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Orientacédo

Orientacéo
A AVISO

A utilizacéo correta deste dispositivo é descrita neste Manual do utilizador e noutros documentos ou
materiais incluidos ou fornecidos pelo fabricante. A sua montagem, utilizacdo, manutencao e reparacao
devem ser realizadas apenas de acordo com as informacdes ai contidas.

O dispositivo deve ser verificado antes de cada utilizacao clinica a fim de confirmar que esta operacional
e cumpre os requisitos do utilizador para administracao de terapia aos doentes. O dispositivo deve ser
inspecionado regularmente por um individuo competente. O dispositivo ndo deve ser utilizado se for
considerado defeituoso. Um dispositivo defeituoso deve ser retirado para um local onde nao corra o risco
de utilizacao clinica inadvertida.

Se houver necessidade de reparacéao, o fabricante e o distribuidor recomendam que se contacte o
fabricante ou respetivo representante autorizado para providenciar esse tipo de trabalho. A manutencao
e as reparacoes devem ser realizadas apenas pelo fabricante ou por individuos competentes autorizados
pelo fabricante para tal. O utilizador do dispositivo sera o Unico responsavel por qualquer avaria ou dano
resultante de utilizacdo indevida, manutencao inadequada ou assisténcia, reparacdes ou modificacoes
indevidas realizadas por individuos nao autorizados.

O dispositivo é fornecido com um numero de série que se encontra numa placa de identificacdo na parte
traseira.

A placa de identificacao especifica o fabricante e respetivos dados de contacto, o codigo de produto e o
numero de série do dispositivo.

Apos a configuracdo de um sistema respiratorio e antes da respetiva ligacdo ao doente, verifique se:
a. O fluxo de gases esta a funcionar no sistema respiratoério.
b.  Asvias de gases inspiratorios e expiratérios estdo presentes e a funcionar.

Formato do nimero de série

Exemplo 1: 10190001

101950001 O "10"inicial indica um dispositivo com opcao de sensor de oxigénio paramagnético
10190001 0 "19"indica 2019 (ano de fabrico)

10190001 O "1"final indica o 1.° dispositivo fabricado

Exemplo 2: 20200099

20200099 O "20"inicial indica um dispositivo com opcao de celula de combustivel de oxigénio
20200099 O "20" indica 2020 (ano de fabrico)

20200099 Indica 0 99.° dispositivo fabricado

Exemplo 1: Formato do nimero de série Exemplo 2: Formato do nimero de série

| sN || 10190001 | | SN || 20200099 |
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Introducao

1.1 Acerca deste manual

Este Manual do utilizador descreve a utilizacao prevista do AquaVENT® FD140i coma versao 1.01 do
software.

O AquaVENT® FD140i e os Manuais do utilizador e técnico incluidos estao disponiveis eminglés, francés,
alemao, italiano, neerlandés, espanhol, noruegués e portugués.

De forma a garantir a utilizacdo segura do AquaVENT® FD140j, o dispositivo deve ser utilizado

apenas conforme descrito neste manual. Antes de utilizar o AquaVENT® FD140i, & necessario ler e
compreender na integra o conteldo deste manual. O AquaVENT® FD140i deve ser utilizado apenas por
profissionais de saude qualificados e com formacéao para utilizar o dispositivo.

A Armstrong Medical Ltd. reserva-se todos os direitos de continuar a desenvolver e alterar o
AquaVENT® FD140i no interesse do progresso técnico e da seguranca dos doentes.

c € O AquaVENT® FD140i esta em conformidade com a Diretiva relativa aos dispositivos
meédicos, desde que seja utilizado de acordo com este Manual do utilizador. "1639" € o
1 6 3 9 numero de identificacdo do Organismo notificado.

U K O AquaVENT® FD140i esta em conformidade com a Parte Il do regulamento relativo a
dispositivos médicos do Reino Unido 2002 (conforme alterado), desde que seja
C n utilizado de acordo com o Manual do utilizador. "0120" € o numero de identificacdo do

0120 Organismo aprovado.

MD

A AVISO

Leia o manual na integra antes de utilizar o AquaVENT® FD140i
O AquaVENT® FD140i destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de salde com a devida
formacéao e apenas numa instituicao de cuidados de satde

o Utilize o AquaVENT® FD140i apenas para a utilizagcao prevista conforme descrito neste manual.
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Introducao

1.2 Indicacoes de utilizacao

O AquaVENT® FD140i é um distribuidor de fluxo de gases que administra uma mistura de ar e oxigenio
a21-100%. Trata-se de um dispositivo clinico de terapia respiratoria que ajuda os doentes na respiracao
através de pressao positiva continua das vias aéreas (CPAP) e oxigenoterapia de alto fluxo (HFOT) em
contexto hospitalar. Estes doentes tém estar medicamente indicados por um profissional de saude para
arespetiva terapia depois de avaliados como estando conscientes e a respirar espontaneamente e ndo
apresentando risco significativo de condicdes de exacerbacao causadas pela terapia ou risco de evento
apneico prolongado. O AquaVENT® FD140i ndo € um dispositivo de suporte de vida.

Verifique sempre se esta presente e a funcionar uma via de gases expiratérios ANTES de iniciar a
terapia num doente.

A terapia CPAP pode ser aplicada em modos diferentes e administrada utilizando um circuito respiratério
adequado ligado a uma mascara facial, um tubo traqueal ou tubo de traqueostomia ou através de
capacete. No caso do modo BUBBLE-PAP, o circuito € ligado a uma canula nasal. Além disso, o
AquaVENT® FD140i pode ser utilizado como um distribuidor de fluxo de gases para oxigenoterapia

de alto fluxo (HFOT) administrada através de canula nasal, méascara facial e tubo de traqueostomia.
Excluindo a terapia CPAP com capacete, aconselhamos que todos os circuitos respiratorios em utilizacao
sejam configurados para administrar o gas na forma aquecida e humidificada.

O AquaVENT® FD140i destina-se a ser utilizado em adultos, criancas e recém-nascidos caso estejam
medicamente indicados para a terapia e esta tenha sido referida como adequada para esse grupo de
doentes. Nao se recomenda a utilizacao deste dispositivo num ambiente domestico.

O AquaVENT® FD140i esta equipado com um sensor de oxigénio paramagnetico ou uma celula de
combustivel de oxigénio substituivel. Estes sensores medem continuamente a administracao de O, para
o circuito respiratorio. Este valor € apresentado no ecra. Para garantir que nao sao inadvertidamente
administradas aos doentes misturas de gases hipoxémicas e hiperdxicas, aconselnamos que a
administracao de O, seja sempre monitorizada durante a terapia e que se considere como auxiliar a
oximetria periférica externa.

O sensor de oxigénio paramagnético ndo requer manutencao. Deve ser calibrado anualmente ou
guando o dispositivo tiver sido sujeito a vibracao ao ser movido ou transportado. A célula de combustivel
de oxigenio substituivel tem uma vida util finita conforme o volume de fluxo de gases administrado no
circuito respiratorio.

O dispositivo esta equipado com uma bateria interna recarregavel com um alarme integrado de falha de
alimentacdo de rede.

A utilizacao clinica do FD140i deve ser com alimentacao de rede. A utilizacao com alimentacao da
bateria deve ser limitada a periodos breves em que a alimentacao de rede ndo esteja disponivel ou a sua
utilizacdo nao seja conveniente, como durante o transporte do doente. Caso o FD140i seja utilizado

com alimentacao da bateria, certifique-se de que esta esté carregada antes da utilizacédo, de preferéncia,
indicando 100% de capacidade restante no monitor. O nivel de carga completa da bateria esta associado
aum LED indicador com a cor verde fixa. Este LED situa-se no canto inferior direito do painel dianteiro,
por cima do botao para "LIGAR/DESLIGAR".
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Introducao

1.3 Contraindicacdes

Esta seccao descreve algumas mas nao todas as condicdes que tornam as seguintes terapias desaconselhadas:

CPAP

Paragem respiratodria ou estado cardiorrespiratorio instavel
Consciéncia reduzida

Apneia

Incapacidade de proteger as vias aéreas

Doente extremamente ansioso
Traumatismo/Queimaduras faciais

Cirurgia facial, esofagica ou gastrica

Tensé&o arterial baixa na sequéncia de perda de sangue
Cirurgia ao estbmago ou hemorragia intestinal

CPAP com capacete

Doentes claustrofobicos ou tetraplégicos
Requisito de monitorizacao do volume corrente

CPAP pediatrica

Obstrucado da polipose sinonasal (PSN) devido a secrecdes

Enfisema pulmonar intersticial

Pneumomediastino

Pneumotodrax

Diminuicado do débito cardiaco (devido a diminuicdo do retorno venoso) com niveis excessivos de CPAP
Ventilacao inadequada

Distensdo gastrica ou intolerancia a nutricado

Aumento do esforco respiratorio devido a aumento da resisténcia das vias aéreas (relacionado com
o didmetro da PSN)

BUBBLE-PAP

Obstrucao da PSN

Grandes bolhas enfisematosas

Asma aguda ou broncospasmo grave

Abcesso pulmonar

Alteracdes fibroticas graves

Aumento do esforco respiratdrio, por exemplo, DPOC ou asma aguda
Pressao intracraniana >20 mmHg

Dialise

Oxigenoterapia de alto fluxo (HFOT)

o Pneumotorax

o Doenca pulmonar bolhosa aguda
° Tensao arterial baixa

° Fuga de liquido cefalorraquidiano
o Cirurgia/ Traumatismo craniano
POINT

L Qualquer contraindicacdo a CPAP
o Niveis reduzidos de consciéncia

° Doentes extremamente ansiosos
° Epistaxe

° Ferimento facial

° Obstrucao das vias aéreas
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Introducao

1.4 Efeitos secundarios indesejaveis

Os efeitos adversos mais frequentes durante as terapias CPAP estao relacionados com a mascara facial
ou capacete ou com o fluxo/pressao de gases. Alguns doentes poderao sentir claustrofobia devido a
mascara, congestao nasal, rinite ou corrimento nasal. Para minimizar estes efeitos adversos, certifique-
se de que:

o E utilizada uma mascara facial com o tamanho correto — se a mascara for demasiado pequena/
grande, isso podera resultar em desconforto e fugas de ar.

° A mascara nao esta demasiado apertada —isso podera resultar em desconforto e lesdes na pele.

o O ar humidificado aquecido ¢é utilizado através de um humidificador aquecedor.

A CPAP com capacete é propensa a reinalacdo de CO, e podera aumentar a assincronia do ventilador do
doente.

Alem dos efeitos adversos supramencionados, a CPAP pediatrica podera resultar em congestao, boca
seca, hemorragia labial ou hemorragia nasal. As mascaras poderao causar irritacao ou vermelhidao
cutanea. A utilizacao da mascara com o tamanho e acolchoamento corretos pode minimizar as Ulceras
de presséao resultantes do contacto apertado com a pele.

A BUBBLE-PAP também podera causar hemorragia nasal; a humidificacdo pode muitas vezes ajudar
com estes sintomas. Mais uma vez, o ar humidificado aquecido pode ajudar a prevenir a ocorréncia de
hemorragia nasal.

Os efeitos adversos ao utilizar HFOT podem incluir irritacdo cutanea, fissuras cutaneas e secura nasal. E
importante ter em conta que a HFOT pode resultar em supressao da respiracao e toxicidade do oxigénio
e representa um perigo de incéndio com concentracdes elevadas de oxigenio.
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Introducao

1.5 Precaucdes gerais de seguranca
Para garantir a utilizacao segura do AquaVENT® FD140i, é necessario observar todas as precaugdes
contidas neste capitulo, bem como todos os outros avisos, chamadas de atencao e notas dispersos por

este Manual do utilizador.

AAVISO Alerta para uma situacao que podera causar ferimentos no doente ou utilizador
A ATENQI\O Explica as medidas para a utilizacdo eficaz do dispositivo
NOTA Refere-se ainformacdes importantes que o utilizador devera ter em consideracao.

A AVISO

o O AquaVENT® FD140i destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de salde com a devida
formacao e apenas numa instituicao de cuidados de saude.

o Os doentes que recebam terapia respiratéria devem ser atentamente monitorizados por um
profissional de salde qualificado e com formacao para utilizar o dispositivo.

o O AquaVENT® FD140i ndo se destina a ser utilizado pelos doentes.

° Podera ocorrer interferéncia eletromagnética se o dispositivo nao for utilizado de acordo com este
Manual do utilizador. O AquaVENT® FD140i foi testado e estd em conformidade com a norma
BS EN 60601-1-2:2015. Podera consultar informacdes sobre compatibilidade eletromagnética na
Seccao 8.7.

o O AquaVENT® FD140i ndo deve ser utilizado nas proximidades de equipamento de ressonancia
magnética nuclear. Os dispositivos nas proximidades do AquaVENT® FD140i que gerem campos
eletromagnéticos podem afetar o funcionamento seguro do dispositivo e colocar o doente em
risco.

° N&ao devem ser utilizados telemoveis nem quaisquer equipamentos de comunicacdes por
RF (incluindo periféricos, tais como cabos de antenas e antenas externas) a menos de 30 cm
de qualquer parte do AquaVENT® FD140i. Isto pode resultar em funcionamento indevido do
dispositivo.

o O AquaVENT® FD140i ndo deve ser utilizado na presenca de substancias inflamaveis ou
atmosferas potencialmente explosivas.

o O AquaVENT® FD140i foi concebido para ser utilizado apenas dentro dos limites do ambiente
de funcionamento descrito na Seccado 8.1 "Especificacdes técnicas” Se a temperatura do
AquaVENT® FD140i for superior ou inferior ao respetivo intervalo especificado, aguarde 1 hora ate
o dispositivo atingir a temperatura de funcionamento antes de o utilizar.

o O AquaVENT® FD140i nao deve ser posicionado de uma forma que obstrua a saida da ventoinha
de arrefecimento.

o O AquaVENT® FD140i deve ser sempre desligado da alimentacado de rede antes de qualquer
limpeza, manutencao ou reparacao.

o Deve evitar-se a utilizacao deste equipamento adjacente ou empilhado noutros equipamentos,
pois isso podera resultar em funcionamento indevido. Se for necessario utiliza-lo desta forma,
estes equipamentos devem ser observados para verificar se estao a funcionar normalmente. A
configuracao do dispositivo é descrita na Seccao 3 deste manual.
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Introducao

A ATENCAO

o Deve evitar-se a utilizacdo de outros equipamentos elétricos com o AquaVENT® FD140i ou nas
suas proximidades, pois isso pode resultar em funcionamento indevido. Se for necessario utiliza-lo
desta forma, o AquaVENT® FD140i e os outros equipamento devem ser verificados antes de ligar o
doente ao AQuaVENT® FD140i.

NOTA

o As emissdes caracteristicas deste equipamento fazem com que seja adequado para ser utilizado
em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (o
qual normalmente requer CISPR 11 classe B), este equipamento podera ndo oferecer a protecao
adequada contra servicos de comunicacdes por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar
medidas de mitigacao, tais como mudar a localizacao ou orientacao do equipamento.

1.6 Limitacdo de responsabilidade

O fabricante ndo aceitara qualquer responsabilidade por danos resultantes de:

N&o observancia deste Manual do utilizador
Utilizacao do dispositivo por pessoal sem formacao
Utilizacdo/Manutencdo indevida

Modificacdes do dispositivo ndo aprovadas
Utilizacao de pecas suplentes ndo aprovadas

1.7 Direitos de autor

Este Manual do utilizador s6 pode ser copiado, fotocopiado, reproduzido ou traduzido noutros idiomas
para fins pessoais. Nao & permitida a reproducdo para divulgacéo a terceiros sem o consentimento prévio
por escrito da Armstrong Medical Ltd.

1.8 Vida util

Quando o dispositivo é utilizado de forma correta e em consonancia com este Manual do utilizador, a vida
Util prevista do AquaVENT® FD140i é de 10 anos desde a data de entrega ao hospital.

1.9 Garantia

As condicdes de garantia correspondem aos termos e condicdes da Armstrong Medical aquando da
compra. A garantia sera valida durante 2 anos desde a data de entrega ao hospital e cobrira defeitos

de pecas e méao de obra que surjam quando o dispositivo reparado é utilizado de forma correta e em
consonancia com este Manual do utilizador.
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Visdo geral do AQquaVENT® FD140i
2.1 Principio de funcionamento

O AquaVENT® FD140i & um distribuidor eletronico de fluxo de gases que administra uma mistura
ajustéavel de ar e oxigénio medicinais ao doente através de um circuito respiratorio acoplado. O
dispositivo tem seis terapias respiratorias predefinidas:

CPAP

CPAP Paed (CPAP pediatrico)
CPAP Helmet (Capacete CPAP)
BUBBLE-PAP

HFOT

POINT®

Para obter uma descricdo de cada terapia, consulte a Seccdo 3.7 "Configuracao do circuito respiratorio”.

Cada modo tem definicdes personalizadas de acordo com as caracteristicas da terapia. O dispositivo
estd também equipado com uma porta de saida do nebulizador, que fornece um fluxo de ar medicinal
para acionar um nebulizador de jato contendo suspensao de medicamento liquido.

O AquaVENT® FD140iinclui uma interface de ecra tactil facil de utilizar para uma utilizacao intuitiva. O
seu sofisticado sistema de alarmes e a avancada tecnologia de sensores de oxigénio conjugam-se para
salvaguardar os cuidados do doente. Além disso, o dispositivo esta equipado com uma bateria interna de
ides de litio para funcionamento ininterrupto em caso de corte temporario da alimentacao de rede.

2.2 Esguema do dispositivo

Armst
Amed;c;.““g
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Visdo geral do AquaVENT® FD140i
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19

Visdo geral do AquaVENT® FD140i

ltem  Descricao

1 Porta da medicéo de pressao

2 Saida de gases respiratorios

3 Porta do nebulizador

4 Ecra tactil

5 Bot&o para silenciar o alarme

6 Indicador de ligacéo a alimentacao de rede
7 Indicador de estado da bateria

8 Bot&o paraligar/desligar

9 Consultar o folheto/manual de instrucdes
10 Entrada de alimentacao de rede

11 Conector USB

12 Pega

13 Saida da ventoinha

14 Garra de fixacao

15 Placa de série

16 Entrada de oxigénio medicinal

17 Entrada de ar medicinal

18 Valvula de descompressao

19 Vélvula de admissao antiasfixia
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2.3 Especificacdes técnicas dos modos de terapia

CPAP CPAP com
Modo (pediatrica) | capacete
Cor no ecra da interface Cinzento Amarelo
Intervalo de fluxo (L/min) 10-70 40-140
Fluxo predefinido (L/min) 20 60
Intervalo de oxigénio (%) 21-100 21-100
Oxigénio predefinido (%) 30 30
Pressdao medida Sim Sim
Freqslenaa respiratoria Sim Sim
medida
Nebulizador LIGADO Sim Nao
Intervalo do alarme de 2-25e 2-25e
pressao (cmH,0) DESLIGADO DESLIGADO
Alarme de pressao ’ ’
predefinido “Baixa”
Alarme de pressao
predefinido “Alta” 12 12
Interyalo do alarme de 20-60 20-60
apneia (seg)
Periodo do alarme de 20 20

apneia predefinido (seg)
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Visdo geral do AQquaVENT® FD140i

2.4 Interface do dispositivo

icones e luzes indicadoras do painel dianteiro

Descricao

1. Indicadores de fonte de alimentacao
& A fonte de alimentacao de CA esté ligada quando a luz indicadora esté acesa
(Cw) A funcionar com a bateria interna quando a luz indicadora esta acesa com a cor verde fixa
(Cw ] A bateria interna esta a carregar quando a luz indicadora esta com a cor verde intermitente

° &) O nivel de carga da bateria interna € <20% quando a luz indicadora esta acesa com a cor
vermelha fixa

2. Ligar ou desligar o dispositivo

@ Ligar ou desligar o dispositivo

3. Silenciar o alarme
O som do alarme esta silenciado quando a luz indicadora esta com a cor laranja intermitente

O som do alarme esté a ser emitido quando a luz indicadora esta acesa com a cor laranja fixa

4. Portas de gases
94. Saida de gases respiratorios
@ Ligacao da medicao de pressao do doente

P+ Portadonebulizador
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Visdo geral do AQquaVENT® FD140i

icones do ecra tactil

Descricao

1. Bloqueio do ecra

Ecra bloqueado

2. Indicacao de fonte de alimentacdo e carga da bateria

Dispositivo desligado da alimentacao de rede

0=
@ .% Percentagem do nivel de carga da bateria interna (alterna entre o icone de bateria e o icone
desligado) Nivel da bateria igual ou inferior a 20%

Bateria a carregar

A carregar

3. Definicoes gerais

{g} Menu de definicdes gerais -:('):- Luminosidade do ecra
@ Regressar ao menu anterior ﬂa Selecédo doidioma

!2 Volume do tom de toque

“\\ Volume do alarme

4. Definicdes de terapia

Ajustar definicdes de fluxo
g Ajustar definicdes de alarme

Selecionar valor aproximado

—o-
=
Aumentar valor incrementalmente
4
<

Diminuir valor incrementalmente

Valor minimo permitido

Valor maximo permitido

Temporizador de terapia
Iniciar terapia
Parar terapia

Alimentacado de gases do
nebulizador desligada

Alimentacado de gases do
nebulizador ligada

Valores de gases respiratorios

Icone de terapia em curso

5. Alarmes

Aviso —alarme ativado

® >

Alarme silenciado
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Configuracdo do dispositivo

3.1 Desembalagem
Ao desembalar o AquaVENT® FD140i, devem estar presentes os seguintes componentes:

Dispositivo AquaVENT® FD140i
Cabo de alimentacao

Manual do utilizador

Manual técnico (opcional)

Se nado estiverem presentes todos os componentes supramencionados, contacte o fabricante.

NOTA  Aembalagem protetora que contem o dispositivo deve ser guardada para quando for
necessario transportar o dispositivo de volta ao fabricante para assisténcia ou reparacéo. Isto
destina-se a evitar danos no dispositivo durante o transporte.

3.2 Montagem

O AquaVENT® FD140i foi concebido para ser montado num suporte vertical como o habitualmente

utilizado num doente com perfusado intravenosa. O dispositivo deve ser montado de forma a permitir que
o prestador de cuidados de saude visualize e aceda confortavelmente ao ecra tactil.

Fixacdo

Max.

y

Nivelado

A ATENGAO

Antes de montar o dispositivo num suporte

vertical, abra completamente a garra de fixacao

rodando a pega no sentido contrario ao dos

ponteiros do relégio e certifique-se de que os

4 parafusos M5 na parte traseira da garra de Parafusos de montagem da garra de fixagao
fixacdo foram bem apertados.

Garra de fixagdo
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Configuracdo do dispositivo

A AVISO

O dispositivo deve ser montado apenas em suportes verticais aprovados com uma capacidade de
carga de pelo menos 10 kg.

Nao monte o dispositivo a uma altura superior a 1400 mm medidos desde a base do dispositivo até
ao chao.

Certifique-se de que o suporte vertical esta em piso nivelado.

Quando nao estiver a transportar o dispositivo, certifique-se de que os rodizios do suporte vertical
estdo travados.

Certifique-se de que o cabo de alimentacao estd sempre pronto a ser ligado a alimentacéo de rede.
Certifique-se também de que é possivel desligar faciimente o dispositivo da alimentacao de rede
em caso de emergéncia.

A ATENCAO

A pega com garra de fixacao deve apenas ser posicionada do mesmo lado que os conectores de
entrada de O, e AIR (Ar).

O AquaVENT® FD140i foi concebido para ser montado num suporte vertical, pelo que ndo deve ser
montado num suporte horizontal.

O dispositivo ndo deve ser montado na cama.

Se o dispositivo for utilizado em conjunto com um humidificador aquecedor, deve ser montado
aproximadamente 600 mm acima da camara de humidificacao.

Quando mover o AquaVENT® FD140i j& montado num suporte vertical, o dispositivo pode ser
descido pelo suporte para aumentar a estabilidade em movimento.

Durante o transporte, o saco de agua deve ser retirado do suporte vertical para evitar a entrada de
agua na caixa em caso de derrame.

22
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Configuracdo do dispositivo

3.3 Fonte de alimentacao

Ligacdo a alimentacdo de rede

Ligue o cabo de alimentacao original a entrada de alimentacao de rede na parte traseira do dispositivo
e ligue-o atomada de alimentacao de rede. O AquaVENT® FD140i deve ser utilizado apenas com uma
tensdo de alimentacdo de rede entre 100-240 VCA a 50-60 Hz.

A AVISO

o Antes de o ligar a alimentacao de rede, o dispositivo deve ser verificado quanto a danos visiveis.
Nao o utilize se forem evidentes danos no dispositivo ou no cabo de alimentacao.

° Este dispositivo tem de ser ligado a uma fonte de alimentacdo com um condutor de protecéo de
ligacao aterra.

Entrada de alimentacdo
derede

Quando o dispositivo esta ligado a alimentacao de rede, o indicador de alimentacao de rede acende-se
com a cor verde fixa.

Indicador de alimentagao
derede

—e
(Cw

O,
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Configuracdo do dispositivo

Funcionamento a bateria

O AquaVENT® FD140iinclui uma bateria interna que assegura uma alimentacao continua em caso
de corte ou perturbacao da alimentacao de rede. Quando esta totalmente carregada, a bateria
interna funciona durante um minimo de 60 minutos no funcionamento tipico de terapia. Quando o
AquaVENT® FD140i comeca a utilizar a bateria interna como fonte de alimentacao, o indicador de
estado da bateria sinaliza-o no painel dianteiro.

O indicador de estado da bateria fornece as seguintes indicacdes:

Verde intermitente: Carregamento da bateria em curso. A bateria seré carregada ao ligar a alimentacao
de rede até atingir o estado totalmente carregado.

Verde fixo: Bateria totalmente carregada

Vermelho fixo: Nivel da bateria igual ou inferior a 20%

O tempo restante na bateria € apresentado através do icone de nivel da bateria no ecra. A duracao da
carga da bateria depende das definicdes de terapia em utilizacdo. Quando sao selecionadas taxas de
fluxo elevadas, a exigéncia sera maior, pelo que sera indicado menos tempo restante na bateria. Tenha
em atencao que o indicador de nivel da bateria no ecra alterna com o icone de alimentacao de rede
desligada quando a alimentacao de rede esta desligada. O icone de alimentacao de rede desligada serve
de lembrete para ligar a alimentacao de rede assim que possivel.

Durante a terapia, os alarmes irdo alertar o utilizador para o estado de bateria fraca. Durante o modo de
Standby, ndo serao anunciados alarmes. Consulte o Capitulo 5 "Alarmes e notificagdes” para obter detalhes.

icone de nivel da icone de alimentacao
bateriano ecra de rede desligada

Aaregisciarfﬂs AquaVENT’ FD140i 0 9 : O O O 9 : 0 0

18 July 2018 18 July 2018

" @ @ 75% &P

Helmet

Indicador de estado da
bateria

A ATENCAO

A bateriainterna recarregavel de ides de litio tem uma vida Util estimada de aproximadamente 2-3 anos.
o As baterias de ides de litio perdem gradualmente a capacidade de reter a carga quando ndo sao
utilizadas ou durante o armazenamento, pelo que o estado de carga da bateria deve ser verificado
regularmente.
o As baterias de ides de litio estdo sujeitas a regulamentos relativos a eliminacéo e reciclagem que
variam conforme o pais e a regido. Verifique e siga sempre os regulamentos aplicaveis antes da
eliminacdo. Consulte o Capitulo 11 "Eliminac@o” para obter detalhes.
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Configuracdo do dispositivo

3.4 Ligacao a alimentacao de gases

O oxigénio medicinal (O,) e o ar medicinal (AIR) sdo ligados ao dispositivo através dos conectores NIST
posicionados na parte traseira do dispositivo.

NOTA: Antes de iniciar a terapia do doente, o utilizador tem de verificar se é possivel obter picos de fluxo
de até 140 L/min de ar e oxigénio com uma pressao de alimentacao entre 270 e 600 kPa.

£ ® )

Entradade O,

Entrada de ar medicinal

A AVISO

o Utilize apenas mangueiras de gases medicinais aprovadas.
° Verifique as ligacdes de alimentacao de O, e ar quanto a fugas antes de iniciar a terapia.
o O AquaVENT® FD140i deve ser utilizado apenas com ar e oxigenio de qualidade medicinal.

3.5 Falha da alimentacao de gases

Em caso de falha da alimentacao de O,, o dispositivo apresenta uma notificacdo de alarme a informar
que a alimentacao de O, falhou, acompanhada de uma notificacao a solicitar confirmacao antes de
continuar a terapia apenas com a alimentacao de ar. Se a alimentacao de O, falhar, o dispositivo define
automaticamente a FiO, para o valor de 21%.

Em caso de perda da alimentacdo de ar, o dispositivo define automaticamente a FiO, para o valor de
100%. O dispositivo apresenta uma notificacdo de alarme a informar que a alimentacao de ar falhou,
acompanhada de uma notificacdo a solicitar confirmacao antes de continuar a terapia apenas com a
alimentacao de oxigénio. Consulte o Capitulo 5 "Alarmes e notificacdes” para obter detalhes sobre os
alarmes associados. Tenha também em atencao as extensas contraindicacdes da administracao de
oxigenio a 100% a determinados doentes.

3.6 Funcionamento com um so gas

O AquaVENT® FD140i pode ser utilizado com a alimentacdo de um so gas. Se nao estiver ligada
aalimentacao de ar, a FiO, sera automaticamente definida para 100%. Se ndo estiver disponivel a
alimentacdo de O,, a FiO, serd automaticamente ajustada para 21%. Consulte o Capitulo 5 "Alarmes e
notificacdes" para obter detalhes sobre os alarmes associados.
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Configuracdo do dispositivo

3.7 Configuracado do circuito respiratorio

O AquaVENT® FD140i deve ser utilizado com circuitos respiratorios e componentes da

Armstrong Medical. Para obter mais informacdes, consulte o Anexo 2 "Acessorios". Para obter os
intervalos especificos de presséao e fluxo do modo de terapia, consulte a tabela "Especificacdes técnicas
do modo de terapia” no Capitulo 8.

Antes de ligar um circuito respiratorio, retire as tampas das portas que tapam a saida de gases
respiratorios, a entrada de oxigénio e a entrada de ar medicinal.

NOTA: As tampas das portas devem ser guardadas para quando for necesséario transportar o dispositivo
de volta ao fabricante para assisténcia ou reparacao.
Isto destina-se a evitar a entrada de po e sujidade durante o transporte.

A ATENCAO

Certifique-se de que os ramos respiratérios do circuito do doente ndo estdo dobrados ou com qualquer
tipo de obstrucao. Caso contrario, podera acumular-se pressao no dispositivo.

Administracdo de medicamentos nebulizados

Para obter instrucoes sobre a utilizacdo da funcdo de nebulizador do AquaVENT® FD140i, consulte a
Seccdo 4.13 "Utilizacdo com um sistema nebulizador”.

3.8 Utilizacéo de um humidificador aquecedor
A humidificacdo ativa deve ser utilizada em todos os circuitos respiratorios, exceto para o modo de

terapia CPAP com capacete. O AquaVENT® FD140i pode ser utilizado com qualguer humidificador
aquecedor de que fabricante tenha conhecimento.

A AVISO

Para evitar a entrada de dgua da camara de humidificacdo no AquaVENT® FD140i, é necessario observar
as seguintes instrucodes:

o O humidificador aquecedor deve ser colocado aproximadamente 600 mm abaixo do
AquaVENT® FD140i.

° Quando remover o humidificador ativo do circuito respiratério, comece por desligar o tubo do
AquaVENT® FD140i.
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Configuracdo do dispositivo

O AquaVENT® FD140i tem seis modos disponiveis: CPAP. CPAP Paed (CPAP pediatrico), CPAP Helmet
(Capacete CPAP), BUBBLE-PARP, HFOT e POINT®. Este capitulo descreve as disposicdes do circuito
respiratorio para cada modo.

CPAP

A terapia de pressao positiva continua das vias aéreas (CPAP) mantém uma presséao positiva alvo das vias
aéreas durante a inspiracao e expiracao num doente com respiracao espontanea.

Sugestdes de montagem do sistema respiratorio CPAP:

Desligar
A

27

FD140i ( \\
I

Filtro respiratorio

Pegaem T para

Ligar a saida A L
g analisador de oxigénio

dacamarade
humidificacdo

Vélvula de descompressao
de seguranca

Ramo de
humidificacdo

Cémarade
humidificacdo

Valvula PEEP
do doente

Linha de
monitorizagao
de pressao

Ligar a entrada
da céamara de
L humidificacao
Ramo inspiratorio
aquecido

Ramo expiratério £

Interface do doente,

Opgao de pecaem T para mascara facial

modelo de passagem de
fluxo ou nebulizacdo de
medicamentos

Ligar ainterface |
do doente
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Configuracdo do dispositivo
CPAP pediatrico
O modo CPAP pediatrico ¢, em principio, idéntico ao modo CPAP para adulto, mas administrando um

fluxo de gases dentro de um intervalo adequado para doentes pediatricos.

Sugestdes de montagem do sistema respiratorio CPAP:

FD140i N
Filtro respiratério

Desligar
A |

&,

)

: Pecaem T para
H analisador de oxigénio

Ligar & saida
dacédmarade
humidificacdo

Valvula de descompressao
de seguranca

Ramo de
= humidificacdo Camarade

Valvula PEEP ar _
do doente humidificacao
Linha de
monitorizacao
de pressao

Ligar a entrada
g dacéamarade
humidificacao
Ramo inspiratorio
aquecido

Ramo expiratério

Opcéo de pecaem T para
modelo de passagem de
fluxo ou nebulizacdo de
medicamentos

Ligar ainterface
do doente
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Configuracdo do dispositivo
CPAP com capacete

O AquaVENT® FD140i suporta a ventilacdo ndo invasiva atraves de um capacete CPAP.

Sugestdes de montagem do sistema respiratorio CPAP com capacete:

FD140i

Desligar

——> Filtro respiratério

Opcéo:
ligacdo direta .
ao capacete

. Valvula de Pecaem T para
Linhad Linhade | descompressao de analisador de
inhade monitorizagdo seguranca oxigénio
monitorizagao de de pressio
pressao

Ramo inspiratorio

Ligar ainterface
do doente

Fn | ]

Valvula PEEP /

do doente N / Interface do
/’/yﬁx doente, capacete
ZZEN

A AVISO

o Para evitar a reinalacéo de CO,, ajuste o fluxo necessario de acordo com as instrucdes fornecidas
pelo fabricante do capacete CPAP.

° Quando utilizar capacetes CPAP com doentes hipercapnicos, recomenda-se a monitorizacao
atenta ao efetuar ajustes de fluxo para evitar a reinalacdo de CO,.

o Os capacetes CPAP poderao exigir uma pressao minima de funcionamento. Consulte as Instrucoes
de utilizacao do fabricante do capacete CPAP. Para obter mais informacdes sobre os capacetes
CPAP aprovados, consulte a Seccao 11.2 Anexo 2 —"Acessorios”.
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Oxigenoterapia de alto fluxo (HFOT)

A oxigenoterapia de alto fluxo € uma forma de suporte respiratorio em que sdo administradas ao doente
taxas de fluxo elevadas (20-70 L/min) de mistura de oxigénio/ar.

Sugestdes de montagem do sistema respiratorio HFOT:

FD140i (
|

Desligar
== ‘

e

Ligar & saida
da camara de
humidificacdo

Filtro
respiratorio

Ramo
inspiratorio
aquecido

Ramo de
humidificacao

Pecaem T para
analisador de
oxigénio

Ligar a entrada da cAmara de
humidificagdo

Ligar ainterface
do doente

Interface do doente, canula de
traqueostomia de alto fluxo com copo

g o
““(‘“‘“@W««&“?@EM'@Wl-—'

e o] 5—.[9
Interface do doente,
cénula nasal

A AVISO

Para evitar picos acidentais de pressao, ajuste a taxa de fluxo necessaria de acordo com as instrucdes
fornecidas pelo fabricante da canula nasal.
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Configuracdo do dispositivo
POINT®

A terapia nasal insuflatoria perioperatoria (POINT®) administra terapia nasal humidificada de alto fluxo
para dar suporte ao doente durante o periodo perioperatorio.

Sugestdes de montagem do sistema respiratorio POINT®:

FD140i (

Desligar
A

Ligar a saida
dacémarade
humidificacdo

Filtro
respiratorio

Ramo
inspiratorio
aquecido

Camara de humidificacdo

Ramo de
humidificacdo

Pecaem T para
analisador de
oxigénio

Ligar & entrada da cdmara de
humidificacdo

Ligar ainterface
do doente

. T
o) ‘.lﬂl_i

Interface do doente,
canula nasal

A AVISO

Para evitar picos acidentais de pressao, ajuste a taxa de fluxo necessaria de acordo com as instrucdes
fornecidas pelo fabricante da canula nasal.
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BUBBLE-PAP

A BUBBLE-PAP é um método seguro, consistente e exato de administrar suporte respiratorio
humidificado a doentes com respiracdo espontanea e um peso a nascenca de até 10 kg. A terapia evita
o encerramento das vias aéreas e mantém a capacidade funcional residual.

Sugestdes de montagem do sistema respiratorio BUBBLE-PAP:

FD140i

Desligar
A

Ligar a saida da :
camara de humidificacdo D

Gerador de
CPAP

Valvula de
descompressao de
segurancga

Céamarade
humidificacdo (4

Coletor de agua

Ligar ainterface
do doente

A AVISO

o Para evitar picos acidentais de pressao, ajuste a taxa de fluxo necessaria de acordo com as
instrucdes fornecidas pelo fabricante da canula nasal.
o O dispositivo tem de estar ligado ao ar e oxigénio durante a utilizacdo do modo BUBBLE-PAP.
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Utilizacdo do AquaVENT® FD140i
4.1 Ligar o dispositivo
O AquaVENT® FD140i pode ser ligado premindo o botao para LIGAR/DESLIGAR.
NOTA: O dispositivo executa um teste de sistema automatico

sempre que ¢ ligado. Consulte a seccao "Autoverificacao” para
obter detalhes.

A AVISO

Nao ligue o dispositivo se o doente ja estiver ligado a um

Elcgi%;:ara circuito respiratorio acoplado. O doente deve ser ligado ao
DESLIGAR dispositivo apenas depois de realizado o teste de sistema e

selecionadas as definicoes de terapia necessarias.

4.2 Desligar o dispositivo

O AquaVENT® FD140i pode ser desligado premindo o botao para LIGAR/DESLIGAR e confirmando o
comando ao tocar no icone de visto. Se for selecionado o icone de "X", regressara ao ecra anterior. O
AquaVENT® FD140i pode ser desligado premindo sem soltar o botdo para LIGAR/DESLIGAR durante
aproximadamente 5 segundos.

16:29.35

NOTA: O AquaVENT® FD140i pode ser desligado durante o modo de terapia. Prima o icone LIGAR/
DESLIGAR e surgird uma mensagem de confirmacao de Encerramento. Confirme para continuar
com o encerramento ou prima “X" para cancelar o pedido de encerramento. Para obter mais
informacdes sobre como terminar o modo de terapia, consulte a seccao "Parar a terapia”
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4.3 Corte automatico devido a descarga da bateria
De forma a evitar danos na bateria interna recarregavel devido a descarga total, ao atingir o limiar

de corte (indicador de nivel da bateria nos 0%), o dispositivo desliga todas as funcdes elétricas e
pneumaticas e apresenta a seguinte mensagem durante 120 segundos:

Ohr 0Tmin

Durante este periodo de 2 minutos, pode voltar a ligar o AquaVENT® FD140i a alimentacao de rede para
continuar a utilizéd-lo com todas as funcdes ou pode desliga-lo através do botdo para LIGAR/DESLIGAR.
Caso contrario, o AquaVENT® FD140i desliga-se automaticamente ao fim do periodo de 2 minutos.
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4.4 Autoverificacao

O teste de sistema inicia-se automaticamente depois de premir o botdo para LIGAR/DESLIGAR

e tem a duracao de cerca de 10 segundos. Durante este periodo, € apresentado um logotipo da
Armstrong Medical enquanto o teste de sistema é executado em segundo plano. Se ocorrer algum
problema/falha, é apresentado o ecra Self Check Result (Resultado da autoverificacdo). Se ndo for
detetado nenhum problema/falha durante o teste de sistema, o sistema apresenta o menu "OXYGEN
Sensor Calibration” (Calibracdo dos sensores de OXIGENIO). Os testes de sistema verificam a
integridade do software operativo e dos modulos eletrénico e pneumatico.

Self Check Result

Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass
Pass

Calibration O, Flow a
Calibration O, Flow b
Calibration O Flow ¢
Calibration O Flow d
Calibration O, Flow e
Calibration Air Flow a
Calibration Air Flow b
Calibration Air Flow ¢
Calibration Air Flow d
Calibration Air Flow e
Calibration O, Sensor

AC Supply
Battery

Battery Charge
8V

Supply Air
Supply O,

0, Sensor
Sensor PP Defect
Mem Rd/Ar
RTC

Button Held

Pass Calibration PP Sensor

Self Check Result

Ecra Self Check Result (Resultado da autoverificacdo)

Se o ecra Self Check Result (Resultado da autoverificacdo) apresentar alguma falha critica além de Supply
AIR (Alimentacado de ar) ou Supply O, (Alimentacdo de O,), o dispositivo ndo arranca enquanto ndo
tiverem sido retificadas todas as falhas criticas.

NOTA:

o Se for identificada uma falha critica para Supply AIR (Alimentacao de ar) ou Supply O, (Alimentacao
de O,), voltar aligar uma ou ambas as alimentacdes de gases ird permitir o arranque.

° O dispositivo consegue arrancar com a alimentacdo da bateria interna se a alimentacao de CA
estiver desligada.

A ATENCAO

Areparacao deve ser realizada apenas por um técnico de assisténcia autorizado.
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4.5 Calibracao dos sensores de oxigénio

Apos a autoverificacdo, é apresentado o seguinte menu "OXYGEN Sensor Calibration” (Calibracdo dos
sensores de OXIGENIO). Se for necessario calibrar o sensor de O,, prima "Yes" (Sim), caso contrario,
selecione "No" (Nao). O sensor de O, paramagnético do dispositivo é sensivel ao movimento. O
fabricante recomenda a calibracao dos sensores de O, apos o transporte do dispositivo ou se este tiver
sido sujeito a qualguer forma de manuseamento brusco.

Oxygen Sensor Calibration

Do you want to calibrate sensor?

Note: this process will take 75s

O procedimento de calibracdo demora 75 segundos. Um temporizador de contagem decrescente no
ecra indica o tempo restante até a conclusao do procedimento de calibracao.

O processo de calibracdo requer a alimentacao tanto de ar como de O,. Se a alimentacdo de um destes
gases nao estiver disponivel ao iniciar a calibracao, sera apresentada a mensagem "Calibrate Failure”
(Falha de calibracao) no ecra.

A AVISO

Antes de iniciar a rotina de calibracao, certifique-se de que o doente esta desligado do dispositivo.

A ATENCAO

° N&o desligue a ficha de alimentacao de rede durante a calibracéo de O,.
o Depois de iniciar a calibracao, o ecra tactil é desativado até o procedimento de calibracao estar
concluido.

NOTA: O ar ambiente podera influenciar a calibracdo do sensor de O,. Para o evitar, ligue um tubo a porta
de saida de gases.
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4.6 Menu de selecao do modo de terapia

O menu "Therapy Mode Selection” (Selecdo do modo de terapia) apresenta os seis modos de terapia
disponiveis. Estes modos sao: CPAP, CPAP Paed (CPAP pediatrica), CPAP Helmet (Capacete CPAP),
BUBBLE-PAP, HFOT e POINT®. Selecione o modo pretendido tocando no botdo do modo de terapia
relevante e prima OK para continuar. No exemplo abaixo, foi selecionado o modo CPAP.

CPAP
Paed
CPAP Bubble
Helmet PAP

HFOT

Para obter mais informacdes sobre as especificacdes dos modos de terapia, consulte a Seccao 8.2
"Especificacdes técnicas dos modos de terapia”
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4.7 Menu de definicdes de fluxo

O menu de definicoes de fluxo permite definir a taxa de fluxo de ar medicinal e a concentracédo de
oxigénio administrada ao doente. O modo CPAP é utilizado como exemplo.

As taxas de fluxo sdo selecionadas através do icone de indicador (1) e dos botbes +/- (2) para ajuste
preciso. Os valores méaximo e minimo para a terapia selecionada sao indicados pelos marcadores
triangulares (3).

NOTA: Os valores maximo e minimo das taxas de fluxo e da concentracdo de oxigénio regressam aos
valores predefinidos ao sair do modo de terapia. Quando as taxas de fluxo estiverem definidas,
prima OK para continuar.
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4.8 Menu de definicdes de alarme

O menu de definicoes de alarme permite ao utilizador especificar quando seréo ativados os alarmes do
doente. Através dos indicadores e dos botdes +/-, o utilizador pode definir os alarmes com a definicdo
pretendida para:

° Presséo da CPAP
o Adiamento de apneia
o Frequéncia respiratdria maxima

O modo CPAP é utilizado como exemplo.

Pressao da CPAP

A régua superior é utilizada para selecionar a definicao de alarme de pressao alta e a régua inferior ajusta
a definicdo de alarme de pressao baixa. A pressao pode ser alterada em incrementos de 1 cmH,0O. Os
alarmes de pressao alta e baixa podem ser desativados posicionando o indicador na posicao "desligada”

Apnoea (Apneia)

A monitorizacdo de eventos de apneia decorre em trés fases: periodo de Assentamento, periodo de
Adiamento e respiracao Normal.

O alarme de apneia ndo sera ativado durante os primeiros 60 segundos de terapia (periodo de
Assentamento). Se ocorrer um evento de apneia nos ultimos 12 segundos do periodo de assentamento,
o alarme sera reportado e ativado na marca dos 60 segundos (nesse caso, ndo existe um periodo

de adiamento subsequente). A ativacdo do alarme de apneia pode ser adiada, apos o periodo de
assentamento de 60 segundos, por mais 20 a 60 segundos, em incrementos de 1 segundo, ajustando
os botdes +/- (periodo de Adiamento). Se ocorrer um evento de apneia nos Ultimos 12 segundos do
periodo de adiamento, sera reportado no fim do periodo de adiamento e o alarme de apneia sera ativado.
Ao periodo de adiamento segue-se a fase de respiracdo normal (respiracdo Normal). Durante a fase de
respiracdo normal, o alarme de apneia notifica que nao foi detetada uma respiracao durante um periodo
igual ou superior a 12 segundos durante a terapia ativa.

F Max (Frequéncia max.)

A frequéncia respiratoria € ajustada com os botdes +/-, em incrementos de 5 segundos, de "Desligada” a
60 respiracdes por minuto. Uma vez ajustadas as definicdes de alarme adequadas, continue ao premir o
botdo OK.
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4.9 Menu de definicdes gerais

O menu de definicoes gerais pode ser acedido através do botao de definicdes gerais. Utilize o botdo de
regresso para regressar a0 menu anterior.

5

Bot&o de definicdes gerais

Botdo de regresso

O menu de definicdes gerais permite ajustar as definicdes de hora, data, volume do alarme, volume do
tom de toque, luminosidade do ecra e idioma.

10 Fel

(" 100%

Feb charges
=]

9 : 20 10

50%  50% 50%

Volume do tom de toque

Ajuste o volume do ecra tactil com os botdes + e - conforme necessario

Volume do alarme

Ajuste o volume do alarme com os botdes + e - conforme necessario.

Nota: Ao reiniciar o dispositivo, os volumes de alarme e tom de toque revertem para o valor
predefinido de 50%.

Luminosidade do ecra

Ajuste a luminosidade do ecra com os botdes + e - conforme necessario.

Nota: Ao reiniciar o dispositivo, a luminosidade do ecra retém a definicao anterior.
Selecdo de idioma

Selecione o idioma com os botdes + e -.

Idiomas disponiveis: inglés, francés, alemao, espanhol, neerlandés e italiano.
Hora e data

Utilize as teclas + e - para ajustar conforme necesséario.
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4.10 Menu de terapia

O menu de terapia permite ao utilizador:

o Monitorizar a atividade respiratoria do doente em tempo real

o Ver os niveis de fluxo selecionados e aceder as definicoes de fluxo
o Ligar ou desligar o fluxo de gases do nebulizador

o Temporizar a duracao da terapia

o Monitorizar alarmes ativos

O modo CPAP e utilizado como exemplo.

Item  Descricao

1 Janela de apresentacao da frequéncia respiratoria e pressao da CPAP do doente
2 Onda respiratéria do doente

3 Bot&o de definicdes de fluxo de gases e oxigénio do doente

4 Boté&o de funcao de nebulizador

5 Botdo de definicoes de alarme

6 Botdo do temporizador de terapia

NOTA: Os botdes do ecra dainterface do utilizador do AquaVENT® FD140i para acesso as definicdes
tém cantos arredondados (por exemplo, item 3) e as janelas que apresentam informacdes tém
apenas cantos retos (por exemplo, item 1).
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Janela de apresentacdo da frequéncia respiratoria e pressdao da CPAP do doente

A pressao da CPAP apresentada noitem 1 é a pressdo média do doente ao longo de um periodo de
7 segundos e é indicada em cmH.O.

ARR (FR) € um valor médio das 3 frequéncias respiratorias anteriormente calculadas. (Se nao for
detetada nenhuma respiracao durante 10 segundos, o valor de FR comecara a ser atualizado de forma a
refletir a FR baixa como um valor calculado em direto.)

O tracado respiratério em direto do doente (item 2) apresenta a pressao da CPAP e a frequéncia
respiratoria em tempo real ao longo de 7,1 segundos. As definicdes de alarme selecionadas para pressao
baixa e alta sdo indicadas no lado direito do tracado grafico e pela faixa branca no grafico. A amplitude do
tracado (eixo Y) indica a presséo de ar e o periodo da onda (eixo X) indica a frequéncia respiratoria.

Botdo de definicSes de fluxo de terapia

As definicdes de fluxo podem ser ajustadas no menu de terapia. Para ajustar as definicdes de fluxo, prima
o botéao de definicdes de fluxo do doente, o que abre o menu de definicdes de fluxo. Efetue a alteracdo
necesséaria e prima OK para regressar a pagina do menu de terapia.

Botao para LIGAR/DESLIGAR gases do nebulizador

Para ligar o fluxo de ar do nebulizador, prima o bot&o do nebulizador. Tenha em atencéo que o icone
do nebulizador fica verde quando este esta ligado. Para obter mais informacdes sobre a funcao de
nebulizador, consulte a Seccdo 4.13.

Botdo de definicSes de alarme

Para ajustar as definicdes de alarme no menu de terapia, prima o botao de definicdes de alarme (item 5),
0 que abre o menu de definicdes de alarme. Efetue a alterac@o necessaria e prima OK para regressar a
pagina do menu de terapia.

Botao do temporizador de terapia

O botéo do temporizador de terapia apresenta o tempo durante o qual a terapia selecionada esteve
ativa, excluindo quaisquer periodos durante os quais o temporizador tenha sido colocado em pausa

ou reiniciado. O temporizador para quando a terapia parar e recomeca se a terapia for reiniciada,
apresentando a duracao cumulativa da terapia, excluindo quaisquer periodos durante os quais o
temporizador tenha sido colocado em pausa ou reiniciado. Para colocar o temporizador em pausa, prima
uma vez o botdo do temporizador de terapia.

Para retirar o temporizador da pausa, prima uma vez o botdo do temporizador de terapia. Para reiniciar
o temporizador, prima sem soltar durante dois segundos. Este sera reiniciado a zero. Tenha em atencao
que o temporizador sera automaticamente reiniciado a zero quando for selecionada uma terapia
alternativa no menu de selecdo do modo de terapia. Se as definicdes de fluxo ou concentracédo de
oxigenio forem alteradas, mas ndo o modo, a funcédo de temporizador nao € afetada e continuara da
forma normal, sem reinicio.
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4.11 Iniciar a terapia

Quando o utilizador estiver satisfeito com a configuracao da terapia, inicie a terapia premindo o botdo
para Iniciar terapia, situado no menu da barra lateral. O modo CPAP é utilizado como exemplo.

@ Bot&o para Iniciar terapia

Quando se prime o bot&o para Iniciar terapia, o utilizador tem de confirmar se € sua intencao iniciar a
terapia através dajanela de confirmacéao da acao.

A AVISO

o Antes de iniciar a terapia, certifique-se de que todas as definicdes de terapia sdo adequadas para o
doente.
° Nao ligue o doente ao circuito respiratorio enquanto o fluxo de gases nao tiver sido iniciado.
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Utilizacdo do AquaVENT® FD140i

Para parar a terapia, prima o botao para Parar terapia, situado no menu da barra lateral. O modo CPAP &

utilizado como exemplo.

® Botao para Parar terapia

Quando se prime o bot&o para Parar terapia, o utilizador tem de confirmar se é sua intencdo parar a

terapia através dajanela de confirmacéao da acao.
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4.13 Utilizacdo com um sistema nebulizador

O AquaVENT® FD140i pode ser utilizado em conjunto com um nebulizador de jato para adicionar
aerossol medicinal ao circuito respiratorio durante a terapia. Nao é possivel utilizar a funcéo de
nebulizador quando a terapia nao esta ativa.

Para obter mais informacdes sobre os nebulizadores aprovados, consulte a Seccdo 11.2 Anexo 2 —
"Acessorios”. O nebulizador administra 6 L/min +/- 2 L/min de ar comprimido.

Afuncao de nebulizador pode ser pré-selecionada durante a configuracdo da terapia ou ativada quando
a terapia tiver comecado. O botao do nebulizador (1) é utilizado para ligar e desligar o fluxo de gases do
nebulizador. O icone do nebulizador fica verde quando a nebulizacao esta ativa.

O modo CPAP é utilizado como exemplo.

NOTA: A funcdo de nebulizador ndo esta disponivel nos modos CPAP com capacete e BUBBLE-PAP.

Funcaode Funcao de
nebulizador nebulizador ligada
desligada
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Quando ativa, a funcdo de nebulizador adiciona ar medicinal ao circuito respiratdrio. Consequentemente,
para proporcionar ao doente a concentracao de O, selecionada, as definicdes do misturador de gases
ajustam-se automaticamente ao ligar a funcéo de nebulizador. O nebulizador requer uma taxa de fluxo
de gases de terapia de pelo menos 10 L/min para funcionar.
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4.14 Desblogueio do ecra tactil

Quando nao se toca no ecra durante 30 segundos, este blogueia e surge o botao de desbloqueio no
menu da barra lateral.

Botdo de desbloqueio

Menu da barra lateral

17:42.40
15 A
CPAP |
Paed Shr 11 :30%
CPAP Bubble
Helmet PAP

HFOT

Para desbloquear o ecrd, prima o botao de Desbloqueio e, em seguida, confirme a acédo selecionando o
botdo de confirmacao.

9:38.30

10 4

—F 100%
ed

Ch

Unlock Screen

Confirm Action .
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Alarmes e notificacdes
5.1 Botadoindicador de alarme
Quando um alarme esté ativo, o botao Indicador de alarme (1) surge no ecra tactil. A cor do botao

Indicador de alarme indica a prioridade do alarme: vermelho para alarmes de prioridade média e amarelo
para alarmes de prioridade baixa. Exemplo para o modo CPAP:

18:27.06

O botéo Indicador de alarme também contém
uma descricao do alarme ativo (2) e um NUmero
de identificacdo do alarme (3) correspondente. Se
estiverem ativos varios alarmes em simultaneo,

0 botado Indicador de alarme percorre todos,
apresentando cada descricao do alarme e nimero
de identificacé@o associado durante 2 segundos.

A

Botéao indicador de Botéao indicador de
alarme de prioridade baixa alarme de prioridade média

NOTA: Caso seja emitido um alarme quando se sai do menu de terapia, por exemplo, ao ajustar as
definicdes de fluxo ou alarme quando a terapia esta ativa, regresse ao menu de terapia ativo para
identificar a condicao de alarme.

5.2 Confirmacao de alarme

Se a condicdo de alarme for eliminada, o som do alarme para e o botao
indicador apresenta a mensagem "Acknowledge Alarm” (Confirmar
alarme). Consulte ao lado. Confirme o alarme premindo o botéao indicador
dealarme.

NOTA: Se estiverem ativos varios alarmes em simultaneo, premir o botao
Indicador de alarme em qualquer fase do ciclo de notificacdes de
alarme confirma todos os relacionados com condicdes de alarme  Confirmar alarme no botao
que tenham sido eliminadas. indicador de alarme
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5.3 Silenciar o alarme

Alarme com terapia em curso

O som do alarme ¢ silenciado premindo o bot&o para Silenciar alarme no painel dianteiro do dispositivo
(5). Premir este botdo ativa uma janela de confirmacéao da acdo. Confirmada esta acdo, o som do alarme
e silenciado durante dois minutos.

10:19.53

N N ) ) Botéo para silenciar o alarme e
Confirmacgdo da acao de silenciar o alarme indicador de alarme silenciado

no painel dianteiro

Quando um alarme ¢ silenciado, o botado Indicador de alarme no ecra
apresenta o simbolo de alarme silenciado e um temporizador de
contagem decrescente de dois minutos (imagem). Além disso, o icone
Indicador de alarme silenciado (6) no painel dianteiro do dispositivo fica
com a cor laranja intermitente quando um alarme ¢ silenciado.

Se a condicdo de alarme nao for resolvida num periodo de 2 minutos, o
somdo alarme é reativado. Cada alarme pode ser silenciado num total
de 10 vezes; apds a 10.2 vez, ndo é possivel silenciar novamente o alarme
SoNoro.

Botao indicador de alarme
com siléncio ativado

Charging

Alarme fora de terapia

Ajanela de alarme surge automaticamente e o bot&do " ¢ " no ecra elimina o som. O " & " apaga o alarme
por instantes.

5.4 Ajuste do volume de alarme

O volume de alarme pode ser ajustado conforme a preferéncia do utilizador. Consulte a Seccéo 4.9

“Menu de definicdes gerais” para obter mais informacdes.
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5.5 Anulacdo das definicdes de fluxo do alarme de pressao baixa de CPAP (P Min)

Em caso de alarme de Pressao baixa (P Min) no modo CPAP , fica disponivel a funcdo de anulagdo de fluxo.
Isto é indicado por uma moldura amarela a volta do botao de definicdes de fluxo.

Moldura amarela Alarme de pressao baixa

Se premir o botado de definigdes de fluxo com a moldura amarela, € apresentado menu CPAP Flow
Settings — Override (Definicoes de fluxo de CPAP — Anular). Aumente a taxa de fluxo conforme
necessario e prima OK. Quando solicitado, confirme esta acdo.

Em baixo, um exemplo de aumento de 60 L/min para 80 L/min.

CPARP - Flow Setting - Override

FLOW L/min

0 20 40 60 80 100 120 140 +
E : 80
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Quando a funcao de anulacao de fluxo esté ativa, a moldura amarela a volta do botdo de definicoes de
fluxo fica intermitente.

16:49.12

15

Moldura amarela intermitente

NOTA: Se 0 aumento do fluxo eliminar a condicao de alarme P Min, surge no bot&o indicador a
notificacado "Alarm Acknowledge" (Confirmar alarme) para o alarme P Min.

Para regressar as definicdes originais antes da anulacao de fluxo ou ajustar as definicdes de fluxo com
outro valor, prima o botdo de definicoes de fluxo e confirme a acéo selecionada.
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5.6 Tipos de alarme

Alarmes e notificacdes

Atabela seguinte identifica todos os tipos de alarme incluidos no AquaVENT® FD140i, bem como a
condicdo de alarme e a acao corretiva correspondente. Os nimeros de identificacdo (ID) e as prioridades
dos alarmes sao também indicados.

Mensagem
de alarme

N.°de
ID do
alarme

Mem Rd/Wr
(Ler/Gravar
na memoria)

RTC (Reldgio
em tempo
real)

Calibration O,
Flow a (Fluxo
de O, de
calibracao a)

Calibration O,
Flow b (Fluxo
de O, de
calibracdob)

Calibration O,
Flow ¢ (Fluxo
de O, de
calibracdo ¢)

Calibration O,
Flow d (Fluxo
de O, de
calibracdod)

Calibration Air
Flow a (Fluxo
dearde
calibracdo a)

Calibration Air
Flow b (Fluxo
dearde
calibragdo b)

Calibration Air
Flow ¢ (Fluxo
dearde
calibracao c)

Calibration Air
Flow d (Fluxo
dearde
calibracdod)

Calibration
O, Sensor
(Sensor de O,
de calibracao)

10

54

Prioridade
do alarme

Baixa

Condicdo de alarme

Acédo corretiva

Notas

Falha da memdria
FLASH

Reinicie o sistema. Se a falha
continuar, devolva a um centro

de assisténcia aprovado

O relogio interno do
dispositivo deixou de
funcionar corretamente

Devolva a um centro de
assisténcia aprovado

Nao é possivel obter a
calibracdo de 0-10 L/min
de oxigénio

Recalibre o dispositivo

Se arecalibracdo ndo
apagar o alarme, devolva
o dispositivo a um centro
de assisténcia aprovado

N&o é possivel obter a
calibracdo de 10-30 L/
min de oxigénio

Recalibre o dispositivo

Se arecalibracdo ndo
apagar o alarme, devolva
o dispositivo a um centro
de assisténcia aprovado

N&o é possivel obter a
calibragdo de 30-80 L/
min de oxigénio

Recalibre o dispositivo

Se arecalibragcdo ndo
apagar o alarme, devolva
o dispositivo a um centro
de assisténcia aprovado

Nao é possivel obter a
calibracdo de 80-120 L/
min de oxigénio

Recalibre o dispositivo

Se arecalibracdo ndo
apagar o alarme, devolva
o dispositivo a um centro
de assisténcia aprovado

N&o é possivel obter a
calibracdo de 0-10 L/
minde ar

Recalibre o dispositivo

Se arecalibracdo ndo
apagar o alarme, devolva
o dispositivo a um centro
de assisténcia aprovado

N&o é possivel obter a
calibragdo de 10-30 L/
min de ar

Recalibre o dispositivo

Se arecalibragcdo ndo
apagar o alarme, devolva
o dispositivo a um centro
de assisténcia aprovado

Nao é possivel obter a
calibracdo de 30-80 L/
min de ar

Recalibre o dispositivo

Se arecalibracdo ndo
apagar o alarme, devolva
o dispositivo a um centro
de assisténcia aprovado

N&o é possivel obter a
calibracdo de 80-120 L/
minde ar

Recalibre o dispositivo

Se arecalibracdo ndo
apagar o alarme, devolva
o dispositivo a um centro
de assisténcia aprovado

N&o é possivel obter a
calibragdo do sensor
de concentracdo de

oxigénio

Recalibre o dispositivo

Se arecalibragdo ndo
apagar o alarme, devolva
o dispositivo a um centro
de assisténcia aprovado
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de O,)

calibrado

55

Mensagem N.¢ de Prioridade
9 ID do Condicao de alarme Acéo corretiva Notas
de alarme do alarme
alarme
Calibration
PP Sensor - . Se arecalibracdo ndo
N&o é possivel obter a X
(Sensor de . - ’ ' - apagar o alarme, devolva
- 11 calibracdo do sensor de Recalibre o dispositivo - e
pressao do . o dispositivo a um centro
pressdo do doente A
doente de de assisténcia aprovado
calibracao)
Battery Fault Abateria ndo esta Providencie a assisténcia do
(Falha da 13 instalada ou esta dispositivo por um técnico -
bateria) avariada autorizado
Aalimentagdo de 5V do Re'_”'c'e o sistema. S.e @ fa\.h.a
) o ) continuar, devolva o dispositivo
5V 14 dispositivo é superior a B -
aum centro de assisténcia
+/-20%
aprovado
Quando a alimentagdo
Supply AIR ) . . ST
) - Nenhuma alimentacao . ) - de ar esta desligada, a
(Alimentacao 16 ) N Ligue a alimentacao de ar N ;
dear) de ar ligada FiO, é automaticamente
definida para 100%
Quando a alimentacdo de
Supply O, ; . e : deslia
; - Nenhuma alimentacao ; ) - oxigénio estéa desligada, a
(Alimentacao 17 . Ligue a alimentacdo de O, S )
deO,) de O, ligada FiO, é automaticamente
z definida para 21%
I R
A.C SUDDX Alimentacao de CA Ligue o dispositivo a .
(Alimentagao 18 N - - Alarme de alerta unico
desligada alimentagao de CA
de CA) .
O, Sensor Providencie a assisténcia do
(Sensor de 19 Defeito do sensor de O, dispositivo por um técnico -
O,) autorizado
Patient
Pressure O dispositivo ndo
Sensor defect P Providencie a assisténcia do
. consegue detetar o . - P
(Defeito do 20 dispositivo por um técnico -
fluxo de arou O, e/ou a :
sensor de N autorizado
- pressdo do doente
pressao do
doente)
Touch Held Ecra tactil premido sem
(Ecra tactil 21 Baixa soltar durante mais de Solte o ecra tactil -
retido) 20 segundos
Botdo do painel
Button Held ; dianteiro premido sem -
(Botao retido) 22 Baba soltar durante mais de solte obotao
5,5 segundos
Battery
Charge Nivel de carga da bateria Ligue o dispositivo a -
(Cargada 23 igual ou inferior a 20% alimentacdo de CA Alarme de alerta unico
bateria)
Alarme de alerta unico
O, Calibration < . (;gh?re S sensores d.e Ap0s a calibragdo do
. < Sensor de O, nao oxigénio; consulte a Seccdo 4.5
(Calibracao 24 § sensor de O,, se o sensor

"Calibracéo dos sensores de
oxigénio”

de O, falhar no arranque,
o alarme sera ativado
uma vez
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Alarmes e notificacdes

Prioridade
do alarme

Baixa

Condicao de alarme

Acéo corretiva

Notas

A presséo do doente
¢ inferior ao limite do
alarme P Min aplicado

Avalie as definicdes do alarme
de pressao baixa e aumente
a definicdo de pressao, se
adequado

O alarme P Minndo é
ativado na HFOT ou
POINT

A presséo do doente
& superior ao limite do
alarme P Max aplicado

Avalie as definicdes do alarme de
pressdo alta e reduza a definicdo
de presséao, se adequado

O alarme P Max nao
& ativado na HFOT ou
POINT

Nenhuma respiracao
detetada durante um
periodo superior a
12 segundos

Verifiqgue o doente e avalie as
definicdes do alarme de apneia

A frequéncia respiratoria

& superior ao limite do
alarme F Max aplicado

Avalie as definicdes do alarme
F Max e aumente o valor do
alarme F Max, se adequado

Apressao do doente é
superiora 25 cmH,0
para CPAP, CPAP
pediatrica e Capacete

Apressao do doente é
superiora 15 cmH,0
para BUBBLE-PAP

Avalie as definicdes do alarme de
pressdo alta e reduza a definicdo
de presséao, se adequado

O alarme P Minnao é
ativado na HFOT ou
POINT

O nivel de FiO, detetado
& >5 pontos percentuais
superior ao valor
definido

Aguarde 10 segundos e, se 0
alarme se apagar, continue com
autilizacdo. Se o alarme nao
se apagar, considere aumentar
ofluxoem 1 ou 2 L/min. Se o
alarme persistir, pare a sessao
de terapia e reinicie-a no ecra do
menu do modo. Se o alarme ndo
se apagar, calibre os sensores de
oxigénio; consulte a Seccdo 4.5
"Calibracdo dos sensores de
oxigénio". Se a calibracdo ndo
apagar o alarme, devolva o
dispositivo a um centro de
assisténcia aprovado

Apos o ajuste da
percentagem de O,, o
alarme de FiO, baixa
€ desativado durante
30 segundos

Mensagem N.¢de
9 ID do
de alarme
alarme
P Min
(Pressao 25
min.)
P Max
(Pressao 26
max.)
Apnoea
(Apneia) 27
F Max
(Frequéncia 28
max.)
P Limit
(Limite de 29
pressao)
FiO, High
(FiO, alta) 30
FiO, Low
(FiO, baixa) 31

Baixa

O nivel de FiO, detetado

& >5 pontos percentuais

inferior ao valor definido
ouinferior a 18%

Aguarde 10 segundos e, se 0
alarme se apagar, continue com
a utilizagdo. Se o alarme nao
se apagar, considere aumentar
o fluxoem 1 ou 2 L/min. Se o
alarme persistir, pare a sessao
de terapia e reinicie-a no ecra do
menu do modo. Se o alarme nao
se apagar, calibre os sensores de
oxigénio; consulte a Seccdo 4.5
"Calibracao dos sensores de
oxigénio". Se a calibracdo ndo
apagar o alarme, devolva o
dispositivo a um centro de
assisténcia aprovado

Apds o ajuste da
percentagemde O,, 0
alarme de FiO, baixa
é desativado durante
30 segundos

NOTA: Os Alarmes de alerta unicos ndo repetem o alarme sonoro depois de silenciado o som do alarme.
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Alarmes e notificacdes

Mensagem N.¢ de Prioridade
9 ID do Condicao de alarme Acéo corretiva Notas
de alarme do alarme
alarme
Fan Defect Providencie a assisténcia do
(Defeito da 34 Falha técnica dispositivo por um técnico -
ventoinha) autorizado
Sensor Reinicie a terapia. Se a falha
AIR Defect 35 Falha técnica continuar, recalibre ou devolva B
(Defeito do o dispositivo a um centro de
sensor de ar) assisténcia aprovado
Sensor Reinicie a terapia. Se a falha
O, Defect 37 Falha técnica continuar, recalibre ou devolva B
(Defeito do o dispositivo a um centro de
sensor de O,) assisténcia aprovado
Calibration O, - . Se arecalibracdo ndo
Flow e (Fluxo Nao € possivel obter a apagar o a\armé devolva
38 calibracdo de 120-140L/ Recalibre o dispositivo P »g e '
de O, de N N o dispositivo a um centro
) - min de oxigénio A
calibracdoe) de assisténcia aprovado
Calibration Air - . Se arecalibracéo nao
Flow e (Fluxo Nao € possivel obter a apagar o alarme, devolva
39 calibracdode 120-140L/ Recalibre o dispositivo - e '
dearde o o dispositivo a um centro
I - minde ar R
calibracdoe) de assisténcia aprovado

5.7 Periodo de assentamento dos alarmes

Ao inicio da terapia (em qualquer modo), os alarmes sao desativados durante um periodo de tempo
definido conforme o tipo de alarme. A este tempo designamos por “periodo de assentamento”. Ainda
que possa existir uma condicao de alarme durante o periodo de assentamento, ndo sera reportada no
ecra enquanto o periodo de assentamento nao tiver terminado. O periodo de assentamento serve para
permitir que o utilizador finalize a configuracédo da terapia e respetiva funcao.

Isto costuma implicar o ajuste da interface do doente ou outros ajustes da taxa de fluxo de gases ou %
de oxigénio para os valores pretendidos. Dentro de um periodo de assentamento ou a qualquer altura
depois deste, se ocorrer algum tipo de ajuste das definicdes de terapia, inicia-se um novo periodo de
assentamento.

As alteracoes as definicdes de taxa de fluxo, alarme de apneia, alarmes P Max e P Min, alarme de
frequéncia respiratoria, nebulizador LIGADO e nebulizador DESLIGADO criam um periodo de
assentamento de 60 seg, durante o qual sdo apagados os alarmes pré-existentes que tenham surgido
no ecra —mesmo que a causa da condicao de alarme nao esteja resolvida. Durante o periodo de
assentamento que se segue, as condicoes de alarme que surjam serao ocultadas até o periodo de
assentamento terminar, altura em que serdo apresentadas no ecra, solicitando ao utilizador que as
resolva. O mesmo se aplica aos alarmes de FiO,, mas o periodo de assentamento é de 180 seg. Outras
condicdes de alarme poderao estar sujeitas a um breve periodo de desativacao apds o inicio da terapia.
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6.1 Reparacao

Manutenc&o e reparacédo

Manutencéo e reparacéo

O AquaVENT® FD140i destina-se a proporcionar um funcionamento seguro e fidvel, desde que a sua
utilizacdo e manutencao sejam realizadas de acordo com as instrucdes fornecidas pelo fabricante. Se
surgir alguma irregularidade, deve ter cuidado e providenciar a inspecao do dispositivo num centro de
assisténcia autorizado.

!NOTA: Os valores indicados abaixo ndo devem ser excedidos quando se ligam mangueiras de
alimentacao de gases ao dispositivo durante as atividades de manutencao, reparacao ou diagnostico no
dispositivo. Devem ser utilizados valores dentro do intervalo especificado de 270 a 600 kPa (40 a 87 PSI)
para todas as atividades de manutencéao, reparacao e diagnostico no dispositivo.

Sobrepressdo max. da alimentacao de oxigénio (O,)
Sobrepressao max. da alimentacao de ar

6.2 Calendario de assisténcia

1000 kPa (145 PSI)
1000 kPa (145 PSI)

Com assisténcia regular,um AquaVENT® FD140i tem uma vida Util prevista de 10 anos. Para obter mais
informacdes sobre a manutencao, consulte o Manual técnico do AquaVENT® FD140i.

A assisténcia do AquaVENT® FD140i deve ser realizada por um centro de assisténcia autorizado pela
Armstrong Medical de acordo com o seguinte calendario desde a data da primeira utilizacao:

Intervalo de
assisténcia
recomendado

Realizado por

Instrucées

A cada seis meses

Armstrong Medical

Substituicdo/Assisténcia do sensor de oxigénio AEC0355, se for
utilizado

Verificar o esgotamento e a necessidade de substituicdo da célula de

Acadaano Armstrong Medical combustivel de oxigénio, se existente

A cadaano Armstrong Medical Substituir os filtros de cone nos conectores NIST —N2185/06
Acadaano Armstrong Medical Substituir a valvula de respiracao livie = AMCAEM1000-110

A cadaano Armstrong Medical Substituir a anilha na junta do parafuso de 1/8" dos conectores NIST
Acadaano Armstrong Medical Substituir a anilha na porta de saida de gases do nebulizador

A cada ano Armstrong Medical igzi‘iuir a anilha na porta de entrada de gases de pressdo do

A cadaano Armstrong Medical Substituir a anilha na porta de saida de gases de 22 mm

Acadaano Armstrong Medical Substituir a bateria do reldgio em tempo real

A cada dois anos

Armstrong Medical

Substituir os discos de fluxo sinterizados no coletor —AEC1221

A cada dois anos

Armstrong Medical

Substituir a bateria do dispositivo

A cada seis anos

Armstrong Medical

Substituir o regulador de pressao de O,

A cada seis anos

Armstrong Medical

Substituir o regulador de presséo de ar

A cada seis anos

Armstrong Medical

Substituir as 2 valvulas proporcionais (sensor de fluxo)

A cada dez anos

Armstrong Medical

Por motivos de seguranca, € necessario substituir todos os
componentes internos ativos do AquaVENT® FD140i durante a
manutencao apds 10 anos.
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Calendario de assisténcia do AquaVENT® FD140i desde a data da primeira utilizacdo.

AquaVENT® FD140i, Manual do utilizador, Edicdo portuguesa 08



7 Limpezae
descontaminacao



Limpeza e descontaminacao

7.1 Limpeza

Limpeza e descontaminacao

Antes da limpeza, certifique-se de que o dispositivo estd DESLIGADO e que o cabo de alimentacéao foi
retirado e se mantém afastado das solucdes de limpeza. Utilize apenas detergentes desinfetantes ndo
abrasivos aplicados num pano macio. Limpe apenas as superficies externas do dispositivo.

Devem ser utilizados detergentes como os adequados a limpeza de superficies externas de
equipamentos habituais em areas hospitalares de cuidados criticos. Os detergentes Surfa® Safe
(Laboratoires Anios) e Clinell® (Gama Healthcare) sdo adequados. Mediante pedido, esté disponivel uma
lista de detergentes especificos aprovados.

Apos alimpeza e antes de ligar o dispositivo, verifique se as superficies externas estdao completamente
secas.

7.2 Descontaminacao
Antes de devolver o AquaVENT® FD140i ao fabricante para reparacdo/assisténcia, o estado de
descontaminacao deve ser avaliado por pessoal competente como necessitando de descontaminacao

ou ndo necessitando de descontaminacao por o risco de contaminacao ser suficientemente baixo para
ser considerado aceitavel.

A AVISO

Use luvas e éculos de protecao.

Nao inale os fumos.

Se tiverem entrado liquidos na caixa, retire o AquaVENT® FD140i de servico. Notifiqgue um técnico
de assisténcia autorizado para limpar o dispositivo.

NOTA: Consulte as Fichas de dados de seguranca das solucdes de limpeza antes de as utilizar.
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EspecificacGes técnicas

8.1 Especificacdes técnicas

Alimentacao de gases

Intervalo de pressao da alimentacao 270a600kPa (40 a 87 PSI)?

de oxigénio (O,)

Taxa de fluxo da alimentacado de oxigénio (O,) Maximo 140 L/min

Qualidade da alimentacao de oxigénio (O,) Oxigénio medicinal, seco, sem oleos e sem particulas

Ligacdo da alimentacado de oxigénio (O,) NIST

Intervalo de pressao da alimentacao de ar 270a600kPa (40 a 87 PSI)?

Taxa de fluxo da alimentacao de ar Maximo 140 L/min

Qualidade da alimentacao de ar Ar comprimido medicinal, seco, sem dleos e sem
particulas

Ligacdo daalimentacao de ar NIST

'Consulte a seccao 6, Manutencao e reparacao para obter informacdes relativas aos valores de
pressurizacao maximos para as atividades de manutencao, reparacao ou diagnostico.

Fonte de alimentacao

Alimentacao de rede 100-240 VCA, 50-60 Hz

Consumo de energia <35VA

Bateriainterna 11,1V nominal, 2600 mAh nominal

Tipo |6es de litio, recarregavel

Tempo de funcionamento >60 minutos com bateria totalmente carregada
Fusiveis de entrada de alimentacao F 1A, 250V, poder de corte de CA: 35 A

Condicoes ambientais

Temperatura de funcionamento +15°Ca+40°C
Humidade de funcionamento <90%
Pressao atmosférica de funcionamento 50kPaa 110kPa

Temperatura de armazenamento e transporte 0°Ca +40°C

Humidade relativa de armazenamento e <90%

transporte

Pressdo atmosférica de armazenamento e 50kPaa110kPa

transporte

Classificacao de protecdo contra entrada IPX1, protegido contra a queda de gotas de agua na
vertical

Ambientes restritos Nao adequado para utilizacdao na presenca de mistura

anestésica inflamavel. Ndo destinado a utilizacdo em
cuidados domicilidrios, em helicopteros ou submarinos
Dimensdes (Largura x Profundidade x Altura) L236 xP138,5x A260 mm

Peso 4,8 kg +/- 0,5 kg (dependendo da especificacdo)
Compatibilidade eletromagnética Testado de acordo com: BS EN 60601-1-2, de acordo
com a Diretiva 2014/30/CE

Classificacdo

Peca aplicada —Classe B Circuitos respiratorios/Sistema respiratorio (para obter mais
informacdes, consulte a Seccdo 11.2 Anexo 2 — "Acessorios”)

Classe do dispositivo de acordo com a
Diretiva 93/42/CEE, Anexo IX; llb
Parte Il do regulamento MDR do Reino Unido 2002 (conforme alterado)

63 AquaVENT® FD140i, Manual do utilizador, Edicdo portuguesa 08



Classe de protecéo, perigo elétrico:

EspecificacGes técnicas

| (protecado de ligacdo a terra)

Modo de funcionamento (duracdo da aplicacdo) Aplicacdo continua a curto prazo

Idiomas

Inglés, francés, alemao, espanhol, neerlandés, italiano,
noruegués e portugués.

Alarmes
Tipo de alarme

Visual e sonoro

Intervalo de volume do alarme

45,5dBA a 86,5 dBA

Duracao do silenciamento do alarme 120s

Niveis de ruido

Pico de pressao sonora (sem estado de alarme) 54,5 dBA

Pico de pressao sonora (estado de alarme) 86,5 dBA
Monitor

Tipo de ecra TFTLCD acores

Diagonal do ecra

7,0 polegadas

Resolucao do ecra

800 (RGB) x 400

Sensores de oxigénio

Tipo de sensor: opgdo 1

Sensor de oxigénio paramétrico

Exatidao +/-2 pontos percentuais
Assisténcia Anual
Vida util 10 anos

Tipo de sensor: opgdo 2

Célula de combustivel de oxigénio

Exatidao

+/-2 pontos percentuais

Vida util

Depende do fluxo de gases e da utilizacao

Vélvula de seguranca

Valvula de respiracao livre

Aquando da perda de alimentacdo de gases, a valvula de
respiracao livre permite a respiracao espontanea com ar
ambiente

Exemplo de definicdo de fluxo

Intervalo previsto (L/min)

2 L/min 1,5-2,5
5L/min 4,0-6,0

10 L/min 8,5-11,5

20 L/min 18,0-22,0
40 L/min 36,0-44,0
70 L/min 65,0-75,0
110 L/min 102,0-118,0
140 L/min 130,0-145,0
Aplicacao

Operador previsto

Apenas profissionais de saude com formacao

Categorias de doentes

Adultos, criancas e recém-nascidos
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8.2 Especificacdes técnicas dos modos de terapia

CPAP (pedi- CPAP com
Modo atrica) capacete
Cor no ecra da interface Cinzento Amarelo
Intervalo de fluxo (L/min) 10-70 40-140
Fluxo predefinido (L/min) 20 60
Intervalo de oxigénio (%) 21-100 21-100
Oxigénio predefinido (%) 30 30
Pressdao medida Sim Sim
Freqyencna respiratoria Sim Sim
medida
Nebulizador LIGADO Sim Nao
Intervalo do alarme de 2-25e 2-25e
pressao (cmH,0) DESLIGADO DESLIGADO
Alarme de pressao 2 2
predefinido “Baixa"
Alarme de pressao
predefinido “Alta” 12 12
Interyalo do alarme de 20-60 20-60
apneia (seg)
Periodo do alarme de 20 20
apneia predefinido (seg)

EspecificacGes técnicas
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8.3 Definicdes de parametros

EspecificacGes técnicas

Incremento Valor min. Valor max.
FiO, 1a21-100% 21% 100%
Duracdo dotratamento  0:00:01 (h:min:seg) 0:00:01 (h:min:seg) 23:59:50 (h:min:seg)
mais n.° dias
Definicdes de volume 10% 10% 100%
Duracao da apneia 1s 20s 60s
Pressdo max. (P Max) 1cmH,0 5cmH,O, DESLIGADA 25 cmH,O, DESLIGADA
Pressdo min. (P Min) 1cmH,0 2.cmH,O, DESLIGADA 22 cmH,0

8.4 Funcoes de medicao

Incremento Valor min. Valor max. Exatidao
FiO, 1a21-100% 21% 100% 2%
Frequéncia
respiratoria 1/min 0/min 60/min +2/min
Pressdododoente  1cmH,O 0cmH,O 50 cmH,O +10%

8.5 Sensor de oxigénio paramétrico

Exatidao +2 pontos percentuais

Calibracéo Anual ou quando hé suspeita de defeito

Vida util 10 anos
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EspecificacGes técnicas

8.6 Comunicacao externa

A AVISO

Para comunicacao com dispositivos externos, o AquaVENT® FD140i tem uma ligacdo USB Tipo B.

Estaligacao nao se destina a ser acedida por um prestador de cuidados, estando ocultada por uma
tampa que deve ser retirada apenas por um técnico de assisténcia autorizado ou técnico hospitalar
adequadamente qualificado.

8.7 Ambiente eletromagnético
O AquaVENT® FD140i destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito na Seccéo 8.1
"Especificacdes técnicas” E da responsabilidade do utilizador certificar-se de que o dispositivo é utilizado

num tal ambiente.

Emissdes

BS EN 60601-1-2:2015 Equipamento elétrico para medicina — Parte 1-2: Requisitos
gerais de seguranca basica e de desempenho essencial — Norma colateral: Perturbacoes
eletromagnéticas

—Requisitos e ensaios

Para um ambiente profissional de cuidados de saude (ambiente EM controlado)

Norma de referéncia |Classe/ Ambiente eletromagnético

Limite
Emissdes de RF Grupo 1 O AquaVENT® FD140i utiliza energia de RF apenas para
conduzida e irradiada o seu funcionamento interno. As emissdes resultantes
CISPR 11 sao de muito baixo nivel e ndo é provavel que causem

qualguer interferéncia em equipamentos eletrénicos
nas proximidades.

Emissdes de RF Classe A

conduzida e irradiada

CISPR11 O AquaVENT® FD140i destina-se a ser utilizado num
Emissdes harménicas |N/A ambiente profissional de cuidados de saude.

IEC 61000-3-2 MODO 1

Flutuacoes/ N/A MODO 2

Tremulacéo de tensao

IEC 61000-3-3
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Imunidade

68

EspecificacGes técnicas

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de

Orientacéo relativa a definicdo do

IEC60601-1-2 conformidade ambiente eletromagnético
+2 kV, £4 kV,
+6kV, +8kV
Descarga eletrostatica contacto +4kV
(ESD) contacto O piso deve ser de madeira, betdo ou
MODO 1 +2 KV 24 KV mosaico. Se o piso estiver coberto
L6 KV £8 KV +6 KV com material sintético, a humidade
IEC 61000-4-2 +15KV ' ar relativa deve ser de pelo menos 30%.
ar
A niveis mais elevados, durante o
+2kV, +4kV, funcionamento normal (terapia
+6 kV, 8 kV ininterrupta), deve ser permitida uma
Descargaeletrostatica | contacto +4kV perda temporéria de visualizacdo
(ESD) contacto (ecrd em branco), que podera ocorrer
MODO 2 +2kV, +4kV, devido ao fendémeno de descarga
+6kV, +8kV, +8kV eletrostatica.
IEC 61000-4-2 +15kV ar
ar
A qualidade da alimentacao de rede
deve ser a de um ambiente comercial
Transiente elétrico +2kV +2kV ou hospitalar tipico.
rapido/rajada 100 kHz frequéncia | 100 kHz frequéncia Pode surgir um som de tigue-taque
MODO 1 derajada derajada surgt a que
permitido juntamente com alteracao
0.75ms 0.75ms da visualizacdo, re-selecao de
IEC 61000-4-4 duracéo duracéo - DA N
s s funcdes disponivel em 0,01 seg, o
modo de terapia € ininterrupto.
+1kV +1kV
Sobretensao modo diferencial modo diferencial A qualidade da alimentacao de rede
deve ser a de um ambiente comercial
IEC 61000-4-5 *2kV'modo 2 kVmodo ou hospitalar tipico.
comum comum
<5% UT <5%UT

Quedas, interrupcoes
breves e variacdes de
tensdo nas linhas de
entrada de alimentacao

IEC 61000-4-11

(queda >95% em
UT) durante % ciclo

40% UT

(queda de 60%
em UT) durante 5
ciclos

70% UT

(queda de 30% em
UT) durante 25
ciclos

<5%UT
(queda >95% em
UT) durante 5

(queda >95% em
UT) durante " ciclo

40% UT

(queda de 60%
em UT) durante 5
ciclos

70% UT

(queda de 30% em
UT) durante 25
ciclos

<5%UT
(queda >95% em
UT) durante 5

A qualidade da alimentacado de rede
deve ser a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Se o utilizador e/ou o operador do
AquaVENT® FD140i necessitar

de funcionamento continuado
durante interrupcoes de alimentacao
de rede, recomenda-se que o
AquaVENT® FD140i receba energia
de uma fonte de alimentacdo
ininterrupta (UPS) ou bateria.

segundos segundos
Campo magnético Os campos magnéticos da
na frequéncia de frequéncia de alimentacdo devem
alimentacao 2 A/m 3A/m situar-se em niveis caracteristicos
(50/60 Hz) de uma localizag&o habitual num
ambiente comercial ou hospitalar
IEC 61000-4-8 tipico.

Nota: UT é atensao de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Teste de imunidade Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético —
IEC 60601-1-2 conformidade | orientagdo

Os equipamentos portateis e moéveis de comunicacdes por RF ndo devem ser utilizados a uma distancia do
AquaVENT® FD140i, incluindo os cabos, inferior a distancia de separacao recomendada, calculada a partir
da equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor.

RF conduzida 3Vrms
de acordo com a lEC 61000-4-6 150kHza 1oV d=035p

80 MHz
Campos EM de RF irradiada 3V/m O teste de varrimento de frequéncia
EN 61000-4-3:2006 80MHza 3V/m deve ser realizado nas 4 faces do
+A1:2008+IS1:2009+A2:2010 2,7 GHz AquaVENT® FD140i.

Em que P é a poténcia nominal
maxima de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros
(m).

As intensidades de campo de
transmissores de RF fixos, conforme
determinadas por um levantamento
eletromagnético dolocal a), devem ser
inferiores ao nivel de conformidade de
cada intervalo de frequéncias b).

Podera ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo.

R

As referéncias e notas de rodapé sao explicadas na nota seguinte.

Nota1l A 80 MHze 800 MHz, aplica-se ointervalo de frequéncias mais alto.
Nota 2 Estas orientacdes poderao néo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a Teoricamente, ndo ¢ possivel prever com exatiddo as intensidades de campo de transmissores fixos, tais
como estacdes de base para radiotelefones (telemoveis/telefones sem fios) e radios méveis terrestres,
radioamador, transmissao de radio AM e FM e televisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
resultante dos transmissores de RF fixos, deve considerar-se um levantamento eletromagnético do

local. Se intensidade de campo medida no local onde o AquaVENT® FD140i é utilizado exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, o AquaVENT® FD140i deve ser observado para verificar se esté a
funcionar normalmente. Se for observado um desempenho anormal, poderdo ser necessérias medidas
adicionais, tais como mudar a orientacdo ou localizagao do sistema.

b Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a
10 V/m.

AquaVENT® FD140i, Manual do utilizador, Edicdo portuguesa 08



70

EspecificacGes técnicas

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos portateis e méveis de
comunicagdes por RF e o AQquaVENT® FD140i

O AquaVENT® FD140i destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em

que as perturbacoes de RF irradiada estejam controladas. O cliente ou o utilizador do
AquaVENT® FD140i pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos portateis e moveis de comunicacdes por RF
(transmissores) e 0 AquaVENT® FD140i conforme recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacdes.

Poténcia nominal Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do
maxima de saida do transmissor m
transmissor
150 kHz
W a 80 MHz
d=0,35P
0,01 0,04
0,1 0,11
1 0,35
10 1,1
100 3,5

Para transmissores com uma poténcia nominal maxima de saida nao indicada acima, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser calculada utilizando a
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal maxima de
saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais alto.
Nota 2 Estas orientacdes poderdo nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacao
eletromagneética e afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Eliminacdo

9.1 Eliminacao

O AquaVENT® FD140in&o deve ser eliminado como residuo indiferenciado. Deve ser eliminado
separadamente.

Observe os regulamentos aplicaveis quando eliminar o AquaVENT® FD140i.

No Reino Unido, os regulamentos aplicaveis incluem:

Os Regulamentos relativos aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE) (2013)
Os Regulamentos relativos aos residuos de baterias e acumuladores (2009)

Todos os paises na Unido Europeia tém de estar em conformidade com:

Diretiva 2011/65/UE (Restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos
eletronicos e elétricos)

Se eliminar este dispositivo fora do Reino Unido, observe os regulamentos de eliminacéo especificos do
pais relativamente a equipamentos elétricos e baterias de ides de litio.
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Anexos

10.1 Anexo 1 - Fluxograma de configuracdo da terapia

Para obter uma explicacdo detalhada da configuracao e utilizacao da terapia, consulte o Capitulo 4
"Utilizacdo do AquaVENT® FD140i"

Prima o botao de Standby para
ligar o dispositivo

Teste de autoverificacdo (inicia-se automa- —» Ajuste as definices de alarme de terapia
ticamente)

Self Check Result

AC Supply

Battery Charge

Self Check Result

Calibracé@o opcional dos sensores de Reveja os parametros da terapia e inicie a
oxigénio terapia

Oxygen Sensor Calibration

Do you want to calibrate sensor?

Note: this process will take 75s

‘Yes] [ No

Selecione a terapia pretendida no menu de Confirme o inicio da terapia

selecdo de terapia
Terapia em curso

CPAP
Helmet

HFOT
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10.2 Anexo 2 — Acessorios
O AquaVENT® FD140i é compativel com uma série de acessorios disponiveis junto da Armstrong
Medical. Os acessorios incluem circuitos respiratérios, humidificador aquecedor, cdmaras de

humidificacao, valvulas PEEP filtros, mascaras faciais e interfaces nasais.

Pode aceder a uma lista extensiva dos acessorios compativeis em www.armstrongmedical.net ou
contactando a Armstrong Medical atraves dos dados de contacto indicados na contracapa deste manual.

NOTA: O fabricante recomenda a utilizacao exclusiva de acessoérios compativeis da Armstrong Medical.
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10.3 Anexo 3 — Definicdes

Definicdes de abreviaturas incluidas neste Manual do utilizador.

Ar Ar medicinal

O, Oxigénio medicinal

CPAP Pressao positiva continua das vias aéreas

CPAP pediatrica Pressao positiva continua das vias aéreas, pediatrica

BUBBLE-PAP Pressao positiva das vias aéreas com bolhas

HFOT Oxigenoterapia de alto fluxo

POINT® Terapia nasal insuflatoria perioperatoria

PEEP Pressao expiratoria final positiva

FiO, Fracao de oxigénio inspirado

PSN Polipose sinonasal

F Max Frequéncia respiratdria maxima

P Max Pressdo da CPAP maxima

P Min Pressao da CPAP minima

CO, Dioxido de carbono

L/Min Litros por minuto

FR Frequéncia respiratoria

cmH,O Centimetros de pressao de dgua

Seges Segundos

NIST Rosca de parafuso nao intercambiavel

dBA Decibéis com ponderacdo A

LCD Ecréa de cristais liquidos

RGB Modelo a cores vermelho, verde e azul.
76

Anexos

AquaVENT® FD140i, Manual do utilizador, Edicdo portuguesa 08



Anexos

10.4 Anexo 4 —Histdrico de revisdes do manual do utilizador

Datade N.° da edicao Resumo de alteracdes

publicacao

17/04/2020 01 Original

23/06/2020 02 Alteracdo da classificacédo da fonte de alimentacao para 1
00-240 VCA e outras alteracoes editoriais.

24/07/2020 03 Melhorias gerais na exatidao e consisténcia das informacdes
apresentadas.

18/11/2020 04 Melhorias gerais na exatidao e consisténcia das informacoes
apresentadas.

14/01/2021 05 Alteracoes para refletir a atualizacado do firmware.

05/01/2022 06 Adicdo de informacdes sobre a utilizacdo da bateria e alteracao da
versdo do software para 1.02

10/10/2022 07 Melhorias gerais na exatidao e consisténcia das informacdes
apresentadas

26/09/2023 08 Alteracao do ciclo de substituicao da pilha redonda de 3 anos para
1 ano.
Revisdo geral em conformidade com o regulamento relativo a
dispositivos médicos da UE e do Reino Unido.
Modelo do rétulo removido da pagina 2, o exemplo de formato do
numero de série permanece.
Idiomas adicionais incluidos.
Melhorias gerais na exatidao e consisténcia das informacdes
apresentadas em conformidade com os relatorios revistos.
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Armstrong
Medical

Para obter assisténcia técnica e apoio ao cliente, contacte a Armstrong Medical Ltd.
Contacto

Armstrong Medical Ltd.

Wattstown Business Park

Newbridge Road

Coleraine

BT52 1BS

Irlanda do Norte

Telefone:  +44(0) 28 7035 6029

E-mail: info@armstrongmedical.net

Web: www.armstrongmedical.net

A versao mais recente deste manual esta disponivel no site da Armstrong Medical Ltd.

Este manual documenta a versdo 1.02 do software

UK
ca C€
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