocal WM 27647
Manguito de O, WM 30669
Cartao SD WM 29794
Cabo de ligacdo, chamada de assisténcia 10 m WM 27780
Cabo de ligacdo, chamada de assisténcia 30 m WM 27790
Inversor /DC/AC Inversor 12 V WM 24616
Kit, acessorios (bateria de substituicao) WM 17814
Mikro-USB 2.0 Cabo de conexdo 2 m, preto WM 35130
Cabo de conexdo PSG H&L WM 35151
Cabo de conexao PSG Weinmann WM 35152
Cabo de conexdo PSG Trinco, 3,5 mm & WM 35153
Cabo de conexdo PSG Trinco, 2,5 mm & WM 35154
Cabo de conexao PSG Trinco, UNIVERSAL WM 35155
Cabo de ligacdo Moédulo PSG WM 29696
Cabo de ligacao Sensor SpO, WM 35581
Sensor SpO, tam. S WM 35532
Sensor Sp0,, tam. M WM 35533
Sensor Sp0O,, tam. L WM 35534
2G Modem WM110MW WM 31240
3G Modem WM110MW WM 31770
Carro de transporte NIM para prisma VENT WM 31365

11.8 Garantia

Pelo novo produto original da Lowenstein Medical Technology e pela peca

sobressalente montada pela Lowenstein Medical Technology, a Léwenstein Medical
Technology concede ao cliente uma garantia limitada do fabricante de acordo com as
condicdes de garantia aplicaveis para o respetivo produto, e conforme os periodos de
garantia referidos de seguida validos a partir da data de compra. As condicoes 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.
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PRODUTO PERIODOS DE GARANTIA
Aparelhos incluindo acessorios (excecao: mascaras) 2 anos

Mascaras incluindo acessorios, baterias, pilhas, (caso nao

exista indicacdo em contrario na documentacao técnica), |6 meses

sensores, sistemas de tubagens

Produtos de utilizacdo Unica Nenhum

11.9 Declara¢ao de conformidade

Com a presente, o fabricante Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG,
Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Alemanha, declara que o produto estd em
conformidade com as especificacdes aplicaveis do regulamento sobre dispositivos
médicos (UE) 2017/745. Pode consultar o texto completo da declaracao de

conformidade na pagina de Internet do fabricante.
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