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1. Introducao

O presente manual refere-se exclusivamente ao Ventilador Pulmonar CPMH-EVP20
e todo seu conteudo deve ser lido atentamente por todos profissionais envolvidos em sua

operacao.

Somente profissionais devidamente capacitados na area deverdo operar este
equipamento. O fabricante ndo se responsabiliza por nenhum acidente ou defeito causado

por mau uso deste equipamento.

1.1.  Uso previsto

Ventilador pulmonar CPMH-EVP20 desenvolvido para realizar ventilacdo
artificial do paciente, assistindo ou substituindo a respiracdo espontanea. Podendo
ser utilizado para tratamento de doengas agudas e subagudas, assim como, uso em

medicina de tratamento intensivo e anestesia.

1.2. Modos de Ventilagdo Suportados

O Ventilador pulmonar CPMH-EVP20 possui os seguintes modos de

ventilagao:

CPAP

Pressao Continua Positiva nas Vias Aéreas

PCV

Ventilagao Pressao Controlada

P-A/C

Ventilagao Assistida-Controlada a Pressao

VCV

Ventilagao Controlada Volume

V-A/C

Ventilagao Volume Assistido-Controlada

PSV

Ventilagdo Suporte Pressao, Ventilagao
Espontanea Suportada pela Pressao

PC-SIMV

Pressao Controlada - Ventilagdo Mandatéria
Intermitente Sincronizada

VC-SIMV

Volume Controlado - Ventilagdo Mandatéria
Intermitente Sincronizada




1.3. Simbolos e abreviacdes

Simbolo ou | Definigao
abreviagao
CPAP Continuous Positive Airway Pressure (EN)
Presséao Positiva Continua nas Vias Aéreas (PT)
PCV Pressure Controlled Ventilation (EN)
Ventilagdo Controlada pela Pressao (PT)
(tipo de respiracado mandatoria)
P-A/C Pressure Assist/Control Ventilation (EN)
Ventilagao Assistida/Controlada pela Presséao (PT)
Modo de ventilagdo Assistido/Controlado (A/C)
VCV Volume Controlled Ventilation (EN)
Ventilagao Controlada pelo Volume (PT)
(tipo de respiracdo mandatoria)
V-A/C Volume Assist/Control Ventilation (EN)
Ventilagao Assistida/Controlada pelo Volume (PT)
Modo de ventilagdo Assistido/Controlado (A/C)
PSV Pressure Supported Ventilation (EN)
Ventilagao Suportada pela Pressao (PT)
FiO, Concentragcao de oxigénio do ar de respiragdo/ Teor de
oxigénio do ar de ventilagédo
f Frequéncia respiratéria
fror Frequéncia respiratéria total
I:E Relagao entre inspiracao e expiragao
PEEP Presséao expiratéria final positiva (cmH,0)
Pnsp Presséo inspiratoria relativamente acima de PEEP (cmH,0)
PAUSA \sp Pausa inspiratoria (s)
PAUSA ¢ Pausa expiratéria (s)
Pax Pressdo maxima PEEP + P,ysp (cmH,0)
Pusdia Pressdo média (cmH,0)
Priceer Pressdao minima para detectar o esforco da respiracéo
(cmH,0)




FORMA Formato da entrega de fluxo

Texp Tempo expiratorio (s)

Tinse Tempo inspiratério (s)

Trigger Modo de ativagao para detectar o esforgo de respiragao

V: Volume corrente (ml)

Ve Volume corrente expirado (ml)

Vem Porcentagem do fluxo para finalizar inspiragao (%)

EXP+ric Valor-limite para a comutacao de inspiragao para
expiracao (%)

RAMPA \sp Aceleragao do fluxo (%)

Vieor Fluxo expiratério médio por ciclo (L/min)

V1RIGGER Fluxo minimo para detectar o esforgo de respiragao (L/min)

NIV Ventilagdo n&o invasiva

INV Ventilagao invasiva




2,

Seguranca

2.1. Definicdes

No decorrer desse manual serdo apresentados caixas com avisos de

seguranga que devem ser seguidos para manter a seguranga do paciente, do
operador e do ventilador CPMH-EVP20.

A\ Aviso:

Indica uma condi¢cdo que pode colocar em perigo o paciente ou o
operador do ventilador.

Cuidado Indica risco que pode danificar o ventilador.

Observacao

Indica maneiras especiais que podem tornar a operagao do
ventilador mais eficiente e conveniente.

2.2. Responsabilidades
O fabricante ndo se responsabiliza por danos devido uso incorreto do
equipamento e 0 ndo cumprimento das instrugdes fornecidas neste manual.
As indica¢des que se seguem nao alargam o periodo de garantia, nem as
responsabilidades assumidas nos termos e condi¢gées de venda do fabricante
ou distribuidor.
Se o ventilador for utilizado para fins ndo previstos, a responsabilidade pelo
seu funcionamento correto passara sempre para o proprietario ou usuario.

2.3. Armazenamento dos documentos
Este manual deve estar sempre acessivel ao usuario, em local de facil
acesso e proximo ao ventilador.

2.4. Qualificagao do pessoal operador
Este manual deve ser material de formacdo para dar conhecimento ao
operador das fungdes principais do ventilador.
O ventilador CPMH-EVP20 foi desenvolvido para ser operado por profissional
da saude e técnico qualificado.
A responsabilidade pelo correto funcionamento do ventilador CPMH-EVP20
passa para o proprietario ou o usuario caso o ventilador CPMH-EVP20 passe
por manutengdo ou reparo incorreto ou seja realizado por pessoas nao
autorizadas pelo fabricante



2.5. Manual do usuario correto

Sempre que fizer uso deste manual, certifique-se de que ele é o
correspondente ao aparelho utilizado (ventilador CPMH-EVP20), bem como
se a versao do firmware/software e as especificagdes técnicas coincidem,
informacdes indicadas no capitulo “10. Dados técnicos”.

2.6. Indicagbes de seguranga

Ao usar um ventilador CPMH avariado, as falhas de funcionamento podem
constituir, direta ou indiretamente, um risco a vida do paciente.
Antes de usar, verifique sempre se o ventilador CPMH-EVP20 esta
funcionando devidamente.
Nunca use um ventilador CPMH-EVP20 no qual tenha sido detectado
qualquer defeito.
Os defeitos tém de ser imediatamente reparados.
Antes de cada utilizagéo, efetue uma verificagédo rapida do funcionamento do
ventilador, isto pode ser feito com a execugao do autoteste.
Depois de cada utilizagao em um paciente, o ventilador CPMH-EVP20 deve
ser limpo e desinfetado. Para mais informagdes ver secao de Higienizagao
do aparelho.
Verifique o volume do alarme (referéncia de ajuste) para que seja ouvido em
caso de acionamento.
Verifique regularmente a saturagéo de oxigénio e a concentragao de CO, no
sangue por meio de oximetria e capnometria ou através de uma analise do
gas no sangue.
No caso de ventilagdo ndo invasiva, o ventilador apenas apoia um paciente
que respira espontaneamente. Nao deve ser destinando em assegurar a
ventilagdo completa do paciente.
A mudanga de posigao do paciente (de deitado para sentado por exemplo)
pode exigir o reajuste das definicbes do ventilador, dessa forma, para se
garantir maiores cuidados ao paciente na sua nova posicaéo e evitar falsos
disparos, recomenda-se:

- Verificar o volume corrente ou volume por minuto.

- Verificar os valores de presséo.

- Se necessario, ajuste da pressao de ventilagao.

- Ajuste das configura¢des de disparo.

- Ajustar sempre as definigbes de alarme as novas configuragoes.

e Use apenas o dedo para operar a tela tactil. Os objetos afiados e
metalicos podem danificar a tela.

e Se tiver duvidas em relacdo ao desempenho ou ao comportamento do
ventilador, deve deixar de usa-lo imediatamente.



e Contacte a CPMH com um relatério de suas observacdes sobre os
possiveis erros ou ambiguidades no ventilador CPMH-EVP20 ou na
documentagdo que o acompanha.

e A seguranca do paciente é da responsabilidade exclusiva do médico
assistente. A opinido deste prevalece sobre as instru¢des fornecidas
neste manual do usuario.

2.7. Avisos, cuidados e observagoes

Permita-se dispor de um tempo para se familiarizar com as seguintes
adverténcias que abrangem consideragdes sobre a seguranga, requisitos de
manipulacdo especiais e regras que regem o uso do Ventilador
CPMH-EVP20.

Apenas pessoas treinadas devem operar o Ventilador CPMH-EVP20

Para evitar possibilidades de danos fisicos, somente pessoal autorizado pela
fabricante deve fazer o servigo técnico ou as modificagdes autorizadas no
ventilador.

Para evitar risco de choque elétrico ao realizar o servigo técnico no
ventilador, desligue todas as fontes elétricas do ventilador, desconectando a
fonte de alimentagéo e desligando a chave de alimentagio.

Para evitar risco de incéndio, mantenha quaisquer fontes de ignigdo como
fosforos, cigarros, aquecedores e/ou anestésicos inflamaveis longe do
Ventilador CPMH-EVP20 e dos tubos de oxigénio.

Nao utilizar mangueiras ou conexdes de oxigénio que estejam gastos ou se
contaminados com materiais combustiveis como graxas ou 6leos.

Em caso de incéndio ou cheiro de queimado, feche imediatamente o registro
de saida de oxigénio, desconecte a fonte de oxigénio do respirador e remova
o respirador da fonte de energia elétrica.

Ao manusear qualquer parte do Ventilador CPMH-EVP20 siga sempre as
diretrizes de controle de infeccdo do hospital.

Os pacientes conectados ao Ventilador CPMH-EVP20 deverdao ser
monitorados por aparelhos de monitoracdo adequados e por pessoal médico
treinado para identificar riscos ao paciente e atuar rapidamente quando
necessario.

Verifique o ventilador periodicamente conforme especificado neste manual.
Nao utilize-o em caso de defeito e substitua imediatamente as pecas
quebradas, faltantes, claramente gastas, danificadas ou contaminadas.
Sempre utilize filtro no circuito expiratorio.

Nao utilizar o Ventilador CPMH-EVP20 em condi¢cdes nao descritas neste
manual.

Os acessoérios devem ser validados antes de serem utilizadas com o
paciente. Partes incompativeis podem resultar em um desempenho reduzido.
E de responsabilidade do usuario assegurar a compatibilidade do ventilador
com todas as partes utilizadas para conectar o paciente antes da utilizacéo



2.8. Condic¢des de instalagdo e ambiente

Siga as seguintes recomendacoes:

- Use um cabo de alimentagdo com no maximo 3 m de comprimento.

- Nao use um cabo de alimentagcado que apresente qualquer defeito.

- Use exclusivamente cabos de alimentagdo que possuam pino de

aterramento.

- Nao use cabos de extensao.

- Nao use fichas duplas ou adaptadores.
O cabo de alimentagdo de corrente do ventilador CPMH-EVP20 deve ser
ligada a terra e estar em conformidade com as normas aplicaveis.
Se tiver duvida sobre o estado da configuragdo ou a disposi¢cédo do fio de
aterramento, o ventilador CPMH-EVP20 deve ser usado em modo de
funcionamento a bateria.
A ligacao segura a terra s6 pode ser garantida se o ventilador for ligado a
uma tomada identificada como adequada para dispositivos médicos.
Evitar a oclusdo da valvula de expiragdo localizada na parte inferior do
equipamento.
A supressdo ou o uso de um filtro antibacteriano inadequado pode causar
infeccao do paciente e contaminar o ventilador.
O filtro antibacteriano deve ser substituido sempre que houver troca de
paciente.
Todos os filtros utilizados deverao ser descartados ou tratados como residuo
hospitalar.
Tubos, linhas anti-estaticas ou eletricamente condutivas ndo devem ser
utilizadas a fim de evitar choques elétricos ao paciente ou ao operador.
A adicdo de acessorios ao circuito do paciente pode aumentar a resisténcia
do fluxo ou volume de espaco morto e, consequentemente, pode ter um
impacto negativo no desempenho da ventilagéo.
O umidificador deve ser utilizado de acordo com as instrugdes do fabricante a
fim de evitar colocar o paciente em risco e evitar danos ao ventilador. O
umidificador deve ser montado no plano inferior relativamente ao ventilador e
ao paciente, impedindo a aspiragdo de agua ou inundacao do ventilador.
O ventilador deve ser calibrado nas seguintes situagdes:

- novo paciente

- novo circuito respiratorio
Para ventilagdo nao invasiva, os volumes e pressdes expiratérios e
inspiratérios medidos podem diferir da do valor real devido a fuga.
Use oxigénio apenas em espacos bem ventilados. Nao deve ser utilizado em
ambientes potencialmente explosivos, nem com materiais ou gases
combustiveis. O ventilador CPMH-EVP20 com toda sua estrutura, ndo pode
ser utilizado em ambientes potencialmente explosivos nem proximos a
materiais ou gases combustiveis.
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Misturas inflamaveis de gases anestésicos ou outros anestésicos com ar ou
oxigénio e/ou produto de azoto ndo devem ser utilizados no ventilador.

O ventilador ndo pode ficar em ambientes que possa ter agua pulverizada
(como proximo a banheiras ou chuveiro) ou perto de uma chama
desprotegida (como velas).

Nunca cubra as aberturas de aspiragdo de ar do paciente ou a ventoinha do
ventilador de modo que figuem tapadas ou obstruidas, pois pode provocar
sobreaquecimento, subalimentagcédo de oxigénio ao paciente.

Nao deposite recipientes com liquidos ou objetos sobre o ventilador.

O ventilador nao deve ser utilizado junto a oxigénio de fluxo livre, para que
n&o ocorra sobrealimentag¢do acidental de oxigénio ao paciente.

Opere o ventilador na posigédo vertical e de forma que nao possa ocorrer
tombamento.

O ventilador CPMH-EVP20 nao deve ser instalado préximo ou sobre outros
aparelhos.

O ventilador CPMH-EVP20 nao deve ser exposto a radiagcao ionizante.
Portanto n&o deve se posicionado préximo a dispositivos que geram radiacao
diagnéstica ou terapéutica (como raio x, aparelhos de terapia com radiagao).
O ventilador CPMH-EVP20 ndo pode ser posicionado perto de dispositivos
que gerem pressao sonora diagndstica ou terapéutica.

O ventilador CPMH-EVP20 nado pode ser segurado e utilizado ao mesmo
tempo, ou seja, ndo € um equipamento portatil.

Nunca utilizar o ventilador CPMH-EVP20 em camara hiperbarica (de alta
pressao).

Nunca utilizar o ventilador CPMH-EVP20 com 6xido nitrico.

Nunca utilizar o ventilador CPMH-EVP20 com hélio ou misturas com hélio.

A precisdo do ventilador pode ser afetada pelo gas adicionado na utilizagédo
de um nebulizador.

2.9. Manutencgdes e reparos

Apenas profissionais capacitados autorizados pelo fabricante podem realizar
a manutencéo e reparo do equipamento.
Devem estar disponiveis equipamentos de medicao e dispositivos de teste
apropriados.
Antes de iniciar qualquer operacédo de medi¢do ou manutencgao:

- Desligar e tirar o plugue da tomada.

- Limpar e desinfetar.

- Nunca devolva o ventilador CPMH sem o limpar primeiro.
Se for detectado um erro durante o autoteste ou a verificacdo rapida, o
ventilador CPMH-EVP20 nao devera ser usado.
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2.10. Efeitos secundarios e fatores de risco conhecido

Complicacbes associadas a intubacao.

Complicagbes decorrentes da ventilagido com pressao positiva.
Barotrauma.

Toxicidade do oxigénio.

Complicagbes cardiovasculares.

Esforcos respiratérios e assincronia paciente-ventilador.
Efeitos negativos da sedagéo e paralisia.

Outras complicagbes patoldgicas especificas.

2.11. Funcionamento com a bateria

Durante o funcionamento a bateria, o paciente deve estar sob supervisao.
Um vetilador de reserva deve ser mantido sempre a disposicao.

O ventilador CPMH-EVP20 desliga a ventilagdo automaticamente quando
atinge 0 minutos de autonomia residual e mantém o alarme.

Sempre esteja atento ao tempo de descarregamento da bateria e seus
alarmes de alerta, principalmente se houver alteracédo das definigdes.

Nao opere o ventilador CPMH-EVP20 até a bateria estar completamente
consumida. Ligue-o rapidamente a alimentacao de corrente elétrica.

2.12. Transporte

O ventilador CPMH-EVP20 é um equipamento fragil, sendo necessario ter
cuidado durante o seu transporte.

Em caso de reenvio para manuteng¢ao, o ventilador CPMH-EVP20 deve ser
expedido dentro da embalagem original, por isso, guarde a embalagem
original em local seco. Se a embalagem nao estiver mais disponivel ou em
boas condi¢des, o ventilador deve ser embalado de forma a protegé-lo contra
choques mecanico e contra umidade. Para tal o ventilador deve ser enviado
dentro de um saco plastico limpo, envolto de plastico bolha e isopor. O
ventilador ndo pode ser movimentar dentro da caixa (caso esta venha a virar,
tombar ou balangar) apés estar embalado. A CPMH n&o se responsabiliza
por danos no transporte devido ao mau acondicionamento do ventilador.

Em caso de reenvio para manutengdo o equipamento deve ser limpo e
desinfetado antes de ser embalado e enviado.
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3. Descrigao do produto

3.1. Visao geral do sistema

O Ventilador CPMH-EVP20 é um sistema eletromédico de ventilagao
pulmonar de controle eletropneumatico, destinado ao tratamento de doengas agudas
e subagudas em pacientes pediatricos e adultos. Foi desenvolvido para gerenciar o
trabalho de respiracao, oferecer diferentes modos de fornecimento de respiragao e
auxiliar o profissional a selecionar as configura¢des do ventilador mais apropriadas.

O ventilador opera em 110~230V e possui bateria de emergéncia. E
necessario uma fonte externa de ar comprimido e oxigénio medicinal para seu
funcionamento. O sistema pneumatico do ventilador CPMH-EVP20 assegura que
uma pressao e um fluxo adequado de ar seja enviado ao paciente, esse sistema é
controlado eletronicamente com um sistema redundante, possuindo dois
microprocessadores, que também monitoram os alarmes.

Os parametros de funcionamento do ventilador CPMH-EVP20 séao
configurados pela tela touchscreen. O sistema de tela é controlado por um terceiro
microprocessador que mesmo que ocorra alguma pane na tela ou nessa unidade de
processamento, o ventilador permanecera operando com os parametros ja definidos.

Os modos de operacgao do sistema do ventilador CPMH-EVP20 sao: CPAP,
PCV, P-A/C, VCV, V-A/C e PSV.

3.2. Componentes

13



Descrigao

1 Tela com funcéo touch screen

2 Conector de retorno da expiragéo (para traquéias com conexao de @22mm)

3 Conector de saida de ar para o paciente (para traquéias com conexao de
@22mm)

4 Conector para entrada de ar medicinal comprimido

5 Conector para entrada de gas oxigénio comprimido

6 Saida de ventilagao do equipamento

7 Saida de ar da expiragao

8 Janela para troca da bateria

9 Entrada para o cabo de alimentagéao

10 Chave de liga e desliga de alimentacao da fonte

1" Botao de acionamento para ligar, desligar e forcar desligamento do ventilador

3.3. Alimentagao e evacuagao de ar e oxigénio

O ventilador CPMH-EVP20 possui duas tomadas de gas indicadas na
imagem abaixo.

1. Tomada de ar medicinal, esse ar ndao pode conter resquicios de 6leo
nem gases toxicos nem contaminantes. Esse ar sera entrega para o
paciente durante o processo de ventilagao.

2. Tomada de oxigénio comprimido medicinal. Esse oxigénio sera
entregue para o paciente durante o processo de ventilagdo. Caso nao
esteja conectado no ventilador, o ventilador CPMH-EVP20 nao
conseguira fornecer niveis de FiO2 maiores do que o contido no ar
comprimido.

14



N.°

Descrigao

Conector para entrada de ar medicinal comprimido (Padrdao 1SO, 3/4” 16
UNF direita)

Conector para entrada de gas oxigénio comprimido (padrao 1SO, 9/16” 18
UNF direita)

e O fornecimento de ar medicinal comprimido & obrigatério
para o funcionamento adequado do ventilador. A auséncia ou
perda de fornecimento do ar pressurizado medicinal ira parar o
fornecimento de ventilacdo ao paciente.

A Fiee: e A \utilizaggo de ar comprimido contaminado, com
resquicios de 6leo ou contendo algum contaminante téxico
podera trazer riscos para o paciente que utilize o ventilador
CPMH-EVP20.

e A utilizacdo de ar comprimido com resquicios de 6leo ira
danificar o ventilador CPMH-EVP20.

| Cuidado e A utilizacdo de mangueiras e conexdes nao especificadas

neste manual pode ocasionar mal funcionamento do
ventilador.

15



4. Instala

coOes fisicas

Observacao

Para a correta instalagdo do ventilador no local de uso, os
procedimentos listados nesta secdo devem ser seguidos.

4.1. Entradas de ar e oxigénio comprimido medicinal

41.1.

4.1.2.
4.1.3.

4.1.4.
4.1.5.

Instalar mangueira de ar comprimido. A conexdo deve ser de
3/4 de polegada rosca 16 UNF direita, a mangueira deve ser
de cor amarela.

Ajustar presséo de entrada do ar comprimido para 3,5 bar.
Instalar mangueira de ar oxigénio. A conexdo deve ser de
9/16 polegadas com rosca 18 UNF direita. A mangueira deve
ser de cor verde.

Ajustar presséo de entrada do oxigénio para 3,5 bar.

Verificar auséncia de vazamentos nas ligacoes.

A\ Aviso:

e Se a opgao de medigao de oxigénio estiver desativada, ou
se o0 sensor estiver desconectado, utilize um sistema externo de
medicao de O,.

e Use exclusivamente oxigénio medicinal.

e Para evitar subalimentacdo ou sobrealimentagdo de
oxigénio , use as funcdes de monitorizacdo de oxigénio e as
funcdes de alarme do ventilador CPMH-EVP20.

Possiveis complicagdes:

e A utilizacdo de oxigénio pode provocar complicagdes
sérias. Influenciar os processos de controle periférico e cerebral
da respiracao causando pausas respiratorias.

e Com concentracbes elevadas, o tecido pulmonar pode
ficar danificado por efeitos toxicos.

e Use um tubo de oxigénio limpo e ndo danificado.

e SO depois do ventilador ligado a fonte de oxigénio que a
valvula de alimentagao de oxigénio pode ser aberta lentamente.

e Uma fuga de oxigénio numa fonte de oxigénio ou no
ventilador CPMH-EVP20 representa risco de incéndio ou pode
provocar uma alimentagao insuficiente de oxigénio ao paciente!

e \Verifique regularmente se o sistema apresenta fugas.

e Em caso de fugas, feche imediatamente a fonte de
oxigénio!

e Use oxigénio apenas em espagos bem ventilados!

16



4.2

Instalag&o da energia elétrica

4.2.1.

4.2.2.

Realizar medicao da tomada utilizando um multimetro, garantir
que a tensao de alimentacao esteja entre a faixa de 110V ~
230V e 50/60Hz, e que a tomada esteja devidamente aterrada.
Conectar o cabo fornecido na parte traseira do equipamento, e
conecta a outra ponta (plugue) na tomada.

A\ Aviso:

e O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam

os especificados ou fornecidos pela CPMH pode resultar em
emissoes eletromagnéticas elevadas ou imunidade
eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em
operagao inadequada.

e Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento
deve ser conectado apenas a rede de alimentagcdo com
aterramento para protecéo.

4.3.

Posicionamento na bancada

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

Ao posicionar o ventilador sobre a bancada garantir que ele
esteja estavel e nivelado. O ventilador CPMH-EVP20 n&o
deve ser colocado sobre superficies acolchoadas ou sobre
superficies com pano, para evitar que as saidas inferiores de
gas da valvula expiratéria sejam bloqueadas.

Manter pelo menos 30 cm de espaco livre ao redor do
ventilador.

Verificar se nenhum das portas de ventilagao e saida de ar do
gabinete do equipamento estejam bloqueadas.

Garanta que nenhuma cortina, pano ou materiais consiga
alcancar o ventilador e possa bloquear suas entradas e saidas
de ar.

A\ Aviso:

e Para evitar a interrupcdo do ventilador ou danos aos
componentes, use o carrinho para mover o ventilador.

NAO use cabos ou componentes do circuito para puxar ou
empurrar o ventilador.

e O ventilador CPMH-EVP20 destina-se a ser utilizado em
hospitais e outras unidades de saude, onde esteja disponivel
uma equipe médica para o atendimento do paciente.
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e O ventilador CPMH-EVP20 pode ser utilizado a beira do
leito ou em transito dentro da instituicdo, desde que seja sempre
assegurado o fornecimento de oxigénio e se possivel ar
comprimido.

e O ventilador CPMH-EVP20 n&o deve ser colocado
préximos a equipamentos que possam gerar fortes campos
eletromagnéticos.

e As caracteristicas de emissbes do ventilador o tornam
adequado para uso em areas industriais e em hospitais (ABNT
NBR IEC/CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (classe B), este equipamento pode nao oferecer
protecdo adequada a servicos de comunicagdo por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de
mitigagao, como realocar ou reorientar o equipamento.

e O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro
equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em operacao
inadequada. Se este uso fizer necessario, convém que este outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam
operando normalmente.

e Nao utilizar equipamentos portateis de comunicagao de
radiofrequéncia (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) a menos de 30 cm de qualquer parte do
ventilador (incluindo cabos do ventilador). Caso contrario, pode
ocorrer degradagao do desempenho deste equipamento.

e Nao utilizar o ventilador na proximidade de equipamentos
cirurgicos de alta frequéncia ativos e nem na sala blindada de
radio frequéncia de um equipamento para diagndstico por
imagens de ressonancia magnética, ou qualquer lugar onde a
intensidade de perturbagéo eletromagnética ¢ alta.
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5.

Ligando e iniciando a operacgao

Esta secao contém as seguintes informacgdes:

Como inicializar o ventilador para um novo ou ultimo paciente.
Quando conectar um paciente.

Como alterar as configuragdes do ventilador.

5.1.

5.2.

Ligar o ventilador

5.1.1.

5.1.2.
5.1.3.

Garanta que as mangueiras de ar comprimido medicinal e
oxigénio estejam conectados no equipamento e suas pressdes
estejam entre 3,5 € 4,5 bar.

Verifique se o ventilador esta ligado na rede elétrica.

Pressione o botdo redondo localizado na parte de tras do
ventilador.

Aguarde a inicializagdo do sistema.

Conectar circuito respiratorio

5.2.1.

5.2.2.
5.2.3.
5.24.

5.2.5.

5.2.6.

Abra o pacote com o circuito respiratorio estéril, e os filtros
HEPA

Conecte 1 filtro no cone para conexao da saida inspiratéria.
Conecte 1 filtro no cone para conexao do retorno expiratério.
Conecte cada uma das pontas da traqueia nos filtros. Outras
possibilidades de conexdo podem ser realizadas como a
adicdo de componentes de umidificacdo, drenos de
condensado e filtros no ramo proximal do circuito do paciente.
O ventilador CPMH-EVP20 é compativel com alguns sistemas
de tubos de circuitos respiratério, podendo ser selecionado de
acordo com a aplicagao e preferéncia para uso.

A figura mostra como conectar o circuito do paciente, incluindo
o filtro respiratdrio, tubo inspiratério, tubo em forma de “Y” do
paciente, tubo expiratorio e filtro expiratério.
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Peca Descricao
1 Valvula de expiragéo (tubo emY)
2 Tubos de conexéo
3 Filtro de expiracao
4 Filtro de inspiragéo
5 Retorno da expiragao
6 Saida de ar para inspiragcéao
7 Ventilador CPMH-EVP20

Obs.: As pecas relacionadas acima nos itens 1, 2, 3 e 4 sdo descartaveis e comercializados
separadamente, ndo objetos deste processo de registro.

A\ Aviso:

e Evitar a oclusdo da valvula de expiracéao.

e A supressao ou o uso de um filtro antibacteriano incorreto
pode provocar infeccdo dos pacientes e pessoas em volta com
agentes patogénicos e contaminar o ventilador.

e Substitua o filtro antibacteriano segundo os requisitos do
fabricante e antes de passar para um novo paciente.

e Os filtros usados devem ser tratados como residuo
hospitalar contaminado.

e N3ao use tubos ou linhas anti-estaticos ou eletricamente
condutivos, para ndo causar choques elétricos no paciente e/ou
operador.
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A\ Aviso:

e Os acessorios adicionais do sistema de tubos podem
aumentar significativamente a resisténcia do fluxo e, em
resultado disso, ter um impacto negativo no desempenho da
ventilagao.

e Siga as instrugbes do fabricante do umidificador para
evitar riscos para o paciente e danos ao ventilador
CPMH-EVP20.

e Calibrar sensor de fluxo nas seguintes ocasides:

- Novo paciente
- Novo sensor de fluxo
- Alarme indicando a calibragcado do sensor de fluxo

e No caso de uma ventilagdo ndo invasiva, os volumes
expiratérios medidos e os valores de capnografia podem diferir
da expiracao real devido a fuga.

e No caso de uma ventilagdo nao invasiva (NIV), o
ventilador destina-se a apoiar um paciente que respira
espontaneamente. Ndo se destina a assegurar a ventilagao
completa de um paciente.

e A utilizacdo de filtro no cone para conexado do retorno
expiratério é obrigatério. O ndo uso do filtro pode acarretar em
risco de contaminagao das pessoas em volta do ventilador.

e Para minimizar o risco de contaminagao bacteriana ou de
dano a componentes, os filtros devem sempre ser manipulados
com cautela e conectados ao ventilador durante o uso.

e Para minimizar o risco de dano ao paciente, use somente
circuitos do paciente adequados para o0 uso em ambientes
enriquecidos de oxigénio.

e Para garantir uma conexao livre de vazamentos use
somente conectores e tubos com ajustes de soquete cone padréao
ISO.

e O uso de um nebulizador pneumatico externo com o
ventilador CPMH-EVP20 adiciona fluxo ao circuito do paciente e
pode afetar de forma adversa a espirometria, o percentual de O,
fornecido, o volume de ar fornecido e o disparo de respiracao.

e A CPMH recomenda que seja utilizado um dos circuitos
de paciente fornecidos pela CPMH ou circuitos equivalentes, a
fim de garantir que os valores de pressdo/fluxo ndo sejam
ultrapassados. O uso de um circuito com uma maior resisténcia
nao impede a ventilagdo, mas pode comprometer a capacidade
do paciente em respirar através do circuito.

e Para garantir que todas as conexdes do circuito do
paciente estejam seguras contra vazamento, realize o autoteste a
fim de constatar vazamentos sempre que instalar o filiro em um
ventilador.

e A adicido de acessorios ao circuito do paciente podem
aumentar a resisténcia do fluxo ou volume de espaco morto e,
consequentemente, podem ter um impacto negativo no
desempenho da ventilagao.

e O umidificador deve ser utilizado de acordo com as
instrugdes do fabricante a fim de evitar colocar o paciente em
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risco e evitar danos ao ventilador. O umidificador deve ser
montado no plano inferior relativamente ao ventilador e ao
paciente, impedindo a aspiragdo de agua ou inundagdo do
ventilador.

realizar o teste do circuito do paciente

e Apenas conectar o circuito respiratorio no paciente apos

expiratério é obrigatério. O nado uso do filtro pode danificar o
ventilador.

resisténcia do sistema. Nao acrescente acessorios ao circuito do
paciente apos executar o autoteste.

e A utilizagcdo de um filtro no cone para conexdo do retorno

e O acréscimo de acessorios ao ventilador pode aumentar

e A CPMH recomenda que vocé execute o autoteste do
equipamento a cada 15 dias, no intervalo de pacientes e
quando trocar o circuito do paciente (principalmente quando
trocar o tipo de circuito, por exemplo, de adulto para pediatrico).

e Use circuitos de paciente com complacéncia baixa para
garantir compensagao de complacéncia 6tima, e use somente
circuitos de pacientes pediatricos quando o peso ideal do
paciente (IBW) for menor ou igual a 24 kg.

e O ventilador possui sensor de oxigénio para monitorar o
percentual de O, entregue ao paciente. Um alarme sera
acionado se o percentual de O, fornecido variar em mais de
sete pontos percentuais do valor definido no equipamento ou
estiver abaixo de 18%.

e \erifique se os tubos inspiratério e expiratério do circuito
do paciente e sifées regularmente para evitar o acumulo de
agua.

| Cuidado
Observacao
5.3.

Testar circuito do paciente (autoteste)

O autoteste é um conjunto de testes que buscam avaliar a operagao correta do

ventilador, verificando o circuito do paciente (incluindo tubulacdo, umidificador e filtros)
buscando sinais de vazamentos e a complacéncia do circuito.

Siga as etapas abaixo para a execucao do autoteste:

5.3.1.

Certifique-se de que o paciente NAO esteja conectado ao
circuito e de que o tubo em forma de “Y” do paciente nao
esteja bloqueado.
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5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

Monte o circuito a ser usado no paciente contendo todos os
componentes que serdo utilizados. Nao conecte o circuito no
pulmao de teste.

Garanta que o circuito respiratério ja esteja conectado com
todos os componentes que serdo utilizados. Caso algum
componente seja trocado, todo o processo de teste devera ser
refeito.

Na parte esquerda da tela esta a regido dos autotestes.

CPMH EVP20

5.3.5.
5.3.6.

5.3.7.
5.3.8.

5.3.9.

NOVO PACIENTE

Clique na calibracao desejada

Leia atentamente ao procedimento de calibragdo e os passos
indicados.

Clique iniciar.

O ventilador iniciara a sequéncia de testes, o teste tera
continuidade até apresentar ALERTAS, FALHAS ou informar
a conclusao do autoteste.

A medida que cada teste é realizado seus resultados sao
apresentados na tela.

Para garantir que a ventilagdo faga uma compensacao adequada
da complacéncia e da resisténcia do circuito, ndo saia do

A Aviso: autoteste e inicie uma ventilagdo normal, saia somente quando o
autoteste for concluido com éxito com o circuito a ser usado
conectado.

5.3.10.

Quando todo o autoteste for concluido, a tela de resultados do
autoteste exibira o resultado dos testes individuais e o
resultado final do autoteste.

Observacao

e Um técnico de servigo qualificado devera executar o
autoteste estendido, incluindo a calibracédo da valvula de
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expiracao, sensor de fluxo e transdutor de pressao
atmosférica antes que o ventilador seja usado pela
primeira vez.

e Desconecte o ventilador do paciente antes de executar o
autoteste. Sua execucdo enquanto conectado pode causar danos
ao paciente.

e A ocorréncia de um alerta durante o autoteste indica que
o ventilador ou outros componentes ndo funcionam corretamente.
O ventilador ou componente com defeito deve ser consertado
antes do aparelho voltar a operacdo, a menos que possa ser
determinado com certeza que o defeito ndo trara riscos ao
paciente ou de maior dano ao equipamento.

e Ao executar o autoteste certifique-se que o circuito esta
completamente montado, ndo sendo necessaria nenhuma
alteracdo para a conexdo ao paciente (NAO acrescente
acessorios ao circuito apos o autoteste).

e Para garantir resultados confiaveis do autoteste, em caso
de suspeita de defeito ou ma conexao no circuito do paciente,
reinicie o autoteste desde o inicio com o novo circuito do
paciente.

A\ Aviso:

Para garantir uma medida precisa da resisténcia do circuito,
| Cuidado certifique-se de que o circuito ndo esta obstruido e que esta
corretamente conectado ao ventilador.

e A CPMH recomenda que seja executado o autoteste no
minimo a cada 10 dias, na troca de pacientes e quando sofrer
alteragao no circuito do paciente.

e Use o0 autoteste para verificar a presenca de

Observacao vazamentos no circuito do paciente e para calcular a
complacéncia e resisténcia do circuito. Execute o autoteste
sempre que mudar o tipo de circuito, o tipo de umidificagdo ou
quando instalar um filtro de expiragdo novo ou esterilizado.

5.4. Iniciando a ventilacdo

541. Em caso de novo paciente ou modificacdo realizada no
circuito respiratério realizar o autoteste antes dos passos
seguintes.
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5.4.2.  Assim que o sistema inicializa é perguntado se o paciente que
usara o ventilador € um novo paciente ou se é o ultimo
configurado.

CPMH EVP20

NOVO PACIENTE

5.4.3. Selecione a opgcao desejada. Se for selecionado a opgéao
ULTIMO PACIENTE, o ventilador ird iniciar a ventilagao
utilizando as configuragdes mais recentes.

54.4. ULTIMO PACIENTE

5441.

5.4.4.2.
5.4.4.3.

Se ULTIMO paciente foi selecionado. Verifique os
parametros mostrados na tela, caso seja necessario
modifique-os.

Verifique se o paciente esta conectado ao ventilador.
Pressione INICIAR VENTILACAO para iniciar a
ventilagdo com os parametros selecionados.

&7 INICIAR VENTILAGAO

A\ Aviso:

A opcdo ULTIMO paciente, s6 deve ser utilizado quando for
necessario uma inicializagao rapida do ventilador, ou continuar a
ventilagdo do paciente. Caso alguma modificacdo tenha sido
realizada no circuito do paciente os parametros configurados
podem n&o condizer com a realidade por isso, nesses casos, é
recomendado realizar o autoteste antes de iniciar o ventilador.

5.4.5. NOVO PACIENTE

5.4.51.

Caso selecionado NOVO paciente, sera solicitado os
dados do paciente: Sexo, altura e tipo de doenca. A
partir desses dados sdo configurados os alarmes e
parametros do ventilador automaticamente.
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¢ NOVO PACIENTE

HOMEM - @ CRIANCA - . I TAMANHO (cm)
B ace

PATOLOGIA | NENHUMA

5.45.2. Selecione “Avancar’.
5.4.6. Verifique se o paciente esta conectado ao ventilador.

5.4.7. Pressione INICIAR VENTILACAO para iniciar a ventilacdo
com os parametros selecionados.

&7 INICIAR VENTILAGAO

5.5. Funcionamento da bateria

Em casos de queda de energia, o ventilador CPMH-EVP20 ira funcionar pelo
periodo aproximado de 1 hora com a bateria interna. As configuragbes de ventilagao
tem grande influéncia sobre a autonomia da bateria. O funcionamento da bateria é
monitorado por alarmes. Nenhuma configuragdo € necessaria para operagao
automatica da bateria.

Enquanto o ventilador CPMH-EVP20 estiver conectado na rede elétrica
permanecera o simbolo de uma tomada esta indicada no canto superior direito

Assim que o ventilador for desconectado da tomada, ele comecgara a utilizar
apenas a bateria interna, um simbolo de bateria e sua porcentagem atual sera
indicada no canto superior direito.
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e Durante o funcionamento a bateria, NAO deixe o paciente
sem vigilancia.

e Mantenha sempre um ventilador de reserva disponivel e
proximo.

e Controle regularmente a vida restante da bateria,

A Aviso: . R o :
principalmente se os parametros de ventilagao tiverem sofrido
alguma alteracéo.

e NAO opere o ventilador CPMH-EVP20 até que a bateria
esteja completamente gasta. Ligue ele o mais rapido a uma rede
elétrica adequada.

Para otimizar a autonomia durante o uso a bateria:

e Antes de usar o ventilador em funcionamento a bateria, ou
se ele passar por um periodo fora de funcionamento,
carregar a bateria do equipamento sempre por completo.

e O monitoramento da bateria € automatica. O ventilador
CPMH-EVP20 pode permanecer sempre ligado a tomada
elétrica, sem que isso influencie no tempo de autonomia
da bateria.

~ Carga minima da bateria: Armazene o ventilador sempre
Observagao

com o nivel da bateria superior a 40%. Sendo necessario
recarregar a bateria por 12 horas de 3 em 3 meses se 0
ventilador ndo estiver sendo utilizado.

e A bateria continua sendo carregada mesmo que o
respirador ndo esteja ligado.

Para prolongar a vida util da bateria:

e Evite exaurir totalmente a carga da bateria.

e FEvite exposicdo a alta temperatura (tanto em
funcionamento quanto quando armazenado)

5.6. Desligando o Ventilador
5.7. Para desligar o CPMH-EVP20 certifique que o paciente ndo esta
conectado ao ventilador.
5.8. Pressione o botdo de desligar no campo superior direito

)

5.9. Uma mensagem de confirmacgao ira aparecer na tela.
5.10. Pressione SIM.
5.11. Caso a opgdo acima nao funcione, pressione o botdo redondo
localizado na parte lateral esquerda do ventilador por 3 segundos
5.12. Para um desligamento forgado, pressione o botado redondo localizado
na parte de tras do ventilador por 5 segundos.
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5.13.

Problemas

Em casos de perturbagdes eletromagnéticas elevadas, que
ultrapassem os valores maximos recomendados, o ventilador pode
apresentar erros na entrega de gas ao paciente e acima da incerteza
indicada neste manual, o display ou o touchscreen também podem
parar de funcionar. Porém o ventilador CPMH-EVP20 permanecera
operando mantendo a ultima configuragcado de ventilacdo do paciente,
isto ocorre mesmo que a tela se apague devido a perturbagbes
eletromagnéticas acima do recomendado.

A\ Aviso:

Sempre que for identificado alguma anormalidade na operagao
do ventilador ele deve ser imediatamente substituido e somente
depois de uma avaliagdo de um técnico especializado podera
voltar a ser utilizado.
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6.

Configuragoes

6.1. Alterar os parametros de operacao do ventilador

Durante qualquer momento em que o ventilador estiver funcionando é
possivel modificar os pardmetros seguindo os passos abaixo.

6.1.1. Toque sobre o pardmetro que gostaria de alterar. Os
parametros alteraveis sao identificados pelas caixas cinzas
(imagem abaixo).

f

6

1/ min

6.1.2. Na janela nova janela, ajustes para o valor desejado
arrastando a barra ou clicando no novo parametro desejado.

LIMITES

Modo de operagao

PCV| [VCV | PSV | PC-SIMV | | VC-SIMV | C-PAP

6.1.3. Depois confirme no v'.
6.1.4. O novo parametro ira ficar marcado em vermelho. No topo da
tela aparecera uma notificacéo solicitando confirmacéo.
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6.1.5. Certifique que todos os parametros modificados estdo
corretos. Depois confirme todas as modificagdes no v/, ou
cancele todas as modificagbes no X.

6.2. Ajustando limite maximo de cada parametro

Caso seja desejado ajustar algum parametro em um nivel maior que o
disponivel no slider, é possivel aumentar os limites maximos de cada
parametro. Para isso:

6.2.1.  Toque sobre o parametro que gostaria de alterar

6.2.2. Na nova janela, clique na palavra Limites

LIMITES

6.2.3.

LIMITES

20

6.2.4.

LIMITES
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6.2.5. Depois confirme no v'.
6.2.6. O novo parametro ira ficar marcado em vermelho. No topo da
tela aparecera uma notificacéo solicitando confirmacéo.

6.2.7. Certifique que todos os parametros modificados estédo
corretos. Depois confirme todas as modificagdes no v/, ou
cancele todas as modificagdes no X.

6.3. Parametros ajustaveis para cada modo respiratério

Em cada um dos modos ventilatérios determinados parametros
podem ser ajustados. Abaixo estdo descritos o que s&o cada um dos
parametros e como ele influencia o funcionamento do ventilador.

PCV e P-A/IC

PCV - Pressure Controlled Ventilation - Ventilagao controlada pela
pressao

P-A/IC - Pressure Assist/Control Ventilation - Ventilagao
assistida/controlada pela pressao

No modo PCV e P-A/C o ventilador CPMH-EVP20 realiza o trabalho
de respiragao no paciente, a ventilagdo é controlada pela presséao.

No modo PCV as respiragbes sao mandatérias e sio fornecidas com
uma frequéncia definida.

No modo P-A/C, os esforcos de respiragdo espontaneas do paciente
fazem disparar a respiragdo controlada. Neste modo caso o paciente
nao inicie a respiragao dentro da frequéncia programada o ventilador
automaticamente ira iniciar uma respiracdo mandatéria.
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Parametros de ajuste:

Parametros | Descrig¢ao (unidade)

Trigger Trés opgdes de gatilho (trigger) podem ser
selecionadas, “Pressao”, “Volume” e “Desligado”.
Quando estiver na opgao “Desligado” o ventilador
nao sera acionado pela respiragdo espontanea do
paciente.

Prriceer Pressdo minima para detectar o esforco de
respiracdo (cmH,0O). Esse pardmetro s6 esta
disponivel quando a opg¢do de Trigger na opgao
“Pressao” estiver selecionado.

V1riGGER Fluxo minimo para detectar o esforgo de respiracao
(L/min). Esse parametro sé esta disponivel quando a
opcao de Trigger na opg¢ao “Volume” estiver
selecionado.

f Frequéncia respiratéria (1/min)

FiO, Concentracao de oxigénio (%)

Pnse Pressao inspiratoria relativamente acima da PEEP
(cmH,0)

PEEP Pressao expiratodria final positiva (cmH,O)

PAUSA \sr | Pausa inspiratoria (s)

PAUSA cp Pausa expiratoria (s)

Tinsp Tempo de inspiragao (s)

RAMPAsr | Aceleracao do fluxo (%)

32



Fluxo

V max
150 J

. PADROES
/_

50

INSP

VCV e V-A/C

VCV - Volume Controlled Ventilation - Ventilagdo Controlada pelo
Volume

V-A/C - Volume Assist/Control  Ventilation -  Ventilagao
Assistida/Controlada pelo Volume

No modo VCV e V-A/C o ventilador CPMH-EVP20 realiza o trabalho
de respiracao no paciente, a ventilagdo é controlada pelo volume.

No modo VCV as respiragdes sdo mandatorias e sao fornecidas com
uma frequéncia definida.

No modo V-A/C, os esforgos de respiragao espontaneas do paciente
fazem disparar a respiragao controlada. Neste modo caso o paciente
nao inicie a respiracao dentro da frequéncia programada o ventilador
automaticamente ira iniciar uma respiracdo mandatoria.

Respiragéo
Espontanea

PEEP —\‘

30

20

INSP

[PEEP

33



Parametros de ajuste:

Parametros | Descrig¢ao (unidade)

Trigger Trés opgbes de gatilho (trigger) podem ser
selecionadas, “Pressdo”, “Volume” e “Desligado”.
Quando estiver na opgédo “Desligado” o ventilador
nao sera acionado pela respiragdo espontinea do
paciente.

Prriceer Pressdo minima para detectar o esforco de
respiracdo (cmH,O). Esse pardmetro sé esta
disponivel quando a opg¢ao de Trigger na opgao
“Pressao” estiver selecionado.

V1RIGGER Fluxo minimo para detectar o esfor¢co de respiracao
(L/min). Esse parametro so esta disponivel quando a
opgdo de Trigger na opcao “Volume” estiver
selecionado.

f Frequéncia respiratéria (1/min)

FiO, Concentragao de oxigénio (%)

Pnsp Pressao inspiratdria acima da PEEP (cmH,0)

PEEP Pressao expiratdria final positiva (cmH,0)

PAUSA s | Pausa inspiratéria (s)

PAUSA ¢ Pausa expiratoria (s)

V: Volume corrente (mL)

Viuax Fluxo de pico maximo (L/min)

FORMA Formato da rampa do fluxo

Il

QUADRADA

N

SEMI-TRIANGULAR

N

TRIANGULAR
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30

20

Pt PEEP

INSP

INSP

A

PSV
PSV- Pressure Supported Ventilation- Ventilagdo Suportada pela
Presséao

No modo PSV o ventilador CPMH-EVP20 auxilia o paciente no
trabalho de respiragéo.

No modo PSV as respiragdes sdo espontineas e nao sao fornecidas
com uma frequéncia definida, porém existe um tempo limite para o
inicio da préxima respiragao (f - frequencia programada), caso ela nao

seja atingida o ventilador realiza uma ventilagdo mandatéria.

A inspiracdo termina assim que o fluxo seja menor que uma
determinada porcentagem do fluxo inspiratério pico.

A expiragao ¢ iniciada logo que o EXP.xs seja ultrapassada.

Se a frequéncia da respiragcdo espontanea descer aquém da
frequéncia programada, as respiragdes mandatorias sao ativadas.

Respiragéo
/ Espontanea \

Aguardando

J tngger

PAUSA

INSF|

RAMPA, ¢ PEEP  TRIGGER bl T PAUSA _,

1/f <>
- e

Parametros de ajuste:

Parametros | Descrigao (unidade)

Trigger Trés opgdes de gatilho (trigger) podem ser

selecionadas, “Pressio” e “Volume”.

Prriceer Pressdo minima para detectar o esforco de
respiracdo (cmH,0O). Esse pardmetro s6 esta
disponivel quando a opg¢do de Trigger na opgao
“Pressao” estiver selecionado.
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V1RiGGER Fluxo minimo para detectar o esforgo de respiracao
(L/min). Esse parametro so esta disponivel quando a
opgdo de Trigger na opcao “Volume” estiver

selecionado.
f Frequéncia respiratéria (1/min)
FiO, Concentracao de oxigénio (%)
Pnsp Presséo inspiratéria acima da PEEP (cmH,0)
PEEP Presséao expiratdria final positiva (cmH,O)

PAUSA s | Pausa inspiratéria (s)

PAUSA ¢ Pausa expiratoria (s)

RAMPA\sr | Aceleracao de fluxo (%)

EXP+ric Valor-limite para a comutacao de inspiragao para
expiracao (%)

6.4. Configurando Alarmes

6.4.1. Toque sobre o parametro que gostaria de trocar os limites do
alarme, caixas verdes.

P Médio

37.8 31.4

cm H,0 cm H,0

6.4.2. Na nova janela modifique, arrastando os valores, as faixas de
alarme, depois confirme no v .

P Médio
ALARME

6.4.3. No topo da tela aparecera uma notificacdo solicitando
confirmagao.
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6.4.4. Certifique que todos os parametros modificados estdo
corretos. Depois confirme todas as modificagdes no v/, ou
cancele todas as modificagbes no X.

6.5. Configuracdes e Parametros de Ventilacdo

Algumas configuragdes do ventilador tem limites absolutos, de forma a impedir o uso
de configuragdes que entrem em conflito com o intervalo operacional permitido para o
ventilador. E outros limites de configuragdo que sdo determinados pelo peso ideal (IBW) ou
por relagdes com outras configuracoes.

6.5.1.  Aceleragao de fluxo (RAMPA\sp)
O percentual da aceleragdo de fluxo permite que vocé ajuste a
velocidade na qual o ventilador gera a pressdo inspiratoria para
respiragcdes baseadas na pressao.

6.5.2.  Frequéncia respiratoria (f)
Esta configuragdo determina o numero minimo de respiragdes
mandatérias por minuto para respiragcdes mandatérias iniciadas pelo
ventilador (PCV e VCV), implementadas no inicio da inspiracdo. Nas
respiracbes mandatérias PCV, os valores de ILE e Tgp séo
determinados automaticamente de acordo com a configuragéo f e
qualquer um dos parametros seguintes.

6.5.3. FiO,%

O ventilador CPMH-EVP20 possui uma célula galvanica que funciona
como sensor de O, (OPCIONAL). Este sensor se localiza no tubo
inspiratério e monitora o percentual de oxigénio no gas combinado,
nao propriamente a concentragcdo de O, inspirada. Podendo ser
configurado para monitorar concentragdes de O, de 21% até 100%.

A célula (sensor) reage com o O, e produz uma voltagem
proporcional a pressado parcial do gas combinado. Sempre havera
uma reacdo, uma vez que a atmosfera contém aproximadamente
21% de oxigénio. O sensor possui vida util de aproximadamente
750.000 horas do percentual de O, . A exposi¢ao constante a 100%
de O, gastaria a célula mais rapidamente. A exposi¢do a
temperaturas elevadas reduz a vida util da célula.

A calibragdo periddica é necessaria uma vez que a célula reage
constantemente com o O, a fim de evitar percentual de O, impreciso.
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6.54. PEEP
PEEP é a pressao inspiratéria final positiva, também chamada de
pressao de linha de base; é a pressao positiva mantida no circuito do
paciente durante a expiragcdo. Quando o PEEP for diminuido as
alteragbes feitas na configuracdo sdo implementadas no inicio da
inspiracdo; quando aumentado ou diminuido, ocorre no inicio da
expiragao.

6.5.5. Pressao inspiratoria (Pngp)
Determina a pressdo na qual o ventilador fornece gas ao paciente
durante uma respiragcdo mandatoéria, afetando somente o
fornecimento de respiracdes mandatorias.

6.5.6. Relacéo l:E
Esse parametro indica a relagdo de tempo inspiratério com o tempo
expiratério, sendo implementadas no inicio da inspiragdo. O intervalo
especificado do alarme de configuracbes diretas de relagdo |.E é
aceito desde que o valor resultante das configuragdes de Tysp € Texp
estejam dentro dos intervalos estabelecidos para as respiragoes
mandatarias.

6.5.7.  Sensibilidade de fluxo (Vrriccer)
Virieeer define o fluxo pelo paciente que dispara o ventilador para
fornecer um respiracdo mandatéria ou espontanea. Quando é ativado,
um fluxo de gas de base passa pelo circuito do paciente e ele inspira
este fluxo. Quando o fluxo inspiratério se iguala a Vireeer © Ventilador
fornece uma respiragao.

6.5.8. Sensibilidade de pressao (Pggns)
Esta configuragcédo seleciona a queda de presséo abaixo da linha de
base (PEEP) necessaria para comecar uma respiragao mandatoria ou
espontdnea, podendo ser acionada em qualquer momento da
expiracdo ou inspiragéo. Pggys N30 altera Vgeys € € ativada somente
se o tipo de disparador for Pggaer-
Para maior conforto do paciente e que menos esforgo seja exigido ao
iniciar uma respiragdo, baixas configura¢cdes de Pgrs devem ser
adotadas. Mas flutuacdes de pressao do sistema podem gerar um
ciclo automatico a configuragbes muito baixas de Pggys. Em caso de
vazamento do circuito do paciente estiver nos limites especificados, a
configuragcdo maxima de Pggys pode evitar o ciclo automatico.
Caso o paciente ndo possa disparar uma respiracdo usando a
configuragdo de sensibilidade anterior, o ventilador implementa uma
nova configuragao de Pgg\s imediatamente.

6.5.9. Sensibilidade expiratéria (EXP+gis)
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Define o percentual de fluxo inspiratorio de pico projetado no qual o
ventilador entra no ciclo de inspirac&o para expiragdo. A expiragéo se
inicia quando o fluxo inspiratério cai para o valor de EXPg,s, sSendo
EXP.rc ativado durante cada respiragao espontanea.

6.5.10.  Tempo expiratorio (Texp)
Define a duracdo de expiragdo das respiragbes mandatdrias PC.
Suas configuragbes sdo implementadas no inicio da inspiragdo. A
configuragcdo de f e Tgx determina automaticamente o valor da
relagao I.E e de T ygp.
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7. Alarmes e falhas

O ventilador CPMH-EVP20 possui sistema de alarme redundante que indica parametros
inadequados ou falhas durante o funcionamento do equipamento. Ele também é acionado
quando ocorre falha ou perda de fonte de alimentacdo, bem como a necessidade de
conectar o aparelho a uma fonte de alimentacao (bateria quase totalmente descarregada).
Para casos de situagdes com alteragao fisioldgica do paciente, os graficos indicardo a
resposta do paciente para que os ajustes sejam precisos e assertivos além dos efeitos
sonoros do alarme.

Cada situagao indicativa de alarme esta classificada de acordo com o grau de urgéncia da
situagéo:

Cor Classificagao

VERMELHO Indicativo de ALTA PRIORIDADE: é necessario tomar medidas e
corrigir as falhas imediatamente.
Além do simbolo e alarme sonoro, a barra superior ficara vermelha

. Ignorar este indicativo ou demorar-se para
A\ Aviso: ~ a .
corregao pode trazer consequéncias fatais.
LARANJA Indicativo de MEDIA PRIORIDADE: é necessario tomar medidas e

corrigir falhas rapidamente.
Além do simbolo e alarme sonoro, a barra superior ficara amarela

. Ignorar este indicativo ou demorar-se para
A\ Aviso: ~ a :
corregao pode trazer consequéncias fatais.
Azul Indicativo de MENSAGEM INFORMATIVA e baixa prioridade: traz

apenas mensagens com informagdes ao operador, ndo requer agao
imediata. Além do simbolo e alarme sonoro breve, a barra superior
ficara azul ciano.

Algumas medidas podem ter que ser tomadas,
Observacao  a fim de evitar falhas ou mau funcionamento
do equipamento.

O desconhecimento a respeito do alarme e seus indicativos pode

A\ Aviso: : s , .
provocar riscos sérios a saude do paciente
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7.1. Alarmes disponiveis

ALTA PRIORIDADE

Descricao

Bateria Baixa

Quando a bateria interna estiver com a
carga no final. Devem-se providenciar
meios adequados de suporte ventilatério do
paciente

Apneia

Significa que o tempo decorrido desde a
ultima inspiracéo é superior ao valor de
alarme ajustado como limite superior de
tempo para indicacido de apneia.

Fornecimento de O2 comprimido pressao
baixa

Significa que a pressao da rede de oxigénio
esta abaixo de 3,5 bar

Fornecimento de O2 comprimido pressao
alta

Significa que a pressao da rede de oxigénio
esta acima de 4,5 bar

Fornecimento de AR comprimido presséao
baixa

Significa que a pressao da rede de ar
comprimido esta abaixo de 3,5 bar

Fornecimento de AR comprimido presséo
alta

Significa que a presséao da rede de ar
comprimido esta acima de 4,5 bar

Obstrugao

Significa que ha uma obstrugéo no circuito
respiratério que impede a completa
expiragao do paciente.

Desconexao do circuito

Significa que houve desconexao do circuito
respiratério, o que impede de ventilar
adequadamente o paciente.

Pressao Maxima Alta

Significa que a presséo da ventilagao
superou o valor de alarme ajustado como
limite superior de pressao

Pressao Maxima Baixa

Significa que a pressao da ventilagido esta
abaixo do valor de alarme ajustado como
limite inferior de presséao

MEDIA PRIORIDADE

Descrigao

Volume Minuto Alto

Significa que o volume minuto do paciente
superou o valor do alarme ajustado como
limite superior de volume minuto
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Volume Minuto Baixo

Significa que o volume minuto do paciente
esta abaixo do valor de alarme ajustado
como limite inferior de volume minuto

Volume Corrente Expirado Alto

Significa que o volume expirado do
paciente superou o valor do alarme
ajustado como limite superior de volume
minuto

Volume Corrente Expirado Baixo

Significa que o volume expirado do
paciente superou o valor do alarme
ajustado como limite inferior de volume
minuto

Frequéncia Alta

Significa que a frequéncia respiratéria do
paciente superou o valor de alarme

ajustado como limite superior de frequéncia

respiratoria

Frequéncia Baixa

Significa que a frequéncia respiratoria do
paciente esta abaixo do valor de alarme
ajustado como limite inferior de freqliiéncia
respiratoria

PEEP Alto

Significa que a pressao no final da
expiracao (PEEP) superou o valor de
alarme ajustado como limite superior de
PEEP

PEEP Baixo

Significa que a pressao no final da
expiracao (PEEP) esta abaixo do valor de
alarme ajustado como limite inferior de
PEEP

FiO2 Alto

Significa que que o nivel de FiO2 esta
acima do valor de alarme ajustado como
limite superior de FiO2

FiO2 Baixo

Significa que que o nivel de FiO2 esta
abaixo do valor de alarme ajustado como
limite inferior de FiO2

I:E Alto

Relagao entre inspiracao e expiragao esta
acima do valor de alarme ajustado como
limite superior de I:E

I:E Baixo

Relagao entre inspiracao e expiragao esta
abaixo do valor de alarme ajustado como
limite inferior de |:E

BAIXA PRIORIDADE

Descrigao
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Sem Rede Elétrica

Significa que ndo ha energia elétrica
proveniente da rede. Equipamento
funcionando na bateria.
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8. Manutencao

8.1. Procedimentos de higienizagao

8.1.1.  Perigo de infecgao em caso de reutilizacdo do aparelho

e Microorganismos infecciosos podem ser transmitidos em
caso de utilizacdo do aparelho por mais de um paciente.

e ltens descartaveis jamais devem ser reutilizados.

e Sempre que o aparelho for destinado a uso de diversos
individuos, ha necessidade de utilizacdo do filtro de
microorganismos.

A\ Aviso:

8.1.2. Perigo de ferimento por sistema de tubo de paciente
contaminado ou infectado.

e O sistema de tubos pode conter microorganismos
infecciosos e contaminar os pacientes.

e Caso por algum motivo ndo seja utilizado um filtro na
conexao expiratéria do ventilador, fluidos corporais ou gases

A Aviso: expiratérios podem contaminar o circuito inspiratério do

ventilador.

e Tubos descartaveis jamais devem ser reutilizados.

e Os tubos fixos (ndo descartaveis) devem ser higienizados
de acordo com o descrito no item 10.4.

8.2. Indicagdes gerais

A pessoa responsavel pela limpeza deste equipamento devera
A Aviso: utilizar equipamento de protegao individual (EPI) adequado a fim
de evitar contaminag&o pessoal.

e A higiene do equipamento somente devera ser realizada
apos leitura deste manual.

e As instrugdes de uso do desinfetante escolhido devem
ser seguidas de acordo com as orientagcoes deste manual.

e O equipamento somente estara pronto para o uso
quando devidamente limpo de acordo com as instru¢des deste
manual.

Observacao
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8.3. Higienizagcao do aparelho
8.3.1. Risco de choque elétrico ou curto-circuito.
. Sempre se certifique que o aparelho esta desligado da fonte de
A\ Aviso: ) ~ . :
alimentacao (tomada) antes de iniciar o procedimento.
| Cuidado N&o despeje liquidos ou mergulhe o equipamento.
8.3.2. Procedimento de higienizagdo por estrutura/pegca do
equipamento.
Certifique-se de fazer a desinfeccdo do aparelho sempre que um
A\ Aviso: novo paciente for utiliza-lo, bem como de autoclavar o tubo e
valvula expiratoria.
. Nao conecte o tubo de respiracdo ou filiro de ar caso ainda
| Cuidado .
estejam molhados.
Parte ou Limpeza Desinfecgao Frequéncia
estrutura
Superficie Limpar com pano [ Usar pano uUmido | -Semanalmente:
externa do umido e macio, | com desinfetante ou | limpeza.
equipamento, somente com agua | equivalente -A cada troca de
monitor e cabo | e/ou detergente paciente:
de conexao neutro desinfeccao

Demais filtros

Substituir o filtro de

Nao se aplica

De acordo com as

acordo com as instrucdes do
instrugdes do fabricante
fabricante
Tubo de Utilizar agua morna | Imergir o tubo em | Semanalmente:
respiracdo com | e detergente solucao limpeza
sistema de desinfetante ou|A cada troca de
valvula equivalente; deixar | paciente:
secar. Ou colocar | desinfeccéo
esterilizar em | Anualmente:
autoclave. substituir tubo

Demais tubos

Nao se aplica,

Nao se aplica, fazer

Nao se aplica, fazer
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ou estruturas fazer descarte de | descarte de acordo | descarte de acordo
que conectam |acordo com a |com anorma com a norma
diretamente ao | norma
paciente
(descartaveis)
8.3.3.  Procedimento desmontar sistema expiratério
8.3.3.1.  Desligue o ventilador EVP-20
8.3.3.2.  Puxe o tubo expiratdrio até que saia por completo. Nao
€ necessario soltar nenhum parafuso
8.3.3.3.  Remova a valvula expiratdria pela parte de baixo do
ventilador.
8.3.3.4. Ambas as partes pode passar por processo de
esterilizagao por autoclave.
8.3.3.5. Caso algum o-ring estiver danificado, substitua-o por
um novo.
8.3.3.6. Para montar, monte primeiro a valvula expiratéria, e em

seguida o tubo expiratério. No tubo expiratério uma fina
camada de vaselina liquida grau farmacéutico pode ser
aplicado nos o-rings para facilitar a insercdo do tudo
expiratorio.
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8.4. Manutencdes periddicas

Componente Prazo para troca Execugao

Sonda de oxigénio 1 ano

Bateria 12V 1 ano

Kit de vedacéo 1 ano

Tubo inspiratério 1 ano

Tubo expiratdrio 1 ano Realizadas pelo

. ] operador capacitado
Material autoclavavel 2 anos

(Conexdes para
circuito e valvula
expiratéria)

Ventoinha 2 anos

Bobinas 2 anos

Placas eletrénicas e 3 anos

sensores

Componentes moveis | 3 anos Realizadas pelo
fabricante CPMH

Fonte 6 anos

Tela 6 anos

Todos os componentes do ventilador CPMH-EVP20 devem, anualmente,
passar por avaliacao e calibragdo para que possa permanecer operando de
forma segura.

E importante garantir a rastreabilidade das manutencdes e calibracdes
realizadas no equipamento CPMH-EVP20.

Ao realizar a troca ou manutencdo da bateria, ndo inverter os
Cuidado cabos identificados pela cor preta e vermelha. A inversao dos
cabos podera ocasionar dano ao ventilador.
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9.

Descarte

Para descarte do equipamento Ventilador Pulmonar CPMH-EVP20,
uma empresa especializada em descarte ou reciclagem de
equipamentos eletrbnicos deve ser contratada, tendo cuidado para a
desinfecgao previamente ao descarte..

Os artigos e pegas descartaveis (como tubos) que possuirem risco de
contaminagao ou infeccao de pessoas ou do ambiente devem ser
descartados de acordo com a norma de descarte destes produtos
para saude e na condi¢ao de lixo infectante.
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10. Dados técnicos

10.1. Normas

Norma

Titulo

ABNT NBR IEC 60601-1:2010

Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho
essencial

ABNT NBR IEC 60601-1:2010
Emenda 1:2016

Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho
essencial

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

Equipamento eletromédico - Parte 1-2:
Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma Colateral:
Perturbagbes eletromagnéticas - Requisitos e
ensaios

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014
Versao Corrigida 2015

Equipamento eletromédico - Parte 1-8:
Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral:
Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para
sistemas de alarme em equipamentos
eletromédicos e sistemas eletromédicos

ABNT NBR ISO
80601-2-12:2014

Equipamento eletromédico - Parte 2-12:
Requisitos particulares para a seguranga basica
e 0 desempenho essencial de ventiladores para
cuidados criticos

10.2. Classificagao

Classificagao

Especificagao

Nome Técnico

Ventilador Pressao e Volume

Classe de dispositivos médicos | lll - alto risco
segundo Anvisa

Classe de protecao elétrica Classe 1
Classe do Equipamento Classe A

(ABNT NBR IEC/CISPR 11)
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10.2.1.  Cddigo GMDN

Caodigo Termo (EN)

47244 Intensive-care ventilator, general-purpose
10.2.2. Cddigo UMDNS

Caodigo Termo (EN)

15613 Ventilators

17429 Ventilators, Intensive Care

10.3. Dados do ventilador

Parametro Especificacao

Dimensbes c x| x a 440 x 265 x 380

Peso 14,5 kg

Tela Touchscreen colorida 13.3 polegadas

Volume de alarme

45a85dB

Modos de operagao

CPAP, PCV, P-A/C, VCV, V-A/C, PSV, SIMV

Idioma da interface Portugués
Sistema redundante de | Sim
microcontroladores

Sistema redundante de sensores | Sim
Acesso remoto Sim
Alarmes ajustaveis Sim
Alarmes redundantes Sim
Display de graficos em tempo | Sim

real
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Configuracbes padrdes
cada tipo de paciente

para

Sim

Funcgdes técnicas

- Contador de horas de funcionamento
- Compensacao barométrica
- Auto teste automatico ao ligar o dispositivo

Versao de software (firmware)

v1.2

Limite de pressao maxima

125 cmH,0 (valvula de seguranga mecéanica)

Pressao maxima de trabalho

90 cmH,O (pressdao maxima ajustavel
configuragdes do ventilador)

nas

Pressoes subatmosféricas

Nao, o ventilador ndo possui meio de gerar
pressoes subatmosféricas.

Nivel de protecao

IP22 (protecdo contra ingresso de objetos solidos
estranhos = 12,5mm de didmetro e gotejamento
em inclinagao de 15°)

Conteudo da embalagem

CPMH-EVP20 (01 UN), Cabo de forga (01UN),
Fusivel (02UN) e Manual de Instrugées (1UN).

10.4.

Condi¢des ambientais

Parametros

Especificagao

Temperatura em servigo

Temperatura de
armazenamento e transporte

Pressao do ar, altitude e
Humidade relativa

+5a+45°C

-20 a +65°C

600 a 1100hPa - 0 a 4000m acima do nivel do mar

10 a 90% HR, sem condensacéao

10.5. Caracteristicas elétricas
Parametros Especificagao
Rede elétrica (50/60Hz) 110 a 230V
Corrente 0,4A
Poténcia consumida maxima 75 W
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Bateria interna Sim, 1 unidade 12V
Bateria carga 9Ah / 20h
Autonomia da bateria (com plena | 60 minutos

carga e uso normal)

Tempo para recarga até carga | 10 horas

maxima

Vida util da bateria 1 ano

10.6.

Imunidade e compatibilidade eletromagnética

O ventilador CPMH-EVP20 foi desenvolvido de acordo com a IEC
60601-1-2 e satisfaz os requisitos desta norma em relacido a
compatibilidade eletromagnética. E da responsabilidade do utilizador
tomar as medidas necessarias para assegurar que o ambiente clinico
€ compativel com os limites especificados na IEC 60601-1-2. O fato
de se exceder estes limites pode dificultar o desempenho e a
seguranga do sistema. Estas medidas devem incluir, embora sem
carater limitativo:

e Precaugdes normais em relacdo a umidade relativa e as
caracteristicas condutoras do vestuario, de modo a minimizar
a cumulacao de cargas eletrostaticas.

e FEvitar a utilizacdo de dispositivos emissores de ondas de
radio, tais como celulares e aparelhos de frequéncias
elevadas proximo do sistema.

O Ventilador CPMH-EVP20 nao é destinado a ser utilizado em
ambiente de ressondncia magnética ou durante exames de
ressonancia magnética. Tal podera causar a desativagéo de funcdes
do sistema e podera resultar em danos permanentes no sistema.
Deve-se observar os limites de emissdes e nivel de imunidade do
equipamento mostrados na tabela abaixo.

LIMITES DE EMISSOES

Fenémeno Norma basica Modo Interface Tensao de Teste Nivel de Ensaio de
de EMC Operacional Emissao /
Conformidade
Operagao Entrada de Alimentagéo c.a. 230 Va.c — 50 Hz Classe A, Grupo 1
EMISSOES ABNT NBR Continua Entrada de Alimentagéo c.c. 220 Va.c — 60 Hz Classe B, Grupo 2
Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz
de RF IECICISPR 11 E: Acopl t PACIENTE 127 V: 60 H
conduzidas e spera coplamento ao a.c - z
irradiadas
Distorgao IEC 61000-3-2 | Operagao Entrada de Alimentagao c.a. 230 Va.c — 50 Hz Classe A, B, C,D
harmdnica Continua Entrada de Alimentacao c.c. 220 Va.c — 60 Hz
Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz
Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz
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Flutuacdes de IEC 61000-3-3 | Operagao Entrada de Alimentagéo c.a. 230 Va.c - 50 Hz Conforme
tensdo e Continua Entrada de Alimentagao c.c. 220 Va.c — 60 Hz
cintilagdo Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz
Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz
NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Fenémeno Norma basica Modo Interface Tensao de Teste Nivel de Ensaio de
de EMC Operacional Emissao /
Conformidade
DESCARGA ABNT NBR Operagao Entrada de Alimentagéo c.a. 230 Va.c — 50 Hz + 8 KV contato
ELETROSTA IEC 61000-4-2 Continua Entrada de Alimentagao c.c. 220 Va.c— 60 Hz +2 KV, £4 KV,
TICA Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz + 8KV, 15KV ar
Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz
Partes de entrada/saida de sinal
Campos EM ABNT NBR Operagao Entrada de Alimentagao c.a. 230 Va.c— 50 Hz 3V/m
de RF IEC 61000-4-3 | Continua Entrada de Alimentagéo c.c. 220 Va.c — 60 Hz 80 MHz - 2,7 GHz
irradiada Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz 80 % AM a 1 kHz
Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz
Partes de entrada/saida de sinal
Campos EM ABNT NBR Operagao Entrada de Alimentagéo c.a. 230 Va.c— 50 Hz 10 V/im
de RF IEC 61000-4-3 | Continua Entrada de Alimentagéo c.c. 220 Va.c — 60 Hz 80 MHz - 2,7 GHz
irradiada Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz 80 % AM a 1 kHz
Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz
Partes de entrada/saida de sinal
Transientes ABNT NBR Operagao Entrada de Alimentagao c.a. 230 Va.c— 50 Hz +2 kV
elétricos IEC 61000-4-4 | Continua Entrada de Alimentagao c.c. 220 Va.c — 60 Hz 100 kHz frequéncia
rapidos/salvas Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz de repeticdo
Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz
Partes de entrada/saida de sinal
Surtos linha a IEC 61000-4-5 | Operagao Entrada de Alimentagao c.a. 230 Va.c — 50 Hz +0,5kV, £ 1kV
linha Continua Entrada de Alimentagao c.c. 220 Va.c - 60 Hz
Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz
Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz
Partes de entrada/saida de sinal
Surtos IEC 61000-4-5 | Operagao Entrada de Alimentagéo c.a. 230 Va.c - 50 Hz +0,5kV,x1kV,+2
linha-terra Continua Entrada de Alimentagéo c.c. 220 Va.c — 60 Hz kv
Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz
Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz
Partes de entrada/saida de sinal
Perturbagées IEC 61000-4-6 | Operagao Entrada de Alimentagéo c.a. 230 Va.c - 50 Hz 3V
conduzidas Continua Entrada de Alimentagéo c.c. 220 Va.c— 60 Hz 0,15 MHz — 80 MHz
induzidas por Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz 6 V em bandas ISM
campos de RF Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz entre

Partes de entrada/saida de sinal

0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
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Perturbagées IEC 61000-4-6 | Operagao Entrada de Alimentagéo c.a. 230 Va.c - 50 Hz 3V
conduzidas Continua Entrada de Alimentagéo c.c. 220 Va.c — 60 Hz 0,15 MHz — 80 MHz
induzidas por Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz 6 V em bandas ISM
campos de RF Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz entre
Partes de entrada/saida de sinal 0,15 MHz e 80 MHz
80 % AM a 1 kHz
Campos IEC 61000-4-8 | Operagao Entrada de Alimentagéo c.a. 230 Va.c - 50 Hz 30 A/m
magnéticos na Continua Entrada de Alimentagéo c.c. 220 Va.c — 60 Hz 50 Hz ou 60 Hz
frequéncia de Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz
alimentacgao Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz
DECLARADA Partes de entrada/saida de sinal
Quedas de 61000-4-11 Operagéo Entrada de Alimentagéo c.a. 230 Va.c — 50 Hz 0 % UT; 0,5 ciclo
tenséo Continua Entrada de Alimentagéo c.c. 220 Va.c — 60 Hz A 0°, 45°,90°, 135°,
IEC Modo de GABINETE 180°, 225°, 270° e
Espera Acoplamento ao PACIENTE 315°
Partes de entrada/saida de sinal
Quedas de IEC Operagéo Entrada de Alimentagéo c.a. 230 Va.c — 50 Hz % UT; 1 ciclo
tenséo 61000-4-11 Continua Entrada de Alimentacao c.c. 220 Va.c — 60 Hz e
Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz 70 % UT; 25/30 ciclos
Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz Monofasico: a 0°
Partes de entrada/saida de sinal
Interrupgdes IEC Operagéao Entrada de Alimentagéo c.a. 230 Va.c — 50 Hz 0 % UT; 250/300
de tensédo 61000-4-11 Continua Entrada de Alimentagéo c.c. 220 Va.c — 60 Hz ciclos
Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz
Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz
Partes de entrada/saida de sinal
Condugéo de ABNT NBR Operagao Entrada de Alimentagao c.a. 230 Va.c — 50 Hz Conforme
transiente 1ISO 7637-2 Continua Entrada de Alimentagao c.c. 220 Va.c - 60 Hz especificado na
elétrico ao Modo de GABINETE 110 Va.C - 50Hz ABNT NBR ISO
longo das Espera Acoplamento ao PACIENTE 127 Va.c - 60 Hz 7637-2
linhas de Partes de entrada/saida de sinal
alimentacéo

Especificagoes de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a equipamentos de comunicagdes sem fio por RF

Frequéncia Banda Servigo Modulagao Poténcia Distancia (m)  NiVEL ENSAIO
de ensaio (MHz) maxima DE IMUNIDADE
(MHz) (W) (VIM)
385 380-390 TETRA 400 Modulag&o de pulso 18 Hz 1,8 0,3 27
450 430-470 GMRS 460, FM desvio de * 5 kHz senoidal 2,0 0,3 28
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FRS 460 de 1 kHz
710 704-787 Banda LTE 13, Modulagéo de pulso 217 Hz 0,2 0,3 9
745 17
780
810 800-960 GSM 800/900, Modulaggo de pulso 18 Hz 2,0 03 28
870 TETRA 800,
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700-1 990 GSM 1800; Modulagéo de pulso 2,0 0,3 28
1845 CDMA 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
Banda LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400-2 570 Bluetooth, Modulagéo de pulso 2,0 0,3 28
WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
Banda
LTE7
5240 5 100-5 800 WLAN 802.11 Modulagéo de pulso 0,2 0,3 9
5500 a/n 217 Hz
5785
10.7. Oxigénio e ar comprimido
Parametros Especificagao
Conexao com oxigénio 3,5a4,5bar

Rosca para conectar oxigénio

9/16” 18 UNF direita

Alimentacao ar medicinal

3,5a4,5bar

Rosca para conectar ar

3/4" 16 UNF direita

Mangueiras de conexao entre
regulador e ventilador.

Devem ser apropriadas para pressdes maiores
ou iguais a 10 bar. Devem ter as seguintes
cores:

Ar comprimido: cor amarela

Oxigénio: cor verde

Fluxo requerido maximo

60L/min a 280kPa

Fluxo transiente maximo

200 L/min (3 segundos)

A\ Aviso:

e O ventilador CPMH-EVP20 é um dispositivo de alto fluxo
e convém que seja conectado apenas a instalagdo de gas
concebida com um fator de variedade que permita o alto fluxo
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indicado a um numero especifico de terminais de saida.
Minimizando desta forma que um ventilador interfira na operagao
do equipamento adjacente.

| Cuidado

A utilizacdo de mangueiras e conexdes nao especificadas neste
manual pode ocasionar mal funcionamento do ventilador

10.8. Especificacdes de ajuste da ventilagdo

Parametros

Especificagao

Volume Corrente

50 a 3000 (mL)

Frequéncia respiratéria

1 a 60 (1/min)

Tempo Inspiratorio

0,1 a 5 segundos

Tempo de subida

12100 (%)

Tempo expiratorio >=0,2s
Pausa inspiratoria 0,2 a 6(s)
Pausa expiratéria 0,2 a 6(s)
Razéo I:E 2:1-1:6

FiO2 21% a 100%

Sensibilidade da pressao

0,6 a 20 cmH20 abaixo da PEEP

Sensibilidade do fluxo

1,6 a 20 I/min

PEEP

0 a 45 cmH20

Pressao inspiratoria

5a 90 (cmH20)

Pressao de suporte

0 a 80 (cmH20)

Formato da onda do fluxo

Quadrado, semi triangular, triangular

10.9. Circuito do paciente
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Especificagao

Valor

Diadmetro

22mm

Norma

ISO 5356-1

Resisténcia do fluxo inspiratorio

< 20 cmH,0/(L/s) ( medido a 60 L/min)

Resisténcia ao fluxo expiratério

< 25 cmH,0O/(L/s) (medido a 60 L/min)

Fulga

< 0,36 I/min (medido a 30 cmH,O)resisténcia
das vias

Complacéncia

< 3,5 mL/cmH,0O

10.10.

Incertezas de medigcao

Sensores

Incerteza de medigao

FiO2 (%)

+2,5 % 02

Presséo inspiratéria (cmH20)

* (2,0 cmH20 + 4 % da presséo ajustada)

Presséao expiratéria (cmH20)

1 (2,0 cmH20 + 4 % da presséo ajustada)

Fluxo inspiratério (L/min)

1 (5,0 L/min + 5 % do fluxo ajustado)

Fluxo expiratorio (L/min)

£ (5,0 L/min + 5 % do fluxo ajustado)

Volume liberado (mL)

1 (4,0 mL + 15 % do volume liberado)

Volume Expirado (mL)

+ (4,0 mL + 15 % do volume liberado)

Pressao nas vias aéreas (cmH20)

1 (2,0 cmH20 + 4 % da presséo ajustada)

PEEP (cmH20)

+ (2,0 cmH20 + 4 % da pressao ajustada)

A\ Aviso:

As incertezas de medicdo sao validas quando utilizado os

pressao e configuragao estipuladas neste manual.

acessorios recomendados, e operando dentro das faixas de
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)
Elogios, Sugestées ou Reclamagdes podem ser realizados diretamente a CPMH pelo
telefone (61) 3028-8858, pelo e-mail: sac@cpmh.com.br, ou em nosso sitio eletrénico
preenchendo o formulario de atendimento do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC)
no endereco eletronico: https://www.cpmh.com.br/sac/ .

Esta Instrugdo de Uso pode ser solicitada a qualquer momento através do e-mail
ualidade@cpmh.com.br ou telefone (61) 3028-8883, onde sera disponibilizada via e-mail a
versao mais recente.

NOTA: Informacoes referentes a data de fabricagao, validade, lote e referéncia vide rétulo.

FABRICANTE
CPMH — Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e
Odontoldgicos Ltda.
Endereco: SIA Trecho 17 Via IA-4 Lote 1235
CEP 71200-260 www.cpmh.com.br
Tel: 61 3028-8858 sac@cpmh.com.br
Registro ANVISA: 80859840210
RESPONSAVEL TECNICO: Rander Pereira Avelar —- CRO/DF: 5476
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