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Apresentacdo

O presente Manual de Operacdo contém as informacdes necessarias para a correta
utilizacao do Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX.

Fabricante, Distribuicdo e Assisténcia Técnica:

Razao Social: Novitech Equipamentos Médicos Ltda.
Rua André Capretz Filho, 46

CEP: 09626-120 — Sao Bernardo do Campo — SP
Fone/Fax: (11) 2677-4386

CNPJ: 10.233.825/0001-00

Insc. Estadual: 635.578.495.116

Reqgistro do Produto no Ministério da Saude:

Nome Comercial: Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX
Numero do Registro no Ministério da Sadde: XXXXXXXXXXX

Classificacdo do Produto:

NBR IEC 62366:2010 - Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos para a

saude.

ISO 5356-1:2004 - Anaesthetic and respiratory equipment -- Conical connectors --

Part 1: Cones and sockets.

ISO 15223:2010 - Medical devices -- Symbols to be used with medical device
labels, labelling, and information to be supplied -- Part 2: Symbol development,

selection and validation.

ABNT NBR 12188:2003 - Medical gas systems for oxygen, medical air, nitrous
oxide and vacuum for health care facilities.

Produto médico ativo Classe II, conforme regra 11 da Resolucéo - RDC n°. 185 de
22 de Outubro de 2001.

IPX1 — Operacao continua.

Responsavel Técnico :

Caroline Oliveira Novoa
CREA n°. 5063262640
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Formulario de Instalagéo do Produto

Formulario de Instalacdo do  Produto

EQUIPAMENTO: codigo:

NuUmero de Série:

DESCRICAO CODIGO NUMERO DE SERIE
1
2
0 3
E [a
i
5 s
S [7
(@)
O 8
9
10
NOTA FISCAL: Original NOVITECH [] SIM [1NAO
B Numero Nota* Nome Representagéo
INSTITUICAO:
Raz&o Social: C.N.P.J*.
Endereco:
Cidade: Estado: CEP:
Responsavel pelas Informacdes*: Cargo:
Setor: Tel*.: e-mail:
(*) Campos Obrigatérios
SUA OPINIAO:
1. A entrega do(s) produto(s) foi feita com pontualidade em relacédo ao prazo acordado? Sim N&o
2. O(s) produto(s) e o(s) componente(s) estava(m) de acordo com o pedido? Sim N&o
3. A embalagem estava de alguma forma danificada? Sim N&o
4. Houve alguma dificuldade na instalagdo do equipamento? Sim N&o
5. O(s) equipamento(s) e componentes esta(do) funcionando de acordo? Sim N&o
6. Houve problemas de conexdo de componentes, tubos e cabos? Sim N&o
7. A nota fiscal esta com os seus dados, valores, descri¢éo do produto, quantidade e condi¢cdo | gjm N3o
de pagamento, corretos?
8. Comente eventual inconveniente ocorrido:

Instalac&o realizada por: Data / / Ass.:
(Nome do Técnico)

Representacao: Data / / Ass:

Envie este formulario para o Fax (0xx11) 2677-4386 ou por carta registrada para a NOVITECH.

ATEN(;AO: A VALIDADE DA GARANTIA TERA VIGENCIA MEDIANTE A C ONFIRMA(;AO DAS INFORMAQOES
CONSTANTES NESTE TERMO. ESTE TERMO DEVERA SER ENVIADO NUM PRAZO MAXIMO DE 30 DIAS,
CONFORME CONSTA NO MANUAL DE OPERA(;OES.

Em caso de davida ou para maiores informages, conta  te: (11) 2677-4386

GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX



Informacdes para Assisténcia Técnica

Informacgdes para Assisténcia Técnica

Este cartdo devera ser preenchido e devolvido juntamente com o equipamento.

Nome:

Hospital:

Endereco:

Fone: Bairro:

CEP: Cidade: Estado

Descricao do defeito:

OBS: Encaminhar a Assisténcia Técnica Autorizada N OVITECH.

Informacgdes para Assisténcia Técnica

Este cartdo devera ser preenchido e devolvido juntamente com o equipamento.

Nome:

Hospital:

Endereco:

Descricdo do defeito:

OBS: Encaminhar a Assisténcia Técnica Autorizada N  OVITECH.
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A Empresa

A EMPRESA

A NOVITECH foi criada com o objetivo de proporcionar ao cliente um servico completo e de alta
qualidade. Esta estruturada com profissionais oriundos de empresas lideres no mercado nacional de

equipamentos médico-hospitalares.

Com uma equipe de profissionais treinados e certificados, podemos oferecer além dos equipamentos
necessarios a sua instituicdo, um Servico Técnico de Qualidade. Atuamos diretamente no mercado

interno e América do Sul, através de uma rede de distribuidores e parceiros.

InstalagBes novas e modernas divididas em area técnica, estoque de pegas de reposigdo, calibracdo de
equipamentos, escritdrios, sala de treinamento, sala de reunibes, estoque de equipamentos novos, que
garantem rastreabilidade de pecas e servicos executados em nossa sede, bem como, as condi¢cdes

ideais de armazenamento de equipamentos destinados a sua instituicao.

Misséo

Desenvolver e fabricar produtos de confiabilidade, oferecendo servigos de qualidade, visando a melhoria
do sistema de saude.

Visdo

Ser uma empresa global, lider do segmento de produtos médicos, buscando continuamente inovacfes

tecnolégicas e mantendo-se como empresa referéncia de produtos de qualidade.

Politica da Qualidade

Atender nossos clientes, oferecendo produtos e servigos que satisfacam suas expectativas, cumprindo
0s requisitos legais aplicaveis, buscando a eficacia dos processos e melhoria continua do sistema de

gestdo da qualidade.

Razdo Social: Novitech Equipamentos Médicos Ltda.
Endereco: Rua André Capretz Filho, 46 — S&o Bernardo do Campo — SP
CEP: 09626-120
Telefone: (11) 2677-4386
CNPJ: 10.233.825/0001-00
Inscricdo estadual: 635.578.495.116
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Introducéo

- INTRODUCAO

1.1 Especificacao de Uso

1.2 Caracteristicas Gerais
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Introducéo

1.1. Especificacao de Uso

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX é um equipamento médico projetado para aliar a
mais avancgada tecnologia com a facilidade de uso, devendo ser operado somente por
fisioterapeutas e médicos, capacitados e treinados na area de terapia intensiva.

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX administra pressao positiva continua nas vias
aéreas (CPAP) durante todo o ciclo respiratério em niveis pré-configurados. Pode ser
aplicado em pacientes adultos e infantis, que necessitem de suporte ventilatorio em

ventilagéo espontanea.

Este equipamento foi desenvolvido para uso continuo (24 horas), e interage
diretamente com o sistema respiratorio do paciente, podendo ser utilizado nas

Unidades de Terapia Intensiva (UTI), pronto atendimento, Home Care e Enfermarias.
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Introducéo

1.2. Caracteristicas Gerais

Entre as caracteristicas do Medidor de Fluxo CPAP CFLUX estéo:

Simplicidade técnica;

Baixo custo;

Especifico para a préatica do CPAP;

Dimensdes fisicas reduzidas, mantendo um visual menos agressivo;

C onexao direta na rede de gases, especifica para oxigénio;
Confiabilidade no funcionamento;

Facil e rapida instalacéo;

Extremamente leve e compacto, pesando aproximadamente 340g;
Elevada resisténcia mecénica, com componentes em aluminio e ago inox;

Facil e rapida identificacdo dos controles, apresentando um design diferenciado

dos mesmos;

Facil conexdo e desconexdo da rede de oxigénio, através do design e encaixe do

mesmo;
Alta precisédo dos controles, devido a usinagem de alta precisao;

Alta durabilidade dos controles.

GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX 3



Seguranga

- SEGURANCA

2.1 Seguranca do Usuéario e dos Pacientes
2.2 Recursos de Seguranca

2.3 Definicdo dos Simbolos

2.4 Abreviaturas

2.5 Adverténcias
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Seguranga

2.1. Seguranca do Usuério e dos Pacientes

&

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser manuseado e operado por fisioterapeutas

e médicos, devidamente treinados e capacitados na a rea de terapia intensiva.

E necessaria a LEITURA TOTAL DO MANUAL de Operacdo ANTES de utilizar o
Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX em pacientes.

A utilizacdo do equipamento antes do completo entendimento das suas caracteristicas
e funcbes resulta em condi¢bes de risco para o operador, para 0 paciente e para o

préprio equipamento.

1

OBSERVACAO

Caso 0 usuario necessite de um treinamento para ope racdo do equipamento, mesmo

apos a leitura completa do manual de operacdo, entr ar em contato com a NOVITECH, e

solicitar o treinamento.

Este produto deve ser verificado periodicamente, e ndo deve ser utilizado se apresentar
algum defeito. As inspecdes, preventivas e manutencdes devem ser realizadas por
técnicos especializados. Recomendamos, se houver a necessidade de reparo do

equipamento, que as pecas sejam originais de fabrica.

GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX S



Seguranga

2.2. Recursos de Seguranca

2.2.1. Importante

Estabelecer uma rotina de limpeza adequada para o Gerador de Fluxo de CPAP

CFLUX, conforme o Capitulo 7. Limpeza e Esterilizacdo .

Manter o paciente sob constante observacao, verificando as condi¢des clinicas,
pulmonares e estabilidade do paciente, durante o uso do Gerador de Fluxo CPAP
CFLUX.

Todas as partes e componentes do equipamento que tiveram contato com fluidos
provenientes do paciente, podem estar contaminados ap0s 0 uso. Se
denominados semicriticos, estes deverao sofrer antes do descarte (ao final de sua
vida util) um processo de desinfeccdo de alto nivel ou esterilizagdo, ou ser

descartado como lixo hospitalar infectado.

Todas as partes aplicadas do Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX séao constituidas
de material inerte e atdxico, portanto, ndo causam irritacbes ou alergia ao

paciente.

Ler este Manual de Operagédo com bastante cuidado, para utilizar corretamente o

eguipamento e obter o aproveitamento maximo de todos 0S seus recursos.

Qualquer reparo que se faca necessario no Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX,
somente deve ser executado por técnicos especializados e devidamente
autorizados pela NOVITECH.

Verificar a integridade do equipamento no ato do recebimento. Caso haja algum
dano aparente ao equipamento ou em seus componentes, contatar um distribuidor
autorizado NOVITECH imediatamente, pois existe tempo de garantia diferente

para os diversos componentes.

Este produto foi produzido conforme os procedimentos de Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), e em sua producado, foram utilizados materiais que atendem
aos regulamentos exigidos para correlatos. Durante 0 uso, o usuario devera ter
cuidados necessarios de higienizacdo, além de testes para garantir que seu
produto € adequado e seguro para a aplicacdo especifica desejada, ja que os
meétodos e condicbes de utilizagdo dos produtos pelos usuarios estdo além do

Nnosso controle.
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Seguranga

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser utilizado com um analisador de

oxigénio para a monitoracao e ajuste da concentracao de oxigénio.

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser utilizado sempre com um monitor

de sinais vitais.
Este equipamento ndo é aprovado para uso com agentes anestésicos inflamaveis.

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX né&o deve ser usado empilhado a outro.

GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX 7



Seguranga

2.2.2. Descarte (“Lix0"™)

Todas as partes e componentes do equipamento que tiveram contato com fluidos
provenientes do paciente, podem estar contaminados apdés 0 uso. Se
denominados semicriticos, estes deverao sofrer antes do descarte (ao final de sua
vida atil) um processo de desinfeccdo de alto nivel ou esterilizacdo, ou ser

descartado como lixo hospitalar infectado.

Eliminar as partes removiveis do equipamento de acordo com o protocolo de
disposicdo de partes e pecas de sua instituicdo. Siga as recomendacodes
governamentais locais quanto a prote¢cdo ambiental, especialmente, no caso de

lixo eletrdnico ou partes eletronicas.
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2.3. Definicdo dos Simbolos

SIMBOLOS

PORTUGUES ESPANHOL INGLES
FRAGIL FRAGIL FRAGILE
FACE SUPERIOR NESTA | LADO SUPERIOR EN ESTA
DIRECAO DIRECCION THIS SIDE UP

PROTEGER CONTRA
UMIDADE

PROTEGER CONTRA LA
HUMIDAD

FEARS HUMIDITY

QUANTIDADE SEGURA DE

SOSTENIMIENTOS DE LA

SAFE STACKING

CANTIDAD DE

EMPILHAMENTO MONTANAS QUANTITY
LIMITES DE LIMITES DE

TEMPERATURA TEMPERATURA TEMPERATURE LIMITS

MANTENHA PROTEGIDO
DO SOL

MENTENER PROTEGIDO
DEL SOL

KEEP AWAY FROM HEAT

ATENGAO! CONSULTAR

ATENCION! CONSULTAR

ATTENTION! SEE

DOCUMENTOS DOCUMENTOS ACCOMPANYING
ACOMPANHANTES ACOMPANAN DOCUMENTS
CONTROLE CONTROL CONTROL
__I_ =
FABRICANTE FABRICANTE MANUFACTURER

|__§—.= ) S = e ] B [

ANO DE FABRICAGAO

ANO DE FABRICACION

YEAR OF MANUFACTURE

"2
P4

NUMERO DE SERIE

NUMERO DE SERIE

SERIAL NUMBER

PRAZO DE VALIDADE

FECHA DE CADUCIDAD

EXPIRY DATE

Tabela 1: Definicdo de Simbolos
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2.4. Abreviaturas

ABREVIATURAS SIGNIFICADO

O, Oxigénio

Ventilacdo com Pressédo Positiva Continua
CPAP _ ]
em Vias Aéreas

Tabela 2: Abreviaturas

GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX 10



Seguranga

2.5. Adverténcias

A utilizacdo do equipamento antes do completo entendimento das suas caracteristicas
e funcbes, resulta em condi¢cdes de risco para operador, 0 paciente e 0 proprio
equipamento. Os paragrafos precedidos das seguintes palavras merecem especial
atencdo, como ATENCAO, OBSERVACAO e CUIDADO, aplica-se a operacao,
manutenc¢ao e dicas do Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX.

/N

CUIDADO: Indica condicbes que podem afetar adversamente o operador ou o

paciente.

ATENCAO: Indica condi¢cbes que podem afetar ou danificar o equipamento ou seus
acessorios.

OBSERVACAO: Indica uma informacdo adicional para melhor compreensio do

funcionamento do equipamento.

i

O responsavel pela montagem, operacdo e manutencao do Gerador de Fluxo de CPAP

CFLUX deve estar completamente familiarizado com es  te manual de operacao.

A

OBSERVACAO

Este Manual de Operagdo destina-se a todo modelo co  mercialmente disponivel do Gerador de
Fluxo de CPAP CFLUX.

&

Nao utilizar este equipamento, se 0 mesmo ndo estiv___er funcionando perfeitamente.

Entrar em contato com a assisténcia técnica autoriz ada NOVITECH.

GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX 11



Controles e Componentes

. CONTROLES E COMPONENTES

3.1 Relacdo de Componentes

3.2 Identificacao
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Controles e Componentes

3.1. Relacao de Componentes

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX é adquirido juntamente com o seu Manual de
Operacdo. O circuito respiratorio, o filtro antibacteriano HME, a valvula de PEEP e o
analisador de oxigénio ndo acompanham o produto e devem ser adquiridos

separadamente.

PRODUTO CODIGO DESCRICAO QUANTIDADE

Gerador de Fluxo de CPAP
C06090001 01
CFLUX

C04010002 Manual de Operacéo 01

Tabela 3: Relacdo de Componentes

GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX 13



Controles e Componentes

3.2. ldentificacao

1. Controle de Fluxo

ENTRADA AR
AIR INTAKE

PACIENTE
PATIENT

Figura 1: Vista Frontal

Bot&o que regula o fluxo total de gases, enviados ao paciente. Ao girar o botdo no

sentido anti-horario tem-se o incremento do valor e no sentido horario tem-se o

decremento do mesmo.

2. Controle da Concentragcdo de O

Botdo que regula a concentracdo de oxigénio enviada ao paciente. Ao girar 0o

botdo no sentido anti-horario tem-se o incremento do valor e no sentido horario

tem-se o decremento do mesmo.

3. Conexao para Circuito Respiratério

Conexao conica padronizada de 22 mm para circuito respiratoério.

GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX
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Controles e Componentes

Gerador de Fluxo de CPAP
com Filtro Antibacteriano

Figura 2: Vista da Lateral Esquerda
4. Conexao para Filtro Antibacteriano (HME)

Conexao conica padronizada de 22 mm para filtro antibacteriano (HME), o qual

tem a funcéo de filtrar umidade, 6leo e impurezas vindas do ar ambiente.

L
[ ]
OBSERVACAO

O circuito respiratério, a valvula PEEP, o filtro a  ntibacteriano e o analisador de oxigénio ndo séo

fornecidos com o Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX, os mesmos deverdo ser adquiridos
separadamente.

GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX 15



Controles e Componentes

Figura 3: Vista Posterior

5. Conexao de Entrada de O »

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser conectado diretamente na rede de
oxigénio. Para isto basta girar a conexao de entrada de O, no sentido horario, com

aproximadamente 2 voltas.

&

OBSERVACAO

Nao é necessaria a utilizacdo de valvula reguladora  de pressao na rede de gases fixada a parede,

quando as pressdes estiverem dentro da faixa especi  ficada.
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Montagem e Preparacéo

. MONTAGEM E PREPARACAO

4.1 Instalacdo a Rede de Oxigénio

4.2 Ajuste da Concentracao de Oxigénio
4.3 Montagem do Circuito Respiratorio
4.4 Montagem do Filtro Antibacteriano
4.5 Verificagdo Antes do Uso

4.6 Circuito Pneumatico
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Montagem e Preparacéo

4.1. Instalacdo a Rede de Oxigénio

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser conectado diretamente a uma fonte de
oxigénio com qualidade hospitalar, e concentragcdo superior a 99%. Para isto basta
girar a conexao de entrada de O, no sentido horario, com aproximadamente 2 voltas
(Figura 4).

Nao é necesséria a utilizacdo de véalvula reguladora de pressdo na rede de gases
fixada a parede, quando as pressfes estiverem dentro da faixa especificada.

SENTIDO HORARIO SENTIDO ANTI-HORARIO

Figura 4: Conexao a Rede de Oxigénio
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Montagem e Preparacéo

4.2. Ajuste da Concentracdo de Oxigénio

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser utilizado com um analisador de
Oxigénio ou um monitor multiparamétrico para a monitorizagdo e ajuste da
concentracdo de oxigénio. Para a montagem do analisador de oxigénio no CFLUX, siga

0 procedimento a seguir:

1. Conectar o intermediario “T” (item 3 da figura 5) a conexdo para circuito
respiratério (item 1 da figura 5).

2. Conectar a célula de O, (item 2 da figura 5) a conexao existente no intermediario
“T” (item 3 da figura 5). Conectar o cabo analisador de oxigénio na extremidade da
célula de oxigénio e a outra extremidade do cabo deverd ser conectada a um
monitor compativel para a andlise da concentracdo de oxigénio ofertada. Esta

célula é de uso opcional.

3. Conectar o circuito respiratorio (item 4 da figura 5) a extremidade do intermediario
“T” (item A da figura 5).
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Montagem e Preparacéo

1. Conexdo para Circuito
Respiratério

2. Célulade O, (Analisador de
Oxigénio)
Intermediéario “T”
Circuito Respiratério
Conexao do Ramo Inspiratorio

no Intermediario “T”

*Imagem Meramente llustrativa

Figura 5: Ajuste da Concentracdo de Oxigénio

&

OBSERVACAO

O circuito respiratério pode ser montado também sem 0 analisador de oxigénio, conforme o item

4.3 Montagem do Circuito Respiratorio.

GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX 20



Montagem e Preparacéo

4.3. Montagem do Circuito Respiratério

Deve-se conectar o tubo corrugado do circuito respiratério a conexao padronizada de
22 mm para paciente. O circuito respiratorio devera ser utilizado, acompanhado de
valvula PEEP e mascara facial, cuja a montagem devera atender a especificacdo do
respectivo fabricante. A montagem do circuito respiratério € exemplificada na figura 6

(meramente ilustrativa).

1

O tubo corrugado do circuito respiratorio ndo dever a exceder 2 m de comprimento, a fim

de evitar uma resisténcia ao fluxo de gases enviado ao paciente.

A. Conexao para Circuito Respiratoério
1. Tubo Corrugado (Ramo Inspiratério)
2. Valvula PEEP

Bt & 3. Mascara Facial

- ’.

*Imagem Meramente llustrativa

Figura 6: Montagem do Circuito Respiratorio
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Montagem e Preparacéo

A

OBSERVACAO

O circuito respiratério, o analisador de oxigénio ( célula de O ,, cabo e analisador), o intermediario
“T”, a valvula PEEP e a mascara facial, ndo sao for necidos com o Gerador de Fluxo de CPAP

CFLUX, os mesmos deverdo ser adquiridos separadamen te.

1

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser utilizado sempre com um monitor de

sinais vitais.
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Montagem e Preparacéo

4.4. Montagem do Filtro Antibacteriano

Deve-se conectar um filtro antibacteriano (HME) a conexdo padronizada de 22 mm

(tem A da figura 7), conforme visto anteriormente neste manual, no item 3.2
Identificacéo .

Este filtro tem a funcéo de filtrar umidade, 0leo e impurezas vindas do ar ambiente e

garantir a qualidade do gas respirado pelo paciente.

Figura 7: Montagem do Filtro Antibacteriano

A. Conexao Padronizada de 22 mm para Filtro Antibac  teriano.

B. Filtro Antibacteriano conectado ao Gerador de Fl uxo de CPAP Cflux.

N
°
CUIDADO

0O ndo uso do filtro antibacteriano HME pode acarret ar a contaminacao do fluxo de gases

enviados ao paciente.

&
[ J
OBSERVACAO

O filtro antibacteriano (HME) néo é fornecido com o Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX, o mesmo

devera ser adquirido separadamente.
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Montagem e Preparacéo

4.5. Verificacdo Antes do Uso

Verificar antes de cada uso:

Verificar o ajuste ideal de fluxo e O, para o conforto e estabilizacdo clinica do

paciente.

Verificar o ajuste adequado da mascara e do circuito respiratério na face do
paciente.

Verificar se ndo ha vazamentos no circuito respiratoério.
Verificar se todas as conexdes estao firmes.

Verificar a pressao adequada da rede de oxigénio, para que a mesma nao se

encontre inferior ao especificado para desempenho correto do equipamento.

Verificar constantemente os dados clinicos do paciente, através do Monitor de

Sinais Vitais, e avaliagéo funcional do mesmo.
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Montagem e Preparacéo

4.6. Circuito Pneumatico

A figura 8 se refere ao circuito pneumatico em Ventilagdo com Pressdo Positiva
Continua em Vias Aéreas (CPAP), com setas indicativas que exibem o sentido dos

fluxos inspiratorio, oxigénio e ar ambiente.

*Imagem Meramente llustrativa

Figura 8: Circuito Pneumatico
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Modalidades de Ventilagdo Adulto/ Infantil

- MODALIDADE DE
VENTILACAO ADULTO/
INFANTIL

5.1 CPAP - Ventilacdo com Pressao Positiva Contin  ua

em Vias Aéreas
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Modalidades de Ventilagdo Adulto/ Infantil

5.1. CPAP - Ventilacdo com Pressdo Positiva Continu a em

Vias Aéreas

O CPAP consiste em uma modalidade pressorica com fluxo continuo, fornecido pelo
gerador de fluxo.

Na modalidade CPAP o paciente respira espontaneamente sobre uma presséao positiva
mantida constante no sistema respiratério, com a necessidade de ajuste da PEEP e do
Oxigénio (Oy).

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX pode ser aplicado em pacientes adultos e

infantis, que necessitem de suporte ventilatorio em ventilacdo espontanea.
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Operacao

- OPERACAO

6.1 Principio de Funcionamento

6.2 POs-uso
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Operacgao

6.1. Principio de Funcionamento

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX possui um tubo Venturi de alta precisdo que
utiliza oxigénio (da rede ou do cilindro) em conjunto com o ar ambiente, para gerar o

fluxo enviado ao paciente.

Este equipamento possui dois botdes de controle. Um botdo controla o fluxo de gas
(oxigénio + ar ambiente) enviado ao paciente, o qual podera ofertar até 140 I/min. O
outro botdo controla a concentracdo de oxigénio enviado ao paciente. Esta

concentracdo pode variar de 28 a 100% de O,, conforme ajustado pelo operador.

6.2. P6s-uso

ApOs o uso do Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX, siga o procedimento abaixo:
1. Feche os controles de fluxo e concentracao de oxigénio.

2. Retire o circuito respiratério e envie-o para a esterilizagdo, conforme o Capitulo 7.
Limpeza e Esterilizacdo . Caso o circuito seja descartavel, descarta-lo conforme o

procedimento da instituic&o.

3. Desconectar o equipamento da rede de oxigénio, conforme item 4.1 Instalacédo a

Rede de Oxigénio .

4. Higienizar o equipamento, conforme o Capitulo 7. Limpeza e Esterilizagédo .
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Limpeza e Esterilizacdo

- LIMPEZA E ESTERILIZACAO

7.1 Conceitos e Definicdes

7.2 Procedimentos de Limpeza e Esterilizacao
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Limpeza e Esterilizacdo

7.1. Conceitos e Definicdes

LIMPEZA - Processo que remove a sujidade e matéria organica de qualquer
superficie ou objeto. A limpeza € efetuada por friccdo mecanica, imersao,
méaquinas de limpeza e maquinas de ultra-som. E a etapa mais importante da
descontaminacéo, todos os itens devem ser lavados antes de sofrerem algum
processo de desinfeccao ou esterilizacdo. Nenhum objeto deve ser esterilizado se
sobre ele houver matéria organica (6leo, gordura, sangue...). A limpeza deve ser
feita sempre com &gua e sabdo, quando o método de imersao for utilizado,
preferencialmente utilizar o detergente enzimatico. Este possui atividade
especifica sobre a matéria organica, degrada e dissolve em poucos minutos, 0s

objetos devem ficar imersos durante 5 minutos.

DESINFECCAO - Processo térmico ou quimico que elimina todos o0s
microorganismos, exceto os esporulados. A desinfeccdo é classificada em trés

categorias: alto, médio e baixo nivel.

DESINFECCAO DE ALTO NIVEL - Processo que elimina todos os
microorganismos, exceto esporos (bactérias, quase todos os esporos de fungos,
bacilo da Tuberculose, virus) com um tempo de exposicdo entre 10 e 30 minutos.

Ex.: Imersdo em Glutaraldeido.

DESINFECCAO DE NIVEL INTERMEDIARIO - Processo que inativa bactérias
vegetativas, fungos, quase todos os virus, exceto esporos. Ex.: Friccdo mecéanica
com Alcool 70%.

DESINFECCAO DE BAIXO NIVEL - Processo que inativa a maioria das bactérias,
alguns fungos, alguns virus, porém ndo afetam microorganismos mais resistentes
como bacilo de Tuberculose e esporos. Utilizada apenas para superficies. EX.:

Agua e detergente — limpeza.

DESINFECCAO TERMICA - Processo térmico que utiliza liquidos
termodesinfetantes contra todas as formas vegetativas, destruindo uma parte dos
esporos quando utilizados com uma temperatura entre 60 e 90°C. Este processo é
realizado em uma termodesinfectadora, tal maquina trabalha com dois tipos de
ciclos, para materiais sensiveis e resistentes, com a utilizacdo de detergente

apropriado.
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Limpeza e Esterilizacdo

ESTERILIZACAO - Processo que elimina completamente todos o0s
microorganismos (esporos, bactérias, fungos e protozoarios), e € efetuada por
processos fisicos (vapor) ou quimicos (liquido-glutaraldeido, gasoso-6xido de
etileno e plasma-perdxido de hidrogénio). O esporo é a forma de microorganismo
mais dificil de se inativar. Ex.: Autoclave, Perdxido de hidrogénio, 6xido de etileno,

glutaraldeido (exposi¢do do material de 10 horas).
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Limpeza e Esterilizacdo

7.2. Procedimentos de Limpeza e Esterilizacéo

Nao mergulhar o equipamento em nenhum liquido. O me smo nao deve ser autoclavado.

Este procedimento de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo das partes em contato com
0 paciente deve ser realizado antes da primeira utilizacdo e nas reutilizacbes

subsequentes.

1. Para a limpeza das partes externas do equipamento, utilizar um pano limpo e macio,
umedecido em agua e sabdo (detergente neutro). Tomar devidos cuidados para que
nenhum residuo do produto de limpeza se acumule nas conexdes do equipamento.

Apos a limpeza, deve-se fazer a secagem com um pano limpo, seco e macio.

2. Nao utilizar agentes abrasivos ou corrosivos na limpeza.

Realizar uma inspecdo visual e funcional dos compon entes apds o procedimento de

limpeza/esterilizacdo a fim de detectar sinais de d esgaste nos mesmos. Fissuras e

encaixes irrequlares indicam a necessidade de subst ituicdo destes componentes.

Portanto, deve ser estipulada uma periodicidade de limpeza.

QO circuito respiratorio (ramo inspiratério, mascara facial, valvula PEEP), o filtro

antibacteriano HME, o intermediario “T” e 0 analisa dor de oxigénio (célula de O ,, cabo e

analisador) nao sao fornecidos com o Gerador de Flu x0 de CPAP CFLUX, portanto, a

limpeza/ esterilizacdo, assim como a troca ao fim d a vida util dos mesmos, deverdo ser

realizados conforme as instrucoes estabelecidas pel o fabricante.
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Manutencgéo

- MANUTENCAO

8.1 Rotinas de Inspecao

8.2 Ac0es em Emergéncia
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Manutencgéo

8.1. Rotinas de Inspecéo

Para que o equipamento tenha um desempenho segquro e dentro do especificado, deve-

se sequir corretamente as instrucoes contidas neste manual.

Para um maior desempenho e seguranca do equipamento e do paciente, antes de

utiliza-lo realize as inspec¢des a seguir:
Verificar a integridade do equipamento, pois a ocorréncia de quedas e avarias
poderiam comprometer a seguranca de seu funcionamento.

Verificar se o Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX esta conectado corretamente a

fonte de oxigénio hospitalar, conforme o item 4.1 Instalacdo a Rede de Oxigénio

Verificar se o circuito respiratorio esta montado corretamente, conforme o item 4.3

Montagem do Circuito Respiratorio
Verificar o completo fechamento das valvulas de controle.

Verificar se ao fechar completamente o controle de fluxo, o fluxo enviado para o

paciente é cessado imediatamente.

N&o utilize o equipamento caso o check list, descri to acima, apresente qualquer tipo de

irreqularidade. Neste caso, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada
NOVITECH.
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Manutencgéo

8.2. Acbes em Emergéncia

No caso de um evento adverso, a NOVITECH sugere o seguinte procedimento:

Contate o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) através do contato citado no
formulario de instalacdo do produto, sobre a situacdo do equipamento e nao
realizar nenhum teste ou investigacdo sem a presenca de um técnico autorizado
da NOVITECH.

Registre o fabricante, modelo e numero de série de todos os equipamentos
envolvidos no evento adverso. Registrar estas informacdes no prontuério do
paciente e/ou em um formulario incomum de ocorréncia. Se 0 equipamento é
descartavel ou possui componentes descartaveis, também registre o nimero de
classificacdo e todos os nimeros de todos descartaveis. E importante manter o

equipamento e qualquer componente que foi envolvido no evento adverso.

N&o limpar ou submeter a um processo quimico ou fisico, ou consertar o

equipamento. Estas acdes podem afetar o desempenho e seu uso seguro.
Registre os nomes de todos os profissionais de salude presentes no incidente.

Identificar o equipamento, indicando que ele estd envolvido em um evento
adverso, a data do evento, e 0 nome da pessoa que etiqguetou o equipamento.
Indicar na etiqueta que o dispositivo ndo deve ser usado, limpo, consertado, ou
destruido sem aprovacdo de uma autoridade, tal como, o gerente de risco. Se o
evento adverso envolver mais que um equipamento, todos 0s equipamentos

envolvidos devem ser etiquetados e guardados.

Preserve a embalagem e guarde com o equipamento. A embalagem tipicamente
inclui ndo somente um numero catalogado do equipamento, mas também, o
namero do lote. Também, algumas especificacdes incluidas na embalagem

podem ser Uteis para a pericia.

Coloque o equipamento e seus componentes em um local seguro para prevenir
danos subsequentes. Isto ird prevenir que o equipamento seja colocado de volta

em Sservico.
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Informacgdes Técnicas

- INFORMACOES TECNICAS

9.1 Condicdes Ambientais
9.2 Especificacdes Normativas

9.3 EspecificacOes Técnicas
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Informacgdes Técnicas

9.1. Condi¢cdes Ambientais

Embalagem
Individual, desenvolvida para suportar o transporte e a armazenagem a uma

temperatura de 10°C a +60°C, a uma pressao atmosfeérica de 500 a 1060 hPa e a uma

umidade relativa de 10% a 100% (ndo condensada).

Uso
Temperatura de +10°C a +50°C, pressao atmosférica de 500 a 1060 hPa e umidade

relativa de 10% a 100% (ndo condensada).

Armazenamento

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser armazenado em local isento de
umidade, ao abrigo do sol, observando as especificagées contidas em sua embalagem

original.

Transporte
Para transporte, o equipamento deve estar acondicionado em sua embalagem original,

respeitando as especificagbes nela contida, como as condi¢cbes de empilhamento,
umidade, temperatura, fragilidade e posicionamento.
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Informacgdes Técnicas

9.2. Especificacdes Normativas

NBR IEC 62366:2010 - Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos para a

saude.

ISO 5356-1:2004 - Anaesthetic and respiratory equipment -- Conical connectors --

Part 1: Cones and sockets.

ISO 15223:2010 - Medical devices -- Symbols to be used with medical device
labels, labelling, and information to be supplied -- Part 2: Symbol development,

selection and validation.

ABNT NBR 12188:2003 - Medical gas systems for oxygen, medical air, nitrous

oxide and vacuum for health care facilities.

Produto médico ativo Classe Il, conforme regra 11 da Resolucédo - RDC n°. 185 de
22 de Outubro de 2001.

IPX1 — Operagéo continua.
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Informacgdes Técnicas

9.3. Especificacdes Técnicas

CONEXOES PARA GASES

Fonte de Oxigénio Hospitalar

Rosca macho conforme ABNT NBR 12188

Saida para Paciente

Conexdao cbnica padronizada 22 mm

Entrada de Oxigénio

Rosca macho conforme ABNT NBR 12188

Tabela 4: Conexfes para Gases

PRESSAO DOS GASES

Pressao de alimentacao do gas

Entre 37 a 118 PSI (255 e 814 kPa)

Tabela 5: Pressdo dos Gases

OBSERVACAO

Nao é necessaria a utilizacdo de valvula reguladora  de pressao de rede de gases fixada a parede,

quando as pressdes estiverem dentro da faixa especi  ficada.

TIPO DE GAS UTILIZADO

Oxigénio (O,) com qualidade Hospitalar, e concentracao superior a 99%

Tabela 6: Tipo de Gas Utilizado

COR PADRONIZADA DO COMPONENTE

Oxigénio (O,)

Verde

Tabela 7: Cor Padronizada do Componente de O

MODULO FUNCIONAL

Escala de Concentragéo O, 28 a 100%

Escala do Fluxo Total

Até 140 I/min

Tabela 8: Médulo Funcional
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Informacgdes Técnicas

A utilizacdo de uma entrada de alta pressdo no paci ente implica em riscos para o

mesmo.
DIMENSOES E PESO
Altura 101 cm
Largura 49 cm
Profundidade 86 cm
Peso 340 g
Tabela 9: Dimens@es e Peso
OUTROS
Conexoes conicas Conforme norma ISO 5356
Conexao codnica para Filtro antibacteriano Conexao cdnica padronizada 22 mm

Tabela 10: Tubos e Conexdes
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Termo de Garantia

TERMO DE GARANTIA

A NOVITECH garante que os equipamentos por ela fabricados e comercializados tém
garantia de um ano, a partir da data de aquisicdo do primeiro proprietario, contra
defeitos de fabricacdo. Estes equipamentos possuem lacre de garantia, a qual sera

automaticamente cancelada, caso o mesmo seja violado.

O uso inadequado do equipamento e/ou em desacordo com as instrugdes contidas
neste manual, o uso de tensao diferente da especificada e de pecas e/ou componentes

nao homologados pela NOVITECH acarretam em perda da garantia.

Os danos causados por acidentes ou agentes da natureza nao fazem parte da garantia
bem como baterias, fusiveis, filtros e pilhas.

O prazo de validade do Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX é indeterminado,
entretanto, a vida Gtil do mesmo € estimada em média de 5 anos, podendo variar de

acordo com a forma de uso e de manutencao adequada.

N&o s&o autorizados a modificagéo, violagdo, ajustes ou manutencdo que ndo sejam

realizados pela assisténcia técnica autorizada. O ndo cumprimento acarreta em perda

da garantia.
Carlos Gongalves Caroline Oliveira Novoa
Responsavel Legal Responsavel Técn ico

CREA n°5063262640
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