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Introducao

O Assistente de tosse (SMD) EO-70 (ref.? EO70) oferece um assisténcia para os pacientes que n3o sdo
capazes de expectorar as secrecdes sozinhos. Fornece modalidade de insuflacdo/exsuflacio (INEX) e
IPPB - (Respiracdo com Pressdo Positiva Intermitente - RPPI) para adultos e criancas por prescricio
médica.

Instrucoes para o uso

O Dispositivo de Assisténcia a Tosse EO-70 é um equipamento utilizado na terapia de gerenciamento
de remocao de secrecoes das vias aéreas, que visa auxiliar pacientes incapazes de remover espon-
taneamente as secrecoes das vias aéreas, assim como melhorar as capacidades pulmonares. No am-
bito da terapia de gerenciamento de remocao de secrecdes das vias aéreas, o Dispositivo de assis-
téncia a Tosse EO-70 oferece os modos INEX e IPPB para pacientes pediatricos e adultos com peso
minimo de 5 kg.

Para isso, o dispositivo esta equipado com dois modos complementares:

e Um modo de insuflacido-exsuflacdo mecanica (INEX), que aplica pressio positiva seguida de
pressao negativa para promover um fluxo expiratério rapido;

e Um modo de respiracdo com pressao positiva intermitente (IPPB), que fornece um fluxo de
ar constante para promover a inspiracao profunda.

O dispositivo EO-70 pode ser utilizado com uma mascara, peca bucal ou um tubo endotraqueal.

Indicacao médica

As indicacbes para a terapia de assisténcia a tosse mecanica (INEX) e para a terapia IPPB s3o as se-
guintes:

Caracteristicas fisioldgicas:

e Capacidade vital (CV) <50% do valor previsto*;

e Incapacidade de gerar picos de fluxo de tosse >4,2 L/s (ou 250 L/min) (apenas para terapia
com INEX);

e Desenvolvimento pulmonar ou da caixa toracica anormais em pacientes pediatricos (apenas
para terapia com IPPB);
* valor previsto: valor correspondente a um paciente saudavel equivalente

Caracteristicas clinicas:
e Doencas neuromusculares;
e Polineuropatias;

e Doencas paraliticas.

Ambiente de utilizacao

O dispositivo EO-70 é destinado ao uso domiciliar, em instituicio médica ou hospital. Esse dispositivo
¢é portatil, mas ndo é concebido para ser utilizado durante o transporte.



Usudrios

O Dispositivo para Controle de Secrecoes EO-70 foi projetado para ser utilizado pelos seguintes
usuarios:

e O paciente
e Afamilia do paciente

o Os auxiliares

Os operadores clinicos incluem:
e Os médicos
o Os enfermeiros

e O:s fisioterapeutas

Os operadores da instituicao responsavel incluem:
® Os técnicos de instalacao

e Os técnicos de manutencao

Apbs receberem o treinamento obrigatério adequado ministrado pela instituicido responsavel, ope-
radores, pacientes e/ou cuidadores devem ser capazes de realizar com seguranga as seguintes ope-
racoes:

e Ativar e interromper o produto
e Ativar e interromper o terapia
e Alterar a pré-configuracao

e Alterar os parametros de preferéncias (por exemplo, configuracdes relacionadas a exibicdo
da interface, como data ou luminosidade)

e Alterar o circuito e efetuar a calibracao do circuito

Além disso, os pacientes e/ou os auxiliares ndo devem:
e Alterar os parametros clinicos

o Efetuar operacoes de manutencao

f ATENCAO

O dispositivo EO-70 nao é concebido para o uso com gases anestésicos inflama-
i veis

O dispositivo EO-70 nao é concebido para o uso em ambientes ricos em oxigé-
PY nio

Nao utilizar o dispositivo EO-70 em aparelhos para ressonincia magnética ou
° terapias hiperbaricas




Contraindicacoes

Histérico ou sintomas atuais de doenca respiratéria (por exemplo pneumotérax e pneumo-
mediatino);

Fistula traqueoesofagica;
Epistaxe;
Refluxo gastroesofagico grave com risco de broncoaspiracao;

Varizes esofagicas e gastricas graves

Efeitos indesejaveis

O Dispositivo para Controle de Secrecoes EO-70 pode causar os seguintes efeitos colaterais indese-

javeis em adultos e criancas:

Nausea

Bradicardia

Taquicardia

Secura nasal e da boca

Irritacdo ocular

Distensdo gastricae abdominal, Inchaco abdominal
Feridas na pele

Disturbio sinusal

Somente para criancas:

Refluxo esofagico
Desconforto na parede toracica
choro e agitacao

Exacerbacao da dor abdominal crénica pré-existente

Beneficios clinicos
O beneficio direto para o paciente é proporcionado pela terapia ventilatéria, o dispositivo EO-70 em

si tem apenas um beneficio indireto.

Definicoes
A ADVERTENCIA Indica uma condicao que pode colocar em risco o paciente ou o ope-
rador
ATENCAO Indica uma condicao suscetivel de danificar o dispositivo ou o equipa-
mento
Nota: Recomendacao que torna o dispositivo mais confortavel ou eficiente

Adverténcias e precaucoes gerais

A\

ADVERTENCIA

Nao adicionar pecas intermediarias nem acessdrios ao ventilador que nao estejam indicados




nas instrucoes de utilizacao, caso contrario, o ventilador podera nao funcionar corretamente.

Os usudrios e/ou o paciente devem informar o fornecedor sobre qualquer incidente ocorrido
durante a utilizacao do dispositivo. Esta informacao devera ser comunicada a EOVE e as au-
toridades competentes, se for o caso.

Ler atentamente e compreender este manual antes de utilizar o dispositivo EO-70.

O dispositivo EO-70 é um dispositivo médico destinado ao uso por parte de pessoal qualifica-
do e formado, sob a supervisao de um médico. A falta de formacao ou conhecimentos do dis-
positivo pode resultar em riscos para o paciente como, por exemplo, barotrauma.
Observacdo: um barotrauma pode ser caracterizado por dor toracica repentina e intensa (do
tipo pontada), secrecdo pulmonar com sangue e/ou dificuldades respiratérias e falta de ar re-
pentina durante a terapia.

Utilizar o dispositivo EO-70 apenas como indicado por um médico ou por um profissional de
saude.

As informacoes contidas neste manual nao substituem as instrucoes fornecidas pelo médico.

Seguir as instrucoes do médico para utilizar o dispositivo EO-70. O nao seguimento do terapia
pode resultar na deterioracao da satide do paciente, por exemplo, dessaturaciao moderada.

Instalar e configurar o dispositivo EO-70 com base nas instrucoes contidas neste guia. Os ope-
radores ou 6rgaos nao especializados que encontrem problemas na configuracao, no funci-
onamento ou na manutencao do dispositivo devem entrar em contato imediatamente com
seu representante EOVE.

Manipular com cuidado o EO-70 e a fonte de energia durante e no final do uso, sobretudo se
a temperatura ambiente for alta, pois algumas superficies podem ficar quentes. Nao deixar o
dispositivo EO-70 em contato direto com o paciente por periodos prolongados.

O EO-70 deve ser mantido fora do alcance de criancas e animais domésticos para garantir a
sua seguranca e a do paciente, e para evitar danificar o dispositivo e os acessérios.

A bateria e todas as partes do dispositivo devem ser descartadas em conformidade com a le-
gislacdo vigente em matéria de gestao de residuos a fim de reduzir os riscos para o meio am-
biente. Nao devem ser descartados juntamente com residuos domésticos.

Mantenha o aparelho e os acessoérios longe da dgua e de todos os outros liquidos nao espe-
cificados neste documento.

No caso de feridas abertas ou laceracoes de pele, evite tocar no dispositivo EO-70

ATENCAO

O dispositivo EO-70 é portatil, mas ndo é concebido para ser utilizado durante o transporte.

Nao expor o EO-70 a forcas excessivas, nao agitar nem deixar cair.

Se o dispositivo ou o seu alimentador cairem ou nao forem utilizados de maneira correta, parar
imediatamente de utilizad-lo e entrar em contato com o seu representante EOVE.

As reparacoes e a manutencao devem ser executadas apenas pelo pessoal de assisténcia EOVE
ou por um técnico autorizado qualificado.

O fluxo de ar para a respiracao produzido pelo dispositivo pode ser superior a temperatura am-
biente em até +6°C. Portanto, ndo deve ser utilizado se a temperatura ambiente superar 35°C.

O dispositivo EO-70 ndo é um ventilador e ndo deve ser usado para nenhuma outra finalidade
diferente da funcao de assistente de tosse.




Capitulo 1 - Descricao do dispositivo EO-70

Painel dianteiro

1. Tela

3. Estacao do dispositivo EO

2. Médulo SMD

4. Porta para o circuito do paciente

Painel traseiro

5. Teclado

1. Tampa dos filtros de entrada e saida do ar

5. Porta USB-1

2. Conector para a alimentacao elétrica

6. Conexao SpO,

3. Botao LIGADO/DESLIGADO da estacao de
base

7. Conector de comando externo (pedal)

4. Porta USB-2 (apenas para manutenc&o)




Vista traseira sem a estacao

1. Porta USB
2. Conector para a alimentacao elétrica
3. Conexdo ao compartimento externo

Referéncias do mdédulo, estacao e acessorios do assistente de tosse na pri-

meira entrega
O Dispositivo EO-70, ref EO-70SMD, inclui:

um moddulo de gerenciamento de secrecoes: médulo SMD, ref EO-705M
uma estacao do dispositivo EO: Estacdo EO-1X0, ref EO-DCK70

uma fonte de energia (CA/CC): EO modulo de energia, ref EO-PWRCHRG
um par de suportes verticais, ref EO-UPRIGHT

uma mala de transporte: Mala de transporte, ref EO-CARBAG70

Um manual de usuario

Explicacao do niimero de série
O numero de série do EO-70 encontra-se imediatamente apds o simbolo SN. Também é apresentado
apos o identificador de aplicacdo (21) codificado no cddigo de barras. O formato € EO070AAMMiiiX.

O numero de série inclui a data no formato AAMM.

O formato foi alterado a partir de SN EO0702108xxxx. Antes deste nimero de série, o formato era

EO070MMAAiiiX.
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Exemplo: o EO-70 abaixo foi produzido em janeiro 2021

Trés etiquetas diferentes encontram-se nos dispositivos e na embalagem do EO-70:

e Uma etiqueta com uma extensao C no final do SN colocada na embalagem principal do dis-

positivo

: Y { EO-70 Secretion module
EO\" € REF| EO-70SM

1L
2024-01 (01)03760337190023(21)E007024010018B
E0O0702401001B €

Max.1min30 on, Min.1min30 off

MADE IN [CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14] 0459
I EOVE

4 bd Lucien Favre 64000 Pau - FRANCE
+33 (0)5 59 21 86 84 - contact@eove.fr IP22

e Uma etiqueta com uma extensao B no final no médulo de terapia

e Uma etiqueta com uma extensado S no final no compartimento externo

Teclado

1. Indicador da alimentacao

2. Indicadores de alarme

3. Botao para iniciar/parar o terapia

4. Botio para Ligar/Desligar

5. Indicador do Nivel da Bateria

Tabela dos simbolos

Os seguintes simbolos podem aparecer no seu produto ou na embalagem.

11



Simbolos/Botdes do teclado

Indicador de alarme

Indicador do Nivel da Bateria

Indicador de alimentagado CA / CC

.) Botao para ligar/desligar

Simbolos da interface touchscreen

Botao para iniciar/parar o terapia

Inicio do terapia

Interrupgao do terapia

Botdo de acesso aos menus

Botao de acesso as definicoes

Voltar a tela inicial

Carga da bateria

Interface touch desbloqueada

Interface touch bloqueada

Bateria carregando, mas néo ainda suficien-
¥ temente carregada para alimentar o dispo-
sitivo

Indicador de carga da bateria

Tecla para desligar

Acesso a tela Calibracao

Acesso ao Manual de instrugdes

Acesso as informacgdes sobre as definigdes

Acesso a tela Alarmes

Acesso a tela Manutencgao

Acesso a tela Preferéncias

Acesso a tela coaching

Acesso a tela de exportacdo de dados

Reproduzir a série

m ' Adiciona um ciclo a série (INEX) 0 Indicador de fuga (inativo)

@ Indicador de fuga (fuga excessiva) @ Indicador de fuga (fuga aceitavel)

N s . o NP Acbes em modo INEX Manual: Deslizar para a direita =
& Ativacdo de um ciclo na tela tatil (IPPB e INEX |- L . L R

@ {57 inspiracdo / Deslizar para a esquerda = expiracao / Li-
s i Auto)

beragao = Pausa

Circuito sem fuga necessaria (modo INEX)

Circuito com fuga necessaria (modo IPPB)

Reposicdo do volume alvo (IPPB)

ispositivo/embalagem

5 Porta inspiratéria (em direcio ao paciente)

Portas de conexdo (entrada)

Portas de conex3o (saidas)

12




Conector USB

Atencao

Conector para comando externo

Tipo de parte aplicada BF

Consultar o manual de instrugdes

Aviso de substituicdo da bateria: Apenas
pessoal qualificado pode substituir as baterias

Simbolo de alimentacdo CC

v B RP>

Marca de protecao internacional, norma IEC

60529. Protecao contra a penetracio de agua e corpos
estranhos.

k]

Data de fabricacao

—
—

Esse lado para cima

Conforme os requisitos legais europeus

Fabricante

s

Limites de baixa e alta temperatura para as
condicoes de transporte e armazenamento

NUmero de série

Nao deve ser descartado junto com residuos
domésticos.

Numero de referéncia do produto

Manter seco

|
[
i

PO

Reciclavel

Risco de incéndio se danificado.

Copyright

Ce.
8

P
]
!

Fragil. Manusear com cuidado.

Dispositivo de Classe Il

&)

&

Limite de umidade para o transporte e arma-
zenamento

Dispositivo Médico (Medical Device)

Importar

1olEhENe

Limite do intervalo da Pressdo Atmosférica

®
T

https://eove.fr

Consulte as instrucdes de uso eletrénicas

Nao empurre (simbolo para o acessorio trolley)

Nao pisar (simbolo para o acessorio trolley)

£: 20kg

Simbolos adicionais para fontes de alimentacao CA

Peso maximo para o trolley (incluindo o dispositivo e
acessorios)

Consulte as instrucdes de uso

ON us

Certificacdo UL para EUA e Canada

Somente para uso interno

EAL

Conforme com os requisitos legais da UEEA
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Capitulo 2 - Instrucoes para o uso do dispositivo EO-70

AN

ADVERTENCIA

O bloqueio da entrada de ar pode causar lesdes ao paciente.

Manter os equipamentos sem cobertas, brinquedos macios e poeira. Manter longe da luz
direta do sol.

ATENCAO

Para evitar possiveis danos ao dispositivo, posiciona-lo sempre sobre uma superficie plana,
seca e estavel. Para proteger o dispositivo durante o transporte, assegurar-se de que é trans-
portado na sua bolsa de transporte.

Proteger sempre o dispositivo da 4gua quando usado em area externa.

Teste de configuracao

Antes de utilizar o EO-70, execute o seguinte teste inicial.

AN

ADVERTENCIA

Se durante o teste de configuracao ocorrer um alarme, nao utilizar o dispositivo.

ATENCAO

Entrar em contato com o seu médico ou com a EOVE para assisténcia se um dos controles
durante o teste de configuracao nao der resultados positivos.

Se 0 EO-70 foi submetido ao reparo, assegurar-se de que existe uma etiqueta que evidencia
ter sido submetido a desinfeccdo antes de iniciar o teste de configuracdo ou instalacao.

Como executar um teste de configuracao

Durante uma primeira instalacdo ao paciente, é recomendavel verificar o status operacional correto
do dispositivo:

1. Conectar a unidade a rede de alimentacao e verificar se o simbolo AC / DC esta aceso.

Verificar o estado do dispositivo e dos seus acessorios, bem como o do circuito do paciente.

Ligar o dispositivo (ver a proxima pagina). Deve ser emitido um som ao ligar e a tela deve ativar-
se corretamente.

4. Iniciar o terapia e verificar se o ar entra e sai pela porta de conexdo do paciente.

AN

ADVERTENCIA

Se qualquer um dos testes nao tiver resultado positivo, nao utilizar o dispositivo EO-70. En-
trar em contato com o seu médico ou o representante EOVE para a verificacao do disposi-
tivo.

Ligar o dispositivo

Assegurar-se de que a unidade foi carregada antes do uso ou conectar a fonte de energia.
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Inserir o plugue CA na tomada elétrica.

2. Girar o parafuso no sentido horario para fixa-lo.

3. Odispositivo liga automaticamente. Para ativar por baterias, pressionar no teclado do painel
dianteiro para ligar o dispositivo. E exibida a tela Home.

Desligar o dispositivo
Pelo touchscreen - Procedimento principal

1. A partir da tela Home da interface touchscreen, pressionar e manter pressionado @ até que o

circulo se torne vermelho.

Modo: INEX (Auto) I 8 0AC 28/06/2023- 14:28
Pressao de Pico Volume Tidal

- .
: L/min L
Menu Treinamento Definicdes

m CICLOS

. TempoExp

00

Pred. 3

Iniciar / Parar

2. E exibida uma mensagem de confirmacdo. Confirmar.

3. Odispositivo se desliga.

A ATENCAO

O dispositivo EO-70 nao pode ser desligado durante o terapia.

A desconexao da rede elétrica ndo desliga o dispositivo. Continuara funcionando por meio
da bateria interna.

O dispositivo deve ser desligado manualmente antes de desconecta-lo da alimentacao CA
por periodos prolongados. O ndo cumprimento das instrucdes acima fara com que a bateria
descarregue completamente.

A partir do médulo SMD - Procedimentos secundarios

. . [ R
1. Pressionar e manter pressionado por trés segundos.

2. Odispositivo desliga.

Desligamento automatico do dispositivo da bateria

A fim de otimizar a duracao da bateria interna o maximo possivel, o dispositivo desliga-se ap6s 15
minutos de inatividade.
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Depois de 14 minutos, o dispositivo emitira dois sinais acUsticos e sera exibida uma mensagem para
lembrar o usuario de voltar a ligar o dispositivo a tomada de alimentacdo ou anular esse estado den-
tro do préximo minuto.

Bips de fim de bateria

Quando a bateria atinge 20 % de autonomia restante, o dispositivo emite dois bips. Abaixo de 10 %,
sdo emitidos dois bips todos os minutos. Abaixo de 10%, deixara de ser possivel iniciar um terapia
para evitar uma interrupcao durante o mesmo.

Ativar e interromper o terapia

O terapia pode ser ativado e interrompido quer pelo touchscreen quer pelo teclado. O médico pode
configurar diversos terapias no dispositivo para garantir a melhor terapia para o paciente. Utilizar
esses terapias pré-configurados com base nas instrucoes fornecidas pelo médico.

Para INICIAR o terapia usando o teclado:

1. Pressionarl no Teclado.

2. Oterapiainicia.

Para INICIAR o terapia usando o touchscreen:

1. Pressionar no touchscreen

2. Oterapiainicia.

Para PARAR o terapia usando o teclado:

1. Pressionar - no Teclado.

2. Oterapia para.

Para PARAR o terapia usando o touchscreen:

1. Pressionar ¥ no touchscreen

2. Oterapia para.

A ATENCAO

O dispositivo EO-70 nao pode ser desligado durante o terapia.

A desconexao da rede elétrica ndo desliga o dispositivo. Continuara funcionando por meio da
bateria interna.

O dispositivo deve ser desligado manualmente antes de desconecta-lo da alimentacao AC por
periodos prolongados. O ndo cumprimento das instrucdes acima fard com que a bateria des-
carregue completamente.
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Ligar e desligar a estacao
Durante um periodo de armazenamento ou de nao utilizacdo por longo tempo sem alimentacao, a
estacao devera ser desligada.

Para ligar e desligar a estacdo e o touchscreen quando utilizados com o médulo SMD externo, pres-
sionar o botao LIGADO/DESLIGADO por alguns segundos e seguir as instrucdes que aparecem na tela.

Botdo LIGADO/DESLIGADO

Uso do modulo SMD externo a estacao (click and go)
0O modulo SMD pode ser utilizado externamente a estacdo de acoplamento (compartimento).
Para retirar o médulo do compartimento:

1. Desligar o dispositivo e desconecta-lo da alimentacao

2. Remover o parafuso de baixo da estacdo (ver abaixo).

SR

.
s &
3
NS
2
@
S =

3. Pressionar a parte traseira do médulo SMD enquanto segura o compartimento com a outra
mao.
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4. Retirar o médulo SMD enquanto segura o compartimento com a outra mao.

5. Para utilizar o médulo SMD sozinho, ligar o médulo e pressionar . no teclado para ativar
e interromper o terapia com base nos parametros anteriormente definidos.

6. Pararecarregar o moédulo SMD, reinseri-lo no compartimento e restaurar a alimentacao de
rede.

& ADVERTENCIA

A retirada do médulo SMD do compartimento nao deve ser executada pelo paciente. Ape-
nas uma pessoa qualificada e autorizada pode executar essa operacao.

Para evitar o contato com os conectores, nao colocar as maos dentro do compartimento

quando o médulo SMD for retirado. Nao tocar simultaneamente no interior da estacido e no
paciente.
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Tela Home

Na tela Home encontram-se informacdes importantes sobre as definicbes, a pressao de terapia, os
programas definidos pelo seu médico e o menu para escolher as suas preferéncias e opcoes. A tela

Home é acessivel a partir de todas as outras telas pressionando

8 BOAC 06/28/2023 - 10:28
Tidal Volume

Mode: INEX (Auto) 117

Peak Flow

= ap

= L/min
Menu Coaching L

ok

Indicador da modalidade de terapia: Escolher
INEX ou IPPB nos menus de configuragao
Atalho para “Funcio Coaching”: acesso a tela
da funcdo “coaching”.

Indicador de necessidade de fuga
Monitoramento do terapia: Mostra os valores
monitorizados em tempo real durante o ter-
apia.

Indicador de duracio da bateria: indica o nivel
de carga restante da bateria ou se a bateria es-
ta carregando.

Indicador de alimentacao: indica se o dispositi-
vo funciona com alimentac3o de rede (CA),
com bateria externa (CC) ou bateria interna
(%).

Data: indica a data em formato DD/MM/AA-
AA. Pode ser modificado no menu de prefe-
réncias.

Hora: Indica a hora no formato 24h. Pode ser
configurada e modificada no menu de prefe-
réncias.

Indicador de pressao do paciente: Indica a
pressao do circuito. As inalacdes sio coloridas
em azul, as expiracdes em verde, todas as pau-
sas em branco.

10.

11.
12.

13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.

Barra das configuracgdes principais: Mostra as con-
figuracdes principais associadas as modalidades
em uso. (Pode ser regulada quando desbloquea-
da)

Numero de ciclos restantes.

Informacoes de configuracao quando a terapia es-
ta OFF ou quando o Indicador de Fuga quando a
terapia estd ON

Tecla Iniciar / Parar: ativa ou interrompe o terapia
Touchpad: na modalidade INEX, permite gerir ma-
nualmente o terapia. Todas as acdes com um des-
locamento a direita iniciam a inalacdo, enquanto
todas as acdes com um deslocamento a esquerda
ativam uma expiracao. Soltar ativa uma pausa.

Na modalidade IPPB e INEX Auto, ativa-se um ci-
clo respiratério, e com um clique, uma fase de ins-
piracao.

Tecla para desligar.

Menu dos programas (1-3): Modalidades predefi-
nidas acessiveis ao paciente.

Botdo menu: Permite o acesso aos diferentes me-
nus.

Botao configuracdes: Acesso aos menus de confi-
guracoes.

Botao de ajuda: Visualizacdo do manual do paci-
ente ou do médico
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Uso do touchpad
O touchpad é ativado na modalidade INEX quando configurado na modalidade MANUAL ou IPPB.

Funcionamento manual na modalidade INEX
Na modalidade INEX, o uso deve iniciar na area preta do touchpad, mas em seguida, toda a superficie
da tela pode ser utilizada se o dedo ficar em contato com a tela.

5.
6.

Modo: INEX (Manual) CI—I 8 DAC 28/06/2023 - 11:51
Pressao de Pico Volume Tidal

— -
= ab =,
= L/min = mL .

Menu Treinamento Definigbes

E CICLOS

Tempo Exp. - Tempo Insp.  Press. Insp.

000

Pred 3

>>> INAL.

Inicio do terapia. Quando o touchpad nao é utilizado, o dispositivo estd em pausa e
controla a pressao PEEP (pressao expiratoria final positiva).

Pressione o touchpad e deslize o dedo para a direita. O dispositivo inicia a fase de
inspiracao.

Manter o dedo em contato com a tela para manter a inspiracao.

Sem tirar o dedo do touchpad, desliza-lo para a esquerda. O dispositivo inicia a fase
de expiracao.

Manter o dedo em contato com o touchpad para manter a expiracao.

Soltar o touchpad. O dispositivo retorna a fase de pausa.

Funcionamento na modalidade IPPB e INEX Auto
Na modalidade IPPB e INEX Auto, um simples toque no Touchpad ativa uma inspiracao.

Modo: IPPB 151 8 0AC 28/06/2023- 11:51
Volume Tidal Tempo Insp.
an

Menu Treinamento

Navegacao no Menu de Preferéncias

A partir desta

tela, o paciente pode modificar as configuracoes de preferéncia:
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A partir da tela inicial, pressionar == para acessar ao Menu Preferéncias.

8 DAC 28/06/2023 - 11:52
ssao de Pico Volume Tidal

al Funcio de coaching
ﬂ Preferéncias Definigdes

CicLos
A Aames

@ Calibragéio

4' Exportar dados

>>>‘<<<

Pressione em Preferéncias para escolher o menu de Preferéncias (ver abaixo).

Modo: INEX (Auto) CIT 8 BAC 28/06/2023- 11:52
<«
INFORMAGAO

Idioma

Rotagao 180"

Definigdes em lista

Luminosidade
Bipe de transi¢des

Paragem automatica

A partir desta  tela, o usuario pode regular as seguintes configuragoes:

Idioma

Fornece o idioma atual da interface.

Rotacdo da tela

Permite girar em 180°. Pressionar o pequeno circulo para girar a tela.

Configuracées como
lista

Para visualizar as configuracoes sob a forma de lista

Brilho

Regula a luminosidade da tela

Bips de transicoes

Ativa os bips de transicao durante a passagem da expiracao para inspi-
racio (modalidades INEX e IPPB) e a passagem da inspiracdo para a ex-
piracao.

Desligamento auto-
matico

Permite desativar o desligamento automatico do produto (que ocorre
ap6s 15 minutos de inatividade, em modo de bateria)

Posicao dos controles
do grafico

Permite definir o lado em que os botdes de controle serdo exibidos na
tela de forma de onda (esquerda ou direita)

Data atual Define o dia, 0 més e o ano atuais. Para definir a data, clicar no texto e
escolher a data no calendério. Pressionar ok quando concluido.
Hora atual Define a hora atual no formato 24 horas. Para definir a hora, clicar no

circulo no final da linha e escolher a hora no quadrante. Pressionar ok
quando concluido.

No menu Preferéncias, o usuario pode também acessar as informacoes de rastreabilidade e cone-

Xao.

21



Acesso ao menu Configuracoes

NZo acessar o menu configuracdes (modalidade desbloqueada) sﬂéo for auto-

NOTA: . .
rizado por um médico.

Para acessar ao menu configuracoes:

1. Escolher == e manter pressionado o botdo de bloqueio, O até que fique vermelho. 2. E
possivel, em seguida, acessar as configuracoes.

= Definigo
Sl ssdo de Pico Volume Tidal

1

) Fungio de coaching = Umin = mL

O Preferéncias

Tempo Exp Passa  Tempo insp

Manutengao

Alarmes

Calibragiio

“ @ P F

Exportar dados

>>>®<<<

Modo: INEX (Auto) CI—1] O AC 28/06/2023 - 11:52
Presséao de Pico Volume Tidal
= abd

= Umin mL

Press. Exp.  Tempo Exp Pausa Tempo Insp.  Press. Insp

Beoeed0®

Pred. 3

3. Clicar sobre o botao de configuracées na tela inicial para ajustar as configuracdes principais
ou acessar o menu de configuracdes para ajustar todas as configuracoes.

Desbloquear o aplicativo permite alterar o idioma da interface no menu Prefe-

OBSERVA(;AO: . .
réncias, entre outras coisas

Programas

O EO-70 pode memorizar até trés diferentes programas de terapia. Os programas podem ser confi-
gurados pelo médico que prescreve diversos terapias alternativos ao paciente. Esses programas per-
mitem diversos terapias.
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Modo: IPPB ("1 @ 0AC 28/06/2023-11:51
Volume Tidal Tempo Insp.

NOTA: Se houver mais de um programa memorizado, siga atentamente as instrucoes do
seu médico para os termos de utilizacdo de cada um deles.

Acesso a configuracao dos programas
Acessar na tela de configuracdes (ver instrucdes acima)

Modo: INEX (Manual) CI-1J > 6/2023 - 11:53 § Modo: INEX (Manual) CI-1 0 AC 28/06/2023 - 11:53
< Modo: INEX ~  Pred: Nenhum Guardar ~ Carregar & Modo: INEX = Pred: Nenhum Guardar  Carregar

Modo i p. § Inclinagdo i Insy Freq. H Modo Manual
Manual +30 cmrzo 3 Desligado +30
3
DESEL )

. . . Desligado
Desligado =30 cmH20 Desligado  Desligado 30

Insp. Oscil. Amp. H Exal. H Exal. Oscil. Freq. H Exa

Desligado
Desliaado
Desligado — Validar

PEEP

¢ Modo: PRM ~ Predefinigao: PRM Eliminar Guardar Carregar

3 1 2

Na parte superior é possivel:
1. Salvar a modalidade ativa como novo programa e renomea-lo.
2. Carregar um programa ja salvo (para visualizar as configuracdes contidas no programa)
3. Excluir um programa (exibido apenas se um programa estiver carregado)

NOTA: Para modificar um paradmetro de uma predefinicao, selecione a predefinicao,
altere e confirme os parametros e depois confirme a gravacao da predefinicao
na janela que sera exibida.
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Trocar o programa a partir da tela principal

Mode: IPPB 1" @8 BAC 06/28/2023-10:29
Res. Rate Tidal Volume Insp. Time

=
=
o

s
Settings

Menu Coaching

Treat. Time

Preset 3

1. Programa atual/ativado
2. Programa disponivel
3. Predefinicdo vazia

Para trocar de programa, cliqgue naquele que deseja acessar.

Trocar a modalidade de terapia
A partir do menu de configuracoes, clique na barra das modalidades na parte superior esquerda da
tela.

5 | Modo: INEX (Manual) ®AC 2010/04/21-12:25

Modo: INEX (Manual) B+AC 2010/04/21 - 12:2:
¢ Modo: INEX - Predefinigdo: Nenhum Guardar Carregar

€ Modo: INEX ~  Predefinigdo: Nenhum Guardar  Carregar
Modo Manual

+40
1
DESGEL)
Desligado
Desligado =40 cmH20 Desligado  Desligado -40
Desligado
PEEP : Desligado

DeS“gado Validar

Modo i Pressdolnsp. i Inclinagso i Insp. Oscil Freq.

Manual +40 cmH20 1 Desligado

Insp. Oscil. Amp. H Press&o Exal. H Exhal. Oscil. Freq H Exhal. Oscil. Amp

¢ Modo: PRM ~ Predefinigao: PRM Eliminar

Aparecera uma janela para escolher a modalidade. Clicar sobre a modalidade desejada e confirmar.

Selecionar modalidade

@ [INEX (Assistente Tosse)

O PRM (Recrutamento)

Cancelar Validar
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Se o terapia estiver em andamento, é impossivel trocar a modalidade de terapia.

Modificar configuracoes
Cada modificacao deve ser confirmada separadamente.

Modo de exibicao da lista
1. No menu de configuracdes, clique em uma das op¢oes.
2. Ajuste a configuracdo com os botodes + e -
3. Pressione “Salvar” para aplicar as alteracoes.

Caixa das modalidades de configuracao
1. No menu de configuracoes, clique sobre uma das caixas de configuracao.
2. Ajustar as configuracdes com + e - na janela de configuracoes.
3. Confirmar as configuracoes

Ativar a funcao Coaching
O usuario pode ir 4 tela Coaching para fazer um terapia.

NO- A funcdo Coaching apenas esta disponivel para  terapias em modo INEX Auto ou modo
TA: IPPB.

A partir da tela clinica, clique em E para visualizar a tela "Funcao Coaching”

Modo: INEX (Auto) 1] 8 0AC 28/06/2023 - 11:50
Pressao de Pico Volume Tidal
= P =

= L/min = mL :
Menu  Treife: e Definigbes

u CICLOS

Boea

Pred. 3

\l/

Vs

Iniciar / Parar




Modo: INEX (Auto) 1] 8 O0AC 28/06/2023-11:54

= A

Menu Clinico o

E Pressao de pico Séries Volume tidal
. .
IPPB l!
4

Inalagao

L]
Pred. 3

NOTA: | A funcdo Coaching ndo pode ser utilizada em todos os modos de terapia. Sera apresentada
uma mensagem se faltar algo para ativar a funcao.

Alterar predefinicao na tela Coaching

1. Predefinicao ativada

2. Predefinicdo ativavel

3. Predefinicao inativa (indisponivel para Coa-
ching)

4. Predefinicdo vazia

Preset 2

Para mudar de predefinicao, clique na predefinicio desejada.
Se estiver em um terapia em curso, ndo é possivel alterar a predefinicio.
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A tela Coaching em INEX

Modo: WEX (Auto) CI—13
— A

Menu Clinico

Fluxo de pico

@DESUGADG

0

Séries Volume tidal

0 AC 07/02/2014 - 15:46

@

Fuga

Botao para desligar 7. Indicador de carga da bateria: indica o nivel
Predefinicbes (1-3): Predefinicdes disponi- de carga restante da bateria ou se a bateria
veis para o paciente. esta carregando.
Botdo menu: Permite acessar aos diferentes 8. Data e hora: Indique a data em formato AA-
menus AA/MM/DD e a hora no formato 24 horas.
Indicador de modo de terapia: INEX (manu- Pode ser alterado no menu de preferéncias.
al/Auto) ou IPPB 9. Indicador de fuga
MonitorizacOes de terapia: apresenta os va- 10. Camaledo: Animacio que acompanha o tera-
lores monitorizados em tempo real durante pia configurado para auxiliar o paciente.
o terapia. 11. Botdo iniciar/parar: inicia ou para o terapia.
Botdo de adicionar ciclo: permite adicionar 12. Botao Trigger: permite iniciar manualmente
um ciclo ao terapia em curso, se necessario. uma inspiracdo durante um terapia.

13. Atalho para a tela clinica

Utilizacao da funcao Coaching para realizar um terapia em modo INEX
Selecionar em INEX Auto e iniciar o terapia. O camaledo e o balao vao acompanhar as diferentes fases
do terapia:

e Durante a inspiracdo, o camaledo sopra e o baldo esvazia.

Modo: INEX (Auto) CI-11

=1 a )

Menu Clinico 5

B Pestodepdd  Voes

Volume tidal

w0 @’\ =
o »a

e
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Durante a expiracao, o camaledo expira e o baldo enche.

Modo: INEX (Auto) CI1 8 BAC 28/0
— H

Menu  Clinico
-~ 1868 mL o

Pressdo de pico Volume tidal Saltar

=
o

Inalagdo
.
- .
-

Durante a pausa, nem o camaledo nem o baldao se mexem.

As monitorizacoes:

O pico de fluxo é atualizado apds cada expiracao.

O contador de ciclos diminui apés cada expira¢do. Pode ser aumentado com o botdo "+1" du-
rante o Ultimo ciclo.

O contador de série aumenta apds o inicio de cada ciclo. E volta para o zero quando a prede-
finicio é alterada e quando o aparelho é desligado.

O volume ¢ atualizado apés cada inspiracao.

Indicador de fuga: ele ficara laranja ao final da inspiracdo se houver vazamento excessivo na
interface com o paciente, indicando que ela deve ser melhor ajustada. Isso também pode sig-
nificar que a pressao inspiratéria é insuficiente para atingir a pressao inspiratéria definida.
Além disso, pode indicar que o tempo inspiratério é curto demais para que a pressao pulmo-
nar atinja a pressao inspiratéria definida.

No final do terapia (ou quando o terapia for interrompido com o botdo "Avancar"), surge uma janela
perguntando ao paciente se vai ser realizada uma nova série ou nao.

Pausa no tratamento

Parar o tratamento  Saltar a pausa

O temporizador é indicativo. Clique em "Avancar a pausa" para reiniciar uma série ou "Fim do trata-

mento" para parar o terapia.
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A tela Coaching em IPPB

Mode: IPPB 110

Muonu Clinical

-15% =10% | =5% 5% | 10% -
F N

443 mL

Inhalation

Botao para desligar 7. Data e hora: Indique a data em formato AA-
Predefinicbes (1-3): Predefinicdes disponi- AA/MM/DD e a hora no formato 24 horas.
veis para o paciente. Pode ser alterado no menu de preferéncias.
Botdo menu: Permite acessar aos diferentes 8. Indicador de fuga
menus 9. Botdo Trigger: permite iniciar manualmente
Indicador de modo de terapia: INEX (manu- uma inspiracao durante um terapia.
al/Auto) ou IPPB 10. Camaledo: Animacdo que acompanha o tera-
Monitorizacoes de terapia: apresenta os va- pia configurado para auxiliar o paciente
lores monitorizados em tempo real durante 11. Botdo iniciar/parar: inicia ou para o terapia.
o terapia. 12. Barra de tempo de terapia: indica o tempo
Indicador de carga da bateria: indica o nivel de terapia passado e o tempo de terapia res-
de carga restante da bateria ou se a bateria tante
esta carregando. 13. Reiniciar o volume alvo anteriormente defi-

nido

14. Atalho para a tela clinica

Utilizacao da funcao Coaching para realizar um terapia IPPB

Selecionar em modo IPPB e iniciar o terapia. Apds a configuracao, a inspiracao tanto pode ser acio-
nada pelo paciente como pelo botdo dedicado.

A monitorizacdo do Volume apresenta a evolucdo em tempo real do volume durante a inspiracao.
Esta monitorizagdo permanece no valor do volume final até a préxima inspiracao. O contador de ci-
clos é aumentado no inicio de cada inspiracao.

No final de cada inspiracao, as fugas da interface sao avaliadas e o indicador de fuga inca laranja
se ha muita fuga na interface do paciente e que deve ser ajustada.

Durante a inspiracdo, o camaleao vai soprar em conformidade com a proporcdo do volume inicial
previsto. Vai mudar progressivamente de cor para o verde, 3 medida que o volume ¢é atingido e o
volume inicial é ultrapassado.
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Se o Volume inicial esta OFF, para as 3 primeiras inspiragoes:

e O camaledo nao se mexe

e A monitorizacdo do Volume inicial permanece indefinida
Desde a primeira inspiracdo, se a configuracdo de Volume Inicial estiver ativada, ou apds 3 inspira-
coes, se a configuracao de Volume Inicial estiver desativada:

e O Volume Inicial é definido. Trata-se da média do volume das 3 primeiras inspiracoes. Ele per-
manece inalterado até o final da terapia.

Durante a expiracdo, o camaleao vai soprar progressivamente até voltar ao tamanho e a cor iniciais.
Permanecera assim até a préxima inspiracdo. A seta do grafico de volume desloca-se no sentido da
proporcao do volume inicial previsto. Permanecera no nivel maximo atingido até a préxima inspira-

cao.

Modo: IPPB (1° 10 8 0AC 28/06/2023 - 14:29

Menu Clinico -15% +<10% |=5% 5% ‘0% -
S

695mL >
Ciclos

Inalagdo

Iniciar / Parar

- | B AC 03/04/2014 - 08:35

1. Selecao de curvas: pressao, 4. Trigger Inspiratério Manual
fluxo (INEX Auto ou modo IPPB)
2. Pausa/Reproduzir 5.Botdo de gerenciamento do

tratamento (modo INEX Auto)

3. Redefinir zoom

Esta tela exibe os dados do paciente (fluxo em vermelho e pressdo em azul) e é atualizada a cada
respiracao.
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Capitulo 3 - Configuracao dos circuitos do paciente, fonte de alimentacao e
acessorios

A ADVERTENCIA

o Utilizar apenas componentes do circuito que possuam a marca CE e aprovados para o uso
com EO-70.

o Instalar com cautela os tubos do circuito do paciente para evitar o risco de tropecar ou es-
trangular o paciente.

o Para o uso na modalidade IPPB, é necessario adicionar um acessério de fuga no final do cir-
cuito.

o Na modalidade IPPB, o orificio para a fuga pode nao ser suficiente para deixar fluir todo o
CO2 do paciente de acordo com o volume inspirado e com as configuracoes da PEEP. Reco-
mendamos que mantenha a PEEP ativada.

. A instituicido responsavel deve garantir, antes da utilizacdao, a compatibilidade entre o dis-
positivo e todos os acessérios previstos para a conexao com o paciente

Instalacao do circuito do paciente

O EO-70 pode ser utilizado apenas com um circuito com diametro de 22 mm. Aconselha-se utilizar um
filtro antibacteriano na saida do EO-70.

Nota: a parte aplicada partes estao:
- no final do circuito do paciente e dos acessérios.
- no final do sensor Sp02

Modalidade INEX
1. Posicionar o filtro antibacteriano na saida inspiratéria do dispositivo.
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2. Conectar o tubo a outra extremidade do filtro.
3. Executar a calibracdo do circuito
4. Conectar ainterface do paciente a outra extremidade do tubo do paciente.

NOTA:

A utilizacdo de uma fuga no circuito durante um terapia INEX afetara a precisao das moni-
torizacoes e irad prejudicar o desempenho do aparelho.

Modalidade IPPB
1.

2.
3.
4.
5.

Posicionar o filtro antibacteriano na saida inspiratéria do dispositivo.

Conectar o tubo a outra extremidade do filtro.
Conectar o acessorio para fugas a outra extremidade do tubo.

Executar a calibracdo do circuito

Conectar a interface do paciente a outra extremidade do tubo do paciente.

NOTA:

Se ndo houve fuga no circuito ou se a fuga ndo estiver corretamente calibrada, sera aciona-
do um alarme durante o terapia IPPB.
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Calibracao do circuito do paciente

Para que o EO-70 forneca o desempenho previsto, o circuito do paciente deve ser calibrado.

O procedimento aqui apresentado consiste em duas passagens e corresponde a modalidade IPPB. Na
modalidade INEX, a calibracido sera reduzida a primeira passagem.

Se o circuito utilizado no modo IPPB for o mesmo que o utilizado no modo INEX com a adicao de
uma fuga, a calibracdo pode ser efetuada com a configuracio IPPB do circuito e ndo é necessario

repetir a calibracao no modo INEX.

A data da ultima calibracao é indicada diretamente na tela de calibracao. Ela corresponde a ultima
calibracdo aplicavel ao modo selecionado.

1- Selecionar a modalidade desejada com o circuito e todos os acessérios montados (exceto a inter-
face do paciente)

2- Acessar ao menu de calibracio (acessivel em modo desbloqueado)

. 8 DAC 28/06/2023-11:52 | Modo: PRM #AC 2010/04/21-1
%Funcaode coachig ssao de Pico Volume Tidal % CALIBRAC;\O
0} Preferéncies . .
Deslacrar circuito do paciente
A Alarmes geLos
Bloqueio Resultado
@ calibragdo

‘[" Exportar dados J

Prima o circulo intermitente para prosseguir

e,

3 - Abra a extremidade do circuito do paciente e clicar no circulo intermitente

4 - Aguardar o preenchimento completo do circulo
5 - Fechar a extremidade do circuito do paciente e clicar no circulo intermitente
6 - Aguardar o preenchimento completo do circulo

7 - Sair do menu de calibracao clicando no circulo intermitente

Modo: PRM WYAC 2010/04/21 - 12:29
& CALIBRAGAO

Calibragao executada com sucesso

Desblogueio Bloqueio Resultado

> VvV

Prima o circulo intermitente para sair

= ©
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A qualguer momento, a calibracdo pode ser abandonada se necessario (ao clicar em "Abortar", iniciar
o terapia ou selecionar outro menu) e, nesse caso, os dados recolhidos até a anulacdo nio serdo me-
morizados.

Modo: PRM WAC 2010/04/21 - 12:29
& CALIBRAGAO

Calibragdo cancelada pelo usuario

Desbloqueio Blogueio Resultado

W [ "ll

N

Prima o circulo intermitente para reiniciar

Eﬁ

Em caso de erro nas fases de liberacdo ou fechamento do circuito, ird aparecer a seguinte mensa-
gem:

Modo: PRM §AC 2010/04/21 - 12:30
& CALIBRAGAO

Erro de calibragdo: Circuito muito resistivo

Desbloqueio Bloqueio Resultado
\ / )
ez [

\\\\ Q)

\\

Prima o circulo intermitente para reiniciar

Eﬁ

Entdo, cliqgue em "Abortar" para reiniciar o processo.

Acessorios compativeis com o EO-70

O EO-70 é compativel com os seguintes acessorios:

e Cabo SPO2 (EO-SPO2CBL) para conectar no sensor de SpO2 Nonin (o sensor ndo é fornecido
por EOVE)

e Comando com pedal (EO-70FSWITCH)
e Suportes verticais (EO-UPRIGHT)

O EO-70 pode ser utilizado com tubos de 22 mm de diametro em conformidade com as normativas
CE.

A ADVERTENCIA

Antes de utilizar qualquer acessério, ler atentamente o manual de instrucgées.

O EO-70 deve ser utilizado apenas com os acessorios recomendados pela EOVE. A conexao
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de outros acessorios pode causar lesdes ao paciente ou danos ao dispositivo.

0O sendo SpO2 a ser conectado no cabo SpO2 deve ser um dispositivo classe Il

ADVERTENCIA

Nao utilizar tubulacao de ar condutivas ou antiestaticas.

Devido a sua resisténcia ao fluxo, os acessérios, tais como os filtros, diminuem conside-
ravelmente a pressao do paciente durante a inspiracido e aumentam a pressao do paci-
ente durante a expiracao.

ADVERTENCIA

Se o dispositivo for usado por diversos pacientes, é obrigatoério utilizar um filtro antibacte-
riano a fim de evitar qualquer risco de contaminacao cruzada.

Verificar regularmente o filtro antibacteriano por eventual presenca de condensacao ou
outros contaminantes.

0O nao cumprimento desta precaucao pode resultar em aumento da resisténcia do aparelho
respiratério e/ou imprecisoes nas medicoes das pressoes.

Utilizar apenas filtros antibacterianos conforme as normas de seguranca aplicaveis, entre as
quais 1SO 23328-1 e ISO 23328-2.

ATENCAO

O filtro antibacteriano deve ser utilizado e substituido segundo as especificacbes do fabrican-
te.

Conectar um oximetro de pulso.

/N

ADVERTENCIA

Utilizar apenas oximetros de pulso com impressoes digitais NONIN

ATENCAO

Alguns fatores podem afetar os resultados do oximetro de pulso ou incidir na precisao das
leituras (por exemplo, limitadores de fluxo sanguineo - como cateteres arteriais, esfigmoma-
noémetros, linhas de infusdo etc. - luz ambiente excessiva, movimento excessivo, interferén-
cias eletromagnéticas, umidade no sensor, sensor aplicado de maneira errada, tipo de sensor
errado, sensor ndo posicionado no nivel cardiaco, pulso fraco, pulsacdes venosas, anemia ou
baixas concentracdes de hemoglobina, verde indocianina ou outros corantes endovasculares,
carboxihemoglobina, meta-hemoglobina, hemoglobina disfuncional, unhas artificiais ou es-
malte para unhas).

NOTA:

O equipamento EO-70 ndo mede a oximetria de pulso (Sp0O2). A medicio é realizada pelo pro-
duto NONIN Xpod que é um acessorio opcional que ndo acompanha o equipamento.

Para ligar o oximetro de pulso:
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Inserir o plugue do oximetro de pulso no conector SpO2 (oximetro de pulso) na parte traseira
do dispositivo.
Fixa-lo no paciente.

Anel de blo-
queio

AN

ATENCAO

Para remover o cabo, puxar firmemente o anel de bloqueio. Nao exercer torcao.

Conectar o pedal

1.

Conectar o cabo acessério ao conector do pedal na parte traseira do dispositivo.

Anel de blo-
queio

ATENCAO

Para remover o cabo, puxar firmemente o anel de bloqueio. Nao exercer torcao.
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Instalacao dos suportes verticais para o posicionamento vertical da unidade

1. Inserir os suportes verticais nas ranhuras na parte inferior da unidade.

NOTA: | Os suportes verticais sio completamente reversiveis e podem ser posicionados na ranhu-
ra esquerda ou direita com a mesma funcionalidade

2.  Empurrar os suportes verticais até tocarem o encaixe inferior

3. Colocar a unidade sobre estes suportes verticais para utilizacdo em posicao vertical

A ATENCAO

Certifique-se de empurrar os suportes verticais para dentro até tocarem no encaixe in-
ferior para garantir que a unidade é mantida em seguranca

Verifique a posicao dos suportes verticais apés mover a unidade
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Conexoes elétricas

AN

ADVERTENCIA

Risco de choque elétrico. Nao imergir o aparelho, o alimentador ou o cabo elétrico na agua.

Certificar-se de que o cabo de alimentacao e o plugue nao estao danificados e que o apa-
relho esta em boas condicoes.

Manter o cabo de alimentacao e o aparelho longe de superficies quentes.

Risco de explosao: nao utilizar nas proximidades de anestésicos inflamaveis.

O EO-70 pode ser utilizado com duas diferentes fontes de alimentacao:

e Alimentacio elétrica

e Bateriainterna

Para mais informacoes sobre alimentacao e fontes de alimentacao, veja as especificacdes técnicas.

Conexao arede elétrica

/AN

ADVERTENCIA

Assegurar-se de que o cabo de alimentacao nao oferece risco de tropecar ou estrangular.

Assegurar-se de que a alimentaciao doméstica e as conexodes sao seguras e respeitar as nor-
mativas vigentes.

Assegurar-se sempre de que o dispositivo e a fonte de alimentacao estao dispostos de mo-
do a permitir uma desconexao facil da tomada.

Conexao a rede elétrica

1. Conectar o plugue do alimentador externo fornecido a parte traseira do médulo EO-70 ou ao
compartimento. Assegurar-se de que a conexao esta corretamente alinhada. Proteger a co-
nexao, rosqueando firmemente o conector.

2. Inserir a outra extremidade do cabo de alimentacao na tomada elétrica.

NOTA: Nao torcer ou puxar o cabo de alimentacado ou o compartimento externo do conector.

Montagem completa com todos os acessorios

38




Funcio

namento do EO-70 com bateria interna

AN

ADVERTENCIA

A bateria interna deve ser substituida a cada dois anos ou quando for exibida uma comu-
nicacio de servico na tela.

A substituicao das baterias de litio deve ser executada por pessoal competente para evitar
qualquer risco de perigo de queimaduras ao usuario (por ex. temperaturas excessivas, in-
céndio ou explosio)

A bateria interna e todas as outras partes do dispositivo devem ser descartadas de acor-
do com as normas sobre a gestao de residuos em vigor.

O proprietario do dispositivo deve identificar o modo mais apropriado para descartar par-
tes ou acessorios que possam constituir perigo para o ambiente.

ATENCAO

Conectar a unidade a alimentacao elétrica quando a capacidade da bateria estiver baixa.

A bateria interna pode interromper a recarga se a temperatura ambiente atingir ou ultrapas-
sar os 35 °C.

Se 0 EO-70 for conservado por um longo periodo sem ser utilizado, a bateria no seu interior
ird descarregar. Se o dispositivo for guardado, carregar a bateria uma vez a cada dois meses
(maximo a cada quatro meses, para uma bateria totalmente carregada). Nunca guardar um
dispositivo com a bateria descarregada.

Conservar o dispositivo a temperaturas superiores a 50°C por periodos prolongados contri-
buira para o desgaste antecipado da bateria. Isso nio afetara a seguranca da bateria ou do
dispositivo.

A bateria interna do EO-70 permite que o dispositivo funcione mesmo quando a alimentacéo é in-

terrompi
funciona

da, ou quando o aparelho nao estiver conectado a alimentacdo. Quando o dispositivo EO-70
alimentado s6 pela bateria interna, o nivel de recarga da bateria é informado por meio dos

indicadores de alimentacao da bateria situados no teclado ou no touchscreen.

NOTA:

A bateria interna continua carregando quando o aparelho é conectado a alimentacao,
mesmo quando estiver funcionando ou em standby.

A bateria interna, quando descarregada, demora 6 horas para ser completamente re-
carregada.

Duracao da bateria

Quando a bateria interna é utilizada para alimentar o dispositivo, o nivel de carga remanescente na

bateria é

mostrado como indicado na seguinte tabela.

tela

Teclado Descricao da tela

§98%

] Quando a bateria interna é utilizada, o nivel de carga da bateria é mostra-
do em percentual no touchscreen e por 4 LED no teclado.

[

Quando a bateria estiver carregando, o simbolo de carga da bateria é
mostrado no touchscreen e com LED em movimento no teclado.

. Quando o nivel da bateria estiver baixo, o simbolo de carga da bateria é
mostrado em vermelho no touchscreen e com LED em vermelho no tecla-

=]

_— do.

Aduraca

o da bateria interna é determinada por:
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e Condicoes ambientais (condicbes operacionais, ver Especificacdes técnicas)
e Estado e aidade da bateria
e Configuracoes do dispositivo

e Circuito utilizado e fugas involuntarias.

A bateria interna do aparelho terd autonomia de pelo menos 2h quando o aparelho for utilizado de
acordo com a seguinte configuracdo para um paciente adulto (Resisténcia: 20 cmH,0/1/s, Compla-
céncia: 25 ml/cmH,0): pressao inspiratéria + 40 cmH,0, tempo de inspiracio: 2 s, pressao expiratoéria
- 40 cmH,0, tempo de expiracao: 2 s, tempo de pausa: 2 s.

Armazenamento e recarga da bateria

Se o dispositivo for guardado com a bateria carregada a 100%, a bateria interna deve ser recarregada
completamente pelo menos a cada quatro meses durante o periodo em que estiver guardada (acon-
selhado a cada dois meses).

Nunca guardar um dispositivo com a bateria descarregada.

Preparar a bateria para guardar por um periodo prolongado

1. Abateria deve estar carregada a 100%.
2. Desligar o dispositivo.
3. Retirar o cabo de alimentacado do dispositivo.

Viajar com o dispositivo EO-70
O dispositivo EO-70 deve ser transportado na sua bolsa de transporte.

A ADVERTENCIA

O dispositivo EO-70 nao deve ser utilizado durante o transporte.

ATENCAO

N3o colocar objetos pesados ou volumosos no bolso dianteiro com ziper do estojo nem a
frente do mesmo. Isso pode causar danos ao touchscreen.

Capitulo 4 - Indicador de alertas

O EO-70 é equipado com um indicador de alertas que avisa o usuério se o dispositivo nao funcionar
por um motivo técnico. (Indicador amarelo sem sinal acUstico).

Se o indicador amarelo estiver ativo, entrar em contato com o seu fornecedor para mandar reparar
o dispositivo.

(2)
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Acesso ao menu de Alertas

Da tela inicial, clique em Epara visualizar o menu de telas.

& DAC 06/28/2023-10:29

@) Coaching function Tidal Volume

0 Preferences

Alarms

Calibration

¢ Export data

Selecione a Tela de Alertas

/N 8 AC 08/31/2023 - 16:46

€< Alarms
. TURBINE INIT. FAIL

Alertas

Falha de velocidade

Causa/Resposta do ventilador

Velocidade < 1000 rpm durante a ventilacdo

Tipo de alerta

Falha de alimentacao

Perda de comunicacdo com o sistema de energia

Falha da bateria

A bateria ndo carrega corretamente ou esta com defeito

Bateria
20%

abaixo de

Bateria < 20%

Bateria abaixo de 10%

Bateria < 10%

Falha na CPU Falha na CPU/Falha interna
Verificar  configura-| Ignorar todos os valores padrao (voluntariamente)
coes

Falha na memoria

Perda do valor da con-

Perda do valor da configuracao
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figuracao

Parametros salvos per-
didos (n3o criticos)

Perda do valor memorizado (exceto configuracoes)

Falha proximal

Sensor fora de servico

Falha no teclado

Botao pressionado por mais de 20 segundos

Temperatura da ba-
teria alta

Temperatura da bateria fora da faixa durante a descarga

Pausa na carga da
bateria

Temperatura da bateria >45 °C ou <0 °C durante a carga

Superaquecimento
da turbina

Temperatura da turbina >80 °C

Falha na Turbina

Temperatura do ventilador fora da faixa ou temperatura nao,
condizente com a medicio de velocidade

Falha na inspecao de
fluxo

Sensor fora de servico (3 tentativas malsucedidas de reinici-
alizacio do sensor)

Falha no sensor de pres-|
sdo absoluta

Sensor fora de servico

Pressao alta

Pressao >80 mbar

Falha de pressao

Diferenca entre a pressdo medida e a pressdo esperada

Falha no medidor

Medidor de bateria ndo funcional

Manutencao da tur-
bina

Contador da turbina > 20.000 horas

Manutencao da bateria

Envelhecimento da bateria < 70%

Manutencao da valvula

Contador da véalvula A ou B > 100.000.000

Manutencdo da bomba

Temporizador da bomba > 1.000

Sem vazamento

Nenhum vazamento detectado no circuito (o fluxo detectado
durante o teste de pressao ¢é inferior a 50% do fluxo estimado
para o teste)
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Capitulo 5 - Limpeza e manutencao de rotina

ADVERTENCIA

AN

Os pacientes sao vulneraveis a infeccoes.
desinfetados regularmente.

Todos os equipamentos devem ser limpos e

mente.

Manter o dispositivo e os acessorios longe da agua. Certificar-se de desligar sempre e des-
conectar o dispositivo antes de limpa-lo e verificar se esta seco antes de conecta-lo nova-

ATENCAO

Limpar apenas as superficies externas do dispositivo EO-70.

neutro.

Se necessario, limpar a parte externa da unidade com um pano imido

e com detergente

Para a limpeza e a manutencao de todos os componentes do circuito e dos tubos flexiveis,
seguir as instrucoes do fabricante.

Para a desinfeccao,

aconselhamos o uso de produtos como a solucao liquida Microzid® da
Schiilke ou WILAsIl® da WILAmed. Para o eventual uso de outros produtos, entrar em contato
com 0 nNosso servico ao cliente.

A limpeza e a manutencao corretas do dispositivo EO-70 sao fundamentais. A limpeza descrita nesta
secdo deve ser executada regularmente.
Consultar os guias de usuario de todos os acessorios utilizados para instrucoes especificas desses

equipamentos.

Manutencao

Método

Frequéncia

Verificar o estado das cone-
x0es e dos adaptadores de cir-
cuito para detectar qualquer
vestigio de umidade ou con-
taminantes.

Substituir e limpar quando
necessario com uma solucao
apropriada para a limpeza.

Semanal

Verificar o nivel de carga da
bateria interna

1. Desconectar o dispositivo da
alimentacdo externa e ativa-lo
com a bateria interna por pelo
menos 10 minutos.

2. Verificar a carga restante da
bateria.

3. Restaurar a alimentacao de
rede no final do teste.

A cada seis meses (com uso
cotidiano normal)

ATENCAO

Os filtros de ar ndo podem ser lavados ou reutilizados.
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Médulo SMD

Filtro de ar

Tampa do
filtro de ar

Instrucoes para um correto reprocessamento apos uma troca de paciente
O seguinte procedimento deve ser seguido a cada troca de paciente:

o Desinfecao das superficies
e Substituicdo de filtros bacterianos ou filtros HME
e Substituicao do circuito do paciente ou esterilizacdo de circuitos reutilizaveis

e Verificacdo funcional

Seguir também esse procedimento para qualquer dispositivo que tenha sido anteriormente utilizado,
por exemplo, num paciente com infeccdo  por MRSA (estafilococos resistentes). Adotar ainda todas
as precaucodes para a protecao pessoal quando executar o reprocessamento de um dispositivo.

Para a desinfeccdo, aconselhamos o uso de produtos como Microzid® da Schiilke ou WILAsil® da
WILAmed. Para o uso de outros produtos, entre em contato previamente o nosso servico ao cliente.
Os seguintes produtos basicos também podem ser utilizados:

- Alcool isopropilico

- Etanol 70 %

- Peréxido de hidrogénio

- Cloro (1000 ppm)

E importante ndo derramar liquido nos conectores elétricos do dispositivo. A utilizacio de outros
desinfetantes equivalentes ndo é proibida, mas o fabricante deste produto continuara a ser respon-
savel pela compatibilidade deste produto com o dispositivo.

As superficies externas em contato com os desinfetantes foram fabricadas com os materiais indica-
dos a seguir:

- PC ASA UL94VO0
- Terluran GP22 (ABS)
- FT Santoprene 8211-55B100
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- Vidro
- Poliéster
- Polipropileno

Reparacoes

A ADVERTENCIA

A manutencao do EO-70 deve ser executada por um técnico qualificado. Qualquer tentativa
de reparar a maquina sozinho pode causar lesoes ao paciente ou danos ao dispositivo.

E proibido executar modifica¢des do dispositivo EO-70 sem a autoriza¢io do fabricante.

NOTA: conservar a embalagem original para poder reutiliza-la quando for necessario enviar a
unidade para reparo.

Programa para a manutencao

O EO-70 deve ser submetido a manutencao regularmente por um técnico aprovado pela EOVE com
base no seguinte programa. O dispositivo SMD fornecera um terapia seguro e confiavel por 10 anos,
desde que utilizado de acordo com as instrucoes contidas neste manual. Como para todos os dispo-
sitivos, se ocorrer um problema com o seu dispositivo EO-70, é necessario ter muita atencdo e man-
dar inspecionar por um técnico EOVE autorizado.

Programa de manutencao desde a data do primeiro uso:

Frequéncia recomendada Executada por Instrucoes

Todos os anos Pessoa com formacao para Substituir os filtros de ar.
utilizacdo do EO-70

A cada 2 anos Técnico EOVE qualificado Substituir as membranas em

silicone.

A cada 20 000 horas de utili- Técnico EOVE qualificado Substituir a turbina.

Zacao

Quando o estado da bateriaé | Técnico qualificado EOVE Substitua a bateria

igual ou inferior a 70%

A cada 1000 horas de utiliza- Técnico qualificado EOVE Substitua a microbomba

cao

Desempenho essencial
O desempenho essencial do dispositivo EO-70 pode ser avaliado por esse teste de referéncia:

(A cada dois anos ou ap6s a substituicdo de pecas)

Configuracoes

Modalidade INEX, modalidade operativa AUTO, Press. de inspiracdo: 30 cmH20, Rampa: 2, Tempo de
inspiracdo: 3 s, Trigger: off, Pausa: 1's, Peep: 4 cmH20, Pressdo de expiracdo: - 30 cmH20, Tempo de

expiracdo: 2 s, Oscilagdes de inspiracdo: ON (Amp. 2 / Frequéncia 10 Hz), Oscilagdes de expiracdo: OFF
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Nessas condicdes, com um tubo de 22 mm e um pulmao de teste 20 mL/mbar, Resisténcia: 20 mbar
/L /s, Volume max. 1000 mL), os valores monitorizados devem ser:

Volume corrente (ou Tidal): 700 ml +/- 140 ml

Valor de pico: 125 I/min +/- 25 |/min

Capitulo 6 - Caracteristicas do dispositivo

Tempo de uso

A ADVERTENCIA

Na modalidade INEX, o EO-70 foi concebido para um uso intermitente (ndo continuo). Nao
deve ser colocado em standby por um tempo superior ao tempo de utilizacdo anterior (ha-
bitualmente 1 min 30 s de utilizacdo, seguido de 1 minuto e 30 de standby). Por motivos clini-
cos, desaconselha-se a utilizacdo continua por um periodo superior a 5 minutos.

Na modalidade IPPB, o dispositivo pode ser utilizado continuamente nos periodos-limite pres-
critos.

Especificacoes fisicas
Especificacdes do compartimento: Peso: < 1,5 kg Dimensodes: 250x210x131 mm

Especificacoes do Médulo SMD Peso: < 1,9 kg Dimensodes: 300x140x105 mm

Nivel sonoro do tratamento a +40/-40 | < 60 dB
mbar

Especificacoes funcionais
O EO-70 pode ser utilizado nas seguintes modalidades de terapia:

e INEX: Insuflagdo/exsuflacao

e |IPPB: Respiracio por Pressio Positiva Intermitente (Intermittent Positive Pressure Bre-
athing)

INEX

Utilizacdo na modalidade AUTO

A modalidade AUTO realiza o terapia de acordo com as configuracoes: Pressao Inspiratéria, Pressao
Expiratéria, Tempo de Inspiracdo, Tempo de Expiracao, Tempo de Pausa, PEEP e Rampa. O terapia é
efetuado com a seguinte sequéncia:

e PEEP durante a Pausa
® Pressao Inspiratéria durante a inspiracao

® Pressado Expiratéria durante a expiracao
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O terapia termina de acordo com o parametro "Fim de terapia" (inspiracdo ou expiracdo). O tempo
colocado para atingir a Pressao Inspiratéria depende da Rampa  definida.

No modo AUTO, pode ser possivel regular um Trigger que permite ao paciente ativar durante a fase

de Pausa.

Utilizacdo na modalidade MANUAL

O operador determina os tempos de inspiracio e de expiracdo ativando o touchpad a esquerda (ativa
uma inspiracdo) ou a direita (ativa uma expiracdo). Quando o touchpad ¢ liberado, o dispositivo fica
em pausa e controla a PEEP.

Indicador de fuga:

O indicador de fuga ficara laranja ao final da inspiracdo se a pressao inspiratéria final ndo atingir 80%
da pressao definida. A principal causa seria a presenca de vazamentos significativos na interface com
o paciente. Outra causa poderia ser o tempo inspiratorio ser muito curto para que a pressao pulmo-

nar atinja a pressao inspiratéria definida.

Configuracoes Faixa Limites
Modo AUTO / MANU- | Na modalidade manual, a inspiracdo e a
AL expiracao sao ativadas pelo usuario.

Pressio de inspiracao (cmH20) 5-70 Nenhum

Rampa 0-5 Nenhum

Tempo de inspiracao (s) 0,5-5 Aplica-se apenas na modalidade AUTO.

Frequéncia Oscil. Inspir. (Hz) 4-20Hz Nenhuma

Amplitude Oscil. Inspir. 1-3 Nenhuma

Trigger OFF/1-3 Aplica-se apenas na modalidade AUTO. A
sua aplicacao forca a Pausa para DESLI-
GADA

Pressio Exp. (cmH20) 0-70 Nenhuma

Tempo Exp. (s) 0,5-5 Aplica-se na modalidade AUTO

Frequéncia Oscil Exp. (Hz) 4 -20 Hz Nenhuma

Amplitude Oscil. Exp. 1-3 Nenhuma

Pausa (s) OFF/0,5-5 Aplica-se apenas na modalidade MANU-
AL AUTO. Nao é possivel ativar quando o
Trigger esté ativado.

PEEP (cmH20) OFF/de 1a20 | Aplica-se na modalidade MANUAL ou
AUTO se for definida uma Pausa.

Num. Ciclos. de1a20 Aplica-se apenas na modalidade AUTO.

Fim de terapia Inspiracao/ Aplica-se no modo AUTO

Expiracao

IPPB

A modalidade IPPB realiza o terapia de acordo com as seguintes configuracoes: Fluxo de Inspiracio,
Pressao Maxima, Tempo de Inspiracdo Maximo, Rampa Inspiratoria, PEEP, Rampa Expiratéria e Trig-

ger de Expiracao.

O terapia é efetuado com a seguinte sequéncia:

e Fluxo Insp. Durante a inspiracao

® Rampa expiratoria e PEEP durante expiracao
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Durante a fase de inspiracado, o dispositivo realiza um Fluxo de Inspiracao até atingir um dos dois li-
mites: Pressdo Maxima ou Tempo de Inspiracdo Maximo.

Quando estiver ativa a rampa inspiratoria, o dispositivo faz o fluxo diminuir & medida que a pressao
aumenta. O fluxo atinge metade do Fluxo de Inspiracdo definido quando for atingida a pressao maxi-
ma.

Durante afase da expiracao, o dispositivo altera a pressdo para o valor de Peep estabelecido, di-
minuindo a pressao de acordo com a rampa expiratoria.

A funcao trigger permite ao paciente iniciar a inspiracao durante a pausa. O teclado tatil também
pode ser utilizado para iniciar uma inspiracao.

O tempo de terapia, se ativado, interrompe automaticamente o terapia no final do tempo configu-
rado.

A configuracdo do “Volume Inicial” ndo tem impacto na terapia, mas é utilizada pela interface para a
funcao de orientacdo (consulte o capitulo 2).

Indicador de fuga:

O indicador de fuga ficara laranja ao final da inspiracdo se a pressao inspiratéria final ndo atingir 80%
da pressao definida. A principal causa seria a presenca de vazamentos significativos na interface com
o paciente. Outra causa poderia ser o tempo inspiratorio ser muito curto para que a pressao pulmo-

nar atinja a pressao inspiratoria definida.

Configuracoes Faixa Limites

Fluxo de inspiracao (I/min) 5-100 Nenhum

Rampa Inspiratoria ON/OFF Nenhum

Pressiao Max. (cmH20) 10-50 Nenhum

Trigger de inspiracao OFF/1-5 Nenhum

PEEP (cmH20) OFF/4-20 A desativacao deve ser evitada,
desativar apenas para terapias
curtos

Rampa Expiratoéria 0-5 Nenhum

Tempo de inspiracdo Maximo (s) | 0,5-20 Nenhum

Tempo de terapia (min) DESLIGADO/5-30 Nenhum

Volume inicial (ml) DESLIGADO / 50-5000 Nenhum

Precisao das configuracoes
® Pressdo (plateau): = (1 cmH20 + 10%)
e Picos de pressdo: £ (2 cmH20 + 20%)
e Tempo:x0,2s
e Capacidade: £ (5 I/min + 10%)

Especificacoes dos parametros monitorizados
(Valores arredondados para as leituras)

Volume corrente inspiratério (VTI) de 0 a 4000 ml
Tempo de inspiracéo (Ti) de0a9,9s
Tempo de expiracio (Te) de0a9,9s
Tempo de pausa (Tempo P) de0a99,9s
Sp02 de0a 100 %
Frequéncia cardiaca de 18 a 256 bpm
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Pico de fluxo expiratoério de 0a 300I1/m
Freq. Resp. 0a 99,9 ¢/min
PEF/PIF 0to 655

PEF-PIF 0 to 300 I/min

PEF = Pico de Fluxo Expiratério, PIF = Pico de Fluxo Inspiratério
Um valor monitorizado mostrado como "--" indica que a medicao nao esta disponivel ou ndo é valida.

Precisao dos dados de monitorizacao

e Volume inspirado: £ (10 ml + 10%)
e Tempo:x0,2s

e Valor de pico: £ (5 I/min + 15%)

e SPO2: com base nas especificacoes do fabricante

® Frequéncia cardiaca: com base nas especificacdes do fabricante

® Freqg.Resp.: +1c¢/min

Especificacoes elétricas

A ADVERTENCIA

Essa unidade foi concebida para funcionar com uma alimentacao 2440 de Mascot, nunca
utilizar outras fontes de alimentacao, a nao ser que seja recomendado pela EOVE.

Para desconectar o aparelho do circuito elétrico, desconectar a fonte de alimentacao.

Tensao de entrada CA 100-240V
Corrente de entrada CA 1,6-0,7A
Corrente de entrada CA 50-60 Hz
Tensao de entrada CD de12a30V
Poténcia 115w maximo
Bateria interna Capacidade 2,8 Ah

Tensao 21,6 V nominal

Corrente de descarga: 7 A max.

Especificacoes ambientais

Condicoes de armazenamento e transporte:

Temperatura ambiente

De -20 °C a +60 °C.

Umidade relativa:

De 10 % a 95 %, (sem condensacio)

Tempo de espera antes do uso apds o
armazenamento com temperaturas ex-
tremas (min. ou max.).

2 horas

Condicoes operacionais:

Temperatura ambiente

De +5°C a +35°C (apds exposicdo a 23° por 20
minutos)
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Umidade relativa: De 10 % a 95 %, (sem condensacao).

Pressao atmosférica De 700 hPa a 1060 hPa. (Por padrdo o EO-70

compensa as variacoes da pressao atmosférica,
inclusive as induzidas por uma altitude de

até 3000 m).
Distancia maxima de Bluetooth de4a8m
Tempo de ativacao 1min15s
Versoes do software
Principal: C070 0006XX Alimentacao: P150 0004XX Interface: V2. X.X_APIXX_TRXX

Guia e declaracao do fabricante - imunidade e emissdes eletromagnéticas

N

ADVERTENCIA

0O EO-70 nao deve ser utilizado junto a outros aparelhos ou empilhado com outros dispo-
sitivos. Se esse tipo de utilizacao nao puder ser evitado, o dispositivo deve ser controlado
com atencao e observado para certificar-se do correto funcionamento.

Utilizar apenas os acessorios aconselhados para o EO-70. O uso de outros acessoérios pode
causar lesoes ao paciente ou danos ao dispositivo.

Qualquer dispositivo adicional conectado a um dispositivo eletromédico deve estar conforme as nor-
mas IEC ou ISO aplicaveis (por ex. IEC 60950 para equipamentos para o terapia dos dados).

Além disso, todas as configuracdes devem estar em conformidade com os requisitos para os dispo-
sitivos eletromédicos.

(ver IEC 60601-1-1 ou a clausula 16 da 3.2 edicio da IEC 60601-1-1, respectivamente). A integracdo
de equipamentos adicionais constitui um sistema médico e este deve estar em conformidade com os
requisitos relativos a dispositivos eletromédicos. Qualquer pessoa que execute esse tipo de integra-
cdo deve ser capaz de garantir que todos os requisitos de conformidade sejam  respeitados. E im-
portante notar que as leis locais prevalecem sobre os requisitos mencionados acima. Em caso de
duavidas, consultar o representante EOVE ou a assisténcia técnica.

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamentos marcados com o seguinte
, ()
simbolo: '/

0O EO-70 destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. As pessoas
que utilizam o dispositivo devem assegurar-se de utilizar o EO-70 num ambiente desse tipo.

Recomenda-se a nao utilizacao de dispositivos de comunicacio portateis de RF (inclusive
periféricos, como cabos de antena e antenas externas) a uma distancia inferior a 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do EO-70, inclusive os cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, o desempenho desses dispositivos pode ser alterado.

Emissoes eletromagnéticas

Testes de emissoes Nivel de conformi- Recomendacées para o ambiente
dade EM
Emissdes RF CISPR 11 Classe B O EO-70 esta adaptado ao ambiente

domiciliar e ao ambiente dos esta-

Emissoes de harmonicas Classe A

belecimentos de cuidados profissi-
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CEl 61000-3-2

Flutuacoes de tensdo/tremulacao

CEl 61000-3-3

Conforme

onais.

Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel exigido CEIl
60601

Nivel de confor-
midade

Recomendacoes para o ambiente
EM

Descargas eletrostaticas
(ESD)

CEl 61000-4-2

8 kV em contato

15kV no ar

8 kV em contato

15kV no ar

O EO-70 esta adaptado ao ambi-
ente domiciliar e ao ambiente dos
estabelecimentos de cuidados
profissionais.

Transitorios elétricos
rapidos/burst

CEI 61000-4-4

2 kV nas entra-
das de alimen-

tacdo de potén-
cia

1 kV nas entra-
das/saidas

2 kV nas entra-
das de alimen-
tacdo de potén-
cia

2 kV nas entra-
das/saidas

O EO-70 esta adaptado ao ambi-
ente domiciliar e ao ambiente dos
estabelecimentos de cuidados
profissionais.

Sobretensao transitoria

CEl 61000-4-5

1 kV no modo
diferencial

2 kV no modo
comum

1 kV no modo
diferencial

2 kV no modo
comum

O EO-70 esta adaptado ao ambi-
ente domiciliar e ao ambiente dos
estabelecimentos de cuidados
profissionais.

Quedas de tensao, mi-
crointerrupcoes e

variacoes de tensdo nas
linhas de alimentacao
de entrada

CEl 61000-4-11

0% Ut para 0,5
ciclo

Com 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°

0% Ut para 1
ciclo

70% Ut para 25
ciclos a 50 Hz

para 30 ciclos a
60 Hz

Monofasico a 0°

0% Ut para 0,5
ciclo

Com 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°

0% Ut para 1
ciclo

70% Ut para 25
ciclos a 50 Hz

0% Ut para 250
ciclos a 60 Hz

Monofésico a 0°

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a do ambiente
domiciliar ou do ambiente dos
estabelecimentos de cuidados
profissionais.

Se o dispositivo estiver operacio-
nal durante cortes de energia, é
recomendavel utilizar outras fon-
tes de alimentacao.

51




Teste de imunidade

Nivel exigido CEIl
60601

Nivel de confor-
midade

Recomendacodes para o ambiente
EM

Interrupcao de tensao

CEl 61000-4-11

0% Ut

para 250 ciclos a
50 Hz

para 300 ciclos a
60 Hz

0% Ut

para 250 ciclos a
50 Hz

para 300 ciclos a
60 Hz

Frequéncia de alimen- 30 A/m 30 A/m O EO-70 esta adaptado ao ambi-
tacdo (50/60 Hz) ente domiciliar e ao ambiente dos
» estabelecimentos de cuidados
campo magnetico profissionais.
CEl 61000-4-8
RF conduzidas 3Vrms 6 Vrms O EO-70 esta adaptado ao ambi-
ente domiciliar e ao ambiente dos
CEl 61000-4-6 150 kHz a 80 150 kHz a 80 estabelecimentos de cuidados
MHz MHz profissionais.
6V na banda 6V na banda
ISM e 0,15 MHz ISM e 0,15 MHz

a 80 MHz, banda
de radio amador
incluida

80% MA a 1 KHz

a 80 MHz, banda
de radio amador
incluida

80% MA a 1 KHz

Campos eletromagnéti-
cos

RF irradiadas*

CEl 61000-4-3

10V/m

80MHza 2,7
GHz

10V/m

80MHz a 2,7
GHz

O EO-70 esta adaptado ao ambi-
ente domiciliar e ao ambiente dos
estabelecimentos de cuidados
profissionais.

Campos de proximidade
emitidos por dispositi-
vos de comunicacao
sem fios RF

CEl 61000-4-3 (método
provisorio)

9 V/m: 710 MHz,
745 MHz, 780
MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785
MHz

27 V/m: 385
MHz

28 V/m: 450
MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930

9 V/m: 710 MHz,
745 MHz, 780
MHZ, 5240 MHz,
5550 MHz, 5785
MHz

27 V/m: 385
MHz

28 V/m: 450
MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930

O EO-70 esta adaptado ao ambi-
ente domiciliar e ao ambiente dos
estabelecimentos de cuidados
profissionais.
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Teste de imunidade

Nivel exigido CEIl
60601

Nivel de confor-
midade

Recomendacodes para o ambiente
EM

MHz, 1720 MHz,
1845 MHz, 1970
MHz, 2450 MHz

MHz, 1720 MHz,
1845 MHz, 1970
MHz, 2450 MHz

Proximidade do campo
magnético
IEC 61000-4-39

8 A/m (30 kHz,
CW)

65 A/m (134.2
kHz, PM 2.1 kHz)

7.5A/m (7.5
kHz, PM, 50 kHz)

8 A/m (30 kHz,
CwW)

65 A/m (134.2
kHz, PM 2.1 kHz)

7.5A/m (7.5
kHz, PM, 50 kHz)

Os campos magnéticos de fre-
quéncia industrial devem estar em
niveis caracteristicos de um local
em um ambiente domiciliar, co-
mercial ou hospitalar tipico.

Distancia de separacido recomendada

O EO-70 deve ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbacdes provocadas por
radiofrequéncias sejam controladas.

O usuario ou o instalador do dispositivo podem ajudar a evitar qualquer perturbacdo eletromagnéti-

ca mantendo uma distancia minima que depende da poténcia da fonte das radiofrequéncias. Os dis-

positivos portateis de radiofrequéncias (cabos e antenas incluidos) ndo devem ser utilizados a menos
de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do EO-70, incluindo os cabos. O ndo cumprimento desta
recomendacao pode resultar numa alteracido dos desempenhos.

NOTA:

co.

Estio disponiveis descricdes técnicas suplementares (esquema pneumatico, princi-
pios de funcionamento, incertezas de medicao e testes funcionais) no manual técni-
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Conformidade regulamentar
O EO-70 estd em conformidade com as seguintes normas:

EN ISO 14971: Aplicacdo da gestao do risco aos dispositivos médicos
IEC 60601-1 Ed3 (&CSA22.2): Aparelhos eletromédicos - Parte 1: Prescrices gerais relativas a segu-
ranca 1: Norma colateral: Requisitos de seguranca para sistemas eletromédicos
O dispositivo é classificado com base no Capitulo 5 da norma CEl 60601-1, conforme se segue:

Equipamento de Classe Il

Equipamento alimentado internamente

Partes aplicadas tipo BF

IP22 em relacdo ao acesso a partes perigosas e a penetracao de umidade

Nao adequado ao uso na presenca de misturas anestésicas inflamaveis

Nao destinado a ser esterilizado

Adequado para o funcionamento ndo continuo (50 %)

Cabo de alimentacado removivel
IEC 60601-1-2: Aparelhos eletromédicos - Parte 1-2: Prescricoes gerais relativas a seguranca funda-
mental e aos desempenhos essenciais - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Pres-
cricoes e testes
IEC 60601-1-6: Aparelhos eletromédicos - Parte 1-6 Prescricbes gerais relativas a seguranca funda-
mental e aos desempenhos essenciais - Norma colateral - Usabilidade
IEC60601-1-9: Aparelhos eletromédicos - Parte 1 - 9: Prescricoes gerais relativas a seguranca funda-
mental e aos desempenhos essenciais: Norma colateral: requisitos para design ecologicamente res-
ponsavel
CEl 60601-1-11: PrescricOes gerais relativas a seguranca fundamental e aos desempenhos essenciais
- Norma colateral: Requisitos para aparelhos eletromédicos e sistemas eletromédicos para uso do-
miciliar.

Contato de Ciberseguranca

Se acha que descobriu uma vulnerabilidade ou se tiver de comunicar um incidente de seguranca,
entre em contato conosco no endereco security @eove.fr.

Utilize este e-mail para qualquer incidente de seguranca da informacao para que possamos assegu-
rar que todos sejam devidamente registrados e tratados. Se identificar um problema de seguranca,
iremos trabalhar com vocé para entender a extensao do problema e tomar as medidas adequadas.
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Formacao e assisténcia técnica

A formacao e a assisténcia técnica estao disponiveis no site de EOVE www.eove.fr ou pelo telefo-
ne+33 05 59 21 86 84

Treinamento

Duas opcoes principais de treinamento estao disponiveis:
e treinamento operacional,
e treinamento da manutencao diaria do ventilador.

Treinamento operacional

O treinamento operacional do ventilador tem duracdo média de 30 minutos. Ele é ministrado duran-
te a instalacdo no hospital pelo profissional da Air Liquide Medical Systems ou por um distribuidor
autorizado da EOVE.

Este treinamento inclui:

e validacao do uso pretendido e a descricdo do ventilador,

e instalacao e ativacao,

e apresentacdo das funcoes e recursos de uso do ventilador,
e simulacao num pulmao de teste.

Este treinamento pode ser repetido ou aprofundado a pedido dos usuérios, entrando em contato
com o representante da EOVE.

Treinamento na manutencao diaria

O treinamento na manutencao diaria do ventilador tem duracao média de 30 minutos. Ele é minis-
trado na entrega ao departamento de engenharia clinica ou durante a instalacdao no hospital pelo
profissional da EOVE ou por um distribuidor da EOVE autorizado.

Destina-se as equipes de engenharia clinica e aos encarregados dos equipamentos do departamen-
to. O treinamento inclui as boas praticas de manutencao diaria.
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Garantia limitada

O Vendedor assegura que o produto entregue se adequa a utilizacdo a que se destina e garan-
te ao Comprador a assisténcia técnica por eventuais defeitos nos materiais e de fabricacao.

Sujeito a garantia estendida que o Vendedor pode oferecer ao Comprador, conforme o produ-
to, o Vendedor oferece ao Comprador um periodo de garantia de DOZE (12) meses com cober-
tura dos custos das partes defeituosas. Essa garantia entra em vigor apos QUINZE (15) dias a
partir da data de emissao da fatura.

Essa garantia é aplicavel apenas quando os Produtos estiverem instalados e colocados em uso
com base nas recomendacoes e nas instrucdes do fabricante no manual de instrucoes. Essa ga-
rantia exclui especificamente danos ou desgaste dos Produtos causados por uso impréprio,
abrasao, corrosao, negligéncia, acidentes, instalacao inapropriada ou uso de materiais incom-
pativeis com o Produto. Do mesmo modo, essa garantia ndo cobre os materiais de consumo ou
0s acessorios descartaveis associados ao uso do Produto.

Qualquer que seja a natureza da reclamacao sobre a qualidade do Produto feita pelo Compra-
dor, este Ultimo devera pagar as importancias correspondentes dentro da data de vencimento.

O estado dos Produtos entregues deve ser verificado pelo Comprador no ato de recebimento.
Para este fim, qualquer reclamacao por parte do Comprador em relacao a qualidade do produ-
to deve ser enviada por escrito dentro de TRES (3) dias a partir da identificacdo do defeito cor-
respondente. O Comprador é responsavel pelo fornecimento de todas as provas necessarias
para demonstrar a presenca de defeitos ou ndo conformidade.

Apo6s os defeitos ou as ndo conformidades serem devidamente registrados pelo Vendedor, o
Comprador pode devolver o produto em questao se o Vendedor considerar que este é passivel
de reparo total ou parcial. Caso contrario, o Vendedor pode substituir o material defeituoso
nao reparavel por um novo equipamento equivalente.

Nesse caso, as devolucdes solicitadas pelo Comprador devem ser aceitas e confirmadas por
escrito pelo Vendedor. Em especial, as devolucdes nao serdo aceitas se:

— Os Produtos nao estiverem instalados e colocados em uso com base nas recomendacoes e nas
instrucoes do fabricante no manual de instrucoes;

— Os Produtos ja nao estiverem na sua embalagem original;

— Os Produtos nao estiverem acompanhados dos correspondentes manuais de instrucoes e aces-
sorios;

— Os Produtos tiverem sido reparados por uma pessoa ndo autorizada ou aprovada pelo Forne-
cedor.
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Historico de revisoes

Data Revisio Detalhes das alteracoes desde a versao anterior
Outubro de DD ~ . . .
e Introducdo: esclarecimento das instrucoes para o
2022 Atualizacado da docu- s L o -
uso, atualizacdo dos efeitos indesejaveis, adicao dos
mentacao, sem alte- . , . a
beneficios clinicos e adverténcias
racdo efetiva do pro-
duto . - N . ,
e Capitulo 1: adicao das explicacoes relativas ao niime-
ro de série
e Capitulo 3: adicao de uma adverténcia
Marco de 2023 | DE * Introducao: atualizacdo de beneficios clinicos, adicao
de aviso referente ao estado da pele para o contato
Atualizacao da docu-
mentacdo, sem alte- e  Capitulo 5: Harmonizacao do calendario de manuten-
racao efetiva do pro- ~ L.
¢do com o manual técnico
duto
Junho de 2023 | DF e  Capitulo 1: atualizacado do atalho da funcao Coaching
Navegacao melhora- e  (Capitulo 2: Limitacdo do terapia em caso de bateria
da, atualizacdo de um fraca, descricoes de novos atalhos, descricdo da alte-
limite de regulacao racado do idioma na tela Preferéncias
e  Capitulo 3: Adicdo de uma informacao sobre a utili-
zacdo de uma fuga para um terapia INEX. Adicdo de
uma informacao sobre a partilha dos dados de cali-
bracao entre o modo INEX e o modo IPPB. Adaptacao
de um aviso na sequéncia da alteracdo do minimo de
PEEP em IPPB.
e  Capitulo 5: Eliminacao da recomendacao de mudanca
de filtro de ar quando se muda de paciente
e  (Capitulo 6: atualizacdo do limite das regulacdes do
PEEP em IPPB, adicdo de informacao sobre a desati-
vacao do PEEP em IPPB.
Dezembro DG e Em todo o documento: substituicdo de “alarme”
2023 por “alerta”; adicdo do logotipo da faixa de tem-

peratura e pressao

o Introdugéo: inclusdo das informagdes comple-
mentares sobre as indica¢des de uso, com adi-
¢ao de esclarecimentos para algumas advertén-
cias. Atualizacdo das contraindicacdes e dos
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efeitos adversos com base em dados clinicos

Capitulo 1: atualizacéo da imagem do rétulo do
dispositivo; adicdo dos logotipos da fonte de ali-
mentacdo, da faixa atmosférica e do manual de
instrucdes eletronico

Capitulo 3: adicao de esclarecimentos a uma
adverténcia, incluséo das instrugdes de instala-
cdo do EO-TROLLLEY e adicdo de informacgdes
sobre a autonomia da bateria

Capitulo 4: detalhamento do acesso ao menu de
alertas e da lista de alertas.

Capitulo 6: adicao da indicac&o do nivel sonoro

Junho 2025

DH

Capitulo 2: Adi¢éo do indicador de fuga na tela
clinica do INEX e do IPPB. Adicdo do controle
de graficos no menu Preferéncias. Alteracdo da
I6gica de salvamento das configuracdes na lista
de modos. Func¢éo de orientacado disponivel sem
predefinicdo. Adigdo da possibilidade de definir
manualmente o volume inicial para a tela de ori-
entacdo do IPPB. Adicdo da descricdo da tela de
formas de onda

Capitulo 3: Adicédo da data da ultima calibragé@o
na tela de calibracéo.

Capitulo 6: Adi¢édo da configuragéo do volume
inicial no IPPB. Adicdo do monitoramento de
PEF/PIF e PEF-PIF. Ajuste da faixa de frequén-
cia cardiaca. Adicdo dos resultados dos testes
de proximidade do campo magnético
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