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TODOS OS DIREITOS RESERVADOS

Percussionaire®, IPV®, TRUE-IPV® e Phasitron® sdo marcas comerciais registadas.
O IPV® 1 pode estar abrangido por uma ou mais patentes.

O conteudo deste documento nao pode ser reproduzido de qualquer forma, nem
comunicado a terceiros sem o consentimento prévio por escrito da Sentec. Embora
sejam feitos todos os esforcos para garantir a correcao das informagdes fornecidas neste
documento, a Sentec ndo assume qualquer responsabilidade por erros ou omissdes. Este
documento estd sujeito a alteragdes sem aviso prévio.

Este manual foi publicado e fornecido originalmente em inglés. Para obter uma lista das
tradugdes disponiveis, contacte customerservice@sentec.com. Este manual pode ser
revisto ou substituido em qualquer altura. Certifique-se de que este manual é a versdo
aplicdvel mais recente. Para obter a versao mais recente, contacte a Sentec através do
endereco customerservice@sentec.com ou visite sentec.com.

ACUIDADO: a legislacao federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou por ordem deste.

A finalidade prevista/a populacéo de pacientes e as indicagdes de utilizacdo podem

variar consoante a regido global. Em caso de duvidas, contacte o representante de
produtos ou o servigo de apoio ao cliente do seu local.
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1. Introducao

O sistema IPV® 1 destina-se a pacientes que necessitam de Terapia de Desobstrucao das
Vias Aéreas (TDVA) para a mobilizacdo de secrecdes, terapia de expansao pulmonar ou
tratamento e prevencéo da atelectasia pulmonar.

O sistema IPV® 1 foi concebido especificamente para utilizagdo hospitalar/institucional
nao continua para disponibilizar terapia de desobstrucao das vias respiratérias e terapia
de recrutabilidade pulmonar. O sistema é composto por uma unidade de controlo e

um circuito respiratério designado por Phasitron® 5 UC. O Phasitron® 5 UC patenteado
com venturi deslizante Unico é um sistema aberto que responde dinamicamente a
resisténcia e complacéncia do pulméo do paciente durante a terapia.

Acerca deste manual de instrugées

Este manual contém informacdes sobre o funcionamento do sistema de terapia IPV® 1.
Antes de utilizar o IPV® 1, o utilizador deve ler e compreender estas instru¢des de
utilizagdo na integra.

E da responsabilidade do utilizador sequir as instrucées fornecidas e manter as
instrucoes de utilizacdo junto do dispositivo para garantir o funcionamento correto.
Se as instrugdes de seguranca nao forem seguidas, o paciente podera estar em risco.

Esta seccao contém o seguinte:
« Documentos e recursos relacionados
« Defini¢des dos simbolos
- Informacdes de seguranca, incluindo avisos e precaucoes
« Informacoes de assisténcia técnica

Documentos e recursos relacionados

A versao atual deste manual, especifica¢des, estudos clinicos e informacdes adicionais
estdo disponiveis em:
customerservice@sentec.com
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Glossario de simbolos

A tabela abaixo resume os simbolos que podem ser utilizados no IPV® 1 (incluindo
todas as suas pecas relacionadas), na embalagem e na documentacao associada. Estes
simbolos indicam informacdes essenciais para uma utilizacdo adequada; a ordem pela

qual sdo apresentados ndo é priorizada.

Simbolo Nome Descricao
u Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi

fabricado.

Pais de fabrico

Identifica o pais de fabrico dos produtos. (CC a ser
substituido pelo cédigo do pais.)

B0 E &

Prazo de validade

Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico nao
deve ser utilizado.

=
o
—

Codigo de lote

Indica o cédigo de lote do fabricante para que
o lote possa ser identificado.

Numero de catdlogo

Indica o niumero de catalogo do fabricante para
que o dispositivo médico possa ser identificado.

g

Dispositivo médico

Indica que o dispositivo é um dispositivo médico.

Numero de série

Indica o numero de série do fabricante para
que um dispositivo médico especifico possa ser
identificado.

Fragil, manusear
com cuidado

Indica um dispositivo médico que pode ser partido
ou danificado se ndo for manuseado com cuidado.

S 9 ore g

Manter seco Indica um dispositivo médico que precisa de ser
protegido da humidade.

Limite de Indica os limites de temperatura aos quais

temperatura o dispositivo médico pode ser exposto com

seguranca (os limites superior e inferior de
temperatura sdo indicados adjacentes as linhas
horizontais superiores e inferiores).

-

&,

Limite de humidade

Indica a amplitude de humidade a qual o
dispositivo médico pode ser exposto em
seguranca (limite de humidade indicado adjacente
as linhas horizontais superiores e inferiores).

J
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Simbolo

Nome

Limitacao da pressao
atmosférica

Descricao

Indica os limites de pressao atmosférica aos
quais o dispositivo médico pode ser exposto
com seguranca.

a)

Utilizacao multipla num
unico paciente

Indica um dispositivo médico que pode ser
utilizado varias vezes (varios procedimentos)
num Unico paciente.

Acéo obrigatoria:
consultar o manual de
instrucoes

Indica que o manual de instru¢des deve
ser lido.

Simbolo de
cuidado/aviso

Indica que é necessario cuidado ao operar o
dispositivo ou o controlo préximo do local
onde o simbolo é colocado, ou que a situacdo
atual precisa de conhecimento do operador
ou de uma acao do operador para evitar
circunstancias indesejaveis.

Apenas com receita
médica

Cuidado: a legislagao federal dos EUA
restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou por ordem deste.

Identificador tnico do

Indica um suporte que contém informacoes

dispositivo exclusivas do identificador do dispositivo.

Marcacéao CE Indica que o dispositivo esta em conformidade
com os regulamentos da UE aplicaveis.

Representante europeu Indica o representante autorizado na

Comunidade Europeia/Uniao Europeia.

Né&o seguro para RM

Um artigo que apresenta um risco inaceitavel
para o paciente, pessoal médico ou outras
pessoas no ambiente de RM.

Né&o obstruir o orificio
de purga

Indica as instrucoes de ndo bloqueio do orificio
de purga na parte traseira da unidade de
controlo.

REEE Indica que o produto ndo deve ser eliminado
como residuos indiferenciados, mas deve ser
enviado para instalacdes de recolha separada
para recuperacao e reciclagem.

02 Oxigénio Indica a fonte de gas de oxigénio.
AI R Ar Indica a fonte de gas de ar.

J
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Glossario de simbolos, continuacao

Simbolo Nome Descricao

Cuidado Precaucéo geral - Indicacao de que é necessario
cuidado ao operar ou limpar o dispositivo para evitar

circunstancias indesejaveis.

Classe 9 - UN3091 Pilhas de metal de litio incluidas no ou
embaladas com o equipamento, mas ndo ligadas

afonte.

0 Peca aplicada de
tipo BF

As pecas aplicadas de tipo BF sdo as pecas que
oferecem um grau de protecdo contra choques
elétricos mais elevado, particularmente no que diz
respeito a corrente de fuga admissivel do paciente
e a corrente auxiliar do paciente do que o da peca
aplicada de tipo B.

Peso do dispositivo Indica o peso do dispositivo médico sozinho.

médico

—
Peso do Indica o peso do equipamento médico incluindo
equipamento a unidade de controlo, acessérios, circuitos do
médico paciente e o conjunto do grampo de suporte vertical.

Carga de trabalho
segura

Indica os limites de peso permitidos dentro dos quais
o dispositivo médico ou acessério pode ser utilizado
com seguranga.

Nao pulverizar

Indica que os liquidos ou produtos de limpeza nao

devem ser pulverizados na area especificada.

- J

Informacgoes de seguranca

Esta seccao contém informacdes importantes para os utilizadores. Preste especial
atencdo aos Avisos e A Cuidados e respetivas consequéncias associadas. Tenha
sempre o cuidado apropriado durante a utilizacdo do sistema IPV® 1.
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Um AVISO indica a possibilidade de lesées, morte ou outras reagdes adversas graves
associadas a utilizacdo ou utilizagao indevida do dispositivo.

Avisos gerais

. Nao utilize o sistema IPV® 1 como dispositivo de suporte de vida.
Deve ser prescrito oxigénio suplementar a pacientes para os quais é
indicado e a saturagao de O, deve ser monitorizada.

. Um tratamento IPV® mobiliza as secre¢oes. As técnicas de drenagem
(como tosse controlada e aspiracao) sao particularmente importantes
para pacientes com capacidade reduzida de tossir espontaneamente.

. N&o utilize com pacientes ndo cooperantes.

. O utilizador previsto deve continuar a monitorizar o paciente quanto
a progressao dos sintomas e reavaliar as indicacdes para terapia.

. A supervisao clinica continua é obrigatéria durante o tratamento
de criangas (2 anos de idade ou mais), pacientes com deficiéncias,
pacientes com vias respiratorias artificiais ou um paciente néo reativo.

. O Sistema IPV® 1 ndo pode ser utilizado num ambiente de
ressonancia magnética.

. A pilha utilizada neste dispositivo pode apresentar um risco
de incéndio ou queimadura quimica se manipulada de forma
inadequada. Nao recarregue, ndo desmonte, ndo aqueca acima de
100 °C (212 °F) nem incinere. Substitua a pilha apenas por uma do
tipo CR123A reconhecido, ou Sentec ref. B13350. A utilizacdo de outra
pilha pode apresentar um risco de incéndio ou explosao.

Alteracdo/Montagem

Siga cuidadosamente as instru¢oes de montagem descritas neste manual
de instrugdes. Um desvio/alteracdo da montagem pode provocar o mau
funcionamento do IPV® 1.

Antes de utilizar o
equipamento

Antes de ativar o IPV® 1, certifique-se de que conclui as pré-verificagbes
para garantir um funcionamento correto.

Circuitos
respiratorios

. Néo substitua qualquer outro circuito respiratério pelo circuito
respiratorio Phasitron® 5 UC.

. Néo altere a configuragdo do circuito respiratorio.

. O circuito respiratorio Phasitron® 5 UC foi especificamente concebido
para ser utilizado com o IPV® 1.

. Na&o utilize circuitos de terceiros, uma vez que a sua utilizacdo néo
foi testada pela Sentec; ndo é possivel garantir o desempenho e a
seguranca.

Interface do N&o utilize um bocal durante a terapia IPV® 1 para pacientes com menos

paciente de cinco anos de idade. Certifique-se de que a mascara tem o tamanho
adequado, cobrindo a boca e o nariz, mas ndo os olhos, e ndo sobrepondo
o queixo. Néo fixe a mascara no paciente.

Diretrizes As instrucdes constantes deste manual sdo diretrizes sugeridas para

terapeutas respiratérios e profissionais de satde que trabalham sob a
supervisao de um médico.

Selecione cuidadosamente as definicoes com base no parecer clinico, nas
necessidades do paciente e nos beneficios, limitacdes e caracteristicas do
IPV® 1. Siga sempre os protocolos hospitalares ou institucionais.

Controlo de infe¢oes

O equipamento sujo ou contaminado constitui uma potencial fonte de
infecdo. Nunca tente reutilizar componentes ou acessoérios de utilizagao
Unica entre pacientes. O circuito respiratério Phasitron® 5 UC destina-se
a ser utilizado num Unico paciente. Substitua todo o circuito quando néo
puder ser limpo “como novo".
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/N Avisos, continuacao

Verificagoes
pré-utilizacao

Realize as verificagoes pré-utilizacao antes de iniciar a terapia num paciente.
Nao utilize o dispositivo se detetar qualquer problema. Contacte um técnico de
assisténcia qualificado. O incumprimento pode causar lesdes ou morte ao paciente.

Configuragao | Certifique-se de que o circuito do paciente estd corretamente orientado. Siga
cuidadosamente as indicacdes de configuracao fornecidas nas instrugdes de
utilizacéo.

Risco residual/ | O paciente deve notificar o médico e o enfermeiro licenciado ou o terapeuta

Informagao respiratorio licenciado, caso sinta um aumento da falta de ar; alteragoes

para o paciente | significativas na frequéncia ou ritmo cardiaco, tensao arterial ou cor da pele;

diaforese marcada; fadiga; ou emese.

AN Precaucoes

Um CUIDADO indica a possibilidade de ocorrer um problema com o dispositivo
associado a sua utilizacdo ou utilizagdo indevida, tais como avaria do dispositivo, falha
do dispositivo, danos no dispositivo ou outros danos materiais.

Cuidados/Precaucgées | - Todas as pessoas que prestam tratamento IPV® tém de ter

formacao na utilizagdo dos dispositivos da Sentec.

. Os terapeutas devem avaliar a forma como os seus pacientes
toleram o tratamento. A auscultacdo e observacéo das vibracoes
mecanicas do térax e do abddémen séo os principais indicadores
de um tratamento eficaz.

. Deve ter-se o cuidado de aspirar adequadamente as secrecoes a
medida que sdo mobilizadas para as vias respiratorias superiores.

. Utilize apenas pecas e acessorios Sentec genuinos.

Limpeza e desinfecao | Controlador IPV® 1:

. Limpe conforme necessario. Nao pulverize qualquer liquido
diretamente no dispositivo.

. Utilize apenas panos de algoddo néo abrasivos, toalhetes de
limpeza e toalhas de papel.

. Utilize quaisquer solugdes e produtos de limpeza e desinfegao
com cuidado.

. Utilize apenas o procedimento de limpeza e desinfecao
recomendado pelo fabricante.

Circuito respiratorio:

. Desligue os tubos do Phasitron® 5 UC antes da limpeza.

. N&o lave nem mergulhe o filtro hidrofébico ou o arnés para
tubos. Utilize um pano limpo e humido para limpar o exterior
do arnés para tubos.

. A utilizacao de métodos de limpeza nao descritos nestas
instrucdes pode causar danos nas pegas do kit do circuito
respiratdrio Phasitron® 5 UC.

Formagao do médico | Todas as pessoas que fornecem terapia IPV® devem ter formacao

ao nivel da utilizagdo do IPV® 1, as fun¢des e as defini¢oes.
Todas as pessoas que operam o IPV® 1 devem ler e compreender
o manual antes de utilizarem o dispositivo.

NAO cobrir o N&o tape o IPV® 1 durante a utilizacdo. Nao coloque objetos em cima
dispositivo do IPVe 1.
Avarias Nao utilize o dispositivo se detetar qualquer problema. Contacte um

técnico de assisténcia qualificado.
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Manutencao A manutencdo deve ser efetuada apenas por técnicos de assisténcia
autorizados. Envie o dispositivo para manutencéo e assisténcia
seguindo as recomendacoes fornecidas neste manual.

Assisténcia técnica

Para obter informacdes e assisténcia técnica, para solicitar assisténcia técnica ou
encomendar pecas, utilize um dos seguintes métodos de contacto:
« Email: customerservice@sentec.com

2. Indicagoes de utilizacao/Finalidade prevista

O sistema IPV® 1 destina-se a ser utilizado para aumentar a ventilacdo de pacientes
adultos e pediatricos com respiracdo espontanea em ambiente hospitalar/clinico/
consultério médico para fornecer Terapia de Desobstrucdo das Vias Aéreas (TDVA) por
profissionais ou técnicos respiratérios com formacéo clinica.

A unidade de controlo IPV® 1 é um controlador reutilizadvel que se destina a ser
utilizado exclusivamente com os circuitos respiratérios Phasitron® 5 UC para um Unico
paciente. O controlador IPV® 1 e o Phasitron® 5 UC sdo vendidos nédo estéreis.

Populacao de pacientes prevista

ATDVA com o sistema IPV® 1 destina-se a populag¢des adultas e pediatricas (2 anos ou

is).

3
Y

Ambiente de utilizacao previsto

O sistema IPV® 1 destina-se a ser utilizado em ambiente hospitalar e clinico ou noutras
instituicdes (consultérios médicos) com instalacdes de tratamento respiratdrio e
profissionais acreditados para fornecer TDVA.

Perfil de utilizador previsto

O sistema IPV® 1 destina-se a ser utilizado por profissionais de saude (incluindo
técnicos respiratérios), com formagéo clinica em Terapia de Desobstrucao das Vias
Aéreas e com formacéo nos sistemas IPV® da Sentec.

Indicagoes de utilizacao

O sistema IPV® 1 é utilizado quando a Terapia de Desobstrucao das Vias Aéreas (TDVA)
é indicada. ATDVA é indicada para a mobilizacdo de secrecdes, terapia de expansao
pulmonar e tratamento e prevencéo da atelectasia pulmonar.
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Beneficios clinicos previstos do IPV®

O sistema IPV® 1 é uma forma de IPV® utilizada para TDVA. Durante o funcionamento,
o sistema fornece uma nebulizacdo densa continua em aerossol para reduzir as forcas
adesivas e coesivas das secrecdes retidas das vias respiratoérias. O IPV® é utilizado em
muitas condi¢des respiratdrias nas quais se pretendam os seguintes beneficios clinicos

e/ou fisioldgicos:

« Recrutabilidade pulmonar

« Funcdo pulmonar melhorada

- Troca gasosa melhorada

- Aumento da mobilizacdo das secre¢oes

« Diminuicao do trabalho respiratério

« Diminuicao do tempo de internamento

« Agravamento reduzido do suporte
ventilatério

Contraindicagoes

« Pneumotdrax de tenséo nao tratado

» Operador sem formagdo nem experiéncia

« Antecedentes de pneumotoérax

- Enfarte do miocardio

- Hemorragia pulmonar

- Vomitos

- Pneumonectomia recente
(sem o tubo toracico a funcionar)

» Fuga de ar pulmonar
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3. Principios de funcionamento

O dispositivo IPV®1 funciona pneumaticamente, independente da energia elétrica,
fornecendo ventilacdo oscilatdria de frequéncia variavel e de amplitude variavel a
pacientes através de um circuito respiratério. Este circuito inclui o Phasitron® 5 UC, que
utiliza um conjunto de Venturi deslizante para transmitir energia cinética do IPV® 1 e
arrastar dinamicamente oxigénio ou ar adicional conforme necessario, ajustando-se a
complacéncia e resisténcia do paciente. O Phasitron® 5 UC gera rajadas de gas abaixo
do volume corrente com fluxo elevado e baixa pressao. Estas rajadas variaveis criam
um fluxo de gés pulsado continuo para os espacos alveolares, facilitando a limpeza

de muco e residuos através de um efeito de contra-corrente. O fluxo laminar suave
também permite que os gases atravessem bronquiolos estreitos e voltem a insuflar
alvéolos colapsados, invertendo eficazmente a atelectasia. Este processo é inteiramente
movido a gds, sem depender de energia elétrica e depende do IPV® 1 para controlo

e administragao.

O objetivo da terapia de desobstrucao das vias respiratorias é reduzir a obstrucao das
vias respiratorias causada por secrecdes que ocupam o limen das vias respiratérias

e assim ajudar a prevenir infe¢des do trato respiratério e a reexpandir dreas colapsadas
do pulmaéo, apoiando assim melhor as trocas de gases e reducao da resposta
inflamatoria.

i Vo - SN
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O sistema IPV® 1 é composto por dispositivos que fornecem Ventilacdo percussiva
intrapulmonar (IPV®), uma forma de Terapia de Desobstrucdo das Vias Aéreas (TDVA).
O sistema de terapia IPV® foi concebido especificamente para utilizacdo nao continua
na instituicdo/hospital/consultério do médico e fornece um fluxo percussivo de

alta frequéncia que funciona em torno de obstrugdes, recruta os pulmées, quebra e
solta as secre¢des e tampdes de muco, e permite o fluxo expiratério necessario para
mover essas secrecoes para fora. O circuito respiratério com venturi deslizante Unico
é um sistema aberto que responde dinamicamente a resisténcia e complacéncia do
pulmao do paciente durante a terapia.

Todas as técnicas de TDVA incluem uma série de mecanismos fisioldgicos diferentes
utilizados para "desbloquear" a obstrucao:

- Aumento do fluxo expiratorio
« Oscilagdo do fluxo de ar
+ Aumento da troca gasosa

Sistema IPV® 1

-

J

| ,

Phasitron® 5 uc
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Painel frontal

1. Visor digital

2. Botdo de ajuste AMPLITUDE
(Amplitude)

3. Botao seletor GAS SOURCE
(Fonte de gas)

4. Conector do circuito
respiratorio

5. Botdo de ajuste FREQUENCY
(Frequéncia)

6. Suporte do Phasitron® 5 UC

(&) (@)
 Fungbesde  controlo |

Funcoes de controlo
et N

sentec. DBR.BIRD

ccccccccc

g,

FREQUENCY

iy, . FREQUENCY (Frequéncia) determina a taxa dos

impulsos percussivos de alta frequéncia administrados

LY
1
1 .
! ao paciente.

/

"\,

M

AMPLITUDE (Amplitude) determina a pressao adminis-
g’y trada ao paciente.

. | e GAS SOURCE (Fonte de gas) seleciona ar ou oxigénio
) ‘: ou desliga o IPV® 1 para parar a terapia.
7 OFF

N

ALLL »

\
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Funcoées de controlo, continuacao

4.

O visor digital I1é e apresenta a pressao média das vias
respiratérias (PMVR), a frequéncia de impulso, o tempo
F | » de sessdo e a amplitude do impulso.

© 247
NOTA: consulte o Capitulo 5, Visor Digital.

Painel traseiro

Grampo de suporte
vertical

Phasitron® 5 UC
Conector de AR
Orificio de purga

Conector de oxigénio
©,)

O IPV® 1 liga-se a uma fonte hospitalar
de gas unico ou gas misturado. As
ligagdes de gas unico ou duplo ar/
oxigénio sdo padréo.

/\ CUIDADO: n3o pulverize

liquidos ou produtos de

limpeza no orificio de purga.
/\ CUIDADO: ndo bloqueie o orificio
de purga.
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5. Visor digital

Um visor digital que se encontra no painel frontal do dispositivo IPV® 1 fornece
feedback das pressées das vias aéreas proximais do paciente, da frequéncia de

impulso e do tempo de tratamento decorrido.
( )

O visor tem seis modos de funcionamento
diferentes:
POST, Ativacao, Ativo, Relatorio, Espera e Avaria.

Nota: o visor nao se ativara até que o feedback da
linha proximal no Phasitron® 5 UC veja a presséo.

- J

POST (autoteste de inicializacao)

O autoteste de inicializacdo (POST) é uma sucessao de testes de diagndstico integrados,
especificos do proprio visor, efetuados pelo visor digital quando as pilhas estdo instaladas.
Estes testes de diagnéstico nédo se aplicam ao funcionamento do IPV® 1, esses testes estao
cobertos na seccdo de verificacao pré-utilizacao.

( N
Quando as pilhas sao instaladas no visor
digital, o software apresenta a pagina

.ib A ionaire de informacdes do sistema durante
‘I ) 4, i 15 segundos. Esta pagina inclui a tenséo
Eat: T.ESL da pilha, o tempo total de utilizacéo, a
,T:‘:leFIll,r % g Arahe? revisdo do software e o nimero de série.

Serial #: Z148c84-0E1

Este modo de arranque permite ao
software realizar testes no hardware
que fazem parte do POST. Se forem
detetados erros, o POST entra no modo
Fault (Avaria).

A verificacdo POST requer que a porta
de medicao seja deixada desligada

e exposta a atmosfera durante todo

o tempo de duracgéo.

9 « Ligacdo da porta
de medicao

&(Néo insira

qualquer objeto
nesta porta)

/\ AVISO: ndo instale o visor digital
no IPV® 1 até que a verificacdo POST
esteja concluida e o ecrd fique em
branco (indicando o modo Sleep
(Espera)).

J
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Modo Wake (Ativagao)

Para ativar o visor, certifique-se de que a amplitude do IPV® 1 é superior a 7 cmH,0/hPa
na porta de administracao do paciente do Phasitron® 5 UC durante mais de 1 segundo.

O visor permanece ligado durante os primeiros 15 segundos, mostrando o temporizador
de gréfico de barras. Se a sessao for interrompida no prazo de 12 segundos, o visor entra
no modo Report (Relatério). Apods 15 segundos, a sessdo atual continua a contar a partir
de 16 segundos e depois muda para o modo Active (Ativo).

Modo Active (Ativo)

Meétricas do visor: frequéncia de impulso, pressdo média das vias respiratorias,
temporizador da sessdo, amplitude do impulso.

( )

- N o ey .
Amplitude do impulso @1 3 1 8 o Z:‘;Is.;‘;(;nﬂj:’a das vias
I 9 3 e Frequéncia de impulso

Temporizador da sesséo e - |

U J

Aos 16 segundos, o visor entra no modo Active (Ativo), um visor numérico da
amplitude do impulso, frequéncia do impulso, pressdo média das vias respiratorias
e o temporizador da sessao.

- Amplitude do impulso - calculada a partir das medi¢cdes de pressdao no
momento em que a amplitude de pico e de canal instantanea é calculada
durante 5 segundos.

- Frequéncia do impulso — a medicao atual.

- Pressao média das vias respiratorias (PMVR) - calcula a amplitude do impulso
durante 5 segundos. A 100 amostras por segundo, a média é de 500 medicdes.

- Temporizador de sessao — apresentado em minutos e segundos, o temporizador
de sessdo é o tempo total da sessao atual. O temporizador pode exibir um maximo
de 59 minutos e 59 segundos. Se a sessao tiver sido interrompida durante mais de
5 minutos, o temporizador é reposto e comeca de novo.

NOTA: para visualizar o tempo de duragdo da sessdo mais recente, consulte o modo
Report (Relatério), na pdgina seguinte.
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Modo Report (Relatorio)

O temporizador de sesséo e o temporizador de utilizacdo total (A) sdo mostrados
durante 2 segundos, seguidos da pagina de informacées do sistema (B) durante

2 segundos, alternando. A alternancia de paginas continua durante 5 minutos ou até
a sessdo ser retomada e o visor entrar no modo Active (Ativo).

0 (5 () \
Percussionaire
- Digital Multimeter
Bat:3.10 v u
Code Rev: Z2.XK
25 h 25 Sgr‘?afvﬁ: 2140625-277 25 h 25
(& J

Durante o periodo de 5 minutos, um gréfico de barras horizontais indica o tempo,
movendo-se da esquerda para a direita a uma velocidade fixa. Apds 5 minutos sem
utilizacdo, a pagina de informagdes do sistema deixa de ser apresentada e o visor do
tempo (C) fica intermitente, 2 segundos ligado, 2 segundos desligado, durante mais
25 minutos. O visor entra no modo Sleep (Espera) ao fim de 25 minutos.

NOTA: quando o IPV® 1 é desligado, as medigdes serdo colocadas a zeros apds alguns
segundos.

Modo Sleep (Espera)

No modo Sleep (Espera), o visor estd desligado, mas o microcontrolador continua a
realizar medicdes e a calcular a pressao na porta de medicdo 5 vezes por segundo.
Se no periodo de 3 segundos, a pressao for superior a 7 cmH,0/hPa na porta de
administracdo do paciente do Phasitron® 5 UC, durante mais de 1 segundo, o visor
entra no modo Wake (Ativacao).
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Modo Fault (Avaria)

O visor possui detecdo de avarias de hardware e software. Trata-se de um "watchdog"
dedicado de hardware que se executa numa fonte de relégio independente e pode
continuar a funcionar mesmo se o relégio do microprocessador principal falhar ou se o
microcontrolador parar de alguma forma. A detecéo independente de falhas é reiniciada
sempre que é obtida uma leitura de pressao vélida (sem erros de hardware e de software).
O "watchdog" de detecdo de falhas de software deteta se uma tarefa do software ndo

é concluida num periodo de tempo especificado, regista o erro e reinicia o processador.

( No modo Fault (Avaria), o visor apresentara uma )
mensagem de erro com a indicacdo "Contact
CSVStB"' Failure Factory for Service" (Contacte a fabrica para obter
ontact Factory I A
For Service assisténcia técnica).
Code Rev: 2,44 As informagoes apresentadas incluem a revisao
Serial #: 2140684-001 do software, o niimero de série do visor digital,
T o tempo total de utilizacdo e um cédigo de erro
para utilizagdo exclusiva da fabrica. (Consulte a
S Nota de falha do sistema abaixo.) )

NOTA: as falhas de pressdo sdo acionadas por uma presséo continua muito elevada
durante mais de 5 segundos nos modos Wake (Ativagdo) e Active (Ativo).

Em todos os outros modos, o software monitoriza continuamente o hardware quanto

a erros e verifica se cada amostra de dados é vélida. Se for detetado um erro, o software
regista o erro e reinicia o processador. A reinicializacdo permite que o visor recupere de

um erro transitorio. Apos a reinicializagao, o processador volta ao mesmo modo em que
estava antes da reinicializacdo. Se for detetado mais do que um erro num periodo de

10 segundos, é considerado um erro "fatal" e o software entra no modo Fault (Avaria).

NOTA: se for apresentado o visor System Failure (Falha do sistema), retire as pilhas
durante 30 segundos. Volte a colocar as pilhas (verifique se os terminais positivos estdo
na mesma dire¢do) e aguarde 30 segundos até que o ecra se desligue. Se o POST for
corretamente executado, o visor pode ser utilizado. Se o ecra System Failure (Falha do
Sistema) voltar a ocorrer, contacte o apoio ao cliente.

1. Uma falha pode ser acionada por uma presséo continua muito elevada durante mais
de 5 segundos nos modos Wake (Ativagdo) e Active (Ativo).

2. Ocorrerd uma avaria se o Mdédulo de Visualizagéo for instalado no IPV® 1 durante a
verificagdo POST.

Registo de avarias

O software monitoriza varios tipos de hardware e falhas de dados especificos do visor; ndo
regista dados relacionados com o paciente. Todas as avarias sao registadas na meméria do
microcontrolador e sdo retidas mesmo que as pilhas sejam removidas. Se ocorrerem vérias
avarias no prazo de 10 segundos, o visor interrompe o funcionamento normal e entra no
modo Fault (Avaria). Neste modo, no visor é apresentado um subconjunto das informagoes
de avarias recolhidas. Estes dados destinam-se apenas a ser utilizados para assisténcia.
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O utilizador pode sair do modo Fault (Avaria) removendo e voltando a colocar as pilhas.
Este processo retoma o funcionamento normal do IPV® 1, mas ndo apaga as avarias
armazenadas na memaria nem soluciona o problema que causou a avaria.

NOTA: para obter instrugbes sobre como substituir as pilhas, consulte Substituir as pilhas
do mddulo de visualizagédo no Capitulo 12.

Visor digital - Configuracao

( 1

Ao configurar o dispositivo IPV®1 pela
primeira vez, o visor digital tem de ser
removido para aceder as patilhas de
desconexao da pilha para remocao.

NOTA: quando o visor se liga pela primeira
vez, assegura a calibragéo correta da pressdo
atmosférica no arranque.

1. Prima o bisel do visor e rode-o no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio
(esquerda), aproximadamente 20 graus.

2. Puxe suavemente o bisel do visor para remové-lo do compartimento do IPV® 1.

3. Retire as duas patilhas de desconexao da pilha para inserir as pilhas.

4. Quando o ecra fica em branco, o visor estéd pronto para ser reinstalado no IPV® 1.

Puxe para cima para remover
ambas as patilhas

NOTA: consulte as instru¢oes do modo POST (pdgina 13) para verificar o funcionamento
do visor.
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Visor digital - Configuracao, continuacao

Vista lateral do médulo de
\_Vvisualizagéo

Coloque as
pilhas no
visor

- Porta série USB:
apenas para
assisténcia.

N

Instalacdo das pilhas: tenha em atencéo
que os terminais positivos estdo voltados
para a mesma direcdo.

J

6. Configuracao

( N
IPVe 1
Montado num suporte
com rodas padrao
\ J

Conjunto do suporte com rodas

O IPV® 1 é montado num conjunto de suporte com rodas padrao hospitalar de 19 mm
a38mm (0,75 a 1,5 polegadas).
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Ligacao do IPV® 1 ao suporte

Para montar o dispositivo no suporte vertical:

( )
% Abra o grampo.
N
S 2O
—o‘
)
)
— Utilize a porca de ajuste para ajustar
a espessura do suporte vertical.
)
)
Feche e bloqueie o grampo.
/\ AVISO: nao feche o grampo
a forca com uma ferramenta ou
com forga excessiva, pois podem
ocorrer danos no grampo.
)
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Circuito respiratorio - Phasitron® 5 UC

O Phasitron® 5 UC patenteado com
venturi deslizante Unico é um sistema
aberto que responde dinamicamente a
resisténcia e complacéncia do pulmao
do paciente durante a terapia.

Utilize apenas acessorios Sentec
concebidos especificamente para
utilizacdo com o dispositivo IPV® 1, O
funcionamento néo é garantido com
qualquer equipamento de terceiros.

Anelem O
Venturi

Tampa¢

Porta do paciente

Compartimento ) | Conector
do Phasitron® 5 UC &y — c6nico

Tampa do nebulizador

Diafragma

2

/\ AVISO: utilize apenas pecas e acessorios
da Sentec

Tipo BF  {§)Utilizagdo num tnico paciente
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Circuito respiratério - Phasitron® 5 UC - Configuracdes

O circuito respiratorio Phasitron® 5 UC pode ser utilizado com um bocal ou mascara facial.
Também pode ser utilizado sem um bocal ou méscara.

Filtro hidrofobico

Sem bocal ou méscara Com bocal (incluido) Com mascara facial
(vendida separadamente)

A J

A CUIDADO: recomenda-se a utilizacdo de uma mascara de reanimacgao ou outra
semelhante sem ventilacdo em todos os pacientes com menos de cinco anos de idade.
As diretrizes internacionais recomendam que uma mascara facial de tamanho adequado
cubra a boca e o nariz, mas nao os olhos, e ndo sobreponha o queixo. E necessério
considerar cuidadosamente o tamanho, o ajuste e a fixacdo da mascara; uma boa
vedacdo com o minimo de fugas é importante para estabelecer uma terapia eficaz.

A CUIDADO: devido aos requisitos para o desenvolvimento fisiolégico e
neuroldgico, a utilizacdo de um bocal durante a terapia ndo é recomendada para
pacientes com menos de cinco anos de idade.
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Circuito respiratorio - Ligacao ao IPV® 1

A 77 N
M
O circuito respiratorio Phasitron®
5 UC liga-se a parte inferior do
dispositivo IPV® 1.
N\ J

Ligacao dos tubos ao Phasitron® 5 UC

NOTA: os conectores dos tubos sé encaixardo na pega correta.

N
Ligue o acessério de ligagao rapida
do tubo amarelo ao recipiente do
nebulizador.
J
)
Pressione o tubo vermelho sobre o
conector cénico na parte traseira do
corpo do Phasitron® 5 UC.
J
)
Ligue o acessorio de ligacdo rapida do
tubo transparente a tampa na parte
traseira do corpo do Phasitron® 5 UC.
J
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Adicao de solucao liquida

-

N
ABRA o nebulizador:
Rode o recipiente do nebulizador para
a esquerda para abrir. Adicione solucéo
liquida, por exemplo, solugao salina,
conforme indicado pelo médico.
J
N
FECHE o nebulizador:
Aplique a tampa e rode o recipiente do
nebulizador para a direita para fechar.
J
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7. Verificacao pré-utilizacao

1. Verifique se o botdo GAS SOURCE (Fonte de
gas) estd na posicdo “OFF” (Desligado).

2. Ligue o IPV® 1 para fornecimento de oxigénio ou
de ar medicinal.

3. Ligue um pulméo de teste do ventilador de 1
litro estilo Siemens® (A) ao Phasitron® 5 UC(B).

4. Ligue o conector unificado do Phasitron® 5 UC
(C)ao IPV® 1 (D).

- [ 15 J
/—V A
A@ GAS SOURCE

5. Rode o botdo GAS SOURCE (Fonte de gas) para o .

a definicao AIR (Ar) ou O, (Oxigénio), de acordo

com a ligacao efetuada no passo n.° 2. *‘/:«1
N\
/ S
E

(<< I
o |
6. Rode o botao de controlo AMPLITUDE y /
(Amplitude) totalmente no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio.
N\ J
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7. Rode o botédo de controlo FREQUENCY
(Frequéncia) totalmente no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio.

8. Confirme a taxa de frequéncia de 300 ou mais.

NOTA: a pressdo e o tempo apresentados
destinam-se apenas a fins ilustrativos.

9. Verifique se a pressdo média das vias
respiratorias (PMVR) indicada no visor digital
é superiora 15 cmH,0.

NOTA: a amplitude de impulso, o tempo
e a frequéncia apresentados destinam-se
apenas afins ilustrativos.

10.Rode o botéo de controlo FREQUENCY
(Frequéncia) totalmente no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio.

11. Confirme a taxa de frequéncia de 100 ou menos.

NOTA: a amplitude de impulso, o tempo e a
pressdo média das vias respiratdrias (PMVR)
apresentados destinam-se apenas a fins
ilustrativos.
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12. Verifique se a pressdo média das vias
respiratorias (PMVR) indicada no visor digital

é superior a 10 cmH,0.

NOTA: a amplitude de impulso, o tempo
e a frequéncia apresentados destinam-se apenas

a fins ilustrativos.

13. Rode o botao de controlo FREQUENCY
(Frequéncia) para o centro, em posicao reta para

cima.

14. Rode o botao de controlo AMPLITUDE
(Amplitude) totalmente no sentido contrério
ao dos ponteiros do reldgio.

15. Rode o botdo GAS SOURCE (Fonte de gas)
para a posicao "OFF" (Desligado).

16. Desligue o fornecimento da fonte de gas.
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8. Preparacao para a ligacao paciente-vias respiratorias

Para preparar a ligagdo paciente-vias respiratdrias, realize os seguintes passos:

1. Rode o botdo de controlo AMPLITUDE (Amplitude) totalmente no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio para desligar (off).

2. Ligue o IPV® 1 a fonte de gds medicinal. Certifique-se de que o interruptor GAS
SOURCE (Fonte de gas) é mudado para OFF (Desligado).

3. Certifique-se de que o paciente estd numa posicdo vertical confortavel ou deitado
com a cabeca e os ombros elevados com almofadas.

NOTA: a posicéo gravitacional do paciente néo é um fator que afete o IPV®.

4. Ausculte o paciente para verificar os sons respiratorios, a frequéncia cardiaca e a
frequéncia respiratdria ou siga as diretrizes da instituicdo.

5. Adicione solucéo liquida, por exemplo, solugao salina, conforme indicado pelo
médico, no recipiente de nebulizacdo até um maximo de 20 cc.

6. Ligue o kit de circuito respiratério Phasitron® 5 UC ao dispositivo IPV® 1.

7. Rode o botao de controlo FREQUENCY (Frequéncia) totalmente no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio.

8. Ligue o Phasitron® 5 UC ao paciente utilizando o bocal, a mdscara ou a ligacao
direta a uma via respiratéria artificial.

9. Administracao de terapia IPV®

Para administrar terapia IPV, realize os seguintes passos:

1.Ligue o IPV® 1, rodando o botdo GAS SOURCE (Fonte de gas) para a fonte de gas
relevante. Rode lentamente o botao de controlo AMPLITUDE (Amplitude) até
observar uma oscilacdo tordcica visivel.

2. Quando utilizar um bocal, instrua o paciente a inalar e expirar através dos impulsos,
até observar uma oscilagdo toracica visivel ao longo de todo o térax ou até que seja
possivel auscultar percussdes em todos os campos pulmonares.

NOTA: em principio, a maioria dos pacientes deixa que saia ar pelos Idbios ou nariz por
acgdo percussiva a custa de um movimento tordcico observdvel (oscilagéo).

3.Comece por notar o movimento do peito (oscilacdo), a medida que o paciente
expira pelo bocal. Aconselhe-o a relaxar, respirando normalmente (espontanea)
através dos impulsos, sempre que desejar.

4. Instrua o paciente a manter os labios e as bochechas apertados. A medida que o
paciente aprende a evitar a fuga de ar pelo selamento dos labios a volta do bocal,
o botdo de controlo FREQUENCY (Frequéncia) pode ser rodado gradualmente no
sentido dos ponteiros do relégio.

NOTA: alguns pacientes podem necessitar de uma mola para o nariz para impedir a saida
de ar pelo nariz, ou uma mdscara de tamanho apropriado se ndo conseguirem manter
uma vedacdo labial apertada ou se sair ar através do nariz.
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9. Administracao de terapia IPV®, continuacao

5. Depois de o paciente conseguir evitar a fuga de ar de percusséo a partir do nariz
e a volta dos labios, toda a gama de frequéncia de impulsos deve ser analisada,
rodando o botdo de controlo FREQUENCY (Frequéncia). Este procedimento faz
subir as secrecdes das vias respiratérias bronquicas.

NOTA: preste aten¢do ao conforto do paciente e faca ajustes no tratamento em
conformidade.

6. A medida que o periodo de aprendizagem progride, a pressao da fonte
selecionada pode ser aumentada para uma percussao endobrénquica eficaz,
avaliando a percussao toracica (oscilacdo).

7.Continue a terapia IPV® durante 15 a 20 minutos, ou segundo a prescricao.

8. No final do tratamento, desligue o IPV® 1, rodando o botdo GAS SOURCE (Fonte

de gas) para OFF (Desligado). O Phasitron® 5 UC deve ser enxaguado ou limpo
e guardado num saco limpo, de acordo com a politica hospitalar de controlo de
infecdes, até ao tratamento seguinte.

NOTA: o circuito respiratrio Phasitron® 5 UC destina-se a ser utilizado num UNICO paciente.
NOTA: deve seguir a recomendacéo do fabricante para a limpeza (Capitulo 10).
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10. Protocolo de limpeza e manutencao

Limpe sempre o controlador entre pacientes e quando estiver visivelmente sujo. Utilize
apenas toalhetes de limpeza aprovados (CaviWipe®) para limpar o controlador e o suporte,
para remover o excesso de sujidade. Utilize CaviWipes adicionais, se necessario, para
remover a sujidade visivel. Deve ser realizada uma inspecao visual para assegurar que a
sujidade foi removida.

@ NOTA: a Sentec ndo faz qualquer reivindicagdo relativamente a eficdcia dos
produtos quimicos ou processos listados como meio de controlo de infe¢ées. Consulte
o responsdvel do controlo de infe¢ées ou epidemiologista do seu hospital. Para limpar
ou esterilizar dispositivos montados ou equipamento acesscrio, consulte as instrugdes
do fabricante dos dispositivos ou equipamento.

A CUIDADO: ndo pulverize nenhuma solucao de limpeza no controlador {)
ou suporte.

A CUIDADO: ndo permita a entrada de liquidos no controlador.

Visor digital

\|
J

Tenha cuidado para néo danificar ou riscar o visor digital com unhas, anéis ou joias.

Nao aplique pressao no visor digital.

Se necessario, utilize CaviWipes para remover a sujidade visivel.

Deve ser realizada uma inspecao visual para assegurar que a sujidade foi removida.

A CUIDADO: NAO utilize detergentes com amonia, detergentes com abrasivos,
palha-de-aco, esponjas abrasivas, laminas de aco ou tecido com fio de aco.

A CUIDADO: a utilizagdo de agentes de limpeza a base de peréxido de hidrogénio
pode descolorar o bisel do visor digital. No entanto, esta descolorac¢do nao afeta o
desempenho, a integridade ou a utilizagdo do IPV® 1 ou do mddulo de visualizagao.

Conjunto do suporte com rodas

O conjunto do suporte com rodas pode ser limpo com solu¢des ndo abrasivas e suaves
comummente utilizadas no ambiente hospitalar (por exemplo, lixivia diluida, aménia
ou solugdes com alcool). Utilize um pano limpo, que nao largue pelos e nao abrasivo
para obter os melhores resultados. Seque bem o conjunto do suporte apés a limpeza.
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10. Protocolo de limpeza e manutencao, continuacao

Recomendamos que teste as solu¢des de limpeza numa pequena drea nao visivel do
conjunto de montagem para verificar a compatibilidade (ndo danificara o suporte).

A CUIDADO:

- Nao utilize quimicos fortes ou solventes, como acetona ou tricloroetileno.

» Nao utilize palha-de-aco ou outro material abrasivo.

» Nunca mergulhe nem permita a entrada de liquidos no conjunto de montagem.

- Limpe qualquer agente de limpeza em excesso, utilizando um pano humedecido
em 4gua; ndo permita que o agente de limpeza assente no conjunto do suporte.

Circuito respiratério - Phasitron® 5 UC

Nao é necessario limpar o circuito respiratério Phasitron® 5 UC apds cada utilizacdo.
Contudo, aconselha-se 0 enxaguamento com &gua esterilizada. As instrucdes de limpeza
aplicam-se a um Unico paciente utilizando um circuito respiratério Phasitron® 5 UC varias
vezes entre aplicagdes.

NOTA: ao desmontar o circuito respiratdrio Phasitron®5 UC, inspecione
visualmente o exterior de todas as pecas, incluindo os tubos, quanto a corrosdo,
descoloragdo, corrosédo por pontos e falta de anéis em O.

1. Rode suavemente o recipiente do
nebulizador em direcao a parte traseira
do Phasitron® 5 UC até parar.

2. Separe o nebulizador do Phasitron® 5 UC.

3. Segurando a tampa do nebulizador,
rode o recipiente do nebulizador para
separa-lo da tampa.

Elimine qualquer liquido nao utilizado
de acordo com o protocolo hospitalar/
institucional.
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4, Rode a tampa branca na parte traseira
do Phasitron® 5 UC para a remover.

5. Retire a tampa.

6. Retire o Venturi deslizante com mola do
corpo do Phasitron® 5 UC.

Circuito respiratorio - Phasitron® 5 UC - Processo de limpeza

Para limpar o Phasitron 5° UC, realize os seguintes passos:

1.

Enxague bem cada uma das pegas desmontadas (exceto o arnés para tubos)
com &gua morna corrente da torneira durante aproximadamente dez (10)
segundos.

2. Adicione sabao liquido inodoro numa bacia ou recipiente limpos cheios de
4agua morna.

3. Lave a méao todas as pecas do kit de circuito respiratério Phasitron® 5 UC
(incluindo os acessoérios) com dgua morna e sabéo.

NOTA: néo lave nem mergulhe o arnés para tubos.

4. Enxague bem todas as pecas com agua esterilizada.

5. Sacuda suavemente todas as pecas para remover o maximo de dgua possivel
e deixe secar ao ar sobre um pano limpo sem pelos ou uma toalha de papel.

6. Utilize um pano limpo e humido para limpar o exterior do arnés para tubos
com um produto de limpeza aprovado a base de alcool.

7. Volte a montar o kit de circuito respiratério Phasitron® 5 UC e coloque-o num

saco limpo até a utilizagdo seguinte.
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AVISO: nao desinfete o Phasitron® 5 UC para reutilizagao com mais do que um
paciente.

NOTA: o circuito respiratdrio Phasitron® 5 UC destina-se a ser utilizado num
Unico paciente.

11. Resolucao de problemas

ACUIDADO: se observar quaisquer alteragdes inexplicaveis no desempenho da
unidade de controlo IPV® 1 ou no circuito respiratério Phasitron® 5 UC, se o dispositivo
emitir sons invulgares ou se o dispositivo for deixado cair ou danificado de alguma
forma, interrompa a utilizacdo e contacte um técnico de assisténcia autorizado.

Problema Acao
Sem administracao de pressao Cerltiﬁque—se de que a fonte de gas de entrada
do dispositivo estd ligada. o
Verifique se AIR (Ar) ou O, estd ligado.
Sem percussoes Certifique-se de que a fonte de gas de entrada
estd ligada.

Verifique se AIR (Ar) ou O, esté ligado e o
controlo AMPLITUDE (Amplitude) ndo esta
na posicao "OFF" (desligado).

Frequéncia de impulso lenta Ajuste o botdo FREQUENCY (Frequéncia) para
uma taxa mais elevada.

Frequéncia de impulso mas para O dispositivo necessita de assisténcia.
Contacte um técnico de assisténcia autorizado.

Sem visualizacéao Verifique se as pilhas estao instaladas e
totalmente carregadas. Certifique-se de que o
paciente ou o pulmao de teste (ndo fornecido)
estd ligado ao Phasitron® 5 UC. Certifique-se de
que o controlo de amplitude ndo esta na posicao
"OFF" (Desligado) e que um valor de pressao
superior a 7 cmH,0 ¢é atingido.

Nebulizador néo pulveriza Certifique-se de que existe uma solugéo liquida
no nebulizador.

O IPV® 1 ndo prende ao suportedo Verifique a falta de uma insercdo de borracha.
conjunto do suporte com rodas.

12. Assisténcia

Dispositivo IPV® 1

Recomenda-se a realizacdo de um servico de manutencéo preventiva anual constituido
por uma limpeza minuciosa e uma avaliagdo funcional (contacte o representante do
servico de apoio ao cliente).

Conjunto do suporte com rodas

Inspecione periodicamente os fixadores do conjunto de montagem. Se necessario,
aperte e ajuste os fixadores.
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Circuito respiratorio - Phasitron® 5 UC

O circuito respiratorio Phasitron® 5 UC com conector unificado destina-se a ser utilizado
num Unico paciente. Limpe conforme indicado neste manual. Substitua conforme
necessario.

Assisténcia

Se 0 IPV® 1 ndo estiver a funcionar como deveria, se emitir ruidos invulgares ou se
existirem preocupacdes sobre o desempenho ou o estado do dispositivo, interrompa
imediatamente a utilizagao.

Contacte o servico de apoio ao cliente em customerservice@sentec.com.

Substituicao das pilhas do moédulo de visualizacao

Apresenta um indicador de pilha fraca quando a capacidade da pilha esta quase

esgotada.
( Vista traseira do médulo AR Prim'a o bisel ‘,j‘? visor e rode-o no
de visualizacio sen,t|<_:lo contrario ao dos pontelros do
relégio (esquerda), aproximadamente
20 graus.
)\, Lgasdedaporta | 2. Puxe suavemente o bisel do médulo
€ meclcao de visualizacio para remové-lo do
/N (Nso insira compartimento.
qualquer objeto 3. Retire as duas pilhas usadas.
nesta porta)
4. Instale duas pilhas CR123A novas
Sentec ref. B13350 com os terminais
positivos voltados para a mesma

- J

direcéo.

5. Aguarde 30 segundos até o visor se desligar (ecra em branco, indicando o modo de
espera).

6. Cologue novamente o visor no compartimento e rode-o no sentido dos ponteiros do
relégio até sentir o batente.

NOTA: ndo instale o médulo de visualizagéo no dispositivo até o teste POST estar
concluido e o ecrd ficar em branco, indicando o modo Sleep (Espera).

O mddulo de visualizagdo tem uma porta série USB que é utilizada apenas para uso de
fdbrica/assisténcia técnica.

A CUIDADO: néo insira qualquer objeto na ligacdo da porta de medicédo; pode
causar danos irreparaveis.

A AVISO: a pilha utilizada neste dispositivo pode apresentar um risco de incéndio
ou queimadura quimica se manipulada de forma inadequada. Nao recarregue,
desmonte, aqueca acima de 100 °C (212 °F) nem incinere. Substitua a pilha apenas por
uma do tipo CR123A reconhecido, ou Sentec ref. B13350. A utilizacdo de outro tipo de
pilha pode apresentar um risco de incéndio ou exploséo.
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Eliminacdao do equipamento

No final da vida util de uma unidade, a eliminacdo deve ser feita de acordo com as leis
locais, estatais, federais e internacionais.

Os consumidores europeus sdo obrigados por lei a eliminar os Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (REEE) de acordo com a Diretiva REEE 2002/96/
CE.

1. Todos os residuos elétricos e eletrénicos devem ser armazenados, recolhidos,
tratados, reciclados e eliminados separadamente de outros residuos.

2. Os consumidores sdo obrigados por lei a devolverem os dispositivos elétricos e
eletrénicos no final da vida util aos pontos de recolha publicos configurados para este
fim ou ao ponto de venda. Os detalhes desta situacao sao definidos pela legislacdo
nacional do respetivo pais.

3. As pilhas do visor digital ndo sao recarregaveis. Elimine as pilhas usadas de
acordo com as leis locais, estatais, federais e internacionais.

13. Garantia limitada

O fabricante garante ao comprador inicial que cada IPV® 1 novo estara isento de
defeitos de fabrico e de materiais durante dois anos a partir da data da primeira
utilizacdo (serd necessario um comprovativo de entrega). A Unica obrigagao do
fabricante ao abrigo desta garantia é a de, a sua escolha, reparar ou substituir qualquer
componente - para o qual o fabricante reconhece a cobertura da garantia - por um
componente de substituicao.

Exclusoes de garantia e desempenho do sistema

A Sentec ndo pode garantir nem verificar as caracteristicas de desempenho do
produto, nem aceitar reclamagées de garantia ou de responsabilidade pelo produto, se
os procedimentos recomendados nao forem realizados, se o produto tiver sido sujeito
a utilizacdo incorreta, negligéncia ou acidente, se o produto tiver sido danificado por
causas estranhas ou se forem utilizados acessérios que ndo os recomendados pela
Sentec.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao sistema IPV® 1 tem de
ser comunicado a Sentec (regulatory.percussionaire@sentec.com) e/ou a autoridade
competente do pais onde o incidente ocorreu. Se nao tiver a certeza de que um
incidente é um evento a reportar, contacte a Sentec.
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14. Especificagoes técnicas

Controlador

Dimensoes (LxA xP)

23,79cmx 1831 cmx17,53cm (9,4"x 7,2" x 6,9")

Peso

1,45 kg (3,2 Ib)

Carga de trabalho segura
do suporte Phasitron

4,54kg (10 Ib)

Intervalo de
funcionamento

18°Ca26°C (64,4 °Fa788°F)

Armazenamento e
transporte

-30°Ca+60 °C (-22 °F a 140 °F)
Até 75% de humidade relativa

Pressao atmosférica

Funcionamento: 700 a 1060 hPa
Armazenamento: 500 a 1100 hPa

Fonte de gas

Gas de parede: 47-80 psi, 3,24-5,5 bar
Fluxo: >35 I/min

Relagao impulso/intervalo

Automadtico

Tempo de execucao

Néo continuo

Fluxo de aerossol

25 1/min (0,75 - 1 ml por minuto da taxa de consumo de

liquido)

Amplitude do impulso

0a 50 cmH,0/hPa a 100 ciclos por minuto utilizando o
pulméo de teste de 1 | estilo Siemens®.

Frequéncia de impulso

100-300 impulsos por minuto

*Frequéncia dependente da definicéo de pressao e amplitude de
fornecimento de gas.

Pressao média das vias
respiratorias (PMVR)

0-50 cmH,0

Manutencao necessaria

Manutencéo preventiva anual

Vida util prevista

5 anos

Visor

Intervalo de pressao

1-99 cmH,0/hPa

Resolucao da pressao

+1 cmH,0/hPa

Precisao da pressao

Superior a £0,5% da leitura ou 1 cmH,O/hPa

Tipo de pilhas

O visor utiliza (2) pilhas CR123A

Duracao das pilhas

3250 horas de funcionamento a 35 °C (95 °F)

Acessorios

Circuito respiratério

Phasitron® 5 UC com conector unificado
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Suscetibilidade eletromagnética

O Sistema IPV® 1 esta em conformidade com os requisitos da norma IEC 60601-1-2
(Norma colateral CEM), que inclui a suscetibilidade ao campo eletromagnético e

os requisitos ESD. No entanto, embora o dispositivo esteja em conformidade com

os niveis de imunidade especificados na norma, determinados dispositivos de
transmissao (telemoveis, walkie talkies, telefones sem fios, transmissores de paging,
etc.) emitem radiofrequéncias que podem interromper o funcionamento se estiverem
localizados demasiado préximos do sistema IPV® 1. E dificil determinar quando a
intensidade de campo destes dispositivos se torna excessiva. Os médicos devem estar
cientes de que as emissdes de radiofrequéncia sdo aditivas e que o sistema IPV® 1 deve
estar localizado a uma distancia suficiente de dispositivos transmissores para evitar a
interrupcédo. Consulte o departamento de engenharia biomédica da sua instituicdo em
caso de interrupc¢ao do funcionamento e antes de reposicionar qualquer equipamento
de suporte de vida.

A AVISO: néo utilize o sistema IPV® 1 num ambiente de Imagiologia por Ressonan-
cia Magnética (IRM).

Declaracao do fabricante

As tabelas que se sequem contém as declaracdes do fabricante para as emissoes
eletromagnéticas, do sistema IPV® 1, aimunidade eletromagnética, as distancias de
separacdo recomendadas entre o sistema IPV® 1 e equipamentos de comunicagdes por
RF portateis e moéveis e uma lista de cabos compativeis.

Ambiente de utilizagdo: o dispositivo destina-se a ser utilizado em ambientes
institucionais/hospitalares. O sistema IPV® 1 nao liga a rede elétrica ou rede
hospitalar/institucional e funciona apenas com pilha.

A AVISO: os equipamentos de comunicagdes por RF portateis e méveis podem
afetar o desempenho do sistema IPV® 1. Instale e utilize o sistema IPV® 1 de acordo
com as informacdes contidas nesta adenda e no Manual de Instrucoes.

A AVISO: o sistema IPV® 1 ndo deve ser utilizado adjacente nem empilhado com
outros equipamentos, exceto conforme especificado no Manual de Instrucées. Se for
necessario o uso adjacente ou empilhado, o sistema IPV® 1 deve ser observado para
verificar o funcionamento normal nas configuragcbes em que sera utilizado.

A AVISO: a utilizacdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados, a excecao
de pecas vendidas pela Sentec como pecas de substituicdo para componentes
internos, pode resultar num aumento das emissdes ou na diminui¢do da imunidade
do sistema IPV® 1.

A AVISO: evite a exposicao a fontes conhecidas de IEM (interferéncia
eletromagnética), tais como diatermia, litotripsia, eletrocauterizacao, RFID
(identificacdo por radiofrequéncia) e sistemas de seguranca eletromagnética, tais
como sistemas antirroubo/vigilancia eletrénica de artigos e detetores de metais.
Note que a presenca de dispositivos RFID pode nao ser ébvia. Se suspeitar de tal
interferéncia, reposicione o equipamento, se possivel, para maximizar as distancias.
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Emissoes eletromagnéticas

O sistema IPV® 1 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético de ambientes
hospitalares/institucionais tipicos especificados abaixo. O utilizador do sistema IPV® 1
deve garantir que é utilizado nesse ambiente.

O sistema IPV® 1 néo se liga a rede elétrica ou rede hospitalar/institucional e funciona
exclusivamente a pilhas.

Teste de emissdoes Conformi- Orientacao em ambiente eletromagnético:
dade

Emissoes de RF Grupo 1 O sistema IPV® 1 utiliza energia de RF apenas

CISPR 11 para as suas fungdes internas. Por conseguinte,

as suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo
é provavel que causem qualquer interferéncia
em equipamento eletrénico préximo.

Emissoes de RF Classe A As caracteristicas das emissdes deste

CISPR 11 equipamento tornam-no adequado para
utilizacdo em areas industriais e hospitais
(CISPR11 Classe A). Se for utilizado num
ambiente residencial (para o qual é
normalmente exigido CISPR 11 Classe B), este
equipamento podera nao oferecer protecdo
adequada para servicos de comunicacdo

por radiofrequéncia. O utilizador podera ter
de tomar medidas de mitigagao, tais como
reposicionar ou reorientar o equipamento.
Este dispositivo estd em conformidade com as
normas 47 CRF 15 da Federal Communications
Commission (FCC) para dispositivos de
radiofrequéncia. (1) O IPV® 1 ndo provoca
interferéncias nocivas recebidas, incluindo
interferéncias que possam provocar um
funcionamento indesejado.

As alteragdes ou modificacdes nao
expressamente aprovadas pela Sentec podem
anular a autorizacdo do utilizador para utilizar
o dispositivo.

Teste de Nivel de Orientacao em ambiente
imunidade conformidade eletromagnético:

Eletrostatica + 8 kV por contacto Os pavimentos devem ser de madeira,
Descarga (ESD) +2,4,8e 15kV porar | betdo ou azulejos de ceramica. Se

IEC 61000-4-2 o pavimento estiver coberto com

material sintético, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

Campo magnético | 30 A/m Os campos magnéticos da frequéncia
da frequéncia de alimentacao devem situar-se

de alimentacao nos niveis caracteristicos de uma
(50/60 Hz) localizagdo tipica num ambiente

IEC 61000-4-8 comercial ou hospitalar tipico.
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EmissOes eletromagnéticas, continuacao

Teste de IEC 60601 Nivel de Orientacao
proximidade Nivel de teste conformidade em ambiente
eletromagnético:
IEC 61000-4-3 | 385 MHz: 27 V/m a uma 27V/m O Sistema IPV®
modulagdo de impulso de 1 é adequado
18 Hz para o ambiente
eletromagnético
450 MHz: 28 V/m 28V/m de instalagoes
a modulagdo FM hospitalares tipicas.

710 MHz, 745 MHz, 780 9V/m
Mhz: 9V/m auma
modulacédo de impulso de
217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 28V/m
Mhz: 28 V/m a uma
modulacédo de impulso de
18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 28V/m
1970 MHz: 28 V/m a uma
modulacdo de impulso de
217 Hz

2450 MHz: 28 V/m a 28V/m
uma modulacdo de
impulso de 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 9V/m
5785

Mhz: 9V/m auma
modulagéo de impulso de
217 Hz

38 Manual de Instrucdes do Sistema IPV® 1



15. Glossario

Modo ativo: o visor digital mede a pressao ativamente, calcula os parametros e
apresenta-os no visor. As métricas de visualizacdo do modo ativo incluem a frequéncia
de impulso e a pressao média das vias respiratorias.

Terapia de desobstrucao das vias aéreas (TDVA): solta muco espesso e pegajoso para
que possa ser removido dos pulmaes.

Amplitude: controla a presséo de funcionamento méxima de toda a unidade.

Atelectasia/Pulmao atelectatico: um colapso total ou parcial de todo o pulméo ou
area (lobo) do pulmao. Ocorre quando os pequenos sacos de ar (alvéolos) no interior do
pulmao ficam desinsuflados ou possivelmente cheios de fluido.

Gas/ar misturados: o oxigénio e o ar misturados de acordo com a fragdo prescrita de
oxigénio inspirado (FIO,) e administrado ao paciente através de ventilacdo percussiva de
alta frequéncia.

Dispositivo: refere-se a unidade IPV® 1.

Interferéncia eletromagnética (IEM): ruido ou interferéncia indesejados numa
via elétrica ou circuito causados por uma fonte externa. A IEM pode fazer com
que os componentes eletrénicos funcionem mal, avariem ou parem de funcionar
completamente.

Ar preso: o ar ambiente capturado que é automaticamente puxado para dentro e que se
ajusta a resisténcia do pulmao.

Detecao de avarias: o visor digital possui detecdo de avarias de hardware e de
software, um "watchdog" dedicado de hardware que se executa numa fonte de relégio
independente e pode continuar a funcionar mesmo se o relégio do microprocessador
principal falhar ou se o microcontrolador parar de alguma forma.

Registo de avarias: o software do visor digital monitoriza varios tipos de avarias de
hardware e dados. Todas as avarias sao registadas na memaéria do microcontrolador e
sao retidas mesmo que as pilhas sejam removidas.

Modo de avaria: o visor digital exibe uma mensagem de erro com a indicagao "System
Failure" (Falha do sistema) e “Contact Factory for Service” (Contacte a fabrica para obter
assisténcia técnica) e permanece neste modo até que ambas as pilhas sejam removidas.
As informagdes apresentadas incluem a revisao do software, o nimero de série do visor
digital, o tempo total de utilizacdo e um cédigo de erro.

Frequéncia: a taxa dos impulsos de alta frequéncia administrados pelo IPV® 1.

Terapia IPV®: um tipo de terapia de desobstrucdo das vias respiratérias administrada por
um dispositivo que fornece ar e aerossol aos pulmées a frequéncias de 100 a 300 ciclos
por minuto.
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Recrutamento pulmonar: abrir alvéolos colapsados para melhorar a oxigenacéo.

Imagiologia por Ressonancia Magnética (IRM): os equipamentos de IRM utilizam
campos magnéticos fortes, gradientes de campo magnético e ondas de radio para gerar
imagens dos érgaos no corpo.

Pressao média das vias respiratérias (PMVR): a pressdo média a qual sédo expostos
os pulmdes durante a ventilagdo mecanica tanto durante a inspiracdo como durante a
expiracao.

Nebulizador: um dispositivo para produzir uma pulverizagao fina de liquido, utilizado,
por exemplo, para inalar um medicamento prescrito.

Circuito respiratério Phasitron® 5 UC: refere-se a todo o kit ou interface para um Unico
paciente, conhecido como o Phasitron® 5 UC com conector unificado, incluindo bocal,
tubagem Phasitron® 5 UC e conectores.

Porta de administra¢ao do paciente do Phasitron® 5 UC: a parte do kit do circuito
respiratério Phasitron® 5 UC que fornece impulsos percussivos ao paciente.

Autoteste de inicializacao (POST): o conjunto inicial de testes de diagnéstico
realizados pelo visor digital logo ap6s ser ligado, com a intencdo de verificar se existem
problemas relacionados com o hardware. Durante este teste, o visor apresenta a pagina
de informacoes do sistema.

Pressao das vias aéreas proximais: pressdo medida na via aérea proximal (mais
proxima do paciente).

Fluxo pulsatil: o fluxo criado pelo Phasitron® 5 UC é conhecido como Fluxo pulsatil, que
fornece ar fresco aos alvéolos durante a remocao delicada de CO, e secregdes.

Amplitude do impulso: calculada a partir das medicoes de pressdo no momento em
que a amplitude de pico e de canal instantanea é calculada durante 5 segundos.

Frequéncia de impulso: a taxa de administracdo endobrénquica percussiva de alta
frequéncia de volumes abaixo do volume corrente para os pulmoes.

Identificagao por radiofrequéncia (RFID): tecnologia que utiliza ondas de radio para
transferir dados de uma etiqueta eletrénica, denominada etiqueta RFID, ligada a um
objeto, através de um leitor com a finalidade de identificar e rastrear o objeto.

Modo de relatério: modo que apresenta o temporizador da sessao e o tempo total de
utilizagdo, alternando com a pagina de informagées do sistema.

Temporizador de sessdo: o tempo de sessao até 59 horas e 59 minutos (59:59) antes de
ser reposto automaticamente.

Modo de espera: o visor esta desligado, mas o médulo de visualizagdo continua a
medir a pressao na porta de medicdo. Se o médulo de visualizagdo detetar a pressdo de
arranque predefinida, fica ativo.
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Falha do sistema: quando o visor digital estd no modo Fault (Avaria), é apresentada

uma mensagem de erro com a indicacao "System Failure" (Falha do sistema) e "Contact
Factory for Service" (Contacte a fabrica para obter assisténcia técnica). O visor permanece
no modo Fault (Avaria) até que ambas as pilhas sejam removidas.

Pagina de informacées do sistema: quando o visor digital estd no modo Report
(Relatdrio), a pagina de informagdes do sistema é apresentada durante 2 segundos,
alternando com o temporizador de sessao. Esta pagina apresenta os direitos de autor,
a duragao das pilhas, a revisao do software e o nimero de série.

Temporizador de utilizacao total: um temporizador que apresenta o nimero total de
tempo de funcionamento do dispositivo.

Erro transitorio: um erro que ira resolver-se sozinho. Na maioria das vezes, estes erros
manifestam-se como uma quebra na ligacdo ao servidor da base de dados. Podem
ocorrer erros transitorios, por exemplo, quando ocorre uma falha de hardware ou de
rede.

Modo de ativagao: apds o teste POST, o visor digital entra no modo de ativacéo e fica
ativo para os primeiros 15 segundos de utilizacdo.
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