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Apresentação  
 

 
GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX                                                             

O presente Manual de Operação contém as informações necessárias para a correta 

utilização do Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX. 
 

Fabricante, Distribuição e Assistência Técnica:  

Razão Social: Novitech Equipamentos Médicos Ltda. 

Rua André Capretz Filho, 46 

CEP: 09626-120 – São Bernardo do Campo – SP  

Fone/Fax: (11) 2677-4386 

CNPJ: 10.233.825/0001-00  

Insc. Estadual: 635.578.495.116  

Registro do Produto no Ministério da Saúde:  

Nome Comercial: Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX  

Número do Registro no Ministério da Saúde: xxxxxxxxxxx �

Classificação do Produto:  

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

saúde. 

·  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 Resolução - RDC nº. 185 de 

22 de Outubro de 2001. 

·  IPX1 – Operação contínua. 

 
Responsável Técnico : 

Caroline Oliveira Novoa 

CREA nº. 5063262640 

 



Formulário de Instalação do Produto  
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                                                                          Formulário de Instalação do Produto  
  

EQUIPAMENTO: _________________________________________ Código: ___ _________________                      

Número de Série:  _______________________  

  DESCRIÇÃO CÓDIGO NÚMERO DE SÉRIE 
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NOTA FISCAL: Original NOVITECH [ ] SIM ____________ [ ] NÃO ______________________ 
                              Número Nota*       Nome Representação 
INSTITUIÇÃO: 
 
Razão Social: _______________________________________C.N.P.J*.:_____________________________ 
 
Endereço: _______________________________________________________________________________  
 
Cidade: __________________________________________Estado:_________ CEP: __________________  
 
Responsável pelas Informações*:_________________________________Cargo: _____________________  
 
Setor: ________________________Tel*.: ____________________ e-mail: __________________________ 
 

(*) Campos Obrigatórios  
 
SUA OPINIÃO: 
 

1. A entrega do(s) produto(s) foi feita com pontualidade em relação ao prazo acordado?  Sim Não 

2. O(s) produto(s) e o(s) componente(s) estava(m) de acordo com o pedido?  Sim Não 

3. A embalagem estava de alguma forma danificada? Sim Não 

4. Houve alguma dificuldade na instalação do equipamento?  Sim Não 

5. O(s) equipamento(s) e componentes está(ão) funcionando de acordo?  Sim Não 

6. Houve problemas de conexão de componentes, tubos e cabos? Sim Não 

7. A nota fiscal está com os seus dados, valores, descrição do produto, quantidade e condição 
de pagamento, corretos? 

Sim Não 

8. Comente eventual inconveniente ocorrido:  

 

 

Instalação realizada por: ________________________ Data ____/ ____ /_____ Ass.: ______________ 
                (Nome do Técnico) 

 

Representação: ____________________________ Data ____ / ____ / _____ Ass: _________________ 
 
Envie este formulário para o Fax  (0xx11) 2677-4386 ou por carta registrada para a NOVITECH.  

 
ATENÇÃO: A VALIDADE DA GARANTIA TERÁ VIGÊNCIA MEDIANTE A C ONFIRMAÇÃO DAS INFORMAÇÕES 

CONSTANTES NESTE TERMO. ESTE TERMO DEVERÁ SER ENVIADO NUM PRAZO MÁXIMO  DE 30 DIAS, 
CONFORME CONSTA NO MANUAL DE OPERAÇÕES. 

Em caso de dúvida ou para maiores informações, conta te: (11) 2677-4386 
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Informações para Assistência Técnica 
 
Este cartão deverá ser preenchido e devolvido juntamente com o equipamento. 
 
Nome: 
 

                            
 
Hospital: 
 

                            
 
Endereço: 
 

                            
 
Fone:      Bairro: 
 

                            
 
CEP:     Cidade:       Estado 
 

     -                       
 

�
�
 
 
 
 
 
 
 

 

OBS:  Encaminhar a Assistência Técnica Autorizada N OVITECH. 
 

 
 

Informações para Assistência Técnica 
 
Este cartão deverá ser preenchido e devolvido juntamente com o equipamento. 
 
Nome: 
 

                            
 
Hospital: 
 

                            
 
Endereço: 
 

                            
 
Fone:      Bairro: 
 

                            
 
CEP:     Cidade:       Estado 
 

     -                       
 

�
 
 
 
 
 
 
 
 

 

OBS:  Encaminhar a Assistência Técnica Autorizada N OVITECH. 
 

Descrição do defeito:           
            
            
             

Descrição do defeito:           
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A EMPRESA 
 
A NOVITECH foi criada com o objetivo de proporcionar ao cliente um serviço completo e de alta 

qualidade. Está estruturada com profissionais oriundos de empresas líderes no mercado nacional de 

equipamentos médico-hospitalares. 
 

Com uma equipe de profissionais treinados e certificados, podemos oferecer além dos equipamentos 

necessários a sua instituição, um Serviço Técnico de Qualidade. Atuamos diretamente no mercado 

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

Instalações novas e modernas divididas em área técnica, estoque de peças de reposição, calibração de 

equipamentos, escritórios, sala de treinamento, sala de reuniões, estoque de equipamentos novos, que 

garantem rastreabilidade de peças e serviços executados em nossa sede, bem como, as condições 

ideais de armazenamento de equipamentos destinados a sua instituição. 
 

Missão  

Desenvolver e fabricar produtos de confiabilidade, oferecendo serviços de qualidade, visando à melhoria 

do sistema de saúde. 
 

Visão  

Ser uma empresa global, líder do segmento de produtos médicos, buscando continuamente inovações 

tecnológicas e mantendo-se como empresa referência de produtos de qualidade. 
 

Política da Qualidade  

Atender nossos clientes, oferecendo produtos e serviços que satisfaçam suas expectativas, cumprindo 

os requisitos legais aplicáveis, buscando a eficácia dos processos e melhoria contínua do sistema de 

gestão da qualidade. 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 

Razão Social:  Novitech Equipamentos Médicos Ltda. 

Endereço: Rua André Capretz Filho, 46 – São Bernardo do Campo – SP 

CEP: 09626-120 

Telefone:  (11) 2677-4386 

CNPJ:  10.233.825/0001-00 

Inscrição estadual:  635.578.495.116 
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1.1. Especificação de Uso 
 

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX é um equipamento médico projetado para aliar a 

mais avançada tecnologia com a facilidade de uso, devendo ser operado somente por 

fisioterapeutas e médicos, capacitados e treinados na área de terapia intensiva. 
 

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX administra pressão positiva contínua nas vias 

aéreas (CPAP) durante todo o ciclo respiratório em níveis pré-configurados. Pode ser 

aplicado em pacientes adultos e infantis, que necessitem de suporte ventilatório em 

ventilação espontânea. 
 

Este equipamento foi desenvolvido para uso contínuo (24 horas), e interage 

diretamente com o sistema respiratório do paciente, podendo ser utilizado nas 

Unidades de Terapia Intensiva (UTI), pronto atendimento, Home Care e Enfermarias. 
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1.2. Características Gerais 
 

Entre as características do Medidor de Fluxo CPAP CFLUX estão: 
 

• Simplicidade técnica; 

• Baixo custo; 

• Específico para a prática do CPAP; 

• Dimensões físicas reduzidas, mantendo um visual menos agressivo; 

• C onexão direta na rede de gases, específica para oxigênio; 

• Confiabilidade no funcionamento; 

• Fácil e rápida instalação; 

• Extremamente leve e compacto, pesando aproximadamente 340g; 

• Elevada resistência mecânica, com componentes em alumínio e aço inox; 

• Fácil e rápida identificação dos controles, apresentando um design diferenciado 

dos mesmos; 

• Fácil conexão e desconexão da rede de oxigênio, através do design e encaixe do 

mesmo; 

• Alta precisão dos controles, devido à usinagem de alta precisão; 

• Alta durabilidade dos controles. 
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2.1. Segurança do  Usuário e dos Pacientes 

 
 

ATENÇÃO 

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

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

 
É necessária a LEITURA TOTAL DO MANUAL  de Operação ANTES de utilizar o 

Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX  em pacientes. 
 

A utilização do equipamento antes do completo entendimento das suas características 

e funções resulta em condições de risco para o operador, para o paciente e para o 

próprio equipamento. 

 
 

OBSERVAÇÃO 

Caso o usuário necessite de um treinamento para ope ração do equipamento, mesmo 

após a leitura completa do manual de operação, entr ar em contato com a NOVITECH, e 

solicitar o treinamento.  

 

Este produto deve ser verificado periodicamente, e não deve ser utilizado se apresentar 

algum defeito. As inspeções, preventivas e manutenções devem ser realizadas por 

técnicos especializados. Recomendamos, se houver a necessidade de reparo do 

equipamento, que as peças sejam originais de fábrica. 
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2.2. Recursos de Segurança 
 

2.2.1. Importante 

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

CFLUX, conforme o Capítulo 7. Limpeza e Esterilização . 

·  Manter o paciente sob constante observação, verificando as condições clínicas, 

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 fluídos 

provenientes do paciente, podem estar contaminados após o uso. Se 

denominados semicríticos, estes deverão sofrer antes do descarte (ao final de sua 

vida útil) um processo de desinfecção de alto nível ou esterilização, ou ser 

descartado como lixo hospitalar infectado. 

·  Todas as partes aplicadas do Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX são constituídas 

de material inerte e atóxico, portanto, não causam irritações ou alergia ao 

paciente. 

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

equipamento e obter o aproveitamento máximo de todos os seus recursos. 

·  Qualquer reparo que se faça necessário 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 Práticas de 

Fabricação (BPF), e em sua produção, foram utilizados materiais que atendem 

aos regulamentos exigidos para correlatos. Durante o uso, o usuário deverá ter 

cuidados necessários de higienização, além de testes para garantir que seu 

produto é adequado e seguro para a aplicação específica desejada, já que os 

métodos e condições de utilização dos produtos pelos usuários estão além do 

nosso controle. 
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·  O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser utilizado com um analisador de 

oxigênio para a monitoração e ajuste da concentração de oxigênio. 

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

de sinais vitais. 

·  Este equipamento não é aprovado para uso com agentes anestésicos inflamáveis. 

·  O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX não deve ser usado empilhado a outro. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  Segurança      
 

         

 GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX                                                                        8 

2.2.2. Descarte (“Lixo”) 
 

····  Todas as partes e componentes do equipamento que tiveram contato com fluídos 

provenientes do paciente, podem estar contaminados após o uso. Se 

denominados semicríticos, estes deverão sofrer antes do descarte (ao final de sua 

vida útil) um processo de desinfecção de alto nível ou esterilização, ou ser 

descartado como lixo hospitalar infectado. 

·  Eliminar as partes removíveis do equipamento de acordo com o protocolo de 

disposição de partes e peças de sua instituição. Siga as recomendações 

governamentais locais quanto à proteção ambiental, especialmente, no caso de 

lixo eletrônico ou partes eletrônicas. 
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2.3. Definição dos Símbolos 
 

 

 

Tabela 1: Definição de Símbolos 
 

 

 

 

SIMBOLOS PORTUGUÊS ESPANHOL INGLÊS 

 
FRÁGIL FRÁGIL FRAGILE 

 

FACE SUPERIOR NESTA 
DIREÇÃO 

LADO SUPERIOR EN ESTA 
DIRECCIÓN 

THIS SIDE UP 

 

PROTEGER CONTRA 
UMIDADE 

PROTEGER CONTRA LA 
HUMIDAD 

FEARS HUMIDITY 

 

QUANTIDADE SEGURA DE 
EMPILHAMENTO 

SOSTENIMIENTOS DE LA 
CANTIDAD DE 
AMONTANAR 

SAFE STACKING 
QUANTITY 

 

LIMITES DE 
TEMPERATURA 

LIMITES DE 
TEMPERATURA 

TEMPERATURE LIMITS 

 

MANTENHA PROTEGIDO 
DO SOL 

MENTENER PROTEGIDO 
DEL SOL KEEP AWAY FROM HEAT 

 

ATENÇÃO! CONSULTAR 
DOCUMENTOS 

ACOMPANHANTES 

ATENCION! CONSULTAR 
DOCUMENTOS 
ACOMPANAN 

ATTENTION! SEE 
ACCOMPANYING 

DOCUMENTS 

 
CONTROLE CONTROL CONTROL 

 

FABRICANTE FABRICANTE MANUFACTURER 

 

ANO DE FABRICAÇÃO AÑO DE FABRICACIÓN YEAR OF MANUFACTURE 

 

NÚMERO DE SÉRIE NÚMERO DE SERIE SERIAL NUMBER 

 

PRAZO DE VALIDADE  FECHA DE CADUCIDAD EXPIRY DATE 
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2.4. Abreviaturas 

 

ABREVIATURAS SIGNIFICADO 

O2 Oxigênio 

CPAP 
Ventilação com Pressão Positiva Contínua 

em Vias Aéreas 

 

Tabela 2: Abreviaturas 
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2.5. Advertências 
 

A utilização do equipamento antes do completo entendimento das suas características 

e funções, resulta em condições de risco para operador, o paciente e o próprio 

equipamento. Os parágrafos precedidos das seguintes palavras merecem especial 

atenção, como ATENÇÃO, OBSERVAÇÃO e CUIDADO, aplica-se a operação, 

manutenção e dicas do Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX. 

   
 
 

 

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

paciente. 

ATENÇÃO: Indica condições que podem afetar ou danificar o equipamento ou seus 

acessórios. 

OBSERVAÇÃO: Indica uma informação adicional para melhor compreensão do 

funcionamento do equipamento. 

 
 

ATENÇÃO 

O responsável pela montagem, operação e manutenção do Gerador de Fluxo de CPAP  

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

 

 
 

OBSERVAÇÃO 

Este Manual de Operação destina-se a todo modelo co mercialmente disponível do Gerador de 

Fluxo de CPAP CFLUX. 
 

 

 
 

ATENÇÃO 

Não utilizar este equipamento, se o mesmo não estiv er funcionando perfeitamente.  

Entrar em contato com a assistência técnica autoriz ada NOVITECH. 
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3. CONTROLES E COMPONENTES 
 

 

 

3.1 Relação de Componentes 

3.2 Identificação 
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3.1. Relação de Componentes 
 

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX é adquirido juntamente com o seu Manual de 

Operação. O circuito respiratório, o filtro antibacteriano HME, a válvula de PEEP e o 

analisador de oxigênio não acompanham o produto e devem ser adquiridos 

separadamente. 

 

PRODUTO CÓDIGO DESCRIÇÃO QUANTIDADE 

 

C06090001 
Gerador de Fluxo de CPAP 

CFLUX 
01 

 

C04010002 Manual de Operação 01 

 

Tabela 3: Relação de Componentes 
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3.2. Identificação 

 
Figura 1: Vista Frontal 

 

1. Controle de Fluxo 

Botão que regula o fluxo total de gases, enviados ao paciente. Ao girar o botão no 

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

decremento do mesmo.  

2. Controle da Concentração de O 2 

Botão que regula a concentração de oxigênio enviada ao paciente.  Ao girar o 

botão no sentido anti-horário tem-se o incremento do valor e no sentido horário 

tem-se o decremento do mesmo.  

3. Conexão para Circuito Respiratório 

Conexão cônica padronizada de 22 mm para circuito respiratório. 
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Figura 2: Vista da Lateral Esquerda 

 

4. Conexão para Filtro Antibacteriano (HME) 

Conexão cônica padronizada de 22 mm para filtro antibacteriano (HME), o qual 

tem a função de filtrar umidade, óleo e impurezas vindas do ar ambiente. 

 
 

OBSERVAÇÃO 

O circuito respiratório, a válvula PEEP, o filtro a ntibacteriano e o analisador de oxigênio não são 

fornecidos com o Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX, os  mesmos deverão ser adquiridos 

separadamente.  
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Figura 3: Vista Posterior 

 

5. Conexão de Entrada de O 2 

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser conectado diretamente na rede de 

oxigênio. Para isto basta girar a conexão de entrada de O2 no sentido horário, com 

aproximadamente 2 voltas.  

 
 

OBSERVAÇÃO 

Não é necessária a utilização de válvula reguladora  de pressão na rede de gases fixada à parede, 

quando as pressões estiverem dentro da faixa especi ficada.  
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4. MONTAGEM E PREPARAÇÃO 

 
 

 

 4.1   Instalação à Rede de Oxigênio 

 4.2   Ajuste da Concentração de Oxigênio 

 4.3   Montagem do Circuito Respiratório 

 4.4   Montagem do Filtro Antibacteriano 

 4.5   Verificação Antes do Uso 

 4.6   Circuito Pneumático 
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4.1. Instalação à Rede de Oxigênio 
 

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser conectado diretamente a uma fonte de 

oxigênio com qualidade hospitalar, e concentração superior a 99%. Para isto basta 

girar a conexão de entrada de O2 no sentido horário, com aproximadamente 2 voltas 

(Figura 4).  

Não é necessária a utilização de válvula reguladora de pressão na rede de gases 

fixada à parede, quando as pressões estiverem dentro da faixa especificada.  
       
 

 

Figura 4: Conexão à Rede de Oxigênio 
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4.2. Ajuste da Concentração de Oxigênio   
 

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

Oxigênio ou um monitor multiparamétrico para a monitorização e ajuste da 

concentração de oxigênio. Para a montagem do analisador de oxigênio no CFLUX, siga 

o procedimento a seguir: 

1. Conectar o intermediário “T” (item 3 da figura 5) à conexão para circuito 

respiratório (item 1 da figura 5). 

2. Conectar a célula de O2 (item 2 da figura 5) à conexão existente no intermediário 

“T” (item 3 da figura 5). Conectar o cabo analisador de oxigênio na extremidade da 

célula de oxigênio e a outra extremidade do cabo deverá ser conectada a um 

monitor compatível para a análise da concentração de oxigênio ofertada. Esta 

célula é de uso opcional. 

3. Conectar o circuito respiratório (item 4 da figura 5) à extremidade do intermediário 

“T” (item A da figura 5). 
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*Imagem Meramente Ilustrativa 

Figura 5: Ajuste da Concentração de Oxigênio 

 

 

 
 

OBSERVAÇÃO 

O circuito respiratório pode ser montado também sem  o analisador de oxigênio, conforme o item 

4.3 Montagem do Circuito Respiratório. 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

1. Conexão para Circuito 

Respiratório 

2. Célula de O 2 (Analisador de 

Oxigênio) 

3. Intermediário “T” 

4. Circuito Respiratório 

A.   Conexão do Ramo Inspiratório 

no  Intermediário “T” 
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4.3. Montagem do Circuito Respiratório 
 

Deve-se conectar o tubo corrugado do circuito respiratório à conexão padronizada de 

22 mm para paciente. O circuito respiratório deverá ser utilizado, acompanhado de 

válvula PEEP e máscara facial, cuja a montagem deverá atender à especificação do 

respectivo fabricante. A montagem do circuito respiratório é exemplificada na figura 6 

(meramente ilustrativa).  
 

 
 

CUIDADO 

O tubo corrugado do circuito respiratório não dever á exceder 2 m de comprimento, a fim 

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

 

 

*Imagem Meramente Ilustrativa 

Figura 6: Montagem do Circuito Respiratório 

A. Conexão para Circuito Respiratório  

1. Tubo Corrugado (Ramo Inspiratório) 

2. Válvula PEEP 

3. Máscara Facial 
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OBSERVAÇÃO 

O circuito respiratório, o analisador de oxigênio ( célula de O 2, cabo e analisador), o intermediário 

“T”, a válvula PEEP e a máscara facial, não são for necidos com o Gerador de Fluxo de CPAP 

CFLUX, os mesmos deverão ser adquiridos separadamen te. 
 

 

 
 

ATENÇÃO 

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

sinais vitais.  
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 Montagem e Preparação 
 

         

 GERADOR DE FLUXO DE CPAP CFLUX                                                                        23 

4.4. Montagem do Filtro Antibacteriano 
 

Deve-se conectar um filtro antibacteriano (HME) à conexão padronizada de 22 mm 

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

Identificação .  

Este filtro tem a função de filtrar umidade, óleo e impurezas vindas do ar ambiente e 

garantir a qualidade do gás respirado pelo paciente. 

 

Figura 7: Montagem do Filtro Antibacteriano 
 
 
 
 
 
 

 
 

CUIDADO 

O não uso do filtro antibacteriano HME pode acarret ar a contaminação do fluxo de gases 

enviados ao paciente.  
 

 

 
 

OBSERVAÇÃO 

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

deverá ser adquirido separadamente.  
 

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

B. Filtro Antibacteriano conectado ao Gerador de Fl uxo de CPAP Cflux. 
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4.5. Verificação Antes do Uso 
 

Verificar antes de cada uso:  

·  Verificar o ajuste ideal de fluxo e O2 para o conforto e estabilização clínica do 

paciente. 

·  Verificar o ajuste adequado da máscara e do circuito respiratório na face do 

paciente.  

·  Verificar se não há vazamentos no circuito respiratório. 

·  Verificar se todas as conexões estão firmes. 

·  Verificar a pressão adequada da rede de oxigênio, para que a mesma não se 

encontre inferior ao especificado para desempenho correto do equipamento. 

·  Verificar constantemente os dados clínicos do paciente, através do Monitor de 

Sinais Vitais, e avaliação funcional do mesmo. 
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4.6. Circuito Pneumático 
 

A figura 8 se refere ao circuito pneumático em Ventilação com Pressão Positiva 

Contínua em Vias Aéreas (CPAP), com setas indicativas que exibem o sentido dos 

fluxos inspiratório, oxigênio e ar ambiente. 
 

 

*Imagem Meramente Ilustrativa 

Figura 8: Circuito Pneumático 
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5. MODALIDADE DE  
VENTILAÇÃO ADULTO/ 
INFANTIL 

 
 

 

5.1   CPAP - Ventilação com Pressão Positiva Contín ua 

em Vias Aéreas 
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5.1. CPAP – Ventilação com Pressão Positiva Contínu a em 

Vias Aéreas 

 
O CPAP consiste em uma modalidade pressórica com fluxo contínuo, fornecido pelo 

gerador de fluxo. 
 

Na modalidade CPAP o paciente respira espontaneamente sobre uma pressão positiva 

mantida constante no sistema respiratório, com a necessidade de ajuste da PEEP e do 

Oxigênio (O2). 
  

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

infantis, que necessitem de suporte ventilatório em ventilação espontânea. 
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6.       OPERAÇÃO 
 
 

6.1 Princípio de Funcionamento  

6.2 Pós-uso 
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6.1. Princípio de Funcionamento 

 
O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX possui um tubo Venturi de alta precisão que 

utiliza oxigênio (da rede ou do cilindro) em conjunto com o ar ambiente, para gerar o 

fluxo enviado ao paciente. 
 

Este equipamento possui dois botões de controle. Um botão controla o fluxo de gás 

(oxigênio + ar ambiente) enviado ao paciente, o qual poderá ofertar até 140 l/min. O 

outro botão controla a concentração de oxigênio enviado ao paciente. Esta 

concentração pode variar de 28 a 100% de O2, conforme ajustado pelo operador. 
 

 

6.2. Pós-uso 

Após o uso do Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX, siga o procedimento abaixo: 

1. Feche os controles de fluxo e concentração de oxigênio. 

2. Retire o circuito respiratório e envie-o para a esterilização, conforme o Capítulo 7. 

Limpeza e Esterilização . Caso o circuito seja descartável, descartá-lo conforme o 

procedimento da instituição. 

3. Desconectar o equipamento da rede de oxigênio, conforme item 4.1 Instalação à 

Rede de Oxigênio . 

4. Higienizar o equipamento, conforme o Capítulo 7. Limpeza e Esterilização . 
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7. LIMPEZA E ESTERILIZAÇÃO 
 

 
 
 
 

7.1 Conceitos e Definições 

7.2 Procedimentos de Limpeza e Esterilização 
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7.1. Conceitos e Definições 
 

·  LIMPEZA - Processo que remove a sujidade e matéria orgânica de qualquer 

superfície ou objeto. A limpeza é efetuada por fricção mecânica, imersão, 

máquinas de limpeza e máquinas de ultra-som. É a etapa mais importante da 

descontaminação, todos os itens devem ser lavados antes de sofrerem algum 

processo de desinfecção ou esterilização. Nenhum objeto deve ser esterilizado se 

sobre ele houver matéria orgânica (óleo, gordura, sangue...). A limpeza deve ser 

feita sempre com água e sabão, quando o método de imersão for utilizado, 

preferencialmente utilizar o detergente enzimático. Este possui atividade 

específica sobre a matéria orgânica, degrada e dissolve em poucos minutos, os 

objetos devem ficar imersos durante 5 minutos. 

·  DESINFECÇÃO - Processo térmico ou químico que elimina todos os 

microorganismos, exceto os esporulados. A desinfecção é classificada em três 

categorias: alto, médio e baixo nível. 

·  DESINFECÇÃO DE ALTO NÍVEL - Processo que elimina todos os 

microorganismos, exceto esporos (bactérias, quase todos os esporos de fungos, 

bacilo da Tuberculose, vírus) com um tempo de exposição entre 10 e 30 minutos. 

Ex.: Imersão em Glutaraldeído. 

·  DESINFECÇÃO DE NÍVEL INTERMEDIÁRIO - Processo que inativa bactérias 

vegetativas, fungos, quase todos os vírus, exceto esporos. Ex.: Fricção mecânica 

com Álcool 70%. 

·  DESINFECÇÃO DE BAIXO NÍVEL - Processo que inativa a maioria das bactérias, 

alguns fungos, alguns vírus, porém não afetam microorganismos mais resistentes 

como bacilo de Tuberculose e esporos. Utilizada apenas para superfícies. Ex.: 

Água e detergente – limpeza. 

·  DESINFECÇÃO TÉRMICA - Processo térmico que utiliza líquidos 

termodesinfetantes contra todas as formas vegetativas, destruindo uma parte dos 

esporos quando utilizados com uma temperatura entre 60 e 90ºC. Este processo é 

realizado em uma termodesinfectadora, tal máquina trabalha com dois tipos de 

ciclos, para materiais sensíveis e resistentes, com a utilização de detergente 

apropriado. 
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·  ESTERILIZAÇÃO - Processo que elimina completamente todos os 

microorganismos (esporos, bactérias, fungos e protozoários), e é efetuada por 

processos físicos (vapor) ou químicos (líquido-glutaraldeído, gasoso-óxido de 

etileno e plasma-peróxido de hidrogênio). O esporo é a forma de microorganismo 

mais difícil de se inativar. Ex.: Autoclave, Peróxido de hidrogênio, óxido de etileno, 

glutaraldeído (exposição do material de 10 horas). 
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7.2. Procedimentos de Limpeza e Esterilização 
 
 

 

ATENÇÃO 

Não mergulhar o equipamento em nenhum líquido. O me smo não deve ser autoclavado.  

 

Este procedimento de limpeza, desinfecção e esterilização das partes em contato com 

o paciente deve ser realizado antes da primeira utilização e nas reutilizações 

subsequentes. 
 

1. Para a limpeza das partes externas do equipamento, utilizar um pano limpo e macio, 

umedecido em água e sabão (detergente neutro). Tomar devidos cuidados para que 

nenhum resíduo do produto de limpeza se acumule nas conexões do equipamento. 

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

2. Não utilizar agentes abrasivos ou corrosivos na limpeza. 

 

 

ATENÇÃO 

Realizar uma inspeção visual e funcional dos compon entes após o procedimento de 

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

encaixes irregulares indicam a necessidade de subst ituição destes componentes.  

Portanto, deve ser estipulada uma periodicidade de limpeza.  

 

 

 

ATENÇÃO 

O circuito respiratório (ramo inspiratório, máscara  facial, válvula PEEP), o filtro 

antibacteriano HME, o intermediário “T” e o analisa dor de oxigênio (célula de O 2, cabo e 

analisador) não são fornecidos com o Gerador de Flu xo de CPAP CFLUX, portanto, a 

limpeza/ esterilização, assim como a troca ao fim d a vida útil dos mesmos, deverão ser 

realizados conforme as instruções estabelecidas pel o fabricante.   
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8. MANUTENÇÃO 
 

 
 
 
 

8.1   Rotinas de Inspeção  

8.2   Ações em Emergência 
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8.1. Rotinas de Inspeção 

 

ATENÇÃO 

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

se seguir corretamente as instruções contidas neste  manual.  

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

utilizá-lo realize as inspeções a seguir: 
 

·  Verificar a integridade do equipamento, pois a ocorrência de quedas e avarias 

poderiam comprometer a segurança de seu funcionamento. 

·  Verificar se o Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX está conectado corretamente à 

fonte de oxigênio hospitalar, conforme o item 4.1 Instalação à Rede de Oxigênio . 

·  Verificar se o circuito respiratório está montado corretamente, conforme o item 4.3 

Montagem do Circuito Respiratório . 

·  Verificar o completo fechamento das válvulas de controle. 

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

paciente é cessado imediatamente. 

 

ATENÇÃO 

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

irregularidade. Neste caso, entre em contato com a Assistência Técnica Autorizada 

NOVITECH. 
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8.2. Ações em Emergência 
 
 

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

·  Contate o Serviço de Atendimento ao Cliente (SAC) através do contato citado no 

formulário de instalação do produto, sobre a situação do equipamento e não 

realizar nenhum teste ou investigação sem a presença de um técnico autorizado 

da NOVITECH. 

·  Registre o fabricante, modelo e número de série de todos os equipamentos 

envolvidos no evento adverso. Registrar estas informações no prontuário do 

paciente e/ou em um formulário incomum de ocorrência. Se o equipamento é 

descartável ou possui componentes descartáveis, também registre o número de 

classificação e todos os números de todos descartáveis. É importante manter o 

equipamento e qualquer componente que foi envolvido no evento adverso. 

·  Não limpar ou submeter a um processo químico ou físico, ou consertar o 

equipamento. Estas ações podem afetar o desempenho e seu uso seguro.  

·  Registre os nomes de todos os profissionais de saúde presentes no incidente.  

·  Identificar o equipamento, indicando que ele está envolvido em um evento 

adverso, a data do evento, e o nome da pessoa que etiquetou o equipamento. 

Indicar na etiqueta que o dispositivo não deve ser usado, limpo, consertado, ou 

destruído sem aprovação de uma autoridade, tal como, o gerente de risco. Se o 

evento adverso envolver mais que um equipamento, todos os equipamentos 

envolvidos devem ser etiquetados e guardados. 

·  Preserve a embalagem e guarde com o equipamento. A embalagem tipicamente 

inclui não somente um número catalogado do equipamento, mas também, o 

número do lote. Também, algumas especificações incluídas na embalagem 

podem ser úteis para a perícia. 

·  Coloque o equipamento e seus componentes em um local seguro para prevenir 

danos subsequentes. Isto irá prevenir que o equipamento seja colocado de volta 

em serviço. 
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9. INFORMAÇÕES TÉCNICAS 
 
 

 
 
 

9.1   Condições Ambientais 

9.2   Especificações Normativas 

9.3   Especificações Técnicas 
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9.1. Condições Ambientais  

 
Embalagem  

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

temperatura de 10ºC a +60ºC, a uma pressão atmosférica de 500 a 1060 hPa e a uma 

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

Uso 

Temperatura de +10ºC a +50ºC, pressão atmosférica de 500 a 1060 hPa e umidade 

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

Armazenamento  

O Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX deve ser armazenado em local isento de 

umidade, ao abrigo do sol, observando as especificações contidas em sua embalagem 

original. 
 

Transporte  

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

respeitando as especificações nela contida, como as condições de empilhamento, 

umidade, temperatura, fragilidade e posicionamento. 
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9.2. Especificações Normativas 
 

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

saúde. 

·  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 Resolução - RDC nº. 185 de 

22 de Outubro de 2001. 

·  IPX1 – Operação contínua. 
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9.3. Especificações Técnicas 
 

CONEXÕES PARA GASES 

Fonte de Oxigênio Hospitalar  Rosca macho conforme ABNT NBR 12188 

Saída para Paciente Conexão cônica padronizada 22 mm 

Entrada de Oxigênio  Rosca macho conforme ABNT NBR 12188 

 

Tabela 4: Conexões para Gases  
 

PRESSÃO DOS GASES 

Pressão de alimentação do gás Entre 37 a 118 PSI (255 e 814 kPa) 

 

Tabela 5: Pressão dos Gases  
 

 

OBSERVAÇÃO 

Não é necessária a utilização de válvula reguladora  de pressão de rede de gases fixada à parede, 

quando as pressões estiverem dentro da faixa especi ficada.  
 

 

TIPO  DE GÁS UTILIZADO  

Oxigênio (O2) com qualidade Hospitalar, e concentração superior a 99%  

 

Tabela 6: Tipo de Gás Utilizado  
 

COR PADRONIZADA DO COMPONENTE  

Oxigênio (O2) Verde 

 

Tabela 7: Cor Padronizada do Componente de O 2  
 

MÓDULO FUNCIONAL  

Escala de Concentração O2 28 a 100%  

Escala do Fluxo Total Até 140 l/min 

 

Tabela 8: Módulo Funcional  
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CUIDADO 

A utilização de uma entrada de alta pressão no paci ente implica em riscos para o 

mesmo.  
 

 

DIMENSÕES E PESO 

Altura 101 cm 

Largura 49 cm  

Profundidade 86 cm 

Peso 340 g 

 

Tabela 9: Dimensões e Peso 
 
 

OUTROS 

Conexões cônicas Conforme norma ISO 5356 

Conexão cônica para Filtro antibacteriano Conexão cônica padronizada 22 mm 

 

Tabela 10: Tubos e Conexões 
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10. TERMO DE GARANTIA 
 
 
 

A NOVITECH garante que os equipamentos por ela fabricados e comercializados têm 

garantia de um ano, a partir da data de aquisição do primeiro proprietário, contra 

defeitos de fabricação. Estes equipamentos possuem lacre de garantia, a qual será 

automaticamente cancelada, caso o mesmo seja violado. 
 

O uso inadequado do equipamento e/ou em desacordo com as instruções contidas 

neste manual, o uso de tensão diferente da especificada e de peças e/ou componentes 

não homologados pela NOVITECH acarretam em perda da garantia. 
 

Os danos causados por acidentes ou agentes da natureza não fazem parte da garantia 

bem como baterias, fusíveis, filtros e pilhas. 
 

O prazo de validade do Gerador de Fluxo de CPAP CFLUX é indeterminado, 

entretanto, a vida útil do mesmo é estimada em média de 5 anos, podendo variar de 

acordo com a forma de uso e de manutenção adequada. 
 

Não são autorizados a modificação, violação, ajustes ou manutenção que não sejam 

realizados pela assistência técnica autorizada. O não cumprimento acarreta em perda 

da garantia. 
 

 

 

 

 

__________________________                                        ___________________________ 

          Carlos Gonçalves                                                           Caroline Oliveira  Novoa            

         Responsável Legal                                                            Responsável Técn ico 
                                                                                                     

                                                                                                      CREA n° 5063262640 
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