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VAPOTHERM®

A Unidade de Transferéncia Vapotherm (VTU) permite que o dispositivo mdvel de terapia respiratoria de alta vazdo
umidificada seja usado em ambiente hospitalar. Com um modulo de bateria totalmente carregada e tanques de
fornecimento de gas cheios, a duragéo da terapia mével disponivel depende de 2 fatores:

e Fornecimento de gas do tanque: tempo de execugdo moével ira variar dependendo das configuragbes de taxa
de mistura do Oz/ar e da vaz&o no Precision Flow.

e Vida da bateria: Até uma hora

A VTU é constituida por
e Suporte de pedestal Precision Flow
e Sistema médico movel de energia Astrodyne-TDI Medipower™

e Manifold de distribuicdo de ar e oxigénio médico

e  Suporte de cilindros E-Cylinder
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VAPOTHERM®
Indicacoes, alertas e cuidados

Para montagem facil e prevenir ferimentos quando lidar com os componentes de alta poténcia, o VTU deve ser
montado por no minimo 2 profissionais treinados.

O Astrodyne-TDI Medipower™ foi validado para ser usado com o Vapotherm Precision Flow. Precision Flow pode se
referir tanto ao Precision Flow quanto ao Precision Flow Plus. Usar um suprimento de energia ndo validado pela
Vapotherm para uso com o Precision Flow pode resultar em performance inadequada do dispositivo.

Antes de montar e usar o sistema, por favor verifique as indicagbes abaixo, avisos e precaugoes:

e Vapotherm Precision Flow: Indicagbes, Avisos e Cuidados, tais como publicados nas instrugdes de uso do
Precision Flow (ver Documentos de referéncia, abaixo).

e Sistema médico mével de energia Medipower™ Instrugdes de seguranga importantes, tais como publicadas
no Manual do proprietario (ver Documentos de referéncia, abaixo).

Para entender o comportamento dos alarmes do sistema, consulte a descricdo dos alarmes na documentagéo a seguir:

e Instrugbes para uso dos produtos Vapotherm Precision Flow, excluindo Precision Flow Heliox (ver
Documentos de referéncia, abaixo).

e  Sistema médico mével de energia Medipower™ Manual do proprietario (ver Documentos de referéncia, abaixo).

A VTU pode ser usada para transferir os pacientes em um ambiente de cuidado médico intensivo para o qual o
Precision Flow autorizado.

A VTU e o Precision Flow ndo sdo compativeis com a maquina de ressonancia magnética.

Componentes da unidade de transferéncia

Antes de montar a Unidade de Transferéncia Vapotherm, assegure-se que vocé tem os seguintes componentes do
sistema:

Descrigao do item Qtd
Suporte de pedestal Precision Flow:

e Suporte com rodizios, 36" 1
e Base do suporte com rodizios com contrapeso de 4,5 quilos 1
e Parafuso de cabega sextavada (HHCS) 5/16-18 x 1” 1
e Arruela lisa 5/16 1
e Calgo elastico 5/16 1
e Cesta de utilitarios (com hardware de montagem) 1
e  Puxador (com hardware de montagem) 1
e Suporte de IV 1
e Parafuso com cabega baixa (SHCS) #10-32 x 3/4” 3
e Chave inglesa 5/32” 1
e Chave de insergao 1/2” 1
Sistema médico mével de energia Medipower™

e Modo bateria 1
e  Modulo de fonte de alimentacao 1
e Interface do usuario remoto 1
e Cabo de energia DC 1
Kit para inicializacéo e manifold:

e  Manifold de ar e gas O2 1
e  Suporte de E-Cilindro dual com chave inglesa 3/16” 1
e Cabo de extenséo de energia 1
e Cabo de comunicagao 2
e Kit de suporte 1
e Instrucdes de uso 1
e Guia de referéncia rapida 1
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VAPOTHERM®

Montagem da unidade de transferéncia
Ferramentas necessarias, mas nao fornecidas: Parafusos Phillips PH1, PH2.

Para facil montagem, a Vapotherm recomenda a seguinte sequéncia (“do chao para
cima”):

1. Insira a coluna do suporte com rodizios na BASE com rodizios e prenda (ver Guia
de instalagédo do suporte com rodizios na caixa do rodizio). Coloque o suporte com
rodizios novamente na posigao vertical.

2. Monte e instale o Sistema médico movel de energia Medipower™ (bateria — Caixa
2, fonte de alimentagdo — Caixa 3, e interface remota do usuario — na Caixa 1).
Consulte a unidade montada completamente na Pagina 3.
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. Prenda os suportes na fonte de alimentagao e
bateria. Verifique se as placas de metal estao
alinhadas e seguras.

. Solte os grampos para que possam rolar para
baixo no suporte com rodizios enquanto estdo
ligados a fonte de alimentacao e bateria
(comegando pela bateria)

. Deixe pelo menos 2,54 cm (1 pol.) de espago
entre a BASE do suporte e o fim da bateria.

Alerta: N&o seguir as recomendagdes de
espacamento pode causa danos a bateria.

. Aperte os grampos para fixar a bateria no
suporte com rodizios (para facil montagem,
um dos montadores pode segurar a bateria
enquanto o outro o aperta)

. Deslize a fonte de alimentagao para baixo, no
lado oposto da bateria, até que o fim do
grampo alcance a parte de cima da bateria

Aperte os grampos para fixar a bateria no
suporte com rodizios (para facil montagem,
um dos montadores pode segurar a bateria
enquanto o outro o aperta)

. Prenda a cesta frontal a cesta e solte os

grampos.

. Deslize a cesta para baixo no suporte com
rodizios até que a parte de baixo da cesta
fique acima da fonte de alimentagéo.

Aperte os grampos para prender a cesta ao
suporte com rodizios

\4 VAPOTHERM®
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j. Prenda o suporte do bloco de montagem do
cilindro ao suporte do E-cilindro (incluido no kit
do manifold) com quatro parafusos.

k. Prenda o bloco de montagem ao suporte do
cilindro com dois parafusos de cabeca ._ / M
sextavada. . Ve dHERE ),

SO

|.  Solte o grampo o suficiente para que ele
deslize no suporte com rodizios.

m. Verifique se ha um espacgo de 5,08 cm (2 pol.)
entre o topo do fonte de alimentagéo e o fimdo
suporte do E-Cilindro.

o «

n. Aperte o grampo para prender o suporte do E-
Cilindro ao suporte com rodizios (para facil
montagem, um dos montadores pode segurar
a cesta enquanto o outro o aperta). Aperte os
parafusos com uma chave inglesa.

0. Parafuse os componentes do manifold de gas
juntos, para que eles ainda estejam soltos o
suficiente para deslizarem pelo suporte com
rodizios

p. Verifique se o manifold de ar estd no mesmo
lado da unidade PF quando presa.

g. Alinhe o fim do manifold de gas para a parte
de cima do suporte do E-Tank e aperte o
manifold de gas para prendé-lo no suporte
com rodizios (para facil montagem, um
montador pode segurar o manifold enquanto o
outro o aperta)
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VAPOTHERM®

r. Remova a placa preta da Interface remota do
usuario (RUI). Prenda a placa preta ao terceiro
grampo com os parafusos fornecidos. Afrouxe
0 grampo para que ele deslize no suporte com
rodizios.

s. Prenda o grampo para assegurar que a
Interface remota do usuario (RUI) no Suporte
com rodizios fique a aproximadamente 15
centimetros do topo do suporte.

3. Complete a montagem do Suporte com
rodizios, incluindo o puxador e o suporte de
IV/DEVICE (ver Guia de instalacao
de suporte com rodizios GCX).

4. Mova o puxador para uma posicao de 91 cm
(36 pol.) do topo do suporte com rodizios).O
puxador estara na frente do suporte com rodizios.

5. Prenda a mangueira de ar de 45 cm (18 pol.)
ao conector de unidade VT no manifold de ar.

6. Prenda a segunda mangueira de ar de 45 cm
(18 pol.) ao conector do tanque nomanifold de ar.

7. Prenda a mangueira de ar de 3 m (10 pés) ao
conector de parede no manifold de ar.

8. Prenda a mangueira de oxigénio de 45 cm
(18 pol.) ao conector da unidade VT no
manifold de oxigénio.

9. Prenda a segunda mangueira de oxigénio de
45 cm (18 pol.) ao conector do tanque no
manifold de oxigénio.

10.Prenda a mangueira de oxigénio de 3 m
(10 pés) ao conector da parede no manifold de
oxigénio.

11.Ligue os cabos de comunicag&o conectando a
fonte de alimentacao a bateria e a fonte de
alimentacao a interface remota do usuario.
Use abracadeiras para ter certeza que os
cabos estdo organizados e posicionados para
impedir a desconex&o.
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12.Fixe o Precision Flow com sua base a ndo mais que 1 (metro) acima do chao.

Alerta: Para reduzir o risco de queda, o Precision Flow precisa estar preso ao
suporte a ndo mais de 1 metro do chao (base do Precision Flow ao chao).

Base do PF < 1 metro do chdo
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Preparacéao

e Para que o Precision Flow seja usado com gas encanado, prenda as mangueiras de 3 m (10 pés) de
oxigénio e ar ao fornecimento de gas na parede.

e Antes de mudar da parede para o tanque de gas, tenha certeza que os tanques contém gas osuficiente.

e Permita que a fonte de alimentacéo esteja totalmente carregada (consulte Interface remota do usuario
antes do uso inicial). A fonte de alimentagao deve estar completamente carregada antes de usar o VTU em
unidades de terapia moveis.

e Antes de desconectar o VTU da energia, verifique se a fonte de alimentagao esta ligada.

e Antes de usar o sistema, é importante confirmar que ndo ha vazamentos no manifold. Siga as instrugoes
abaixo para testar o sistema contra vazamentos.

Teste de funcionalidade da valvula:

e Para verificar a funcionalidade das valvulas no manifold, acione a pega de latdo encontrada no encaixe de
manifolds de ar e oxigénio usando uma chave inglesa ou equivalente.

e Tenha certeza de que, apos pressionada para baixo, a pega de latdo retorne a posigao inicial.

e Se avalvula de latdo nao retornar a posigao inicial, o manifold deve ser considerado como defeituoso e um
novo deve ser usado. Ligue para o suporte técnico da Vapotherm

Teste de vazamento do manifold:

e Apds a montagem, verifique se todas as mangueiras estdo conectadas com seguranga ao manifold e ao
Precision Flow

e Ligue o ar de parede enquanto os tanques estédo desligados. Procure por qualquer barulho de vazamento
nas conexdes do manifold intituladas “Parede” no lado do “Ar” do manifold.

e Desligue o ar da parede e ligue o oxigénio da parede. Procure por qualquer barulho de vazamento nas
conexdes do manifold intituladas “Parede” no lado do “Oxigénio” do manifold.

e Desligue o oxigénio da parede e ligue o tanque de ar. Procure por qualquer barulho de vazamento nas
conexdes de manifold intituladas “Tanque” no lado do “Ar” no manifold.
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e Desligue o fornecimento de ar e ligue o fornecimento do tanque de oxigénio. Procure por qualquer barulho
de vazamento nas conexdes de manifold intituladas “Tanque” no lado do “Oxigénio” do manifold.

e Ligue todas as fontes de gas e confirme se ndo ha vazamentos com as valvulas com pressao maxima.
e Desligue todas as fontes de gas ao confirmar que ndo ha vazamentos.

e Se, em algum passo do teste, houver suspeita de vazamento, confirme se as mangueiras estdo conectadas
com seguranga. Se o vazamento persistir, contacte o Suporte técnico da Vapotherm. O manifold pode estar
com defeito e um novo deve ser enviado para substituir o manifold defeituoso.

Transporte

1. Conecte mangueira de ar de 45 cm (18 pol.) da unidade VT a saida de ar (AIR), e a mangueira de oxigénio
de 45 cm (18 pol.) da unidade VT a saida de Oxigénio (O2) no Precision Flow.

2. Insira os E-tanques no suporte de cilindro E-tanque.

Observagao: Se estive usando oxigénio, insira o E tanque de oxigénio no mesmo lado que a valvula de
oxigénio no Precision Flow.

3. Instalagdo do regulador de ar e O2de E tanque:

e Conecte a mangueira do Tanque de oxigénio de 45 cm (18 pol.) no E tanque de oxigénio.

e Conecte a mangueira do Tanque de ar de 45 cm (18 pol.) ao E tanque de ar.

e Conecte o Precision Flow na fonte de alimentagéo do Astrodyne-TDI Medipower™:- Ligue a fonte de
alimentagdo do Astrodyne-TDI Medipower™ Desligue o cabo de alimentago elétrica da fonte de
alimentagao do Astrodyne-TDI para que ele pare de carregar e guarde a unidade de forma segura.

Troca das fontes de gas e energia
1. Confirme as configuragdes de terapia do Precision Flow.

2. Abra os cilindros de oxigénio e/ou ar E e confirme se os tanques possuem fornecimento de gas adequado.

Alerta: N&o tente transferir um paciente com < 400psi em cada tanque.
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3. Desconecte as mangueiras de oxigénio e ar das de fornecimento de gas da parede.

4. Desligue o cabo de alimentagéo elétrica da fonte de alimentagédo do Astrodyne-TDI para que ele pare de
carregar e guarde a unidade de forma segura.

Alerta: Verifique se os cabos de energia ndo estdo largados no chio e apresentam risco de tropegos.
5. Transfira o paciente para o local desejado no hospital.
6. No destino
e Conecte as mangueiras de oxigénio e ar nas de fornecimento de gas da parede.

e Conecte a fonte de alimentagéo de energia Astrodyne-TDI em uma saida de grau hospitalar.

Observagao: Quando o VTU esta parado, trave as rodas do suporte com rodizios do Precision Flow.

Alerta: Se o Precision Flow continuadamente soar o alarme de gas, confirme se todas as conexdes ao fornecimento
de gas (parede ou tanque) estdo corretas ou se ha fornecimento de gas adequado nos tanques. Se o Precision Flow
continuadamente soar um alarme de bateria, verifique se todos os cabos de energia estdo conectados a uma fonte
de energia carregada e ativa. Retorne as Instru¢des de uso do Precision Flow para informagdes detalhadas sobre o
comportamento dos alarmes do Precision Flow.
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Limpeza e Manutengao
Para instru¢des de limpeza e manutencgéo para o Precision Flow, consulte as Instru¢cdes de uso do Precision Flow.

Para instrugdes de manutengdo e armazenamento para o Kit de energia movel do Astrodyne-TDI Medipower™,
consulte o Manual de Operagdes e Instalagdo do Sistema médico mével de energia do Astrodyne-TDI Medipower™

Para instrugbes de limpeza e manutengéo para o suporte com rodizios do Precision Flow, consulte o Guia de
instalacdo do suporte com rodizios GCX.

Resolugdo de Problemas e Suporte

Se vocé precisar de assisténcia com o Precision Flow ou a Unidade de Transferéncia Vapotherm, contate o Suporte
técnico do Vapotherm em TS@vtherm.com ou +1 855-557-8276 (doméstico) ou +1 603-658-5121 (internacional).

Se vocé precisar de assisténcia com o Kit de suporte com rodizios Precision Flow, entre em contato com a GCX em
800-228-2555 ou visite o website da GCX em www.gcx.com/support.

Se vocé precisar de assisténcia com o seu Kit de Energia Mével Astrodyne-TDI MedipowerTM, entre em contato
com o Suporte Técnico da Vapotherm +1 800-557-8276. Antes de contatar a Vapotherm, sugerimos que visite o site
da Astrodyne-TDI em /www.astrodynetdi.com/resources para o inicio da resolugéo de problemas.

~ .

Documentos de referéncia

Instrugbes de uso do Vapotherm Precision Flow e Precision Flow Plus
Guia do kit de instalagdo do suporte com rodizios GCX
Manual de operagdes e instalagéo do sistema de energia mével Astrodyne TDI Medipower

Especificagoes

Condigoes de operagio da bateria

Temperatura de Operacgéo: 0°C - +35°C

Umidade relativa do ar: UR 0%-95%, sem condensacéo

Consulte o Manual de usuério do sistema médico mével de energia Astrodyne-TDI Medipower™

Performance e Operacgao do Precision Flow

Vazao 1-40 L/min
Temperatura: 33-43°C (Tipicamente ajustado para 37°C)
Fornecimento de oxigénio: 21-100%.

Critérios ambientais

Temperatura ambiente: 18-30°C
Umidade relativa do ar: UR 20%—90%, sem condensagéo
Pressdo ambiente: Pressao atmosférica padrao — Nao deve ser usado em condigdes

hiperbaricas

Armazenamento e Transporte

Temperatura ambiente: 10-50°C
Umidade relativa do ar: 20-90%.
Normas

Projetado para atender as seguintes normas:
ISO 14971 Risk Management
IEC 60601-1 32 edicédo
ISTA-2A, Teste de Envio
ASTM G93/CGA G-4.1 componentes Prontos-para-Uso em contato direto com o fornecimento de gas

3101601-BR Rev. F 13



(Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.)

VAPOTHERM®

3101601-BR Rev. F



(Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.)

VAPOTHERM®

3101601-BR Rev. F

15



VAPOTHERM®

wdl

VAPOTHERM, INC.
100 Domain Drive
Exeter, NH 03833
EUA

Fone: +1 603-658-0011
Fax: +1 603-658-0181
www.vapotherm.com

Passivel de patente:
www.vapotherm.com/patents

Fone da assisténcia técnica
Domeéstico (EUA): 855-557-8276
Internacional: +1 603-658-5121
TS@Vtherm.com
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