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1. Sobre o INSPIRE

1.1. Uso Pretendido

O ventilador emergencial INSPIRE versao 1.0 (Figura 1) se destina ao
tratamento de todos os pacientes adultos que necessitam de suporte ventilatorio
invasivo ou nao invasivo, em especial no atual quadro de COVID-19, para pacientes
com a Sindrome da Angustia Respiratéria Aguda (SARA). Deve ser utilizado apenas
na auséncia de ventiladores convencionais e caso um ventilador convencional volte
a ser disponivel, o INSPIRE devera ser substituido.

Figura 1 — Ventilador emergencial INSPIRE versao 1.0.

Seu uso devera se restringir ao ambiente hospitalar e ser manipulado por
profissional treinado e qualificado.

Deve ser utilizado em setores de urgéncia e emergéncia, unidades de terapia
intensiva e semi-intensiva, onde deve estar sob supervisao de funcionamento a todo
momento.

Os pacientes com COVID-19 menos demandantes com relagao ao suporte
ventilatorio, poderdo continuar fazendo uso do dispositivo apenas no modo
nao-invasivo.
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Dispde de dois modos de operagéo:

I. o modo controlado por pressdo (Pressure Controlled Ventilation —
PCV), para os pacientes que se encontram com o diafragma
paralisado - dentro do modo PCV esta disponivel também o modo
assistido-controlado por pressdo, para os pacientes cujo diafragma
nao esta paralisado;

. o modo controlado por volume (Volume Controlled Ventilation - VCV) .

ADVERTENCIA: O ventilador INSPIRE foi desenvolvido como contingéncia na
falta de ventiladores comerciais. Se algum ventilador comercial estiver
disponivel novamente, o INSPIRE deve ser retirado e substituido pelo
ventilador comercial disponivel.

ADVERTENCIA: Em caso de falha do ventilador, a falta de acesso a meios
alternativos de ventilagdo pode resultar na morte do
paciente.

1.2. Caracteristicas e Especificagoes Técnicas

O projeto mecanico do INSPIRE é composto por dois subsistemas: a bomba
e o gabinete. A bomba é o dispositivo mecanico de acionamento e geragao de fluxo
de ar para respiragdo do paciente. O gabinete é o elemento estrutural onde
subsistemas sdo acoplados como o painel, sensores, atuadores e acessorios.

Um diagrama conceitual do ventilador emergencial INSPIRE (Figura 2)
mostra que se trata de um AMBU automatizado, com realimentacdo de presséao
préxima as vias aéreas.

A fracdo inspirada de oxigénio (FiO2) é estabelecida durante a fase de
expiracdo, quando o reservatério do AMBU esta retornando a sua configuragao
natural. Uma valvula solendide permite a passagem de oxigénio por tempo
determinado. Durante este intervalo ndo ha entrada de ar, apenas de oxigénio, que
esta a pressdo bem mais alta que a atmosférica e causa o fechamento da valvula de
entrada de ar. A pressao da rede de oxigénio ou do cilindro de oxigénio € regulada
para 3,5 kgf/cm2. O fluxo de oxigénio € conhecido uma vez que as pressdes a
montante e a jusante sdo conhecidas e a resisténcia fluidica da valvula aberta
também é conhecida. Pelo tempo de abertura, o oxigénio é dosado.
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Figura 2 — Diagrama conceitual do ventilador emergencial INSPIRE.

Um motor de passo, controlado por um microprocessador, ao girar, imprime
movimento de translacdo ao atuador que comprime o reservatério do AMBU. A
velocidade e a posi¢cado deste atuador sdo definidas por algoritmo de controle que
segue uma curva retangular de pressao, utilizando informacdo de presséao
efetivamente realizada.

No modo assistido-controlado por pressido, o algoritmo durante a fase de
expiragcao monitora pressdes atipicas na expiracido passiva, para detectar o inicio de
contragcdo do diafragma. Ao detectar contragdo do diafragma com sensibilidade
regulavel pelo painel, da inicio a um ciclo respiratério.

A pressao de PEEP (Positive End-Expiratory Pressure) é regulada
eletronicamente através de um motor de passo que modifica a compressao de uma
mola que mantém um diafragma obstruindo a passagem do ar expirado. Esta
pressao € monitorada continuamente.

A Presséo de Distenséo (Driving Pressure) ou Delta de Pressao (APresséo) é
definida no painel de controle, controlada e monitorada pelo software. Se ocorrer
esforco inspiratorio proveniente do paciente durante a inspiracéo, o software de
controle deve fornecer vazédo no sentido de manter a Pressédo = PEEP + Presséo de
Distensao estabelecida.
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O tempo de inspiragao € definido no painel de controle, assim como a
frequéncia respiratoria. O software de controle se encarrega de manter os valores
especificados, mesmo no modo assistido.

O ventilador, por meio do monitoramento da pressdo e da compressao
efetuada no reservatério do AMBU, possui sistemas de alarme de pressdo maxima
e minima nas vias aéreas, vazamento, queda da pressao na linha de oxigénio e
desconexao do circuito.

O ventilador INSPIRE, versdo 1.0, apresenta as seguintes caracteristicas e
especificacoes de funcionamento:

Pressdo maxima de 53 cmH20;

PEEP ajustavel eletronicamente, via painel de controle, na faixa de 5,0
a 20 cmH20;

Volume Corrente maximo de 1200 ml;

Frequéncia respiratéria maxima de até 40 BPM;

Frac&o inspirada de oxigénio (FiO2) de 21 a 100%;

Tensao de alimentacéo dos circuitos eletrénicos de 24 Volts;

Tensao da fonte de alimentagao de 110V a 240V de corrente alternada
para 24 V de corrente continua, com comutacido automatica;

Bateria externa de 24V para operacdo em caso de falha de
alimentacao elétrica da rede de distribuigdo, recarregavel, capacidade
minima de 2 horas de autonomia com tolerancia de £10%.

O INSPIRE foi classificado como grau de protecao IP00, baseando-se
na I1ISO 60529 para graus de protegdo providos por involucros conta
residuos solidos e liquidos, por nao conter protecao particular contra o
entrada de residuos e liquidos;

Classificagao para grau de protegao contra choque elétrico: Classe | -
Tipo BF;

Tela grafica que permite a diferenciacao de todas as fases do ciclo
controlado e espontaneo;

Valvula expiratoria que permite o controle automatico de pressdes
indesejaveis que ocorrem devido a demanda espontanea do paciente
durante os ciclos controlados;

Modo assisto-controlado por pressdo, que espera pela contragdo do
diafragma (“operagéao assistida”);

Verificacdo de desconexao do circuito do paciente;

Indicador de numero de ciclos de operagdo para controle da
manutencao preventiva presente na tela de manutencao;
Recomendacgao formal para realizagao de manutencao preventiva;
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e Software de interface com o usuario no idioma Portugués do Brasil
versao 1.0. A identificacdo da versédo do software é feita no display do
INSPIRE em sua tela de manutencgao.

Os seguintes parametros sdo monitorados e mostrados no painel de controle
através de mostradores alfanuméricos:

e Estimativa do Volume Corrente que deixa o reservatorio;

e Pressdao maxima (precisdo de +/- 3,0 cmH20 + 5% da presséo
ajustada);

e Pressao de platd (precisdo de +/- 3,0 cmH20 + 5% da pressao
ajustada);

e Pressao PEEP (precisédo de +/- 3,0 cmH20 + 5% da pressao

ajustada);

Frequéncia respiratéria;

Relacao I:E;

Estimativa de FiO2 ( precisao de +/- 10% do valor ajustado);

Estimativa de Volume Liberado (precisédo de 50 ml ou 15% do valor

liberado, o maior valor destes dois critérios).

Os seguintes parametros podem ser ajustados por meio de botbes e/ou
teclas:

Frequéncia respiratéria varia entre 1 e 40 BPM;

Presséao de distensdo ou delta de presséo (0 - 50 cmH20);

Pressdo PEEP com capacidade de alcancar o valor de até 20cmH20;
Tempo inspiratério (600 a 1200 ms);

Fracao inspirada de oxigénio (FiO2) ajustavel de 21% a 100%;
Sensibilidade inspiratoria (frigger) a presséo de 1 a 10 cmH20.

ADVERTENCIA: O ventilador devera ser utilizado juntamente com um monitor
de saturagcao de oxigénio para maior controle da saturagao
de oxigenagdo do paciente, de acordo com a ISO 80601
2-55:2011.

ADVERTENCIA: O ventilador devera ser utilizado juntamente com um monitor
de volume expirado. O volume indicado pelo ventilador
INSPIRE é uma estimativa do volume inspirado.

ADVERTENCIA: Nenhuma modificacdo é permitida neste equipamento.
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2. Montagem e Uso do INSPIRE

2.1. Transporte e Armazenamento
Instrugdes para transporte:

Transportar equipamento sempre fechado e travado dentro da sua caixa.
Empilhamento maximo de 5 caixas.

Evitar quedas e aceleragdes abruptas.

Evitar aceleracdes bruscas ou quedas.

Nao deve ser transportado exposto ao sol ou chuva.

Instrugdes para armazenamento:

e Local fechado com umidade relativa entre 15 a 90%;
Local fechado com temperatura entre -10 a 50° C;
Empilhamento maximo de 5 caixas.

Instrugcdes para desembalagem:

Se a caixa estiver aberta, ndo aceitar o equipamento;

Verificar se todos os componentes listados estdo contidos na caixa;

Verificar se todos os componentes da caixa estdo em perfeito estado para
uso.

ADVERTENCIA: O INSPIRE é um equipamento que requer infraestrutura e
profissional especializado para seu uso.

ADVERTENCIA: Todos os componentes que entram em contato com o
paciente devem sofrer processo de esterilizagao conforme
norma aplicavel.
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2.2. Especificagcoes de Infraestrutura

O INSPIRE é um ventilador pulmonar criado para ser utilizado em situacoes
de emergéncia e seu uso devera se restringir ao ambiente hospitalar e ser
manipulado por profissional especialista treinado e qualificado.

Deve ser utilizado em setores de urgéncia e emergéncia, unidades de terapia
intensiva e semi-intensiva. Além disso, requer no local de uso:

e Tomada de energia elétrica de 100 a 240 Volts a 50 ou 60 Hz, por meio de
uma tomada de trés pinos padrdo NBR 14136;

e Fonte de oxigénio que seja distribuido pela rede do hospital ou por cilindro;

e Valvula redutora de pressao, na saida da rede ou do cilindro de oxigénio,
regulada, na condigao ideal, para 3,5 kgf/cm2. Excepcionalmente e por pouco
tempo, o equipamento pode trabalhar com pressao disponivel minima de 2,0
kgf/cm2, até que se providencie fonte com a presséao ideal.

e Durante a operacao do INSPIRE:

o Local de uso deve ser seco e deve-se evitar o respingo ou borrifo de
qualquer liquido sobre o INSPIRE durante sua operagao;

o Temperatura ambiente deve estar na faixa entre 5 a 35 graus
centigrados;
Pressado barométrica deve estar entre 600 a 1.100 cmH20;
Umidade relativa do ar deve estar entre 25 a 85%;
Limpeza e desinfeccdo do INSPIRE deve ser realizado apenas com o
equipamento desligado.

2.3. Relagado de Componentes e Acessoérios

Na Tabela 1 estdo relacionados os componentes que acompanham o
ventilador emergencial INSPIRE versdo 1.0 e que sdo necessarios para sua
montagem e funcionamento:

ADVERTENCIA: N3o utilizar componentes que ndo sejam recomendados neste
manual.

ADVERTENCIA: Utilizar apenas mangueiras e AMBU recomendadas pelo
fabricante.

10
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ADVERTENCIA: Outros acessoérios podem alterar os gradientes de pressées.

Tabela 1 - Relagdo de componentes e acessorios.

Item

Descricao Quantidade

Ventilador INSPIRE 1

Mangueira flexivel para
conexao entre o INSPIRE e o
regulador de pressao da linha

de O2 ou cilindro de O2.

AMBU (recomenda-se usar
apenas das marcas Protec ou 1
Moriya) *

Valvula unidirecional com
valvula de regulagem de 1
pressao incorporada

Conector entre AMBU e circuito
de inspiragao

Valvula de entrada de ar 1

11
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7 Disco de acrilico

8 Mangueira flexivel para injegao
de oxigénio no AMBU

9 Reservatério de oxigénio

10 Circuito de 1,2m

11 Conector reto

12 Diverter (Conector de valvula

PEEP)
13 Presilha do diverter

12
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14

Filtro HEPA *** (traquéia
corrugada acompanha o filtro)

15

Conector “T” para medida de
pressao de oxigénio

16

Mangueira flexivel para
transmitir o sinal de pressao do
conector “T” até o INSPIRE

17

Filtro HME ** (traquéia
corrugada acompanha o filtro)

18

Cabo de alimentacao de 1.5m
em conformidade com os
requisitos 6.1 e 6.2 da Norma
NBR ABNT IEC
60601-1-2:2010

19

Mascara orofacial

20

Alimentacao externa de backup:
Bateria externa **** ou
No-Break *****

13
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21

Cabo para conexao entre
bateria externa e INSPIRE

OBSERVAGCAO: O uso de filtros HME é obrigatéria no ventilador
INSPIRE. Os filtros HEPA devem ser utilizados no INSPIRE seguindo
protocolos e procedimentos especificos de cada entidade responsavel pelo
tratamento de pacientes com COVID. No caso dos filtros HEPA e HME nao
estarem acompanhando o ventilador INSPIRE, a responsabilidade de obter tais
itens conforme especificacdo descrita na Tabela 2 de componentes compativeis,
fica a cargo do usuario ou entidade que utiliza o aparelho.

A seguir, a Tabela 2 informa uma lista de componentes compativeis ao ventilador

INSPIRE:

Tabela 2 - Tabela de componentes compativeis

Componente

Informagoes Sobre os Componentes Compativeis

* AMBU

Fabricante: BESMED HEALTH BUSINESS CORP. - TAIWAN.
Modelo: Ressuscitador Manual Reutilizavel Besmed Adulto.
Numero de registro ANVISA: n° 10349590114
Especificagoes técnicas:

e Volume: 1600 ml;

e (com valvula pop off 60cmH20)

e |Integrada a valvula unidirecional

Fabricante: PROTEC EXPORT INDUSTRIA, COMERCIO,
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL.
Modelo: REANIMADOR MANUAL (AMBU) PROTEC.
Numero de registro ANVISA: n° 80435140013
Especificagées Técnicas:

e Volume: 1600 ml;

e Diametro: entrada de ar 22mm fémea, saida 25mm fémea

** Filtro HEPA

Fabricante: TELEFLEX Medical SND. BHD. - Malasia.

Modelo: Iso-Gard HEPA Light Gibeck.

Numero de registro ANVISA: n° 10342600047

Especificagées técnicas: Filtro bacteriano/viral para a protegéo

14
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do paciente e circuito ventilatério;
e Volume Corrente (VC) (ml): 300 a 1200 ml;

Saida de umidade (mg H20/L): 25,8, VC = 0,5 L;

Peso: 38 g;

Resisténcia (cmH20): 2 cmH20;

Espago Morto (ml): 80 mi;

Eficiéncia de filtragem bacterianalviral: de 99,99% ou

superior;

e Conectores: superior 22mm fémea e 15mm macho;
inferior 22mm macho e 15mm fémea.

*** Filtro HME

Fabricante: TELEFLEX Medical SND. BHD. - Malasia.
Modelo: Humid Vent Filter Compact Reto Gibeck.
Numero de registro ANVISA: n° 10342600050
Caracteristicas técnicas: Trocador de calor e umidade
(umidificador) associados a filtro bacteriano e viral;
e Volume Corrente: 150 a 1000ml
Saida de umidade (mg H20/L): 30, VC =1 L;
Peso: 31 g;
Resisténcia (cmH20): 1,8, 60 Ipm;
Espago morto: 35 ml
Eficiéncia bacteriana de 99,9999%;
Eficiéncia viral de 99,99%;
Conectores: superior 22mm fémea e 15mm macho;
inferior 22mm macho e 15mm fémea.

**** Bateria
externa

Voltagem: 12V

Amperagem: 7A

Modelo: Bateria Selada tipo VRLA, 12MVA-7
Fabricante: Moura

Modo de Operagao: Duas baterias ligadas em série

*****No-Break

Poténcia: 1200VA

Voltagem: 2 baterias Internas 12Vdc / 5Ah

Tensao de entrada: bivolt automatico 115/127/220V
Tensao de saida: 115V

Modelo: Station || 1200VA

Fabricante: SMS

Saidas de energia: 6 tomadas no padrdao NBR 14136

15
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2.4. Instrugcées de Montagem

A montagem do ventilador é descrita pela enumeragdo de cada etapa,

indicando os componentes e acessorios que sao utilizados, listados na secdo 2.3. A
sequéncia de montagem deve ser realizada na seguinte ordem:

1.

Conectar a mangueira flexivel (componente 2) na entrada de O2 do
ventilador INSPIRE (componente 1) e também no regulador de pressao da
linha de O2 ou cilindro de O2.

Pegar o AMBU (componente 3) e verificar se ele tem uma valvula
unidirecional (componente 4) conectada a ele; se tiver, primeiro desconecte a
valvula unidirecional do AMBU. Conectar ao AMBU (componente 3) o
conector (componente 5), que fara a conexado entre o AMBU e o circuito
inspiratorio. Certifique-se do conector estar bem encaixado ao AMBU.
OBSERVAGAO: esta etapa s6 devera ser realizada se estiver sendo
utilizado o AMBU da marca Moryia. Pegar a valvula de entrada de ar
(componente 6) e verificar que esta valvula tem 2 membranas, cada uma com
1 pino: um pino virado para dentro da valvula e outro para fora. Retirar a
tampa da membrana que tem o pino voltado para dentro da valvula, coloque
em seu lugar o disco de acrilico (componente 7) e feche novamente com a
tampa retirada até ela se encaixar a valvula de entrada de ar (componente 6).
Encaixar o AMBU (componente 3) no bergco do ventilador INSPIRE
(componente 1), comprimindo o AMBU e colocando-o no espaco reservado a
ele, posicionando a entrada de oxigénio para a parte de tras do INSPIRE.
Verificar se o AMBU esta posicionado no centro do berco. Encaixar a peca de
acrilico localizada no painel traseiro ao AMBU, de forma a impedir sua
rotagao.

Conectar a valvula de entrada de ar (componente 6) ao AMBU (componente
3), na entrada que ficou posicionada na parte traseira do INSPIRE.

Conectar a mangueira flexivel (componente 8) a conexado identificada por
“saida para o AMBU” no INSPIRE e também na conexdo de entrada de
oxigénio do AMBU (componente 3).

Conectar o reservatorio de oxigénio (componente 9) a valvula de entrada de
ar (componente 6) que foi encaixada ao AMBU (componente 3).

Encaixar um circuito de 1,2m (componente 10) ao conector (componente 5)
ligado ao AMBU (componente 3). Encaixar o conector reto (componente 11) a
outra ponta do circuito de 1,2m.

16
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9. Conectar o conector reto (componente 11), que esta ligado ao circuito de
1,2m (componente 10), na valvula unidirecional (componente 4), proximo a
valvula pop-off.

10.Conectar diverter (componente 12) na valvula unidirecional (componente 4).
Prestar atengao para que haja o encaixe total entre os componentes.

11.Montar a presilha do diverter (componente 13) envolvendo o diverter
(componente 12) e a valvula unidirecional (componente 4), assegurando que
figuem conectados firmemente durante funcionamento do INSPIRE.

12.Montar um segundo conector reto (componente 11) na valvula unidirecional
(componente 4).

13.Conectar um novo circuito de 1,2m (componente 10) ao conector reto
(componente 11) montado na valvula unidirecional (componente 4) na etapa
de montagem anterior.

14.Conectar na outra extremidade do circuito de 1,2m (componente 10) um filtro
HEPA (componente 14) que, por sua vez, deve ser conectada a valvula
PEEP do INSPIRE. Cuidado para nao desconectar a valvula PEEP do
INSPIRE ao conectar o filtro HEPA. OBSERVACAO: o filtro HEPA é utilizado
conforme protocolos e procedimentos especificos de cada entidade
responsavel pelo tratamento de pacientes com COVID.

15.Encaixar o conector “T” (componente 15), por meio de um encaixe
macho-fémea de 15mm, na valvula unidirecional (componente 4).

16.Conectar a mangueira flexivel para medida de pressao das vias aéreas
(componente 16) ao tubo do conector “T” (componente 15) e também na
entrada de pressao das vias aéreas do INSPIRE.

17.Conectar o filtro HME (componente 16) ao conector “T” (componente 15) e
conectar a traquéia corrugada que acompanha o filtro HME ao préprio filtro
HME, para manter o circuito fechado.

18.Conectar o cabo de alimentagdo (componente 17) ao ventilador INSPIRE
(componente 1), na entrada de energia elétrica localizada no painel traseiro
do ventilador e depois conectar o cabo de alimentagdo a tomada de energia
elétrica.

19.Se a bateria externa (componente 20) estiver acompanhando o INSPIRE,
conecte a bateria ao conector elétrico no painel traseiro do INSPIRE
(componente 1) utilizando o cabo de conexao (componente 21).

20.Caso o no-break (componente 20) esteja acompanhando o INSPIRE, conecte
0 no-break a tomada de energia elétrica e depois ligue o cabo de alimentacao
(componente 2) do ventilador a uma das saidas de energia do no-break. (E
recomendado verificar o manual do no-break antes de conecta-lo ao
INSPIRE).

17
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O aspecto do INSPIRE apés sua montagem pode ser visto conforme a Figura

Figura 3 - Aspecto do INSPIRE montado.

ADVERTENCIA: Antes de iniciar a utilizacdo do ventilador, certifique-se que
todas as partes estao conectadas corretamente.

ADVERTENCIA: Antes de iniciar a utilizagido do ventilador, certifique-se que a
montagem do diverter esta correta e sem vazamentos.

No painel frontal (Figura 4) podemos identificar:

Botao de liga/desliga;

Botao de emergéncia;

Ajuste de pressao de PEEP;

Ajuste de delta de pressao ou pressao de distensao (driving pressure);
Ajuste de frequéncia respiratéria;

Ajuste de FiO2.

LEDs amarelo e vermelho do sinal visual de alarme.

NOoO Ok~
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Figura 4 - Visio do painel frontal do INSPIRE

No painel traseiro (Figura 5) podemos identificar:

Conexao para o cabo de alimentacéo;
Conexao para bateria externa;

Conexao de entrada da linha de oxigénio;
Conexao da linha de oxigénio ao AMBU.

19



INSPIRE

Figura 5 - Visado do painel traseiro do INSPIRE

2.5. Verificagao Antes do Uso

Antes de ser ligado e colocado em uso, € necessario que o usuario faga
algumas verificagoes:

Verificar se o aparelho esta conectado na tomada;
Verificar se a conexao com a linha de oxigénio tem uma valvula redutora de
pressao ajustada para 3,5 Kgf/cm2;

e Verificar se os componentes que entram em contato com o paciente estao
esterilizados;
Verificar se existe monitor de saturacdo de O2 como equipamento adicional;
Realizar os procedimentos de testes dos alarmes apresentados na tabela da
secao 3.1;
Verificar a limpeza do fuso de acionamento do atuador do AMBU;
Verificar o estado e a integridade do circuito respiratério (AMBU, circuitos,
valvula unidirecional).

ADVERTENCIA: Manusear com cuidado e ndo acessar partes internas do
aparelho pois o equipamento esta conectado a rede elétrica,
conforme indicado pelas etiquetas com simbolo A\.
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ADVERTENCIA: Nio obstruir os orificios de saida de ar da valvula PEEP e do
AMBU com o aparelho em funcionamento.

ADVERTENCIA: O operador do ventilador precisa monitorar o filtro do sistema
respiratorio do ventilador frequentemente, devido aumento
da resisténcia e possiveis bloqueios.

ADVERTENCIAS RELACIONADAS A INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS

ADVERTENCIA: Evitar o uso de aparelhos e equipamentos sensiveis a
interferéncia eletromagnética proximos ao ventilador
INSPIRE;

ADVERTENCIA: Evitar o uso de aparelhos de comunicagao movel, celulares,
tablets e semelhantes proximo ao ventilador INSPIRE, de
forma a prevenir possiveis interferéncias eletromagnéticas a
este aparelho;

ADVERTENCIA: Este equipamento deve ser utilizado apenas em ambientes
hospitalares, com as seguintes ressalvas:

° Este equipamento nao atende a todos os critérios da
Norma ABNT NBR IEC/CISPR 11 pois produz
emissoes de radiofrequéncia na banda de 95 - 105
MHz com poténcia maior do que os limites
especificados.

° Este equipamento nao atende a todos os critérios da
Norma ABNT NBR IEC 61000-4 pois nao possui
imunidade a ondas eletromagnéticas para na
seguinte banda de radiofrequéncia:

o 112 -300 MHz
o 370 -400MHz

° Este equipamento nao atende a todos os critérios da
Norma ABNT NBR IEC 61000-4-2 pois nao possui
imunidade a alguns niveis de descargas
eletrostaticas (ESD).
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ADVERTENCIA: Conectores identificados com o simbolo ndo devem ser
manipulados sem medidas de precaugdo contra descargas
eletrostaticas.

ADVERTENCIA: De modo a minimizar o risco de ESD, as seguintes
precaug¢oes podem ser adotadas:

Usar solado de borracha ao operar o equipamento.
Nunca prejudicar o aterramento do equipamento.
Instalar o equipamento em um piso que minimize a
formacgao de cargas elétricas.

ADVERTENCIA: E recomendado que todos os funcionarios envolvidos na
operacao do INSPIRE recebam uma explicagdao sobre o
simbolo de adverténcia de ESD e treinamento sobre os
procedimentos de precau¢dées contra ESD com a seguinte
recomendacao de conteudo minimo:

Noc¢oes basicas sobre eletricidade estatica.
Danos causados por descargas eletrostaticas em
equipamentos eletronicos.

e Precaugcoes a serem adotadas para minimizar a
probabilidade de ESD.

ADVERTENCIA: Este equipamento nio deve ser utilizado em locais com
perturbacoes eletromagnéticas elevadas.

ADVERTENCIA: Este equipamento deve ser utilizado sempre com baterias ou
com um sistema de no-break.

ADVERTENCIA: Este equipamento ndo deve ser utilizado préximo a
equipamentos que produzam perturbagoes eletromagnéticas
elevadas, como por exemplo: bisturis elétricos,
desfibriladores e equipamento de ressonancia magnética.
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Diretrizes e declaragéo do fabricante - IMUNIDADE eletromagnética

O INSPIRE & destinado ac uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou usuario do INSPIRE
garanta que este esteja utilizado em tal ambiente.

Nivel de ensaio da

|EC 50601 Nivel da conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

Ensaio de imunidade

Convém que os pisos sejam de madeira, concreto ou ceramica.
Se os pisos estiverem recobertos por material sintético, convém

Deseargeeietinstities | ickMeomats o8 alcanao que a umidade relativa seja de pelo menos 30%. E recomendado

(LES) IFCa100042 kar £k ar a utilizac&o de calgados com solas de borracha durante o
manuseio do equipamento.
TZ;?;I?;Z:I?::ECCOS iiakz;iﬁ?er:tlalggzs +2 kV para linhas da Convém que a qualidade da alimentacdo da rede elétrica seja
51000-4-4 slétrica alimentacéo elétrica tipica de um ambiente hospitalar.
+ 2 kV linha(s) a +2kVlinha(s) a Convém que a qualidade da alimentacdo da rede elétrica seja
Surtos IEC 61000-4-5 | lInhas (s) £2kV | |inhas (s) + 2 kV tipica de um ambiente hospitalar e que dispositivos de protecéo
linha(s) ao terra linha(s) ao terra contra surtos (DPS) sejam instalados na entrada de alimentacéo

do equipamento.

< 5% Ut (queda >
95% na Ut) por 0,5
Quedas de tenséo, ciclos 40% Ut

0, 0,
interrupgdes curtas e (queda de 60% na =5 (guadd = 90 hia

variaces de tensdo nas |Ut) por 5 ciclos Ut) por 0.5 ciclos Convém que a qualidade da alimentacédo da rede elétrica seja
Ilinl:;as ey -!.0'.;,0 Ut (queda de 70% Ut ( queda de tipica de um ambiente hospitalar e que o equipamento seja
alimentacéo elétrica IEC | 30% na Ut) por 25 30% na Ut) por 25 sempre utilizado com baterias carregadas.
61000-4-11 ciclos  <5% Ut Hcles
(queda > 95% na
Ut) por Bs
Campo gerado pela Convém que campos magnéticos na frequéncia da rede de
frequéncia da rele alimentacéo tenham niveis caracteristicos de um local tipico
elétrica IEC 61000-4-8 3 A/lm 3 Alm hospitalar ou comercial.

NOTA Ut é a tensdo de rede c.a. anterior & aplicacéo do nivel do ensaio

NOTA: Justificativas para niveis de conformidade abaixo dos
especificados na Norma IEC60601-1-2 de imunidade:

e No ensaio de ESD (IEC 61000-4-2) os niveis de
conformidade ficaram abaixo dos especificados pela
presenca de botao metalico liga/desliga préximo ao painel
frontal que concentra a eletrénica microprocessada.

e Nos ensaios de quedas de tensao, interrupgées curtas e
variagbes na tensao de alimentagcdo os niveis de
conformidade ficaram abaixo dos especificados pela
auséncia de bateria de backup durante os ensaios.
Ressalta-se a necessidade do uso de bateria de backup
durante a operacgao do INSPIRE.

ADVERTENCIA: Este equipamento ndo deve ser utilizado préximo a
equipamentos sensiveis a perturbagoes eletromagnéticas.

ADVERTENCIA: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro
equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em
operacao inadequada. Se este uso se fizer necessario,
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convém que este e o outro equipamento sejam observados
para se verificar que estejam operando normalmente.

ADVERTENCIA: O uso de acessérios, transdutores e cabos que nio sejam os
especificados ou fornecidos pelo FABRICANTE deste
equipamento podem resultar em emissoées eletromagnéticas
elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida deste
equipamento e resultar em operacgao inadequada.

ADVERTENCIA: Convém que os equipamentos portateis de comunicagio por
RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) nao sejam utilizados a menos de 30 cm de
qualquer parte do Inspire, incluindo cabos especificados
pelo FABRICANTE. Caso contrario, pode ocorrer degradacao
do desempenho deste equipamento.

Diretrizes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O INSPIRE e destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convem que o comprador ou usuario do INSPIRE
garanta que este esteja utilizado em tal ambiente.

Nivel de ensaio da Nivel de

Ensaio de imunidade IEC 60801 EottorT e Ambiente eletromagnético - diretrizes

3Vrms N&o convém que sejam utilizados equipamentos de comunica¢do por RF
150kHz a 80 MHz 3V moveis ou portateis a distancias menores em relagéo a qualquer parte do
fora das bandas INSPIRE, incluindo cabos, do que a distdncia de separacdo recomendada,

RF conduzida IEC ISM calculada pela equagéo aplicavel A frequéncia do transmissor.
61000-4-6 Distancia de separacdo recomendada

10 Vrms ‘

150kHz a 80 MHz 10V d=1.17 ~ P, 150 kHz a 80 MHz fora das bandas ISM

nas bandas ISM

d=1.20+ P, 150 kHz a 80 MHz nas bandas ISM

10 Vim d =6.0 v P, 80 MHz a 800MHz
exceto na
seguinte d=11.5+P, 800 MHz a 2,5 GHz
SR banda: onde P & o nivel maximo declarado da poléncia de saida do transmissor
RFér‘:?]gl{?cialeC SOMI-:O WZmSGH em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d € a distancia
Ea e Z 112 - 300 MHz | de separagao recomendada em metros (m). Convém que a intensidade de

370 - 400 MHz | campo proveniente de transmissores de RF, determinada por uma vistoria
eletromagnética do campo, convém que seja menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de freqliéncia. Pode ocorrer interferéncia na
vizinhanga dos equipamentos marcados com o seguinte simbolo.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de fregiiéncias € aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situages. A propagacao eletromagnética & afetada pela absorgo e reflexdo
de estruturas, objetos e pessoas. As bandas IS (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz s&o de 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Os niveis de conformidade nas bandas de fregiéncia 1SM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de freqiéncia de 80 MHz a 2,5 GHz sdo definidos com o objetivo de reduzir a
possibilidade de equipamentos de comunicagdo por  RF méveis/portateis causarem interferéncia se forem inadvertidamente trazidos para as dreas destinadas aos pacientes.
Por isso, uni fator adicional de 1073 foi incorporada as férmulas utilizadas no calculo da distancia de separagdo recomendada para os transmissores nestas faixas de
frequéncias

A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacBes base de radio para telefones (celulares ou sem fio) e radios méveis de solo, radioamador,
transmissdes de radio AM & FM e transmissdes de TV, ndio pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores
fixos de RF, convém que seja considerada uma vistoria eletromagnética do campo. Se a intensidade de campo medida no local no qual o INSPIRE sera utilizado exceder o
NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém gue o INSPIRE seja observade para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um
desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagio ou realocacdo do INSPIRE.

Acima da faixa de freqiéncia de 150 kHz a 80 MHz. convém que a intensidade de campo seja menor que 10 V/m
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NOTA: Justificativas para niveis de conformidade abaixo dos
especificados na Norma IEC60601-1-2 de imunidade:

e No ensaio de imunidade a RF irradiada (IEC 61000-4-3) os
niveis de conformidade adotados foram menores dos que
os especificados por conta da exposigcao direta de alguns
componentes as ondas eletromagnéticas irradiada através
da abertura do gabinete por onde insere-se o AMBU.

ADVERTENCIA: Perturbacgées eletromagnéticas elevadas podem comprometer
o desempenho deste equipamento podendo resultar na
interrupcao dos ciclos de ventilagao. Caso esta situagao
ocorra, o operador deve rapidamente seguir os seguintes
passos:

Acionar o botao de emergéncia.
Retirar o AMBU da clausura do equipamento.
Desconectar o circuito expiratorio do equipamento,
eliminando a atuagao do atuador de PEEP.
e Iniciar a ventilagao do paciente de forma manual por
meio do AMBU.
e Rotacionar o botiao de emergéncia de forma a
libera-lo para a posicao de operagao normal.
Desligar o equipamento.
Aguardar 10 segundos.
Ligar o equipamento novamente.
Ajustar os parametros de ventilagao.
Recolocar o AMBU dentro da clausura.
Iniciar a ventilagao do equipamento.
Reconectar o circuito expiratério.
Caso a ventilagdao nao consiga ser restabelecida, o
operador deve retornar a realizar a ventilagao manual
do paciente até que outro ventilador esteja
disponivel.

NOTA: Se este equipamento for utilizado em um ambiente residencial (para o
qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B),
este equipamento pode nao oferecer prote¢cao adequada a servigos
de comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar
medidas de mitigagcao, como realocar ou reorientar o equipamento.
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Diretrizes e declaracdo do fabricante - emissées eletromagnéticas

O INSPIRE ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador
ou usuério do INSPIRE garanta que este esteja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emisses Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O INSPIRE utiliza energia de RF apenas para suas fungées

internas. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e

provavelmente ndo causardo interferéncia em equipamentos
eletrénicos nas proximidades

Emissées RF CISPR 11 Grupo 1

Emissbées RF CISPR 11 Classe A

Emissdes de
harmonicas IEC Classe A
61000-3-2

O INSPIRE é apropriado para uso em todos os estabelecimentos
gue nao sejam domicilios e aqueles diretamente conectados a
REDE PUBLICA de alimentag&o elétrica de baixa tenséo que

Flutuagdes de alimenta as edificacées utilizadas como domicilios.
tensdo/emissdes de [Em conformidads

cintilagao IEC 61000-3-3

Distancias de separacéo recomendadas entre equipamentos de comunicacdo por RF moveis ou portateis e o INSPIRE

O INSPIRE € destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbactes por irradiacéo por RF s&o
controladas. O comprador ou usuario do INSPIRE pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a
distancia minima entre 0s  equipamentos de comunicacido por RF méveis ou portateis (tfransmissores) e o INSPIRE como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méaxima de saida do equipamento de comunicacéo.

< x5 Distancia de separacéo recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Nivel Maximo declarado
da poténcia de saida do 158% T{HHZ a 1%% iHHZ q 800 MH
transmissor i £ 2
W fora das bandas ISM nas bandas ISM 80 MHz a 800 MHz 2,5 GHz
0,01 012 0,12 0,60 115
0,1 0,37 0,38 1,90 3,64
1 117 1,20 6,00 11,50
10 3,70 3,79 18,97 36,37
100 11,70 12,00 60,00 115,00

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de salda ndo listado acima, a distancia de separacio recomendada d em metros (m)
pode ser determinada utilizando-se a equac#o aplicavel & freqliéncia do transmissor, onde P & a poténcia méaxima declarada de saida do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distdncia de separacdo para a maior faixa de freqiéncia é aplicavel.

NOTA 2 As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz s&o de 6,765 MHz a 6.795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz;
26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3 Um fator adicional de 10/3 foi incorporado as formulas utilizadas no calculo da distincia de separacdo recomendada para os
transmissores nas bandas de freqiiéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de fregléncia de 80 MHz a 2,5 Gl-iz, com o objetive de reduzir a
possibilidade de equipamentos de comunicacdo por RF méveis/portateis  causarem interferéncia se forem inadvertidamente trazidos para as dreas
destinadas aos pacientes.

NOTA 4 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situaces. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.
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2.6. Operacao do INSPIRE

2.6.1.Inicializacao

Apoés realizar o procedimento de montagem e verificagdo antes do uso do
ventilador emergencial INSPIRE versao 1.0, ele estd pronto para ser ligado e
colocado em operacéo.

Para ligar o equipamento, acionar o botao “Liga/Desliga” no painel frontal. O
botao de liga/desliga do INSPIRE possui uma luz indicadora de ligado ou desligado.

O display ira apresentar uma tela de saudacéao inicial, conforme mostrado na Figura
6:

INSPIRE

Ventilador Pulmonar

INSTITUTO
FEDERAL

Universidade de Sio Paulo Sao Paulo

Figura 6 - Tela de saudagao do INSPIRE

Apos o processo de inicializagdo o INSPIRE entra em sua tela de
configuracdo do modo de operagao (Figura 7).

A posicdo do efetuador do atuador sobre o AMBU ¢é calibrado
automaticamente no processo de inicializagao.

2.6.2.Configuragoes de Operagao

A tela de configuracdo do modo de operagado (Figura 7) permite a
configuracdo do modo de ventilagdo que sera utilizado:

e PCV - Pressao Controlada.
e VCV - Volume Controlado.
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PCV | PCV
Ajustes por Tela Ajustes por Botao

vVCv vCvV

Ajustes por Tela Ajustes por Botao

Figura 7 - Tela de configuragdo do modo de operagéo.

Observagao: Quando qualquer modo de ventilagdo com ajuste por tela for
selecionado e os simbolos “+’(mais) e “-’(menos) estiverem disponiveis na tela em
frente ao pardmetro ajustavel, os parametros poderédo ser ajustados para mais ou
para menos tocando nestes simbolos no display do INSPIRE. Ao manter
pressionado o +/- os parametros aumentam automaticamente até o valor
maximo/minimo permitido. Caso estes simbolos nao estejam disponiveis, o ajuste

dos parametros podera ser feito pelos botées no painel frontal do aparelho.

Ao escolher o modo de ventilagdo, o usuario sera direcionado a tela de
configuragédo dos parametros de funcionamento, mostrando os parametros possiveis
de se configurar em cada tipo de modo de ventilagdo. A Figura 8 indica os
parametros disponiveis para ajuste no modo PCV e a Figura 9 indica os parametros
disponiveis para ajuste no modo VCV.
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A Pressao: (cmh20)

PEEP: {cmh2o)

Frequéncia: (bpm)

T. Inspiratério: @ o 6 Iniciar

Oxigénio FiO,: (%)

lodo Assistido (MA):

INSPIRE

Ventilador Pulmonar

Figura 8 - Tela de configuragédo de parametros do modo de ventilagéo PCV.

. Valor de ajuste da Pressdo de Distensao (Driving Pressure) ou Delta de

Pressao é feito no bot&o localizado no painel frontal do INSPIRE (ver Figura
4);

Valor de ajuste da Pressao PEEP é feito no botao localizado no painel frontal
do INSPIRE (ver Figura 4);

Valor de ajuste da Frequéncia Respiratoria é feito no botdo do painel frontal
do INSPIRE (ver Figura 4);

Valor de ajuste do Tempo Inspiratério é feito nos botdes “+” (para aumentar)
ou “” (para diminuir) no display do INSPIRE; manter o botdo “+” ou
apertado faz com que o valor maximo ou minimo do parametro,
respectivamente, seja ajustado;

Valor de ajuste da Fragao Inspirada de Oxigénio (FiO2) é feito no botao do
painel frontal do INSPIRE (ver Figura 4);

Modo Assistido-Controlado € habilitado ¢ ou desabilitado @ tocando no
display e selecionando um dos icones indicados;

Botao Alarmes: ao tocar neste botdo, direciona para a tela de configuracao
dos alarmes;

Botao “Retornar”: ao tocar neste botéo, o sistema retorna a tela anterior;
Botéao Iniciar: ao tocar neste botao, inicia a operagao do ventilador;

“won

10.Botao silenciador temporario do alarme.
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@ (mi) e

{cmh20)

Frequéncia: (bpm)

T. Inspiratério: @ (s) @

Oxigénio FiO,: (%) INSPIRE

Ventileder Pulmenar

Iniciar

[%]
S
4]
[#]

Figura 9 - Tela de configuragcédo de pardmetros do modo de ventilagdo VCV.

. Valor de ajuste do Volume Inspirado é feito nos botbes “+” (para aumentar)

“ "

ou (para diminuir) no display do INSPIRE; manter o botdo “+” ou “-”
apertado faz com que o valor maximo ou minimo do parametro,
respectivamente, seja ajustado;

Valor de ajuste da Pressao PEEP é feito no botao localizado no painel frontal
do INSPIRE (ver Figura 4);

Valor de ajuste da Frequéncia Respiratoria é feito no botdo do painel frontal
do INSPIRE (ver Figura 4);

Valor de ajuste do Tempo Inspiratério é feito nos botbdes “+” (para aumentar)
ou “” (para diminuir) do display do INSPIRE; manter o botdo “+” ou “-”
apertado faz com que o valor maximo ou minimo do parametro,
respectivamente, seja ajustado;

Valor de ajuste da Fragao Inspirada de Oxigénio (FiO2) é feito no botdo do
painel frontal do INSPIRE (ver Figura 4);

Botdo Alarmes: ao tocar neste botdo, direciona para a tela de configuragao
dos alarmes;

Botdo “Retornar”: ao tocar neste botdo, o sistema retorna a tela anterior;
Bot&o Iniciar: ao tocar neste botao, inicia a operagao do ventilador;

Botao silenciador temporario do alarme
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2.6.3.Configuracao de Alarmes

Antes de iniciar a ventilagao do paciente o operador deve configurar os

alarmes do INSPIRE. Para ter acesso a tela de ajuste de alarmes (Figura 10), basta

tocar no icone do sino % em todas as telas que este icone estiver disponivel.

Diversas telas apresentam este icone e ao tocar nele ira direcionar para a

tela de ajuste dos alarmes. A tela de ajuste de alarmes esta apresentada na Figura

10.

o

Minimo
(cmh2o)

(cmh2o)

(mi)

/
0000

(V/min)

+
+
+
=

Frequéncia Insp:

Alarmes Ativos

Figura 10 - Tela de configuragao de alarmes

. Valor de limite do alarme do fluxo médio minimo inspiratério € configurado

por meio do display. E possivel aumentar ou diminuir seu ajuste tocando nos
simbolos “+” e “-%

Valor de limite do alarme de volume minimo inspirado é configurado por
meio do display. E possivel aumentar ou diminuir seu ajuste tocando nos
simbolos “+” e “-;

Valor de limite do alarme da pressdo minima de PEEP é configurado por
meio do display. E possivel aumentar ou diminuir seu ajuste tocando nos
simbolos “+” e “-%

Valor de limite minimo do alarme da pressao de platd é configurado por meio
do display. E possivel aumentar ou diminuir seu ajuste tocando nos simbolos
“47 g “

Botao sHenciador temporario do alarme;

Botao “Retornar’: ao tocar este botao, o sistema retorna a tela anterior;
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Valor de limite maximo do alarme da presséao de platdé é configurado por meio
do display. E possivel aumentar ou diminuir seu ajuste tocando nos simbolos
g g

Valor de limite do alarme da pressdo maxima de PEEP é configurado por
meio do display. E possivel aumentar ou diminuir seu ajuste tocando nos
simbolos “+” e “-*;

Valor de limite do alarme de volume maximo inspirado € configurado por meio
do display. E possivel aumentar ou diminuir seu ajuste tocando nos simbolos
“pr g

10.Valor para limite do alarme de frequéncia inspiratéria maxima (BPM). E

“ o,

possivel aumentar ou diminuir seu ajuste tocando nos simbolos “+” e “-;

11.Botao de Alarmes Ativos que da acesso a tela de alarmes ativos, que lista os

alarmes disparados.

OBSERVAGCAO: Ao ocorrer um disparo de alarme, o operador deve acessar

a tela de configuracdo de alarmes tocando no icone do sino L e, a partir desta

AN

tela, acessar a tela de Alarmes Ativos tocando no botdo »&=.., como indicado na
figura 10, para identificar o alarme disparado.

Ao entrar na tela de Alarmes Ativos (Figura 11) o usuario podera visualizar na

area escura da tela a lista dos alarmes ativos no momento, podendo verificar as
ocorréncias e, desta forma, resolvé-las.

G

Manutencao

P

Calibragao

INSPIRE

Ventilador Pulmonar

Figura 11 - Tela de alarmes ativos

32



F INSPIRE

Apoés solucionar as ocorréncias, o usuario devera clicar no botdo “Limpar
Alarmes” para limpar a lista de alarmes ativos. S6 apds solucionar as ocorréncias é
que o botdo “Limpar Alarmes” permitira limpa a lista dos alarmes ativos.

Os botdes de acesso a area de Manutencao e Calibracdo ndo devem ser
acessados por usuarios comuns, apenas por pessoal especializado e autorizado da
assisténcia técnica.

2.6.4.Funcionamento do INSPIRE

Apos configurar o INSPIRE, o aparelho pode ser colocado em operagéao ao
tocar no botao “Iniciar” ©* na tela de configuragbes de parametro.

Ao iniciar a operacao, sera apresentada a tela “Em Operacao” identificando o
modo de operagcdo, como mostrado nas Figuras 12 e 13, e o INSPIRE inicia o
processo de movimentagao da bomba, injetando ar para o paciente de acordo com
0s parametros ajustados.

Durante a operagao, € permitido ao usuario alterar todos os parametros de
funcionamento dentro do modo de operacgao selecionado, inclusive acessar a tela de
alarmes, da mesma maneira que foi mostrada na tela de configuracdo de
parametros de cada modo de ventilagdo (Figuras 8 e 9).

-,

”

Graficos

Modo Assistido (MA):
.B —— === =—=—===7INSPIRE
6 Ventloder Pulmenar

Figura 12 - Tela de operagdo do modo PCV.

/
J A Pressao: (cmh2o) l
| PEEP: (cmh20) |
l |
| Frequéncia: (bpm) |
I 1 Inspiratério: @ (s) e :
I |
| Oxigénio FiO,: (%) I
\ !
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Volume: @ (ml) e\

PEEP: (cmh2o0)

b

Frequéncia: e

T. Inspiratério: 6 (s) e
Graficos

_7 INSPIRE

Ventilador Pulmenar

Figura 13 - Tela de operagéao do modo VCV.

1. Todos os parametros podem ser alterados pelo usuario dentro do modo de
operacao selecionado, da mesma maneira como na tela de configuracao de
parametros, ja explicada na secéo 2.6.2 (Figura 8 no modo PCV e Figura 9

no modo VCV);
2. Botao silenciador temporario do alarme;
Indica 0 modo de ventilacdo que esta em operacéo;

w

4. Finalizar Operacao; ao tocar nesta regido, o usuario pode voltar para a tela
de configuragdo de parametros, fazendo com que o INSPIRE pare de acionar
a bomba; ao tocar nesta area, uma janela de alerta sera aberta para que o
usuario confirme a finalizagdo da operagao (Figura 14); o usuario pode

confirmar ou cancelar a solicitacao;

.mnm (%]

Desejafinalizara
operagdo?

CONFIRMAR w

Figura 14 - Tela de confirmacao de finalizacdo de operacéo.

5. Botdo Tela de Graficos: o toque nesta regido direciona para a tela que
apresenta os sinais monitorados Presséo, Fluxo (estimado na inspiragao) e

Volume (estimado), no modo de graficos.
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6. Ao tocar no botdo do sino, o usuario tem acesso a tela de ajuste de alarmes;
a operacao do INSPIRE continua normalmente.

2.6.5.Desligamento do INSPIRE

Para desligar o INSPIRE, o usuario pode apertar a qualquer momento o
botdo liga/desliga localizado na parte superior esquerda no painel frontal do
aparelho, o que fara aparecer na tela um pedido de confirmacédo para desligar o
ventilador (Figura 15).

Desligar Ventilador?

Alerta 1: Ao confirmar, o ventilador ira deixar de
operar.

Alerta 2: Antes de clicar em Nao, pressione o botéo de
Liga/Desliga, até que a luz de indicag&o no proprio
botao esteja ligada.

Figura 15 - Tela de confirmagédo de desligamento do INSPIRE

Enquanto o usuario nao clicar em nenhuma opg¢ao, o ventilador continuara
funcionando. Ao clicar em “SIM”, o ventilador ira parar imediatamente sua operagao
e desligar. Se apertar em “NAO” o ventilador retornara a ultima tela mostrada.

2.6.6.Tela de Graficos

A tela de graficos permite acompanhar o progresso de grandezas medidas e
estimadas pelo INSPIRE, durante sua operagdo, em modo de graficos para cada
modo de ventilagdo: PCV ou VCV. A tela de grafico para modo PCV esta
apresentada na Figura 16, enquanto a Figura 17 apresenta a tela de grafico para o
modo VCV.
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Figura 16 - Tela de grandezas medidas ou estimadas pelo INSPIRE no modo PCV.

Grafico de Pressao medida;

Grafico de Fluxo inspirado estimado;

Grafico de Volume inspirado estimado;

Bot&o de retorno, para retornar a tela anterior;

Valor de Pressao de Plato;

Valor de Pressao PEEP;

Valor de Frequéncia Respiratéria medida

Valores de Volume inspirado estimado;

9. Indicacao de ativagao do Modo Assistido (presente apenas no modo PCV);
10.Indicagédo do Modo de Ventilagao, que pode ser PCV ou VCV;,
11.Valor de FiO2 ajustada;

12.Valor de Frequéncia Respiratéria ajustada

13.Tempo de Inspiragao ajustado;

14.Delta de Pressao ajustado;

15.Valor de Pressao de PEEP ajustada;

16.Botao silenciador temporario do alarme;

17.Botao de acesso a tela de configuragcéo de alarmes.

©ONOORWDN =
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Figura 17 - Tela de grandezas medidas ou estimadas pelo INSPIRE no modo VCV.

Grafico de Pressao medida;

Grafico de Fluxo inspirado estimado;

Grafico de Volume inspirado estimado;

Botéo de retorno, para retornar a tela anterior;
Valor de Pressao de Platé;

Valor de Presséao PEEP;

Valor de Frequéncia Respiratoria medida

Valores de Volume inspirado estimado;

Indicagcao do Modo de Ventilagao, que pode ser PCV ou VCV;,
Valor de FiO2 ajustada;

Valor de Frequéncia Respiratéria ajustada

Tempo de Inspiragao ajustado;

Volume inspirado ajustado;

Valor de Pressao de PEEP ajustada;

Bot&o silenciador temporario do alarme;

Botao de acesso a tela de configuragcédo de alarmes.

ADVERTENCIA: Nio aproximar as maos, cabelo ou roupas do AMBU e atuador

durante o funcionamento do equipamento.
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ADVERTENCIA: Caso seja observada alguma anomalia de operagdo do
INSPIRE (Ex: Falha de funcionamento da tela, falha do
acionamento do motor sem possibilidade de inicializagao do
equipamento, etc) durante a ventilagdo automatizada, o
operador deve iniciar imediatamente a ventilagao manual do
paciente por meio do seguinte procedimento:

1.
2,

Acione o botao de emergéncia do INSPIRE;
Desconecte a mangueira de oxigénio conectada na
parte traseira do AMBU;

Retire o AMBU da clausura;

Desconecte o circuito expiratério, de forma a eliminar
qualquer PEEP;

Inicie o processo de ventilagdo manual apertando o
AMBU de forma delicada de modo a evitar
barotrauma ou hiperventilagao;

Realize esse procedimento até que outro ventilador
esteja disponivel para utilizagao.

Caso nao ocorra uma intervenciao imediata por parte do

operador, em situacoes de falha de operacdo do INSPIRE,

consequéncias irreversiveis ao paciente podem ocorrer.
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A Tabela 3 informa os alarmes disponiveis no INSPIRE e descreve como
fazer sua verificagdo de funcionamento e a periodicidade sugerida para esta

verificagao.

Tabela 3 - Procedimentos de verificagcao peridédica dos alarmes

Nivel de
Prioridade do

Alarme

Procedimento de
Verificagao
Periodica

Periodo

Iniciar o ciclo com o

Antes de cada

~ . circuito -
Pressao baixa Alta ventilagdo em um
desconectado do .
. paciente
paciente
QbStru" p_ramo Antes de cada
~ inspiratério do o
Presséo alta Alta ot . ventilagdo em um
circuito e iniciar o .
. paciente
ciclo
~ C?bS‘T“”' o ramo Antes de cada
Obstrucao do inspiratério do o
.7 Alta . L ventilagdo em um
circuito circuito e iniciar o .
. paciente
ciclo
maEeSSicr:ch:irr:mo Antes de cada
PEEP baixa Média \gueira do ramo | - o tilacao em um
expiratério e iniciar .
. paciente
o ciclo
Obstruir o ramo Antes de cada
PEEP alta Alta expiratorio e iniciar | ventilagdo em um
o ciclo paciente
Volume liberado Configurar o An.tes ~de cada
. Alta ventilagdo em um
baixo alarme .
paciente
Volume liberado InICIar;riISilgcom ° Antes de cada
Alta ventilagcdo em um
alto desconectado do .
. paciente
paciente
Frequéncia Alta Configurar o Antes de cada
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respiratoria alta alarme de ventilagdo em um
frequéncia para um paciente
valor menor do que
o valor configurado
para o ciclo

Elevar a presséao

Pressao entrada Antes de cada

de O2 Alta do regulador para o ventilacdo em um
insuficiente valor de 3,5 paciente
kgf/cm2

Diminuir a pressao

no regulador de Antes de cada

Pressao entrada pressao de 02 D
Alta ventilagdo em um
de O2 alta para um valor aciente
abaixo de 3,5 P
kgf/lcm2
M . Desacoplar a Antes de cada
angueira . -
Alta mangueira do ramo | ventilagdo em um
desconectada e .
expiratorio paciente

Dependendo da prioridade dos alarmes, o buzzer (campainha) ira tocar e os
LEDs irdo piscar de certa forma a se identificar a gravidade da ocorréncia:

1. Prioridade Alta: LED vermelho piscando - buzzer (campainha) toca uma
sequéncia de 3 bips, uma pausa e mais 2 bips em loops com intervalo de 3
segundos entre cada uma dessas sequéncias.

2. Prioridade Média: LED amarelo piscando - buzzer (campainha) toca 2 bips
em loop com intervalo de 4 segundos entre cada uma dessas sequéncias.

3. Prioridade Baixa: LED amarelo fica aceso constantemente - buzzer
(campainha) toca 1 bip a cada intervalo de 2 minutos.
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4. Resolugao de Problemas

Na Tabela 4 sdo indicadas as agbes necessarias para solucionar possiveis
ocorréncias, funcionamentos inadequados ou problemas indicados pelos alarmes
audiovisuais do INSPIRE versao 1.0.

Ocorréncia

Alarme de presséao baixa

Tabela 4 - Resolugao de problemas

Possiveis causas

Desconexao do circuito
respiratorio

Solugao proposta

Verificar o circuito
respiratorio e reconectar
firmemente as partes

Alteracao da mecanica
respiratoria do paciente

Reajustar os parametros
de ventilagéo para
valores adequados

Valvula unidirecional
instalada incorretamente
ou com defeito

Verificar a valvula
unidirecional e se
necessario substitui-la

Desconexao da
mangueira do sensor de
pressao

Verificar a mangueira de
ligacédo do sensor de
pressao

Falha no sistema ou
sensor de pressao

Manutencéao corretiva

Vazamento no circuito
respiratorio

Verificar o circuito
respiratorio e reconectar
firmemente as partes

Parametros respiratérios
nao adequados e/ou
insuficientes para o
paciente

Reajustar os parametros
de ventilacéo para
valores adequados

Alarme de presséo alta

Alteracao da mecanica
respiratoria do paciente

Reajustar os parametros
de ventilagéo para
valores adequados

Obstrugao no circuito
respiratorio

Verificar o circuito
respiratorio

Obstrucao nas vias
aeéreas do paciente

Verificar vias aéreas e
proceder com a
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desobstrucao

Obstrugéo na mangueira
do sensor de pressao

Verificar a mangueira e
se necessario substitui-la

Falha no sensor de
pressao

Manutencéo corretiva

Alarme de obstrucao do
circuito

Alteracao da mecanica
respiratoria do paciente

Reajustar os parametros
de ventilagcéo para
valores adequados

Obstrugao no circuito
respiratorio

Verificar o circuito
respiratorio

Obstrugao nas vias
aéreas do paciente

Verificar vias aéreas e
proceder com a
desobstrucao

Obstrugao na mangueira
do sensor de pressao

Verificar a mangueira e
se necessario substitui-la

Falha no sensor de
pressao

Manutencéao corretiva

Alarme de PEEP baixa

Desconexao do ramo
expiratorio

Verificar o circuito
respiratorio e reconectar
firmemente as partes

Falha na valvula PEEP

Manutencéao corretiva

Alteracao da mecanica
respiratoria do paciente

Reajustar os parametros
de ventilacéo para
valores adequados

Falha no sensor de
pressao

Manutencgéao corretiva

Alarme de PEEP alta

Alteracao da mecanica
respiratoria do paciente

Reajustar os parametros
de ventilacéo para
valores adequados

Falha na valvula PEEP

Manutencao corretiva

Falha no sensor de
pressao

Manutencéao corretiva

Alarme de volume
liberado baixo

Alteragdo da mecanica
respiratoria do paciente

Reajustar os parametros
de ventilacao para
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valores adequados

Obstrugao parcial das
vias aéreas do paciente

Verificar vias aéreas e
proceder com a
desobstrugao

Falha no sensor de
pressao

Manutencédo corretiva

Alarme de volume
liberado alto

Alteragdo da mecanica
respiratoria do paciente

Reajustar os parametros
de ventilacao para
valores adequados

Desconexao ou
vazamento no circuito
respiratorio

Verificar o circuito
respiratorio e reconectar
firmemente as partes

Falha no sensor de
pressao

Manutencéao corretiva

Alarme de frequéncia
respiratoria alta

Disparo erréneo de
respiracéo espontanea,
caso 0 modo assistido

esteja ativado

Reajustar o parametro de
sensibilidade do modo
assistido

Alteracao da mecanica
respiratoria do paciente

Reajustar os parametros
de ventilacao para
valores adequados

Alarme de presséao de
entrada de O2
insuficiente

Desconexao da entrada
de O2

Verificar a mangueira e
conexao de entrada de
oxigénio

Regulador de pressao
fechado

Verificar pressao do
regulador de pressao

Alarme de pressao de
entrada de O2 alta

Regulador de pressao
com regulagem
inadequada

Verificar pressao do
regulador de pressao

Falha de software:
Display nao respondendo
aos comandos

Erro de memoédria interna
e/ou sistema

Substituir o equipamento
imediatamente e
contactar o suporte
técnico

Falha de software:
sistema travado

Erro de memobdria interna
e/ou sistema

Substituir o equipamento
imediatamente e
contactar o suporte
técnico
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Atuador do AMBU néo
efetuando movimento
apos iniciar a ventilagao

Erro de memobdria interna
e/ou sistema

Substituir o equipamento
imediatamente e
contactar o suporte
técnico

Ventilador ndo liga,
mesmo apos verificacao
da rede elétrica

Erro de memoria interna
e/ou sistema

Substituir o equipamento
imediatamente e
contactar o suporte
técnico

Indicagao de pressao ou
volume incorreta

Equipamento
descalibrado

Substituir o equipamento
imediatamente e
contactar o suporte
técnico

Mangueira do circuito
respiratorio desconectada

Desconexé&o da
mangueira do circuito
respiratorio

Verificar o circuito
respiratorio e reconectar
firmemente a mangueira.

Se necessario,
substituir a mangueira.
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5. Funcionamento com Outros Produtos Médicos

ADVERTENCIA: Os materiais citados nesta secio e que ndo acompanham o
ventilador INSPIRE sao de inteira responsabilidade do
usuario.

5.1. Sistema de Oxigenagao

O INSPIRE deve ser conectado a uma rede de oxigénio. Para tal finalidade
sera necessario:

e Valvula redutora de pressao
e Mangueira de O2

Instalar a valvula redutora de pressao na rede de O2 ou cilindro de O2,
montar a mangueira de O2 na valvula e a extensdo da mangueira no ventilador.
Ajustar a pressao de O2 a 3,5 Kgf/lcm2.

5.2. Filtro de Barreira e Humidificagao

Conforme orientagdes da AMIB, o filtro HME devera ser utilizado na parte
distal do circuito e o filtro HEPA na saida exalatéria, conectado a valvula de PEEP.

O filtro HME devera ser monitorado e trocado se apresentar sujidade
(secregao ou acumulo de agua) ou se estiver em uso a mais de 24 horas.

O filtro HEPA devera ser monitorado e trocado se adquirir cor escura ou se
estiver em uso a mais de 800 horas.

Espera-se uma interrupcao da ventilagdo mecanica, para que dos filtros HME
e/ou HEPA seja realizada, certificando-se que o procedimento nao ultrapasse 20
segundos de apneia e seguindo as recomendagdes da AMIB de como realizar a
troca nos casos de COVID-19.
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5.3. Capnografia

Caso se faga necessario o uso de capnografo, o mesmo podera ser
conectado na porgao distal do circuito conforme recomendado o uso pelo fabricante.

5.4. Monitor de Saturagao de Oxigénio

A oximetria de pulso consiste em um método nao invasivo de mensuracgao de
oxigénio da hemoglobina arterial e da pulsagdo cardiaca, indispensavel na
monitorizacdo do paciente. Permite realizar medidas confiaveis de saturacdo de
oxigénio, evitando o desconforto, além de identificar de modo rapido situagdes de
hipoxemia.

A monitorizagdo da saturacdo periférica de oxigénio (SpO2) €& muito
importante e se faz necessaria durante o uso do ventilador INSPIRE.

5.5. Procedimento Para Troca do AMBU

Na sequéncia de fotos abaixo, € mostrado o procedimento para a substituicao
do AMBU, quando o ventilador esta em operacao e, portanto, ligado a rede elétrica
e em atendimento a um paciente.

E MANDATORIO QUE ANTES DA SUBSTITUIGAO DO AMBU SEJAM
TOMADAS AS SEGUINTES PROVIDENCIAS:

e Pratique a troca das conexées com um ventilador que nao esteja em
operagao, para se familiarizar com os esforgos manuais e movimentos
necessarios aos encaixes do circuito de inspiracao, a linha de alimentacao de
02 e a valvula de entrada do AMBU.

e Tenha outro AMBU a mao, pronto para uso. Verifique se o lado da inspiragao
(saida do AMBU) estd com a conexdo adequada para a montagem do
circuito. H& um conector, independentemente da marca do AMBU, que ja
deve estar montado nessa saida. Caso este conector ndo esteja montado,
providencie sua montagem no AMBU novo, antes de iniciar o processo;

e Verifique as tubulagdes do sistema (circuitos de inspiragao e expiracao, linha
de ar comprimido, linha de tomada de pressdo de controle) para que nao
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estejam enroladas, torcidas ou amassadas; caso estejam, providencie a sua
liberagdo. O processo de troca deve ser o mais rapido possivel; tubulagées
enroladas ou entrelagadas vao retardar a troca;

Tendo seguido estas instrug¢des iniciais, siga a sequéncia abaixo para a troca
do AMBU do INSPIRE.

Passo 1: Estado do INSPIRE

No display devera estar anunciado que o equipamento se encontra em
operacao (Figura 18), com todas as possibilidade de interagao disponiveis.
O circuito de inspiragao esta conectado ao AMBU.

Figura 18 - INSPIRE em operacéo

A mangueira de oxigénio esta conectada na sua entrada e a valvula de
entrada montada (Figura 19).
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Figura 19 - Linha de oxigénio e valvula de entrada conectada ao INSPIRE.

Passo 2: Interrupcao do funcionamento

Para interromper o funcionamento do INSPIRE durante sua operacao, toque
no botdo vermelho com um X no centro, localizado no display (Figura 20), para
comandar a parada do ventilador. Isto abrirdA uma janela de confirmagao
perguntando se deseja parar a operagao do aparelho (Figura 21). Basta selecionar a
opc¢ao “Confirmar” para interromper o funcionamento do INSPIRE.

| EMOPERAGAQ |
30 e -
16 (ﬁ aTancAOL B
23 ¥ 2\ Drosaie Nealiner »
I »

W ©
BN © 1. 00 &

Figura 20 - Botdo de parada de operagéo no Figura 21 - Tela de confirmagao de
display do INSPIRE. finalizagao de operagao do INSPIRE.
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Passo 3: Desconexao do circuito de inspiracdo, da linha de O2 e da valvula de
entrada do AMBU

Liberar o AMBU de suas conexdes com o aparelho conforme a sequéncia
das Figuras 22, 23 e 24.

Figura 22 - Desconectar circuito inspiratério. Figura 23 - Desconectar linha de oxigénio.

Figura 24 - Desconectar valvula de entrada.
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Passo 4: Remover o AMBU de dentro do aparelho

Observar a deformacgao necessaria ao AMBU para permitir a sua remocéao de
dentro do aparelho.

Lembrando mais uma vez, o AMBU né&o saira de dentro do INSPIRE se nao
for deformado conforme a Figura 25.

Figura 25 - Como deformar o AMBU para retira-lo do INSPIRE.

Passo 5: Recolocacao de um novo AMBU

Antes de colocar o AMBU, verifique que os lados estédo corretos, ou seja, a
entrada do AMBU, que contém a entradas de O2 e ar deve estar na parte traseira
do ventilador; a saida para o circuito de inspiragao deve estar na frente do AMBU.

Em movimento inverso ao da retirada, o novo AMBU deve ser colocado no
mesmo lugar do anterior, conforme Figura 26.
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Figura 26 - Como deformar o AMBU para encaixa-lo no INSPIRE.

Passo 6: Verificagcao do posicionamento do AMBU no local de trabalho

Observar para alinhamento e centralizacdo do AMBU no seu local de
trabalho, conforme mostra a Figura 27.

As extremidades do AMBU devem estar igualmente expostas e o eixo do
AMBU deve estar posicionado em alinhamento com o seus apoios.

ADVERTENCIA: E necessario que seja observado com atencdo o
posicionamento do AMBU no seu local de trabalho no
INSPIRE conforme recomendado, pois o mal alinhamento do
mesmo pode prejudicar o funcionamento do aparelho,
fazendo com que ndo atenda as necessidades respiratorias
do paciente.
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Figura 27 - Alinhamento do AMBU no INSPIRE.

Passo 7: Reconexdo do circuito de inspiracao, da linha de O2 e da valvula de
entrada do AMBU

Verificar se as conexdes estido firmemente montadas e em seus devidos
lugares, conforme mostram as Figuras 28, 29 e 30.

Figura 28 - Reconectar valvula de entrada. Figura 29 - Reconectar linha de oxigénio.
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Figura 30 - Reconectar circuito de inspiragéo.

Passo 8: Reiniciar o ventilador conforme secio 2.6.
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5.6. Procedimento Para Troca dos Filtros HEPA e HME

Na sequéncia de fotos abaixo, € mostrado o procedimento para a substituicao
dos filtros HME e HEPA, quando o ventilador esta em operacgao e, portanto, ligado a
rede elétrica e sendo utilizado no atendimento a um paciente.

E MANDATORIO QUE ANTES DA SUBSTITUIGAO DOS FILTROS SEJAM
TOMADAS AS SEGUINTES PROVIDENCIAS:

e Pratique a troca dos filtros com um ventilador que nao esteja em
operagao, para se familiarizar com os esforcos e movimentos manuais
necessarios aos encaixes no circuito de inspiragao e no circuito de expiragao.

e Tenha outros filtros a mao, desembalados e prontos para uso. Certifique-se
de identificar, para ambos os filtros, qual € a conex&do de entrada e qual a
conexao de saida;

e Verifique as tubulagdes do sistema (circuitos de inspiragdo e expiracgao,,
linha de tomada de pressdo de controle) para que nao estejam enroladas,
torcidas ou amassadas; caso estejam, providencie a sua liberagdo. O
processo de troca deve ser o mais rapido possivel; tubulagdes enroladas ou
entrelagadas vao retardar a troca,;

Tendo seguido estas instrugdes iniciais, siga a sequéncia abaixo para a troca
dos filtros do INSPIRE.

ATENCAO: A troca dos filtros é feita durante breve interrupcdo da assisténcia ao
paciente. O ventilador estara em funcionamento e todo o procedimento deve ser
feito com o maximo de presteza possivel. Por esta razdo, planejar adequadamente
o0 momento da troca de cada um dos filtros.

ADVERTENCIA: Nunca trocar os dois filtros simultaneamente.

ADVERTENCIA: Nunca reaproveitar filtros ja utilizados.
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5.6.1. Troca do Filtro HEPA

Passo 1: Desconexao da valvula PEEP

O Filtro HEPA deve ser removido da valvula PEEP com pequenos
movimentos rotativos, de rotagdo parcial, com esfor¢co de extragdo para fora da
conexao, até que ele se desprenda integralmente do encaixe da valvula (Figuras 31
e 32). Nao tente girar em movimento de rotagdo completa; esta pratica torna a
extragao mais dificil.

Eventualmente, apés a remocao do filtro HEPA, a peca de conexdo da
valvula PEEP pode girar devido ao esforgo de extragdo. ANTES de recolocar novo
filtro HEPA, reaperte a peca da valvula PEEP (Figura 33), com movimento de
rotacdo no sentido horario.

Figura 31 - Retirar o filtro HEPA com Figura 32 - Rotacionando no sentido horario.
movimentos rotativos no sentido horario.
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Figura 33 - Verificando pega de conexédo da valvula PEEP.

o)

Passo 2: Desconexdo do circuito de expiracao

Com movimentos semelhantes aos utilizados na remogéao do filtro HEPA da
valvula PEEP, retire o circuito de expiracao do Filtro HEPA (Figuras 34 e 35).

Figura 34 - Rotacionando no sentido horario Figura 35 - Desconectando circuito de
para desconectar circuito de expira¢ao do filtro expiragao do filtro HEPA.
HEPA.
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Passo 3: Conexao com o circuito expiratério

Conecte o novo Filtro HEPA ao circuito de expiragao Figura 36.

Inicialmente, observe que as conexdes estejam na posigéo certa. O lado do
circuito respiratorio do filtro € conectado com o circuito de expiragao e o lado inverso
é conectado a valvula PEEP.

-

Figura 36 - Conectando circuito de expiracéo Figura 37 - Rotacionando no sentido
ao filtro HEPA. anti-horario para conectar circuito de
expiragao ao filtro HEPA.

Observe também que toda a superficie de contato da conexao foi utilizada
(Figura 37). Nao deixe o filtro mal conectado porque podera se soltar da valvula
PEEP, prejudicando o funcionamento do ventilador.

Passo 4: Conexdo com a valvula PEEP

De forma inversa a remocao, reconecte o Filtro HEPA a valvula PEEP com
movimentos rotativos parciais, forcando a superficie flexivel do filtro contra a peca
de conexao da valvula PEEP (Figura 38). Observe que toda a superficie de contato
da conexao foi utilizada (Figura 39). Nao deixe o filtro mal conectado porque podera
se soltar da valvula PEEP, prejudicando o funcionamento do ventilador.
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Figura 38 - Conectando filtro HEPA a valvula Figura 39 - Rotacionando no sentido
PEEP anti-horario até ter boa fixagao.

5.6.2. Troca do Filtro HME

Passo 1: Desconexao do “T” de tomada de pressao

De forma semelhante a explicada na troca do filtro HEPA, o filtro HME deve
ser removido com a movimentacao relativa entre o “T” de tomada de presséo e o
filtro (Figuras 40 e 41).

Figura 40 - “T” de tomada de presséao Figura 41 - Desconexao do “T” de tomada de
conectado ao filtro HME. pressao do filtro HME.

58



@ INSPIRE

Passo 2: Desconexio do acesso ao paciente

Desconectar o filtro HME do acesso ao paciente conforme as figuras 42 e 43.

- X

Figura 42 - Desconectando filtro HME do Figura 43 - Filtro HME desconectado do
acesso ao paciente. acesso ao paciente.

Passo 3: Reconexao do filtro HME

A reconexao € feita na movimentacao inversa da desconexdo. Observar a
posicéo do filtro para que o lado do circuito respiratério do filtro HME seja conectado
ao “T” de tomada de pressao e o lado inverso ao acesso ao paciente (Figuras 44 e
45).

» 3’

A\

Figura 44 - Posicionando filtro HME para Figura 45 - Filtro HME conectado ao acesso
conectar ao acesso ao paciente. ao paciente.
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5.7. Procedimento de Aspiracao

O procedimento de aspiragdo € a retirada de secrecdo das vias aéreas
inferiores, quando o paciente tem a tosse ineficaz, faz uso de traqueostomia (TQT)
ou quando em uso de tubo orotraqueal (TOT) sob ventilagdo mecanica. Esse
procedimento podera ser realizado com o equipamento INSPIRE em uso e
conectado ao paciente. Em condi¢gdes normais, a aspiragao de secrecao é realizada
em sistema aberto de aspiragdo necessitando de material estéril (luvas e sonda),
desconectando o circuito do TOT ou TQT do paciente. Apés o término do
procedimento, conectar o circuito no paciente. Antes de a aspiragao ser realizada,
recomenda-se a hiperoxigenagao para evitar hipoxemia durante o procedimento e
monitorizagdo do tempo para que nao ultrapasse 20 segundos de apneia.

Nos casos de suspeita ou confirmacéo do COVID-19, o circuito NAO podera
ser desconectado e o procedimento de aspiracdo de TOT ou TQT devera ser feito
em sistema fechado, reduzindo o contato do profissional com secrecbes ou
aerossois contaminados, além minimizar periodos de hipoxemia ocasionados pela
despressurizagao das vias aéreas. Recomenda-se a troca do sistema fechado de
aspiracao a cada 72 horas ou quando houver qualquer necessidade, como detecgao
de sujidade ou mau funcionamento do dispositivo.
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6. Desinfeccao e Esterilizagao

6.1. Conceito

Desinfecgao: Desinfeccdo é o processo aplicado a superficies inertes, que
elimina microorganismos na forma vegetativa, ndo garantido a eliminacgao total dos
esporos bacterianos. Pode ser realizada por meio de processos quimicos ou fisicos.
O NCIH (Nucleo de Controle de Infecgao Hospitalar) definird qual o produto que
podera ser aplicado sobre a area afetada, o tempo recomendavel e como deve ser
removido.

Esterilizagdo: E o processo de destruicdo de todos os microrganismos,
inclusive esporulados, a tal ponto que ndo seja mais possivel detecta-los através de
testes microbioldgicos padrdo. A probabilidade de sobrevida do microrganismo no
item submetido ao processo de esterilizagdo € menor que um em um milhdo. A
esterilizagcao é realizada pelo calor, germicidas quimicos, oxido de etileno, radiagao
e outros.

6.2. Desinfec¢ao da Superficie do Ventilador

Os componentes do ventilador que deverdo ser desinfectados
periodicamente e com uso de produtos adequados para essa finalidade séao:

e Caixa de acrilico e aluminio;
e Tela de monitoramento (display);
e Valvula de PEEP;

Os produtos utilizados: glutaraldeido 2%, acido peracético 1%, hipoclorito de
sédio 1%, eliminam todos os microrganismos em forma vegetativa e alguns esporos.
Mycobacterium tuberculosis, enterovirus, maioria das bactérias vegetativa, fungos e
virus pouco resistentes. Produtos como hipoclorito de sédio 1%, alcool 70% elimina
bactérias vegetativas, bacilo da tuberculose, fungos, virus lipidicos e alguns nao
lipidicos, mas nao elimina as bactérias esporuladas. Recomenda-se fazer uso de
um dos produtos mencionados utilizando um pano de celulose + polipropileno ou
poliéster, seguindo as recomendagdes de seguranga e uso de EPIs adequados para
a manipulacao de cada produto.

Em situacdo de surto, epidemias, pandemias e germes multirresistente, os
NCIH’s, regido de acordo com as normas da ANVISA/MS, irdo elaborar as rotinas
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de limpeza hospitalar, e definir os produtos, materiais e equipamentos que deverao
ser utilizados.

6.3. Esterilizacao de Partes do Ventilador

Os componentes que deverao ser esterilizados por um Centro de Material e
Esterilizagdo (CME) através de uma termodesinfectadora como orientagdes da
(RDC ANVISA n°® 15/2012) serao:

Circuitos do ramo inspiratorio e ramo expiratorio;
AMBU;

Reservatoério de oxigénio;

Valvula de entrada do AMBU;

Valvula unidirecional;

Diverter;

“T” da tomada de pressao;

Conectores;

Mascara orofacial.

Os itens acima citados deverao ser esterilizados sempre que apresentarem
sujidade visivel ou a cada troca de paciente, pois uma vez que em contato com
fluidos corporais, esses se contaminam, sendo necessaria a sua troca para evitar
contaminacgao cruzada.

Caso se faga necessario siga as orientagdes e recomendagdes do NCIH da
sua instituicao.

ADVERTENCIA: Todas as pecas acima citadas deverdo ser utilizadas
enquanto integras e apropriadas para o uso, em casos de
danos como furos, rasgos, trincas, descartar e adquirir um
produto novo para nao comprometer a funcionalidade do
ventilador pulmonar e nao causar danos ao paciente.

6.4. Itens Descartados de Acordo com as Recomendacgoes de
Uso

e Filtro HME devera ser trocado a cada 24 horas ou sempre que houver
necessidade de troca por acumulo de agua ou secrecdo, de acordo com a
recomendacgao do fabricante;
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e Filtro HEPA devera ser trocado a cada 48 horas ou sempre que necessario

conforme orientacao do fabricante;
e Os itens acima deverao ser devidamente descartados em lixo infectante

conforme descrito na RDC ANVISA n° 306/2004;

ADVERTENCIA: o ventilador precisa ser devolvido ao fabricante para o
processo de descarte.
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7. Manutencao preventiva

ADVERTENCIA: Toda manutengio preventiva no INSPIRE deve ser realizada
apenas por pessoal habilitado e com conhecimento na
manutengao de ventiladores pulmonares e/ou equipamentos
eletro-médicos.

A manutencao preventiva do INSPIRE visa manter a sua funcionalidade
operacional dentro dos parametros de projeto e garantir a seguranga do paciente
quando em operacdo. Desta forma, NAO negligencie as informacdes abaixo e,
principalmente, ndo tendo condicdo de fazer a devida manutencido preventiva
conforme recomendado, NAO utilize o aparelho.

RECOMENDA-SE que a manutencdo preventiva seja feita por pessoa com
habilitacdo minima em equipamentos equivalentes, com conhecimento em
mecanica fina e eletrbnica de aparelhos médico-hospitalares.

Em funcdo de ser um equipamento alternativo para atendimento a
emergéncia, recomenda-se que seja feita uma inspecgéo visual do AMBU, circuito e
membranas a cada 4 dias ou quando o contador de ciclos atingir 100.000 ciclos, o
que ocorrer primeiro para serem identificadas quaisquer anormalidades. A
verificacao de ciclos realizadas pelo aparelho é feita na tela de manutencgao.

A vida util estimada do aparelho é de 2 meses em funcionamento continuo,
respeitadas as condicdbes de uso e estas recomendagdes de manutencao
preventiva. Excedido este periodo, ou atingido o limite de numero de ciclos,
conforme itens abaixo indicados, o ventilador devera ser substituido por outro e
enviado para a manutengéao corretiva, sob responsabilidade do fabricante.

Devera ser feita a troca completa do circuito pneumatico e substituido por
outro esterilizado se um mesmo paciente utiliza-lo de forma continua por periodo
superior a 30 dias, e troca do AMBU a cada 14 dias.

Alguns itens que nao sao verificados na inspecao visual deverdao ser
substituidos com numero de ciclos definido, conforme indicagao abaixo:

1.000.000 de ciclos:
e Motor de passo da valvula PEEP

2.000.000 de ciclos:
e Motor de passo
e Cursor do fuso
e Valvula solendide de entrada de O2
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A substituicdo destes componentes devera ser feita exclusivamente pelo

fabricante do ventilador. Lembrando que é possivel obter o niumero de ciclos
realizado pelo o aparelho por meio de sua tela de manutencao.

As ferramentas sugeridas para este servigo de manutengao preventiva, sdo

as seguintes:

Chaves de fenda Phillips, didametro 1/8” e 3/167;
Chaves de fenda simples, diametros 1/8” e 3/167;
Alicate de bico fino;

Alicate de bico chato;

Chave tipo Allenem L, 4 e 5 mm.

ANTES de se iniciar a manutencao preventiva do INSPIRE, deve-se tomar as

seguintes providéncias:

O equipamento deve ter sido removido do ambiente de terapia, sendo levado
a local limpo e preparado para tanto.

Todo o sistema deve ter passado por um processo de limpeza e desinfec¢ao
conforme informagdes anteriormente prestadas, incluindo toda a parte
respiratoria.

O sistema deve estar desenergizado, com o cabo de alimentagao
desconectado da tomada do proprio aparelho. NAO faca o trabalho de
manutencao preventiva com o conjunto ligado e em operagio, sob risco de
ferimento pessoal ou dano irreversivel no equipamento ou em suas partes.
Todos os acessorios da parte respiratéria (AMBU, circuitos, valvulas
unidirecionais, valvula de entrada do AMBU) e as conexdes da linha de O2
deverao ser retirados e desconectados do corpo do aparelho, de forma a
permitir o seu amplo manuseio. A parte pneumatica devera ser analisada em
separado da parte mecanica/eletrénica.

7.1. Avaliagao do Conjunto Principal

A sequéncia de avaliagdo aqui mostrada pode ser alterada, mas sugere-se

que seja seguida como método de trabalho:

e Verificagdo das fixagdes estruturais. Analisar de forma sistematica todos os

parafusos de fixagdo, verificando se todos os elementos estdo em seus
correspondentes locais. As porcas utilizadas sao todas auto-travantes e nao
devem se soltar em condi¢gdes normais de uso. Ainda assim verificar:
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placas frontal e traseira;
cabeceiras;
tampa superior e inferior;
o placas de ligagao.
Verificagado da fixagdo do motor e da porca de movimento;
Avaliacado de desgaste ou desprendimento das fitas azuis anti-atrito;
Verificagao da fixagao dos parafusos do acoplamento;
Verificacdo da fixagdo dos rolamentos na lateral do émbolo;
Verificagdo da fixagado das abas de encosto no AMBU;
Verificar as pegas em acrilico se apresentam alguma trinca. Caso sejam
constatadas trincas em quaisquer das pecgas, o ventilador pulmonar precisara
sofrer manutengao corretiva, exigindo sua remog¢ao de uso.

o O O

Na constatagado de qualquer folga, o técnico devera reapertar os elementos
de fixagdo com as ferramentas indicadas anteriormente.

ADVERTENCIA: Caso o equipamento tenha perdido qualquer componente de
fixacdo, ele nao podera ser recolocado em funcionamento,
devendo sofrer manutengao corretiva, exigindo sua remogao
de uso.

7.2. Avaliagao das Conexoes Elétricas

O propdsito desta avaliagao nao é testar o funcionamento dos componentes
elétricos e eletrbnicos. Sua afericdo é complexa e exige equipamentos especificos
que sao utilizados na fabricagdo ou na manutencéao corretiva. O equipamento esta
desligado e, portanto, ndo ha como fazer qualquer tipo de teste funcional de
componentes elétricos ou eletrénicos.

Ainda assim podem ser verificados:

e Fixacao de todos os componentes elétricos e eletronicos.

e Fixacdo de todos os conectores, tanto os que se encontram no corpo
principal, nas valvulas e sensores, quanto nos painéis.

e Avaliar a fixagdo de todos os terminais de conexao, se estao adequadamente
conectados em suas bases.

e Avaliar se ha fios ou cabos que tenham sido torcidos ou dobrados pelo
funcionamento do equipamento. Caso se constate este tipo de problema, que
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requeira substituicdo de fios e/ou cabos, o ventilador pulmonar precisara
sofrer manutengao corretiva, exigindo sua remog¢ao de uso.
e Fixacao dos botdes do painel de controle.

7.3. Avaliagao do Sistema Pneumatico

Como orientado anteriormente, o sistema pneumatico esta fora e
desacoplado do ventilador pulmonar. Todos os elementos deste subsistema séo
passivos e a esséncia da manutengao preventiva é a verificagao de sua integridade
fisica. Os seguintes aspectos devem ser verificados:

e AMBU: analisar meticulosamente o seu corpo, buscando falhas de
continuidade do material, mossas, trincas, furos ou rachaduras. Em qualquer
destas falhas o AMBU devera ser substituido por outro novo;

e Circuito: analisar toda a sua extensao, verificando a presenca de rachaduras
ou descontinuidades do material. Particular atencdo deve ser prestada nas
ponteiras dos circuitos, que nao podem estar rachados ou deformados. Em
qualquer destas falhas o circuito devera ser substituido por outro novo.

e Conectores em geral: verificar sua integridade fisica, se apresentam trincas
ou deformidades. Em qualquer destas falhas a peca devera ser substituida
por outra nova.

e Valvula unidirecional + “diverter’: este conjunto € responsavel pelo
direcionamento na inspiragcao e expiragdo. Devera ser desmontado para a
verificagdo do diafragma da valvula unidirecional. (Figura 46)
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Figura 46 - Valvula unidirecional + “diverter”

e Valvula unidirecional: esta valvula tem em seu interior um diafragma que
precisa ser verificado quanto a integridade e, para tanto, a valvula devera ser
desmontada (Figura 47).

Diafragma

Figura 47 - Valvula unidirecional
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Avaliar as condigbes do diafragma. Nao deve conter rasgos ou deformidades
permanentes. Em caso de dano, o ventilador pulmonar ndo podera ser utilizado,
devendo ser recolhido para manutengéo corretiva.

Observar, na remontagem da valvula que o diafragma se assenta de uma
unica maneira no corpo superior, de forma que o bico do diafragma fica para baixo,
apontando para o corpo inferior.

No corpo superior da valvula unidirecional esta a valvula de seguranca do
sistema e NAO devera ser manipulada. Ela vem calibrada de fabrica e sua
manipulagao indevida pode perder a calibragem de segurancga.

e Valvula PEEP: o conjunto da valvula PEEP (valvula PEEP propriamente dita
+ acionador) estdo montados, por aparafusamento, na estrutura do ventilador
pulmonar. Para a avaliagdo da valvula, mais apropriadamente do seu
diafragma, ndo € necessaria a remog¢ao do corpo do ventilador. Basta
remover a parte plastica do corpo metalico. (Figura 48 e Figura 49)

s

Figura 48 - Conjunto da valvula PEEP (Valvula PEEP + acionador).
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Figura 49 - Atuador interno da valvula PEEP

A avaliagao do atuador interno deve se ater a:

e Integridade da superficie indicada. A regulagem da valvula se da pela
compressao dessa superficie no corpo interno da parte inferior da valvula. Se
o diafragma tiver deformagdo permanente ou vincos, devera ser substituido.
O ventilador pulmonar néo podera mais ser usado e devera ser removido e
enviado para manutengao corretiva.

e Integridade do diafragma em si. Ele € uma peca relativamente delicada, com
parede muito fina, para que possa atuar adequadamente. Sem desmontar o
eixo metalico e as molas, verificar a integridade do diafragma.

ADVERTENCIA: ndo remova o pino atuador e as molas do conjunto. A sua
remontagem, feita sem o devido critério, pode danificar o
diafragma permanentemente.

A remontagem na parte inferior da valvula deve ser feita com cuidado para
que o pino atuador do diafragma se encaixe adequadamente no atuador do corpo
metalico da valvula, instalado no ventilador. Se este encaixe nao for correto, a
valvula nao funcionara.
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8. Manutencao Corretiva

A manutencdo corretiva, quando necessaria, implicara no recolhimento do
ventilador pulmonar e s6 podera ser feita pelos responsaveis pela sua fabricagao.

O equipamento requer calibragens eletrénicas que s6 podem ser feitas com
equipamentos especificos e, portanto, se desaconselha que seja feita por terceiros
nao habilitados.

Recomenda-se realizar a calibragdo dos sensores de pressao a cada 6
meses, sendo realizada apenas por profissionais autorizados.

ADVERTENCIA: Toda manutengdo corretiva no INSPIRE deve ser realizada
apenas pelo seu fabricante.
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9. Calibragao

O equipamento € calibrado na sua fabricagdo e, para tanto, requer
equipamentos especificos para o adequado ajuste. Nado se recomenda qualquer
calibracéo, que nao a automatica do préprio aparelho, no local de uso.

Na hipdtese de se necessitar algum ajuste, por deteccdo de funcionamento
inadequado, o equipamento deve ser recolhido.

ADVERTENCIA: Toda calibragdo necessaria ao INSPIRE deve ser realizada
apenas pelo seu fabricante.
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