PT-BR Instrucdes de uso para aparelhos do tipo WM 090 TD

prisma SMART
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Aparelhos de terapia do sono
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Introducao

1.1 Finalidade de uso

Os aparelhos do tipo WM 090 TD sao aparelhos de terapia controlados por pressao,
nao invasivos e nao vitais para o tratamento de disturbios respiratérios do sono (SBAS)
por meio de méscara. Os aparelhos sao utilizados em pessoas a partir de 30 kg. O
modo CPAP pode ser usado em pessoas a partir de 3 anos de idade. O aparelho s6
deve ser usado sob supervisao médica. O modo (auto)CPAP fornece pressao
respiratéria para o tratamento de apneia do sono obstrutiva em pacientes com
respiracdo espontanea. Os aparelhos do tipo WM 090 TD sao usados em
estabelecimentos clinicos e ambientes domésticos. No ambiente doméstico, os
aparelhos também podem ser levados em viagens.

1.2 Descricao do funcionamento

Uma turbina aspira o ar ambiente por meio de um filtro e transporta-o com a pressao
da terapia pelo sistema de tubos e para o acesso de ventilacdo para os pacientes. A
interface serve para exibicdo e ajuste dos parametros disponiveis. Os dados da terapia
sdo salvos em um cartdo SD e podem ser avaliados por meio de um software de
computador.

1.3 Qualifica¢oes do usuario

Nestas instrucdes de uso, a pessoa que opera o aparelho esta identificada como
usuario. Em contrapartida, um paciente é a pessoa que é tratada.

Como operador ou usuario é necessario que esteja familiarizado com a operacédo deste
dispositivo médico. O operador é responsavel por garantir, antes do uso, a
compatibilidade do aparelho e de todos os componentes ou acessérios conectados ao
paciente.

No caso de entrega ao paciente, deve haver uma instrucao sobre o funcionamento do
aparelho pelo médico responsavel ou pelo pessoal da médico especializado.

1.4 Indicacoes

PT-BR

prisma SOFT

Aparelho de terapia CPAP para tratamento de pacientes com apneia do sono
obstrutiva com necessidade de pressao constante.

prisma SMART

Aparelho de terapia APAP para tratamento de pacientes com apneia do sono
obstrutiva com necessidade de pressao varidvel. A pressao da terapia adapta-se
automaticamente a necessidade de pressao do paciente.
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1.5

1.6

Contraindicacoes

As seguintes contraindica¢des sao conhecidas; em cada caso, a decisdo em relacao ao
uso do aparelho cabe sempre ao médico responsavel. Ainda nao foram observadas
situacoes criticas.

Descompensacdo cardiaca, graves transtornos do ritmo cardiaco, hipotonia grave,
principalmente relacionadas com deplecdo de volume intravascular, epistaxe grave,
alto risco de um barotrauma, doencas pulmonares graves (por exemplo, COPD),
pneumotdrax ou pneumomediastino, pneumoencéfalo, traumatismo craniano, status
apés cirurgia cerebral, bem como apds intervencéo cirrgica na hipéfise ou no ouvido
médio ou interno, inflamacdo aguda dos seios paranasais (sinusite), inflamacao do
ouvido médio (otite média) ou perfuracdo do timpano, desidratacao.

Efeitos colaterais

Na aplicacdo do aparelho podem ocorrer os seguintes efeitos colaterais indesejados na
operacao curta e prolongada: Pontos de pressionamento da mascara respiratoria e da
almofada para a testa no rosto, vermelhiddo na pele do rosto, secura da garganta,
boca, nariz, sensacdo de pressao sinusal, irritacdo da conjuntiva nos olhos, insuflacao
de ar gastrointestinal (“flatuléncia estomacal”), sangramento do nariz, deficiéncia
auditiva.

Este sdo efeitos colaterais gerais e ndo sao causas especiais relacionadas ao uso do
aparelho do tipo WM 090 TD.

PT-BR
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Seguranca

2.1 Indica¢oes de seguranca

2.1.1 Manuseio do aparelho, dos componentes e do acessério

Se o aparelho estiver danificado ou apresentar problemas em seu funcionamento, os
pacientes, 0s usuarios e as pessoas na proximidade podem sofrer ferimentos.

=
=

=

U

LUl U Ul

Operar o aparelho e os componentes apenas se estes estiverem sem danos externos.
Em periodos regulares, realizar um controle de funcionamento (ver "7 Controle de
funcionamento”, pagina 25).

Operar o aparelho apenas dentro das condicdes ambientais prescritas (ver “12.1
Dados técnicos”, pagina 29).

Nao reutilizar artigos descartaveis. Artigos descartaveis podem causar contaminacdo
e/ou comprometer seu funcionamento.

Agua e sujeira no aparelho podem danifica-lo.

Transportar o aparelho apenas com a cobertura instalada.

Transportar o aparelho na respectiva bolsa de transporte.

Nao transportar ou inclinar o aparelho com o umidificador do ar de respiracao cheio.
Utilizar o filtro de ar cinza.

Se necessario, utilizar o filtro de pélen branco (acessério opcional).

2.1.2 Abastecimento de energia

A operagao do aparelho sem o abastecimento de energia previsto pode causar ferimentos
ao usudrio e danos ao aparelho.

=

=

Operar o aparelho apenas com a unidade de alimentacao fornecida, em tensoes de
100V a 240 V.

Para a operacao em tensdes de 12 V ou 24V, utilizar um adaptador de corrente
continua.

Sempre manter livre 0 acesso ao conector da rede e a alimentacdo de rede.

2.1.3 Manuseio de oxigénio

A introducdo de oxigénio sem o equipamento de protecdo especial pode causar incéndios
e ferimentos as pessoas.

=
=
=

6 | PT-BR

Observar as instrugdes de uso do sistema de introdugao de oxigénio.
Instalar as fontes de oxigénio em uma distancia de mais de 1 m do aparelho.

No fim da terapia, desligar a alimentacdo de oxigénio e deixar o aparelho funcionar
um pouco, para enxaguar o restante de oxigénio do aparelho.
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2.2 Indicac¢oes gerais

O uso de artigos estranhos pode causar incompatibilidade com o aparelho. Ter em
atencao que, nestes casos, a garantia perde a validade e que ndo assumimos qualquer
responsabilidade pela ndo-utilizacdo dos acessérios recomendados nas instrucdes de
uso e das pecas sobressalentes originais.

Permita que medidas, como reparos, cuidados e trabalhos de manutencéo, sejam
realizadas pelo fabricante ou por pessoal especializado expressamente autorizado por
este.

Conecte apenas aparelhos e moédulos que estdo permitidos nestas instrucdes de uso.
Os aparelhos devem estar de acordo com seu respectivo padrao de produto. Instale
aparelhos para fins ndo médicos fora do ambiente do paciente.

O aparelho contém medidas de cuidado especiais, relativas a CEM (Compatibilidade
eletromagnética). Deixe uma distancia de seguranca (ver “12.1.5 Distancias de
seguranca”, pagina 33) entre o aparelho e os aparelhos que emitem radiacdes de alta
frequéncia (por exemplo, telefones celulares), para que ndo ocorram falhas de
funcionamento.

O uso de um aquecimento de tubo, em combinacdo com o aparelho, gera uma
temperatura um pouco mais alta na abertura da conexdo para o paciente.

O operador é responsavel por determinar o ajuste da pressao terapéutica para cada
paciente individualmente com a configuracao do aparelho a aplicar, incluindo o
acessorio.

O operador deve avaliar regularmente os ajustes terapéuticos quanto a sua eficécia.

Para evitar uma infeccdo ou contaminacdo por bactérias, observe a secao de
procedimentos de higiene (ver “6 Procedimentos de higiene”, pagina 22).

Manter o aparelho de terapia e o acessério afastados das criancas e dos animais
domeésticos. Guardar o aparelho de terapia na bolsa de transporte em caso de
transporte e nao utilizacao.

PT-BR
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2.3 Indicac¢oes de aviso deste documento

PT-BR

As indicacoes de aviso identificam uma informagao relevante de seguranca.

Vocé encontra indicagdes de aviso dentro de processos de atuagao diante de um passo
de atuacdo, que represente um risco para pessoas ou objetos.

= Atencao!

A ATENCAO Identifica uma situacdo de risco extremamente grave. A
inobservancia desta indicacdo pode resultar em ferimentos
graves irreversiveis ou mortais.

Cuidado!

A CUIDADO Identifica uma situacao de risco. A inobservancia desta
indicacdo pode resultar em ferimentos ligeiros ou de
gravidade média.

Nota!
| AVISO Identifica uma situacdo adversa. A inobservancia desta nota

pode provocar danos materiais.

Identifica indicacoes Uteis dentro dos processos de atuacao.

WM 68210a 06/2016
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3 Descricao do produto

3 Descricao do produto

3.1 Visao geral

ity

U
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Conexao do umidificador com Cobertura

Tecla de desblogueio

Painel de comando com display

Interface para conexdo do moédulo de comunicacao
Alca de transporte

Compartimento de filtro

Conexao do cabo de rede

0 NOoO B A~ WN =

Tubo de respiracdo com conexdo para mascara respiratoria

PT-BR| 9



9 Slot de cartdo SD

10 Fonte de alimentacdo

11 Cartdo SD

12 Cabo de conexdo de rede
13 Saida do aparelho

3.2 Estados operacionais
e Ligado: A terapia estd em curso.

e Standby: O insuflador esta desligado, mas fica imediatamente operacional apés uma
peguena pressdo na tecla lig/desl. Os ajustes no aparelho sao possiveis no modo
standby.

e Desligado: O aparelho estd sem corrente. Nenhuma configuracao é possivel e o
display continua apagado.

3.3 Painel de comando

Tecla E*
Tecla *

Tecla lig/desl*

H W N =

Tecla de menu*

10| PT-BR
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5 Tecla de arranque suave*

* As teclas dos aparelhos podem ter diversas fun¢des. No display, quando ha um simbolo
sobre a tecla, a tecla assume a funcao do respectivo simbolo. Quando ndo ha nenhum
simbolo sobre a tecla, a tecla possui sua funcao original.

3.4 Simbolos no display

simBOLO DESCRICAO

Simbolo cor de laranja: Setor dos profissionais ativo.
Simbolo branco: Pardmetro para pacientes desbloqueado.

O parametro esta bloqueado para os pacientes

Menu de informacoes

Menu de ajustes

Simbolo de arranque suave

Simbolo verde: Cartdo SD inserido. Se o simbolo estiver piscando, os
dados estdo sendo gravados no cartao SD.

Simbolo cor de laranja: Erro do cartdo SD

Indicacdo de fuga. Mdascara ou mangueira nao estanque.

Simbolo branco: Umidificador do ar de respiracao conectado.

Simbolo verde: Umidificador do ar de respiracao ligado.

Retornar para a tela inicial

Cancelar

Avancar um item de menu

Retornar um item de menu

Confirma a selecao atual

JICECISIXIDIC IS SIS [ g ]s,)

Selecéo transferida com sucesso

PT-BR
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. 3 Descricao do produto

3.5 Acessorios

1 Umidificador do ar de respiragdo

2 Filtro de pdlen (branco)
3 Adaptador de corrente continua de 12-24 V

WM 68210a 06/2016
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4 Preparacao e operacao -

4 Preparacao e operacao
4.1 Instalar e conectar o aparelho

A\ ATENCAO

Perigo de ferimentos devido ao sistema de tubo do paciente contaminado ou
infetado!

Um sistema de tubo do paciente contaminado ou infetado pode transmitir
contaminagdes ou infeccdes para o préximo paciente.

= Nao usar os sistemas de tubo simples novamente.

= Usar os sistemas de tubagens corretamente higienizados.

AVISO

Dano material através de superaquecimento!
Temperaturas muito altas podem ocasionar superaquecimento do aparelho e

danifica-lo.
= Nao cobrir o aparelho e a fonte de alimentacdo com tecidos (por exemplo,
cobertores).

Na&o operar o aparelho préximo a um aquecedor.
Nao submeter o aparelho a exposicdo a luz solar direta.
Nao operar o aparelho na bolsa de transporte.

uud

9102/90 201789 NM
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. 4 Preparacao e operacao

1. Conectar a fonte de alimentacdo com o aparelho.

2. Conectar o cabo de conexao de rede com a fonte de alimentacao e a tomada.

As horas de servico do aparelho sao brevemente exibidas. O aparelho muda para
Standby.

A\ CcUIDADO

Perigo de ferimentos devido a disposicao incorreta do tubo de respiracao!
Um tubo de respiracao disposto incorretamente pode ferir o paciente.

= Nunca apoiar o tubo de respiracdo em torno do pescoco.
= Nao amassar o tubo de respiracao.

v

/-

s
[ ]
=

\\\\\W

My D
/////////ﬂlil////ﬂmlfllﬁﬂﬁl‘ﬂ@‘k\\ﬂ\\\\\\\\\\\\

3. Conectar o tubo de respiragdo na saida do aparelho.

14| PT-BR
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A\ ATENCAO

Perigo de asfixia ao usar mascara para nariz e boca sem sistema de
expiracao!

Ao usar mascara para nariz e boca sem sistema de expiracao, a concentragao de CO,
pode subir para valores criticos e colocar o paciente em perigo.

= Usar mascara para nariz e boca com sistema de expiracdo externo, se nenhum

sistema de expiracao estiver integrado.

= Observar as instrucdes de uso do sistema de expiracao.

4. Conectar a mascara com o tubo de respiracdo (ver as instrucdes de uso da mascara

respiratoria).

A colocacéo e disposicdo correta da mascara no rosto do paciente sao criticas para
o funcionamento regular do aparelho.

4.2 Iniciar a terapia

Pré-requisito
O aparelho estd instalado e conectado (ver “4.1 Instalar e conectar o aparelho”,
pagina 13).

1.

Se o display estiver apagado: Pressionar brevemente alguma tecla.
O aparelho muda para Standby.

Pressionar brevemente a tecla lig/desl @

ou

Se a funcdo autoSTART estiver ativa: Respirar na mascara.

No display, é exibida a pressao da terapia atual. A terapia inicia-se.

Mais informacoes sobre o autoSTART (ver “5 Ajustes de menu”, pagina 19).

4.3 Finalizar a terapia / desligar o aparelho

1.

Pressionar brevemente a tecla lig/des! @

ou

Se a funcao de inicio automatico autoSTART estiver ativa: retirar a mascara.

O aparelho mostra as horas de terapia do dia atual e alterna para o modo Standby.

Para economizar energia, vocé pode retirar o conector de rede da tomada, durante
o dia.

PT-BR
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4.4 Ajustar o umidificador do ar de respiracao

Pré-requisito

O umidificador do ar de respiragao esta conectado e cheio de dgua (ver as instrucoes
de uso do umidificador do ar de respiracdo). No display, deve ser visto o simbolo do
umidificador .

1. Iniciar a terapia (ver “4.2 Iniciar a terapia”, pagina 15).
O umidificador do ar de respiracao liga-se automaticamente. O simbolo do
umidificador fica verde @D

2. Para aumentar o nivel de umidificador: Pressionar a tecla .
Para reduzir o nivel de umidificador: Pressionar a tecla E

4. Para desligar o umidificador: pressionar a tecla ﬁ] até que seja exibido 8 no
display.
¢ O nivel de umidificador que é adequado para vocé depende da temperatura

ambiente e da umidade do ar. Se suas vias respiratérias ficarem secas pela
manhd, a poténcia de aguecimento estd ajustada como muito baixa. Se, pela
manhd, tiver se formado dgua condensada no tubo de respiracdo, a poténcia
de aguecimento estd ajustada como muito alta.

¢ Se o nivel de 4gua no umidificador do ar de respiracao estiver muito baixo, o
aparelho desliga automaticamente o umidificador do ar de respiragao.

* Se o simbolo do umidificador piscar, vocé precisa encher o umidificador do ar
de respiracdo com agua (ver as instrucdes de uso do umidificador do ar de
respiracao).

4.5 Efetuar o teste da mascara

PT-BR

Pré-requisito
A terapia esta em andamento.

1. Pressionar a tecla de menu EI

2. Parainiciar o teste da mascara: Pressionar u
Sado exibidos o tempo restante e a pressdo do teste da mascara.

WM 68210a 06/2016
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3. Se necessdrio: Pressionar a tecla ou E para alterar a pressao do teste da
mascara.

4. Verificar a estanqueidade da mascara.
Adaptacao boa da méscara a face do paciente: Sinal de visto verde @
Adaptacao média da mascara a face do paciente: A indicacao de fuga
acende-se a cor de laranja.
Adaptacdo ma da mascara a face do paciente: A indicacao de fuga @ pisca.

5. Se necessario: Ajustar a mascara.

6. Aguarde até que o aparelho tenha terminado o teste da mascara.
ou
Pressionar .

4.6 Ligar e desligar o softSTART

Pré-requisito
A terapia esta em curso. O softSTART foi ativado pelo médico.

Se o Softstart estiver ativado, o aparelho liga-se automaticamente a cada inicio da
terapia.

1. Pressionar brevemente a tecla do softSTART Bl , para ligar manualmente o
SoftSTART.

O tempo restante e a pressao atual do softSTART sao exibidos.

2. Pressionar brevemente a tecla do softSTART B, para desligar o SoftSTART.

* Sevocé pressionar a tecla do softSTART [JBl em Standby, o aparelho pula para
o menu de pacientes e vocé pode ajustar o tempo de arranque suave softSTART
(ver 5.2 Menu de ajustes”, pagina 19).

® Para desativar o softSTART, ajuste o tempo de arranque suave SoftSTART em
OFF

PT-BR
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. 4 Preparacao e operacao

4.7 Utilizar carao SD (opcional)

Se um cartdo SD estiver disponivel, o aparelho salva automaticamente os dados da
terapia no cartdo SD. Um cartao SD n&do é necessario para a operacdo do aparelho.
Pré-requisito

O aparelho estad em Standby.

AVISO

Perda de dados no caso de interrupgao de corrente!
Se o aparelho for desconectado da alimentacao de corrente, durante o processo de
armazenamento, os dados podem ser perdidos.

= Deixar o aparelho na alimentacao de corrente, durante o processo de
armazenamento (o simbolo do cartdo SD n pisca).

1. Inserir o cartdo SD no slot de cartao SD, até gue encaixe de forma audivel.
No display, € exibido o simbolo do cartdo SD [ .

2. Para retirar o cartdo SD, pressiona-lo brevemente e remové-lo. Nao esquecer o
seguinte: Nao retirar o cartdo SD, se o simbolo do cartao SD [ estiver piscando.

WM 68210a 06/2016
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5 Ajustes de menu

5.1 Modo de funcionamento das teclas

As teclas dos aparelhos podem ter diversas funcées. No display, quando ha um
simbolo sobre a tecla (por exemplo, n sobre a tecla softSTART), a tecla assume a
funcédo do respectivo simbolo. Quando ndo h& nenhum simbolo sobre a tecla (por
exemplo, na tecla ), a tecla possui sua funcao original.

5.2 Menu de ajustes

5.2.1 Navegar no menu

Pré-requisito
O aparelho estd em Standby.

1. Pressionar a tecla de menu E

2. Para acessar o menu de ajustes: pressionar pej.

3. Realizar ajustes no menu:

PT-BR
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TECLA DE FUNCAO| DESCRICAO

Avancar no menu

Retornar no menu

| 8 Y

+

Aumentar o valor

Reduzir o valor

Confirmar o valor

Descartar o valor

CDIXESH W

Sair do menu. Retornar para a tela inicial.

5.2.2 Estrutura de menu

Vocé pode ajustar os seguintes parametros, se seu médico os tiver liberado para vocé:

PARAMETRO

DESCRICAO

softSTART (k)

Agui, vocé pode ajustar o intervalo de tempo durante o qual a
pressao da ventilacdo sobe para a pressdo da terapia, no ambito
do softSTART. Se esta funcdo nao puder ser selecionada, esta
deverd ser liberada pelo médico ou pelo agente autorizado.

autoSTART

Se 0 autoSTART estiver ativo (@n), o aparelho pode ser ligado por
uma respiracao (> 0,5 hPa) na mascara e desliga-se
automaticamente, ap6s 5 segundos sem respiracao. Alterne o
autoSTART para OFF, para desativar esta funcao.

softPAP

O aparelho reduz temporariamente a pressao da terapia para o
nivel {e @, antes da transicao para a expiracao.

A facilitacdo da respiracao softPAP é adequada para pacientes que
sentem um desconforto na expiragdo contra uma alta pressao.
Alterne o softSTART para OFF, para desativar esta funcéo.

Hora

Agui, vocé pode ajustar a hora atual.

Formato de
exibicao da hora

Aqui, vocé pode ajustar se a hora deve ser exibida em 0-24 horas
(@4h) ou 0-12 horas ( ich).

PT-BR
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5.3 Menu de informacoes / Ler as horas de funcionamento

Pré-requisito

O aparelho estd em Standby.

1. Pressionar a tecla de menu E

2. Para acessar o menu de informacoes: pressionar

3. Com as teclas |3 ou E navegar até o valor desejado:

INDICACAO | SIGNIFICADO

0000 h Total de horas de servico do aparelho

{d Horas de servico para o ultimo dia.

1d Horas de servico para os Ultimos 7 dias.
28 d Horas de servico para os Ultimos 28 dias.
ae d Horas de servico para os ultimos 182 dias.
366 d Horas de servico para os ultimos 366 dias.

e Os dados apenas sdo exibidos, se realmente existirem no aparelho.

e Um dia de terapia inicia-se e termina ao meio-dia. Os dados que sdo gravados
a partir da meia-noite até o meio-dia séo atribuidos ao dia anterior.

PT-BR
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6 Procedimentos de higiene

A\ ATENCAO

Perigo de infeccao devido a reutilizagcdo do aparelho!

Ao usar o aparelho em varios pacientes, podem ser transmitidas infecces ao préximo

paciente.

= Ao reutilizar o aparelho: Solicitar a execucao dos procedimentos de higiene no
aparelho pelo fabricante ou por um agente autorizado.

6.1 Indicacoes gerais
¢ Durante a desinfecdo, use o equipamento de protecao adequado.
e Respeite as instrucdes de uso do desinfetante utilizado.
* Apds a higienizacao pelo agente autorizado, o aparelho esta adequado para a

reutilizacdo em outro paciente.

6.2 Intervalos de limpeza

PRAZO ACAO

Limpar o aparelho (ver “6.3 Higienizar o aparelho”, pagina 23)

Semanalmente | Limpar o tubo de respiracdo (ver 6.4 Higienizar o tubo de
respiracdo”, pagina 25)

Limpar o filtro de ar (ver “6.3.1 Limpar o filtro de ar (filtro cinza)”,
pagina 24)

Mensalmente — . — .
Substituir o filtro de pélen (ver “6.3.2 Substituir o filtro de pdlen

(filtro branco) opcional”, pagina 24)

Semestralmente | Substituir o filtro de ar

Anualmente | Substituir o tubo de respiracao

Em clinicas: Desinfetar o tubo de respiracdo (ver “6.4 Higienizar o

5€ necessario tubo de respiracao”, pagina 25)

na trocade | Antes de reutilizar o aparelho, higieniza-lo em um agente
paciente autorizado.

22 | PT-BR
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6.3 Higienizar o aparelho

A\ cUIDADO

Perigo de ferimentos devido a choque elétrico!
A entrada de liquidos pode ocasionar um curto-circuito, ferir o usuario e danificar o

aparelho.

= Antes da higienizacdo, desconectar o aparelho da alimentacdo de corrente.
= Nao mergulhar o aparelho e os componentes em liquidos.
= Nao derramar liquido no aparelho nem nos componentes.

1. Higienizar o aparelho e os componentes conforme a seguinte tabela:

PECA

LIMPEZA

DESINFECAO

ESTERILIZACAO

Caixa, inclusive
entrada/saida do

Limpar a Umido: Usar
agua ou sabao neutro

aparelho
. Limpar a umido:
Superficies L 3
. Utilizar &gua ou sabéo
brilhantes ; -
: suave; nao utilizar
da caixa

panos de microfibras

Cabo de conexao
de rede

e fonte de
alimentacéao

Limpar a Umido: Usar
agua ou sabdo neutro

Desinfecao com pano
(Recomendacao:
terralin® protect ou
perform advanced
Alcohol EP)

Nao é permitido

2. Substituir mascara, tubo de respiracao, filtro de ar e filtro de pdlen (se disponivel).

3. Efetuar controle de funcionamento (ver “7 Controle de funcionamento”, pagina

25).

PT-BR
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6 Procedimentos de higiene

6.3.1 Limpar o filtro de ar (filtro cinza)

1. Limpar o filtro de ar 1 em 4gua corrente.

2. Deixar o filtro de ar 1 secar.

6.3.2 Substituir o filtro de poélen (filtro branco) opcional

1. Retirar o filtro de ar 1.
2. Substituir o filtro de pélen branco 2.

3. Inserir novamente o filtro de ar 1 no suporte.

WM 68210a 06/2016
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6.4 Higienizar o tubo de respiracao

AVISO

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

= Usar o tubo de respiracao apenas completamente seco.

1. Executar os procedimentos de higiene no tubo de respiracdo de acordo com a
seguinte tabela:

LIMPEZA DESINFECAO ESTERILIZACAO
Desinfecao por imersao
(recomendacéo: gigasept Nao é permitido
FF®)

Com agua morna e
detergente

2. Lavar o tubo de respiracdo com agua limpa e agitar bem.

3. Secar o tubo de respiracao.

Se vocé usar um tubo de respiracdo aquecivel, observe as instrucoes de uso do tubo
de respiracao.

7 Controle de funcionamento
Realize um controle de funcionamento ap6s cada procedimento de higiene, apds cada
reparo, pelo menos a cada 6 meses.
1. Verificar o aparelho quanto a danos externos.
2. Verificar o conector e o cabo quanto a danos externos.
3. Verificar os componentes quanto a conexdo correta ao aparelho.
4

Conectar o aparelho a alimentagao de corrente e liga-lo (ver “4.1 Instalar e
conectar o aparelho”, pagina 13).

5. Se 0 SOftSTART estiver ativo: pressionar a tecla softSTART [l , para interromper
0 SOftSTART.

6. Fechar a abertura da mascara respiratoria.
7. Comparar a pressao exibida no display com a pressao prescrita.

8. Se um dos pontos nao estiver em ordem ou a diferenca de pressao for > 1 hPa:
N&o instalar o aparelho e contatar o agente autorizado.
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8 Falhas

Se nao for possivel solucionar as falhas com o auxilio da tabela ou no caso de operagao
inesperada ou um incidente, entre em contato com o fabricante ou seu agente
autorizado. Ndo continue a utilizar o aparelho, para evitar danos maiores.

Uma explicacdo dos simbolos que podem ser exibidos no display é encontrada na
descricao do produto (ver “3.4 Simbolos no display”, pagina 11).

8.1 Falhas do aparelho

FALHA/MENSAGEM DE
FALHA

CAUSA

ELIMINACAO

Sem ruido de
funcionamento, nenhuma
indicacdo no display.

Nenhuma alimentacdo de
corrente disponivel.

Verificar o cabo de conexao
de rede quanto a conexao
segura. Verificar o

funcionamento da tomada.

Nao é possivel iniciar a
terapia através de uma
respiracao.

O aparelho nao se desliga
apos aproximadamente 5
segundos da retirada da
mascara.

Funcao autoSTART
desativada.

Ativar a funcao autoSTART.

A funcdo autoSTART pode
ser limitada, no caso de alta
resisténcia no acessorio.

Entrar em contato com o
agente autorizado.

Nao é possivel ativar o
softSTART.

A funcéo softSTART esta
bloqueada.

Perguntar ao médico se a
funcao pode ser liberada.

O aparelho néo atinge a
pressao de destino
ajustada.

Filtro de ar sujo.

Limpar o filtro de ar. Se
necessario: Substituir o
filtro (ver 6 Procedimentos
de higiene”, pagina 22).

Mascara respiratoria ndo
estanque.

Ajustar as tiras de cabeca
de tal forma, que a
mascara esteja bem
ajustada.

Se necessario: substituir a
mascara com defeito.
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8.2 Mensagens do display

Se, no display, for exibida a mensagem Err (xxx), pesquise na tabela o cédigo de erro
exibido. Corrija o erro conforme a descricdo.

CODIGO DE

ERRO CAUSA ELIMINACAO
Entrar em contato com a .Entrar em contato
O aparelho perdeu a ) iy
(108) com o agente autorizado e permitir que
hora armazenada.
reparem o aparelho.
Retirar o umidificador do ar de respiracdo do
O umidificador do ar | aparelho e conectar novamente.
(204) de respiracdo nao Caso a mensagem continue sendo exibida,

funciona
corretamente.

entrar em contato com o agente autorizado e
permitir que o umidificador do ar de
respiracao seja verificado.

(601),(610)ou
(609)

Cartao SD com
defeito

Retirar o cartdo SD e voltar a inserir. Se a
mensagem continuar sendo exibida, trocar o
cartao SD.

Apagar os dados do cartdo SD / utilizar um

603 Cartdo SD cheio z
(603) cartao SD novo.
Retirar o umidificador do ar de respiracdo ou a
e cobertura lateral do aparelho e conectar
Fuga no umidificador
do ar de respiracao novamente.
(701) Caso a mensagem continue sendo exibida,
ou na cobertura .
entrar em contato com o agente autorizado e
lateral i .
permitir que o umidificador do ar de
respiracdo seja verificado.
Desconectar o aparelho da alimentacdo de
corrente e conectar novamente (ver 4.1, p.
Todos os 13)
demais Problemas no ) . -
L . - Caso a mensagem continue sendo exibida,
codigos de sistema eletrénico )
erro entrar em contato com o agente autorizado e

permitir que o umidificador do ar de
respiracdo seja verificado.
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Manutencao

O aparelho é projetado para uma vida Util de 6 anos.

Durante esse periodo, o aparelho ndo necessita de manutencao, desde que seja
utilizado para a finalidade prevista.

Para uma utilizacdo do aparelho além desse periodo, é necessario que um agente
autorizado realize uma verificacdo do aparelho.

Armazenamento

Armazene o aparelho respeitando as condicées ambientais prescritas. Limpe o
aparelho antes do armazenamento.

Descarte

Nao descarte o produto nem as baterias disponiveis juntamente
com o lixo doméstico. Para descartar corretamente, dirija-se a uma
firma ou entidade certificada que se dedique a reciclagem ou
reaproveitamento de componentes eletronicos. Deverd solicitar os
contatos aos servicos ambientais ou aos servicos municipalizados
de sua drea.

[ ] A embalagem do aparelho (caixa de papelao e separadores
interiores) pode ser descartada como papel velho.
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12 Anexo
12.1 Dados técnicos

12.1.1 Aparelho

ESPECIFICACAO

APARELHO

Classe do produto segundo 93/

42/CEE lla
Dimensdes L x A x P em cm 17x13,5x 18
Peso 1,34 kg

Limites de temperatura
- Funcionamento
- Armazenamento

+5°C a +40 °C
-25°Ca+70°C

Umidade rel., sem condensacao
em

- Funcionamento

- Armazenamento

10% a 93%
10% a 95%

Faixa de ar comprimido

700 hPa a 1060 hPa, corresponde a uma altura de
3000 m acima do nivel do mar

Diametro de conexdo no tubo
de respiracdo em mm

19,5 (adequado para cone padrao)

Poténcia elétrica Max. 40 VA
. 24V CC

Interface do sistema Max. 5 VA

Consumo de corrente no

funcionamento (terapia)

230V 0,13 A

115V 0,22 A

com disponibilidade (standby)

230V 0,036 A

115V 0,053 A

PT-BR
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ESPECIFICACAO

APARELHO

Classificacdo segundo DIN
EN 60601-1-11:

Classe de protecdo contra
choques elétr.

Grau de protecao contra
choques elétr.

Protecdo contra a entrada
perniciosa de dgua e matéria
solida

Classe de protecao |l

Tipo BF

P21

Classificacdo segundo DIN
EN 60601-1:
Modo de funcionamento

Funcionamento continuo

Peca de utilizacado

Mascara respiratoria

Compatibilidade
eletromagnética (CEM)
conforme DIN EN 60601-1-2
Supressao das interferéncias
radioelétricas

Imunidade a interferéncia

Se necessario, 0s parametros de teste e os valores-limite
podem ser solicitados ao fabricante.

EN55011 B

IEC61000-4 parte 2 a 6, parte 11, parte 8

[EC61000-3 parte 2 e 3

Nivel de pressdo sonora médio/
funcionamento conforme
ISO 80601-2-70

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

Nivel de pressdo sonora médio/
funcionamento conforme

ISO 80601-2-70 com
umidificador do ar de respiracao

Aprox. 27,5 dB(A) a 10 hPa (corresponde a um nivel de
poténcia sonora de 35,5 dB(A)

Faixa da pressao de servico
CPAP

4 hPa a 20 hPa

Precisdo de pressdo

0,5 hPa £ 3% do valor de medicao

P Limpay (pressao maxima em
caso de falha)

<40 hPa

PT-BR
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ESPECIFICACAO

APARELHO

Passagem maxima, conforme
ISO 80601-2-70
Pressbes de teste:

Na abertura de conexao do
paciente, pressao medida a
um fluxo de 40 I/min

Na abertura de conexao do
paciente, passagem média
existente

4 hPa 3,9 hPa 160 I/min*

8 hPa 7,8 hPa 155 I/min*

12 hPa 11,8 hPa 130 I/min*

16 hPa 15,8 hPa 130 I/min*

20 hPa 19,7 hPa 115 I/min**
A 700 hPa de pressao ambiente, os valores diminuem em
*-10%
** - 50%

Aquecimento do ar de Méx. +3 °C

respiracao

Estabilidade da pressao
dinamica (precisao breve) a 10
respiragcdes/min, conforme
ISO 80601-2-70 com

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Com tubo de respiracao
com umidificador do ar de
respiracdo

Ap < 0,3 hPa
Ap <0,4 hPa
Ap < 0,6 hPa
Ap < 0,5 hPa
Ap <0,7 hPa

Com tubo de respiracao
sem umidificador do ar de
respiracdo

Ap < 0,3 hPa
Ap <0,4 hPa
Ap < 0,4 hPa
Ap <0,5hPa
Ap <0,6 hPa

Estabilidade da pressao
dinamica (precisao breve) a 15
respiracdes/min, conforme
SO 80601-2-70 com

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Com tubo de respiracdo
com umidificador do ar de
respiracao

Ap < 0,4 hPa
Ap <0,5hPa
Ap <0,6 hPa
Ap < 0,8 hPa
Ap < 0,8 hPa

Com tubo de respiracdo
sem umidificador do ar de
respiracdo

Ap < 0,4 hPa
Ap <0,5hPa
Ap <0,6 hPa
Ap <0,7 hPa
Ap <0,8 hPa

Estabilidade da pressao
dinamica (precisao breve) a 20
respiragcdes/min, conforme
ISO 80601-2-70 com

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Com tubo de respiracdo
com umidificador do ar de
respiracao

Ap < 0,6 hPa
Ap <0,7 hPa
Ap <0,8 hPa
Ap < 1,0 hPa
Ap < 1,1 hPa*

Com tubo de respiracdo
sem umidificador do ar de
respiracao

Ap <0,6 hPa
Ap < 0,8 hPa
Ap < 0,8 hPa
Ap < 1,0 hPa
Ap < 0,9 hPa*

*A 700 hPa de pressdo ambiente, tem-se Ap < 1,6 hPa
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ESPECIFICACAO

APARELHO

Estabilidade da pressao estatica
(precisdo duradoura) conforme
ISO 80601-2-70

Ap < 0,25 hPa

Fluxo de oxigénio adicional
maximo recomendado

15 I/min

Filtro de pdlen

Classe do filtro E10

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

Cartao SD

Pode ser utilizado com cartdes capacidade de
armazenamento de 2 GB a 32 GB, interface compativel
com SD physical layer version 2.0

TOLERANCIAS DOS VALORES DE MEDICAO

Pressao:
Fluxo:
Temperatura:

+ 0,75 % do valor de medicao ou + 0,1 hPa
+ 2 % do valor real
+0,3°C

Nivel de poténcia sonora e de pressao acustica + 2 dB(A)

Todas as pecas dos aparelhos estao isentas de latex.

Reservamo-nos o direito de alteracbes na construcao.

Todos os valores de fluxo e volume sao determinados sob condi¢des STPD.

Os aparelhos do tipo WM 090 TD utilizam o seguinte software open source:

FreeRTOS.org

O software desse aparelho contém um codigo que esta sujeito a GPL. Vocé obtém o
GPL do Source Code e o GPL sob encomenda.

12.1.2 Dados técnicos da fonte de alimentacao

ESPECIFICACAO

FONTE DE ALIMENTACAO

Poténcia maxima de saida 60 W
Tensao de entrada 100V -240V
Frequéncia 47 Hz - 63 Hz

12.1.3 Pressao-Volume-Curva

Curva p-V a AV=0,5! e f=20/min

PT-BR
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Volume [I]

10_,00 15,00
Pressao [hPa]

12.1.4 Esquema pneumatico

20,00

Fonte de pressao | |

Ajustador de

Entrada de ar

ambiente

Sensor de pres-
530 para pressao
de paciente

12.1.5 Distancias de seguranca

0, fluxo
Acesso do
paciente
Umidifica- .
Filtro de ar — Insuflador ——  dor Tubo d_e Slste_maﬂde
; respiragao expiracao
opcional

DISTANCIAS DE SEGURANCA RECOMENDADAS ENTRE APARELHOS DE
TELECOMUNICACOES DE ALTA FREQUENCIA PORTATEIS E MOVEIS (POR
EXEMPLO, CELULARES) E O APARELHO

Poténcia nominal

A distancia de protecdo depende da frequéncia de emissdo em m

do aparelho de - -
alta ?requéncia 80 IJASI—?ZI:‘SrZa das 801I\3&zkg§ntro 80 MHz - 800 MHz -
emW bandas ISM | das bandas ISM 800 MHz 2,5 GHz
0,01 0,04 0,12 0,12 0,23
0,1 0,11 0,38 0,38 0,73
1 0,35 1,20 1,20 2,30
10 1,10 3,80 3,80 7,27
100 3,50 12,00 12,00 23,00
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12.2 Identificacoes e simbolos

12.2.1 Identificac6es no aparelho

N.° |SiMBOLO | DESCRICAO
SN Ne de série do aparelho
1
ﬂ Ano de fabricacdo
2,8 m Respeitar as instrucées de uso
3 E_ Entrada do aparelho: Entrada de ar ambiente
4 @ Respeitar as instrucdes de uso.
5 S slot rtdo SD
D ot para cartao
6 ‘I; Conexao USB (opcional)
7 @ Lig/Desl: Identifica a tecla lig/desl
PT-BR
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PLACA DE CARACTERISTICAS NA PARTE INFERIOR DO APARELHO

TYP

Designacao do tipo do aparelho

P21

Grau de protecdo contra corpos estranhos sélidos. O aparelho é a prova
de gotejamento de agua.

=]

Grau de protecdo contra choques elétricos: Aparelho da classe de
protecao |l

2

Nao eliminar o aparelho juntamente com o lixo doméstico.

®

Adequado para uso em avides. Cumpre com RTCA/DO-160G paragrafo
21, categoria M.

R

Peca de utilizacdo tipo BF

]

Fabricante

C€o197

Marcacao CE (confirmacdo de que o produto estd em conformidade com
as diretrizes europeias em vigor)

12.2.2 Marcacoes na placa de caracteristicas da fonte de alimentacao

simBOLO DESCRICAO
INPUT Tensao de entrada
OUTPUT: ___ | Tensao de saida / tensdo continua

Destinado apenas para uso em salas fechadas.

Grau de protecao contra choques elétricos: Aparelho da classe de
protecao I

(3
O
B

Nao eliminar o aparelho juntamente com o lixo doméstico.

C€

Marcacao CE (confirmacao de que o produto estd em conformidade com
as diretrizes europeias em vigor)

PT-BR
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12.2.3 Marcacoes nas embalagens do aparelho e do acessério

SiMBOLO

DESCRICAO

Temperatura permitida para armazenamento: -25 °C a +70 °C

Umidade do ar admissivel para armazenamento: 10 % a 95 % de
umidade relativa

Usar apenas para um paciente.

12.3 Material fornecido

Pode-se obter uma lista atualizada dos materiais fornecidos na pagina de Internet do
fabricante ou através do seu agente autorizado.

As seguintes pegas estdo incluidos no material fornecido de série:

PECA NUMERO DE ARTIGO
Aparelho basico Varia conforme a versao do
aparelho

Tubo de respiracao WM 24445

Cabo de conexao de rede WM 24133

Fonte de alimentacéo WM 24480

Kit, 2 filtros de ar WM 29928

Cartao SD WM 29794

Instrucées de uso WM 68210

12.4 Acessorios e pecas sobressalentes

Pode-se obter uma lista atualizada dos acessérios e pecas sobressalentes na pagina de
Internet do fabricante ou através do seu agente autorizado.

12.5 Garantia

Pelo novo produto original da Léwenstein Medical e pela peca sobressalente montada
pela Léwenstein Medical, a Ldwenstein Medical concede ao cliente uma garantia
limitada do fabricante de acordo com as condicdes de garantia aplicaveis para o
respetivo produto, e conforme os tempos de garantia referidos, em seguida, validos a
partir da data de compra. Pode-se consultar as condicoes de garantia na pagina de
Internet do fabricante. A pedido, podemos enviar-lhe as condicdes de garantia.
Dirija-se a um agente autorizado, caso necessite acionar a garantia.

PT-BR
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PRODUTO

PERIODOS DE

GARANTIA
Aparelhos Léwenstein Medical, incluindo acessérios (excegao:
maéscaras) para diagndéstico do sono, respiracao assistida em |2 anos
casa, oxigenoterapia e assisténcia médica de emergéncia
Mascaras incluindo acessérios, baterias, pilhas, (caso nao
exista indicacdo em contrario na documentacao técnica), 6 meses
sensores, sistemas de tubos
Produtos de utilizacdo Unica nenhum

12.6 Declara¢ao de conformidade

A Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Alemanha, fabricante dos aparelhos descritos neste manual de instrucoes,
declara que o produto estad em conformidade com os requisitos validos da diretiva 93/
42/CEE para dispositivos médicos. O texto completo da declaracao de conformidade

pode ser obtido na pagina de Internet do fabricante.

PT-BR
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C€ o197
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Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg, Germany

T: +49 40 54702-0

F: +49 40 54702-461
www.loewensteinmedical.de

LOWENSTEIN
medical
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