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As imagens do ecra apresentadas nestas Instrucdes de Utilizacdo podem nao corresponder
a disposicdo do ecra no seu dispositivo devido a parametros configuraveis que o utilizador
possa ter selecionado durante a configuracao do mesmo.
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HVT 2.0

Seccdo 1: Indicagdes, Adverténcias e Precaucoes

O sistema de terapia de alta velocidade HVT 2.0 é composto pelo dispositivo HVT 2.0
e por um Circuito Descartavel do Doente (DPC).

O sistema HVT 2.0 estd equipado com um ventilador de ar interno. A adi¢do de uma
alimentacdo externa de oxigénio (parede, garrafa ou concentrador de oxigénio)
permite a FiO, distribuir entre 21% e 100%, dependendo da fonte de oxigénio.

O sistema HVT 2.0 destina-se a ser utilizado por profissionais de saude qualificados,
tais como médicos, enfermeiros ou terapeutas respiratorios.

Os acessorios podem ndo estar disponiveis em todos os paises. Contacte o
representante local da Vapotherm para mais informacoes.

Caso ocorra um incidente grave com o dispositivo, este deve ser comunicado ao Apoio
Técnico da Vapotherm, através do numero especificado na pagina final das Instru¢des
de Utilizacdo, ou ao seu Representante Autorizado da Vapotherm. Siga os regulamentos
locais e comunique o incidente a autoridade competente ou agéncia reguladora.

Indicacbes/Utilizacao prevista

O sistema HVT 2.0 destina-se a fornecer gases respiratérios aquecidos e humidificados

de alto fluxo a doentes adultos, pediatricos e bebés (com peso superior a 5 kg) com
respiracdo espontanea. O dispositivo destina-se a ser utilizado em hospitais, instalagdes de
saude especializadas e instala¢des subagudas. Adiciona calor e humidade a uma mistura
medicinal de ar/oxigénio e assegura a integridade da mistura precisa de ar/oxigénio
através de um analisador de oxigénio integral. As taxas de fluxo podem variar entre

5e 45 L/min (BTPS) através da canula nasal.

O sistema HVT 2.0 fornece insuflagdo nasal de alto fluxo e alta velocidade (HVNI) com
fornecimento simultaneo de oxigénio aquecido e humidificado para fornecer apoio
ventilatério a doentes adultos e pediatricos (com peso superior 5 kg) com respiracao
espontanea e com sofrimento respiratério com ou sem hipoxemia em ambiente
hospitalar. O HVT 2.0 ndo se destina a satisfazer as necessidades ventilatdrias totais do
doente nem a ser utilizado durante o transporte de doentes.

Contraindicacoes

« O dispositivo ndo é adequado para doentes sem respiracdo espontanea, que sejam
incapazes de proteger as respetivas vias respiratérias ou que tenham um bloqueio
anatémico ou induzido por lesdes das vias nasais para o espaco nasofaringeo.

+ N3&o é adequado para tratamento de SAOS e ressono.
« O HVT 2.0 ndo se destina ao transporte no terreno.

« O HVT 2.0 ndo é seguro para imagiologia por ressonancia magnética (IRM).
N3o utilize em ambiente de ressonancia magnética.
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Adverténcias e Precaugées

Dedique algum tempo a rever e a familiarizar-se com as adverténcias, as precaucdes

e as notas listadas no presente documento de Instrucdes de Utilizacao. Estes abrangem
consideracdes de seguranca, requisitos especiais e regulamentos. O utilizador deve
compreender as adverténcias e as precaucdes para evitar eventos adversos no doente
ou no operador devido a perturbagdes eletromagnéticas.

O utilizador deste produto sera o Unico responsavel por qualquer avaria decorrente
de erros de opera¢ao ou manutencdo por pessoal ndo autorizado/nao formado.

A legislacdo federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem
destes. Este dispositivo deve ser utilizado apenas por um operador formado.

A ADVERTENCIA

|
A PRECAUCAO ® NOTA

Uma Adverténcia indica
que pode ocorrer uma
situacdo potencialmente
prejudicial para o doente
ou utilizador.

Uma Precaucdo indica uma
condi¢do que pode provocar
danos no equipamento, avaria
ou operagdo incorreta.

Uma Nota indica um ponto
de énfase para tornar a
operacao mais eficiente

ou conveniente.

A\ Adverténcias gerais

+ O HVT 2.0 ndo é um dispositivo de Pressdo
positiva continua nas vias respiratdrias
(CPAP). N&o inclui controlos para
distribuir ou monitorizar a pressao das
vias respiratdrias. O HVT 2.0 ndo deve
ser utilizado para distribuir pressdo num
sistema fechado.

+ Frequentemente, os doentes que recebem
oxigénio suplementar estdo gravemente
doentes, pelo que a equipa de cuidados
deve observar uma vigilancia clinica
adequada. Quando o HVT 2.0 for utilizado
para fornecer oxigénio suplementar,
€ necessaria uma monitorizac¢do adicional
do doente, incluindo oximetria do pulso.

+ Utilize apenas os acessodrios, transdutores
e cabos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento. A utilizagdo
de outros acessdrios, transdutores
e cabos para além dos especificados
ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode resultar num aumento
das emissdes eletromagnéticas ou numa
diminuicdo da imunidade eletromagnética
deste equipamento e dar origem a um
funcionamento incorreto.

« N3ao adicione quaisquer anexos ou
acessorios ao sistema HVT 2.0 que ndo
estejam listados nas presentes Instru¢des
de Utilizacdo. O dispositivo HVT 2.0 pode
ndo funcionar corretamente, o que pode
afetar a qualidade da terapia ou provocar
lesdes ao doente.

O oxigénio suporta a combustdo. Este
dispositivo ndo deve ser utilizado perto
de chamas vivas, materiais inflamaveis,
oleo ou gordura. O dispositivo ndo se
destina a ser utilizado em ambientes
ricos em oxigénio.

N3ao utilize o dispositivo dentro ou
proximo de agua (com exce¢do do saco
de agua que alimenta o sistema).

O oxigénio deve ser limpo, seco e medicinal
para evitar lesdes no doente e danos no
dispositivo.

O dimensionamento inadequado da
canula, especificamente a oclusdo
completa das narinas pelos dentes nasais,
pode levar a um risco de pneumotorax.

Os dentes da canula ndo devem obstruir
mais de 50% das narinas do doente.

Substitua as canulas nasais sempre que
estas estejam sujas. Substitua as canulas
de acordo com o parecer clinico e a politica
hospitalar, mas ndo exceda os 30 dias de
uso continuo.

Se utilizado com um concentrador de
oxigénio, a percentagem maxima de
oxigénio sera limitada de acordo com

o tipo de concentrador utilizado e do fluxo
total definido.

Pagina 8
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A Adverténcias gerais (continuacio)

Utilize apenas dgua esterilizada ou
destilada. A ndo utilizagdo de dgua
esterilizada ou destilada ou de uma fonte
de oxigénio limpa pode aumentar o risco
de contaminacao bacteriana.

Em paises especificos, este dispositivo pode
ser utilizado para administrar medicamentos
nebulizados inalados através da canula
nasal e do circuito do doente.

Respeite sempre a técnica asséptica
(incluindo a lavagem adequada das

maos e evitar o contacto direto das maos
com pontos de ligagéo) ao configurar

o dispositivo HVT 2.0 e utilize as Precaugdes
normais ao colocar o mesmo num doente.

A utilizacdo com equipamento de
imagiologia por ressonancia magnética
(IRM) e de radiofrequéncia (RF) pode
causar lesdes no doente.

O equipamento elétrico para medicina
necessita de precaucdes especiais
relativamente a radia¢do eletromagnética
de radiofrequéncia (RF). O equipamento
portatil e movel de comunicagdes RF,

como as estacdes de base de telefones
sem fios e radios mdveis terrestres,
radioamador e radios AM e FM, pode afetar
o equipamento médico e ndo deve ser
utilizado nas proximidades do dispositivo.

Se o sistema HVT 2.0 for colocado préximo
de emissores RF, é apresentada uma
indicacdo a informar que o desempenho
do HVT 2.0 esta a ser afetado com alarmes
falsos e o painel frontal mostra valores
fora das especificacdes. Em determinadas
circunstancias, o HVT 2.0 pode afetar ou
ser afetado por equipamento préximo
devido a interferéncia eletromagnética. Se
isto acontecer, tente mover o dispositivo
HVT 2.0 ou o dispositivo que provoca a
interferéncia ou consulte o fabricante.

O equipamento portatil de comunica¢des
RF (incluindo periféricos, tais como cabos
de antena e antenas externas) ndo deve ser
utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte do sistema HVT 2.0,
incluindo os cabos especificados.

Caso contrario, o desempenho deste
equipamento pode ficar degradado.

A utilizacao deste equipamento adjacente
ou empilhado sobre outro equipamento
deve ser evitada, uma vez que poderia
resultar num funcionamento incorreto.

Se tal utilizagdo for necessaria, este
equipamento e os outros equipamentos
devem ser observados para verificar se
estdo a funcionar corretamente.

Utilize apenas o cabo de alimentagdo
que foi fornecido com o dispositivo. Nao
utilize qualquer outro cabo. Nao utilize
extensoes elétricas.

Nao coloque o dispositivo em
funcionamento se o cabo de
alimentacdo estiver danificado.

O cabo de alimentagao pode ser
desligado para isolar o produto da
eletricidade. Recomenda-se que o
dispositivo seja desligado da tomada
quando nao estiver a ser utilizado para
evitar a ocorréncia de perigos que podem
ocorrer quando ndo esta sob vigilancia.

N&do modifique este equipamento sem
autoriza¢do do fabricante.

O HVT 2.0 ndo é seguro para utilizagdo com
imagiologia por ressondncia magnética
(IRM) e ndo se destina a utilizagdo em
ambientes de IRM. Mantenha-o afastado
do equipamento de imagiologia por
ressonancia magnética (IRM).

N3do ligue dispositivos, sistemas ou
acessorios que ndo tenham sido
aprovados pela Vapotherm.

N3o utilize o dispositivo HVT 2.0 a uma
altitude superior a 3000 m ou com uma
temperatura diferente de 18 a 30 °C.

A utilizacao do dispositivo fora deste
intervalo de temperaturas ou acima
desta altitude pode afetar a qualidade
da terapia ou prejudicar o doente.

Para evitar que os tubos ou o sistema de
tubagem se desliguem durante a utilizacdo,
especialmente durante a utilizagdo em
ambulatdrio, sé devem ser utilizados

tubos que estejam em conformidade com
a 11SO 5367 ou ISO 80601-2-74.

O dispositivo ndo deve ser ligado e deixado
sem vigilancia quando ndo estiver a ser
utilizado pelo doente.

Desligue o dispositivo da alimentacdo
elétrica antes da limpeza e desinfecdo
do mesmo.

Os alarmes de falha geral indicam

falhas nos sistemas de controlo ou
medicdo. Dependendo da causa da falha,
o fornecimento de gas pode ou ndo ser
interrompido. Se ocorrer um alarme de
falha geral, desligue e retire o dispositivo
do doente. O dispositivo deve ser reparado
por técnicos de servico qualificados.

Para reduzir o risco de estrangulamento
do doente com os tubos, utilize o clipe
fornecido para fixar os tubos do doente.

Instrucdes de Utilizacdo do HVT 2.0 43000656 Rev A
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A Adverténcias gerais (continuacio)

A bateria de seguranca interna

é concebida para utilizagdo temporaria
apenas quando a energia AC ou

DC externa da unidade tiver sido
interrompida e ndo estiver presente
nenhuma bateria de transferéncia.
Quando o dispositivo HVT 2.0 esta

a funcionar com a bateria de seguranca
interna, ndo é fornecido calor ou
humidade com o fluxo e FiO, definidos e
o nivel de humidade pode cair abaixo dos
limites de seguranca. Quando a bateria
de seguranca interna fica totalmente
descarregada, o dispositivo ndo funciona
e o fluxo de gas do doente cessa.
Quando completamente carregada,

a bateria de seguranca interna fornece,
pelo menos, 15 minutos de energia.

A bateria de seguranca interna ndo se
destina ao transporte de doentes.

Todos os componentes descartaveis sdo
rotulados como de "utiliza¢gdo num Unico
doente" e devem ser substituidos apos
30 dias de utilizagdo num Unico doente.
As canulas devem ser substituidas de
acordo com a utilizagdo clinica, mas ndo
devem ultrapassar os 30 dias. N3o tente

esterilizar nem reutilizar nenhum destes
componentes e siga todos os regulamentos
locais e federais relativos a eliminacdo.

Fora dos EUA, respeite as regulamentac¢des
nacionais ou internacionais.

+ Na&o utilize acessérios descartaveis em
mais do que um doente. A utilizagdo em
varios doentes pode provocar lesdes por
infecdo e/ou administra¢do de terapia
fora das especificagdes publicadas.

« Para reduzir o risco de que o doente
possa aspirar agua condensada a partir
do circuito respiratério, observe
regularmente o doente e a saida da
interface do doente quanto ao excesso
de agua e, se tal for detetado, remova
a interface do doente. A 4gua no lumen
central pode derivar da condensacao ou
de uma fuga nos lUmenes exteriores que
envolvem o circuito respiratdrio. Também
pode ocorrer condensacgdo na canula
em determinadas condi¢des ambientais
e taxas de fluxo baixas. Se ocorrer uma
condensac¢do minima apdés confirmar
a inexisténcia de fugas, recomenda-se
que selecione um ponto de regulacdo da
temperatura inferior.

A Precaucdes gerais

O HVT 2.0 ndo funciona sem a bateria de
seguranga interna instalada. Tenha uma
bateria de seguranca interna acessivel
para assegurar a disponibilidade continua
da utilizagao do dispositivo. Para garantir
um funcionamento seguro e fidvel,

utilize apenas a bateria sobresselente
especificada pela Vapotherm.

Nao
= tape o dispositivo (bloquear
a ventilacao pode danificar
o dispositivo);
= mergulhe o dispositivo em agua;
= esterilize o dispositivo a vapor ou
a gas.

Mesmo uma bateria totalmente
carregada perdera a carga durante um
periodo de semanas quando o dispositivo
néo estiver ligado a alimentacdo elétrica.
Recomenda-se que o dispositivo seja
ligado a alimentagdo elétrica pelo menos
2 horas por més para manter a bateria
carregada. A bateria de seguranca interna
s6 deve ser acedida ou substituida por
técnicos de servigo qualificados.

« Na&o utilize lixivia, solventes organicos
nem produtos de limpeza abrasivos.
As solucdes de hipoclorito libertam
gases toxicos, tais como o cloro, quando
acidificadas ou aquecidas. A reagao com
amodnia ou com substancias que podem
gerar amonia pode produzir cloraminas
que sdo também tdxicas e tém um
potencial explosivo.

« NOTA: recomenda-se o fornecimento
flexivel de agua esterilizada ou destilada.
Se forem utilizadas garrafas rigidas

ou semirrigidas, deve ser utilizado um
fixador da capsula de fecho da garrafa de
ventilacdo aprovado pela Vapotherm.

! NOTA: o HVT 2.0 pode funcionar com

um desempenho limitado em pressdes
de entrada de oxigénio tdo baixas como

4 psi (28 kPa). Todavia, para o intervalo
completo de fluxos de gas e percentagens
de oxigénio especificados, as pressoes de
entrada de oxigénio devem ser de 40 psi
(276 kPa) ou superiores (Cuidado: ndo
exceder 65 psi).

Pagina 10
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HVT 2.0
Seccdo 2: Descricao geral do Sistema HVT 2.0

O sistema de terapia de alta velocidade HVT 2.0 é composto pelo dispositivo HVT 2.0
e por um Circuito Descartavel do Doente (DPC).

Embora o dispositivo HVT 2.0 possa ser
utilizado novamente num doente diferente,
cada doente necessitarad de um Circuito

Descartavel do Doente (DPC) e canula P
nasal, que estdo ligados ao dispositivo . P
HVT 2.0 e permitem a administracao de Flow
terapia de alta velocidade ao doente. 35

L/ min

A canula nasal ProSoft é exclusiva da
Vapotherm e o dispositivo HVT 2.0. nao
funcionara corretamente quando forem
utilizadas outras canulas.

Outros acessorios validados para
utilizacdo com o dispositivo sdo o suporte
com rodizios, o kit de atualizacdo de
transferéncia, o cabo de interface de
chamada de enfermeiro HVT 2.0 e o

cabo de ligagao EMR HVT 2.0.

Power On/Off button AC Power connected

Device powering up
Internal safety battery is

Internal safety battery present (installed)

charging

Figura 1: Dispositivo HVT 2.0 (acima) e indicadores LED na frente do dispositivo
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Funcionalidades do Sistema HVT 2.0

« Intervalo de fluxo de 5 a 45 L/min BTPS.

« A percentagem de oxigénio é totalmente ajustavel quando ligada a uma fonte de
oxigénio gasoso de 40 psi (276 kPa) (sem concentrador de oxigénio).

« Atemperatura pode ser ajustada entre 33 e 39 °C.
+ Misturador incorporado de ar/oxigénio.
+ Todos os sensores internos sao de autocalibragem e automonitorizacao.

+ As defini¢oes de fluxo, oxigénio e temperatura sdo reguladas através de barras de
deslocamento com ecra tatil.

+ Medidores e controladores de fluxo eletrénicos incorporados.

+ Tempo minimo de paragem entre doentes: menos de dez minutos para substituir
os acessorios descartaveis e desinfetar.

+ Tempo de aquecimento inferior a cinco minutos.

+ A funcionalidade de pré-aquecimento faz circular a 4gua e aquece a dgua do
circuito até 33 °C.

+ Conectividade EMR e Chamada de enfermeiro capaz de indicar uma condicdo de
alarme num sistema de Chamada de enfermeiro hospitalar e de interface com
tecnologias de Registo de saude eletronico.

+ O Circuito Descartavel do Doente (DPC) pode ser separado e eliminado: ndo
necessita de desinfecao.

+ Um Unico DPC permite o intervalo de fluxo completo do sistema (5 a 45 L/min).
O DPC esta totalmente montado e pronto a ser utilizado quando desembalado.

« Os requisitos universais de energia permitem a utilizacao em qualquer lugar
apenas com uma mudanca do cabo de alimentagao.

+ A bateria de seguranca interna mantém o fluxo e a percentagem de oxigénio
durante, pelo menos, 15 minutos se a alimentacao elétrica AC ou DC externa for
interrompida. A bateria de seguranca recarrega em 2 horas.
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Principios de funcionamento

O sistema HVT 2.0 utiliza um ventilador interno integrado para fornecer gas
respiratério aquecido e humidificado em fluxos de até 45 L/min a doentes com
respiracao espontanea, sem necessidade de fonte de ar na parede ou de qualquer
fonte de ar pressurizado. O dispositivo incorpora uma valvula proporcional e sensores
de fluxo que permitem que a percentagem de oxigénio e o fluxo total de gas sejam
definidos independentemente.

O sistema HVT 2.0 é composto por dois médulos: o dispositivo HVT 2.0 e um Circuito
Descartavel do Doente (DPC). E necessaria uma interface validada do doente

(por exemplo, canula nasal Vapotherm ProSoft) para administrar a terapia ao doente.
Além disso, existem acessdrios opcionais que podem ser acrescentados a terapia com
base nas necessidades do doente.

Dispositivo HVT 2.0

O dispositivo HVT 2.0 contém todos os componentes elétricos e eletronicos, incluindo

a valvula proporcional, os controladores de fluxo e os sensores remotos para monitorizar
o percurso da agua descartavel. O dispositivo ndo tem vias de agua e a via de gas
contém apenas gas seco a temperatura ambiente pelo que, consequentemente, ndo
necessita de limpeza nem desinfecdo internas.

O fluxo de oxigénio e ar é medido por sensores de fluxo de massa. O software operativo
calcula o fluxo necessario de cada um para atingir o fluxo alvo e a percentagem de
oxigénio definidos pelo operador. O sistema controla os fluxos de gas em conformidade,
ajustando as valvulas solenoides proporcionais na linha de gas.

O firmware executado no dispositivo utiliza sensores para monitorizar a pressao do gas
e a temperatura da dgua. Os alarmes sdo ativados quando algum parametro esta fora
do intervalo normal. As instru¢des de resolucdo de problemas para os alarmes podem
ser apresentadas imediatamente no ecra. Outros indicadores mostram a carga fraca da
bateria de seguranca interna.

Apds um periodo de carregamento de duas horas, a bateria de seguranca interna
mantém o fluxo e a mistura de oxigénio definidos durante, pelo menos, 15 minutos,
caso a alimentagao elétrica AC ou DC externa seja interrompida.

ADVERTENCIA: a bateria de seguranca interna é concebida para utilizacio
temporaria apenas quando a energia AC ou DC externa da unidade tiver sido
interrompida e ndo estiver presente nenhuma bateria de transferéncia. Quando
A o dispositivo HVT 2.0 estd a funcionar com a bateria de seguranca interna,

ndo é fornecido calor ou humidade com o fluxo e FiO, definidos e o nivel de
humidade pode cair abaixo dos limites de seguranca. Quando a bateria de
seguranca interna fica totalmente descarregada, o dispositivo ndo funciona
e o fluxo de gas do doente cessa. Quando completamente carregada, a bateria
de seguranca interna fornece, pelo menos, 15 minutos de energia. A bateria de
seguranca interna nao se destina ao transporte de doentes.
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Componentes descartaveis
Os seguintes componentes descartaveis sdo compativeis com o HVT 2.0:

« Circuito Descartavel do Doente (DPC) [OBRIGATORIO] - Circuito descartavel
Unico do doente que permite a administracao de terapia de alta velocidade
a doentes adultos, pediatricos e bebés, com fluxos de 5 a 45 L/min. O DPC
é fornecido completamente montado e pronto a utilizar.

« Canula Nasal ProSoft® [OBRIGATORIO] - Disponivel em varios tamanhos para
que possa ser selecionada uma canula que se adapte confortavelmente ao
doente. A canula esta ligada ao DPC.

+ Adaptador de tubos - (opcional) Disponivel caso seja necessario administrar
a terapia através de uma mascara de traqueotomia ou peca em T em vez da
canula nasal.

Todos os componentes descartaveis sdo rotulados como de "utilizagdo num Unico
doente" e devem ser substituidos apds 30 dias de utilizagdo num Unico doente.

As canulas devem ser substituidas de acordo com a utiliza¢do clinica, mas ndo devem
ultrapassar os 30 dias. Nao tente esterilizar nem reutilizar nenhum destes componentes
e siga todos os regulamentos locais e federais relativos a elimina¢do. Fora dos EUA,
respeite as regulamentacdes nacionais ou internacionais.

ADVERTENCIA: todos os componentes descartaveis sio rotulados como de
"utilizagdo num Unico doente" e devem ser substituidos apds 30 dias de

A utilizagdo num Unico doente. As canulas devem ser substituidas de acordo com

a utilizacdo clinica, mas ndo devem ultrapassar os 30 dias. Ndo tente esterilizar

nem reutilizar nenhum destes componentes e siga todos os regulamentos locais

e federais relativos a eliminagdo. Fora dos EUA, respeite as regulamenta¢des

nacionais ou internacionais.

A ADVERTENCIA: n3o utilize acessérios descartaveis em mais do que um
doente. A utilizagdo em varios doentes pode provocar lesdes por infecdo e/ou
administracdo de terapia fora das especificagcdes publicadas.
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Componentes descartaveis do HVT 2.0

5-10kg | 10 - 20 kg 20 - 40 kg >40 kg >100 kg
>1més 21més-6anos | =6 -18 anos >12anos | >12 anos

Circuito Descartavel do Doente (DPC)

Ar/O, (Padr&o) X X X X X 5-45
Canulas

ProSoft longa X 5-45
para adulto

ProSoft para X 5-45
adulto

ProSoft curta para X 5-45
adulto/pediatrica

ProSoft pediatrica X 5-20
pequena

ProSoft intermédia X 5-8
para bebé

ProSoft para bebé X 5-8

Suplemento opcional

Adaptador de X X X X X 8-45
tubos

. ADVERTENCIA: os dentes da canula nio devem obstruir mais de 50% das narinas
do doente.

!'Nota: ao administrar a terapia a doentes pediatricos (através de uma canula nasal ou

do adaptador do tubo), a orienta¢do recomendada para definir a taxa de fluxo inicial é de
2 L/min/kg. Veja "Desempenho"” em ver pagina C-2 para resultados de humidificagdo
com taxas de fluxo especificas.

! NOTA: o adaptador de tubos ndo se destina a ser ligado diretamente a um colarinho de
traqueotomia. Deve ser mantido um sistema aberto para assegurar a saida de gas. Para
facilitar a humidificagdo através de uma via respiratéria superior com bypass, ligue a uma
mascara de traqueotomia ou pecaem T.
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Acessorios
+ Suporte com rodizios - suporte com rodizios para o dispositivo HVT 2.0.

+ Kit de atualizacdo de transferéncia — para permitir a desloca¢do do doente de
um local para outro dentro do hospital, inclui:

= Bateria de transferéncia — bateria de ides de litio com 1 hora de autonomia
(VTBP-2.0, 14,4 Vdc; 2 x6900 mAh; 2 x99,4 Wh)

= Coletor de oxigénio
= Mangueiras de oxigénio (apenas nos EUA)

= Suporte ajustavel do cilindro de oxigénio (compativel com cilindros com um
tamanho até ao E)

+ Cabo de interface de chamada de enfermeiro HVT 2.0 (2,9 m) — para permitir
a ligagdo ao Sistema de chamada de enfermeiro do hospital.

+ Cabo de ligacdo EMR HVT 2.0 (2,9 m) — para permitir a interface com o Sistema
de registo de saude eletrénico do hospital.

ADVERTENCIA: utilize apenas os acessérios, transdutores e cabos especificados
A ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento. A utilizacdo de outros

acessorios, transdutores e cabos para além dos especificados ou fornecidos
pelo fabricante deste equipamento pode resultar num aumento das emissdes
eletromagnéticas ou numa diminui¢do da imunidade eletromagnética deste
equipamento e dar origem a um funcionamento incorreto.

A ADVERTENCIA: n3o adicione quaisquer anexos ou acessérios ao sistema HVT 2.0

que ndo estejam listados nas presentes Instrugdes de Utilizacdo. O dispositivo
HVT 2.0 pode ndo funcionar corretamente, o que pode afetar a qualidade da
terapia ou provocar lesdes ao doente.
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HVT 2.0
Seccao 3: Configurar o sistema HVT 2.0

As seguintes medidas devem ser adotadas em preparacdo para a utilizagao do Sistema
HVT 2.0:

1. Monte o dispositivo HVT 2.0 para utilizacdo (incluindo o Kit de atualizagdo de
transferéncia, se aplicavel). (Veja detalhes abaixo).

2. Conclua a configuragdo inicial das defini¢des do dispositivo. (Veja detalhes em
"Processo de configuracdo inicial do dispositivo HVT 2.0" abaixo).

3. Insira a unidade de Circuito Descartavel do Doente (DPC). Nota: o DPC
é fornecido completamente montado e pronto a utilizar.

4. Selecione o doente e o tipo de interface.

5. Ligue o dispositivo HVT 2.0 ao doente.

Montar o dispositivo HVT 2.0 para utilizacao

1. Coloque o dispositivo HVT 2.0 sobre o robusto suporte com rodizios
ou sobre o tampo de uma mesa de forma segura. Veja “Anexo C —
Especificacdes técnicas” para as dimensdes do suporte com rodizios.

2. Verifique visualmente se o filtro de ar do doente esta instalado.
(O dispositivo HVT 2.0 vem com um pré-instalado e ha um
sobresselente no kit do utilizador.)

3. [Opcional] Instale o Kit de atualizacao de transferéncia. Para instru¢des
passo a passo, veja a sec¢do "Configurar o Kit de atualizacdo de
transferéncia” abaixo.

4. Insira o cabo de alimenta¢dao numa tomada de parede aprovada
pela instalacdo.

ADVERTENCIA: n3o coloque o dispositivo em funcionamento se o cabo de
alimentacdo estiver danificado.

ADVERTENCIA: o cabo de alimentacio pode ser desligado para isolar

o produto da eletricidade. Recomenda-se que o dispositivo seja desligado
da tomada quando ndo estiver a ser utilizado para evitar a ocorréncia de
perigos que podem ocorrer quando nao esta sob vigilancia.

ADVERTENCIA: utilize apenas o cabo de alimentacio que foi fornecido com
o dispositivo. N3o utilize qualquer outro cabo. N3o utilize extensdes elétricas.

> B> P
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5. Ligue a mangueira de oxigénio a entrada de oxigénio na parte de tras do
dispositivo ou dos tubos, se for utilizado um concentrador de oxigénio.

6. Se aplicavel, ligue os cabos da Chamada de enfermeiro a porta correta
na parte de tras do dispositivo HVT 2.0.

Uma vez ligado, o Sistema de chamada de enfermeiro sera ativado.

Veja "Anexo A - Instala¢des do sistema de Chamada de enfermeiro”
para as instru¢des completas de utilizacdo na ligagao e utilizacao da
Chamada de enfermeiro.

Se disponivel, ligue o sistema EMR. Veja "Anexo B — Integracdo do
Registo de saude eletrénico (EMR, Electronic Medical Record)” para
mais informacgdes.

Configurar o Kit de atualizacdo de transferéncia
A configura¢do do Kit de atualizagcdo de transferéncia envolve quatro (4) passos:

1. Coloque a bateria de transferéncia no dispositivo HVT 2.0.
2. Fixe o coletor de oxigénio ao suporte com rodizios.

3. Ligue as mangueiras de oxigénio aos pontos corretos de acordo com as
etiquetas em cada mangueira.

4. Fixe o suporte do cilindro de oxigénio ao suporte com rodizios.

Para mais informacgdes sobre a transferéncia de doentes, veja "Transferéncia intra-
hospitalar do doente” na pagina 43.

! NOTA: a capacidade maxima de peso do suporte com rodizios quando equipado com

o kit de transferéncia é de 40 kg. O cesto tem uma capacidade maxima de peso de 5 kg.

Figura 2: Suporte com rodizios
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Processo de configuracao inicial do dispositivo HVT 2.0

Ha um processo de cinco passos para a configurac¢ao inicial do dispositivo HVT 2.0.
Nota: os ecras de configuracdo inicial sé sao apresentados quando liga o servico pela
primeira vez ou depois de selecionar a opg¢ao Reposicdo de fabrica (a partir do menu
Defini¢cdes de administrador).

"Passo 1: configurar o idioma"”

"Passo 2: configurar a data e hora"”

"Passo 3: configurar o cédigo de acesso de administrador”

"Passo 4: configurar as predefinicdes da terapia”

""Passo 5: configurar as preferéncias do dispositivo”

Passo 1: configurar
o idioma

INITIAL SETUP

Step 1 of 5

No ecra Defina o idioma
do dispositivo, toque no - , ,
bot3o do idioma a partir T { T
das opg¢des de idioma
apresentadas.

Set device language

! NOTA: o sistema sera
reiniciado depois de
confirmar a alteracdo
do idioma.

Figura 3: Definicdo do idioma

Passo 2: configurar
adata e hora INITIAL SETUP

Step 2 of 5

Configure a data/hora
do dispositivo.

Set date/time

Nota: a hora estd no
formato de 24 horas (por
exemplo, sem AM ou PM).

Figura 4: Definicdo de data e hora

Instrucdes de Utilizacdo do HVT 2.0 43000656 Rev A Pagina 19



VAPOTHERM’

Passo 3: configurar
o cédigo de acesso INITIAL SETUP

Step 3 of 5

de administrador

Create admin passcode

. YR T : :
Crle [e) Codlgo de acesso de Voquxlluse [heAadmm passcod‘e to set the
device date & time, set the device

administradorde 4 d |'g itos. language, and update the device software.
@ Write down your passcode and keep

O cédigo de acesso itin a secure location in case you 4
. forget it.

deve ser confirmado

) . 7

introduzindo-o duas vezes,

de modo a continuar

o processo de configuracdo.

Se os coédigos de acesso

ndo corresponderem,

sera apresentada uma

mensagem e o coédigo

de acesso deve ser

reintroduzido.

Figura 5: Defini¢do do cddigo de acesso de administrador

Passo 4: configurar
as predefinicoes
da terapia

INITIAL SETUP

Step 4 of 5

Configure therapy presets
Configure as predefini¢des
da terapia.

Name

Preset 1

Preset 2

Figura 6: Configuracdo das predefini¢ées da terapia

Passo 5: configurar
as preferéncias do INITIAL SETUP

. . Step 5 of 5
dispositivo G

Set device preferences

Configure as preferéncias

dO dlSpOSlthO_ Show p.atle.nt‘|r1‘terface selection screen & Yes
when circuit is inserted

Enable pre-heat water

Finish

Figura 7: Defini¢ées das preferéncias do dispositivo
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Definicoes do dispositivo HVT 2.0

O dispositivo HVT 2.0 tem uma série de defini¢des que podem ser acedidas e ajustadas,
se necessario. Estas definicdes podem ser ajustadas a partir do menu Defini¢des.

Para aceder ao menu Defini¢des:

1. Toque no botao [Desbloq.] no NO CIRCUIT
. Tap value to adjust target
canto superior esquerdo do
ecra principal.

O botdo [Desbloq.] sera
substituido por um botdo [Bloq.]
e sera apresentado o botdo
[Menu] ao lado do mesmo.

L/ min

2. Em seguida, toque no botdo
[Menu] para ver o menu
Definicdes.

Figura 8: Toque no botdo [Desbloq.] para aceder as Definigbes
Botdo [Menu]
O botdo [Menu] permite aos utilizadores acederem as Defini¢des gerais e as
Definicdes de administrador para estabelecerem as defini¢des para o dispositivo nos
modos Standby e Funcionamento.

As seguintes definicdes podem ser definidas a partir do menu Defini¢cdes gerais:

+ Detalhes do circuito — Selecione a interface do doente (adaptador de
traqueotomia ou tamanho da canula). Veja "Detalhes do circuito” na pagina 23
para mais detalhes sobre esta funcionalidade.

+ Brilho do ecra — Defina o nivel pretendido de brilho do ecra.
« Volume de som - Defina o nivel de volume dos alarmes.

+ Registo de eventos — Apresenta todos os eventos capturados no dispositivo,
incluindo detalhes do evento, data e hora. Veja "Registo de eventos” na pagina 23
para mais detalhes sobre esta funcionalidade.

+ Fonte de oxigénio - Selecione a fonte de oxigénio a ligar ao dispositivo (por
exemplo, Canaliz./tanque ou Concentrador). Veja "Fonte de oxigénio"” na pagina 24
para mais detalhes sobre esta funcionalidade.

« Detalhes do software — Apresenta as versdes do software da placa do
Controlador e da aplicacao GUI.

+ Acesso as definicées de administrador — Permite ao utilizador abrir o menu
Defini¢des de administrador.
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As seguintes definicdes podem ser configuradas a partir do menu Defini¢des
de administrador:

+ Preferéncias (inclui a sele¢do do tipo de doente e pré-aquecimento)

. Agua de pré-aquecimento - Ative o modo de 4gua de pré-aquecimento,
que circula a &gua e aquece a agua do circuito até 33 °C. Veja "Agua de pré-
aquecimento"” na pagina 25 para mais detalhes sobre esta funcionalidade.

« Predef. da terapia — Adicione ou edite configura¢des predefinidas da terapia
para Fluxo, Oxigénio e Temperatura. Veja "Predefini¢des da terapia” na pagina 26
para mais detalhes sobre esta funcionalidade.

« Data e hora - Defina o formato para a data e hora do dispositivo.
« Idioma - Selecione o idioma do ecra.

« Calibrar o nivel de agua - Ative a calibra¢do do nivel de agua, apenas se for
aconselhado pela Vapotherm a fazé-lo.

+ Codigo de acesso de administrador — O utilizador pode alterar o cédigo de
acesso de administrador.

 Atualizacao de software - Atualize o software da placa do Controlador e da
aplicacdo GUI, quando indicado pela Vapotherm. Veja "Anexo D: processo de
atualizacdo de software” para mais instru¢des sobre como atualizar o software do
dispositivo.

+ Reposicao de fabrica — O utilizador pode repor o dispositivo para as defini¢des
de fabrica a partir do menu Defini¢des de administrador quando ndo esta
em terapia. A terapia tem de ser interrompida para reiniciar o dispositivo.
Selecione "Reposicdo de fabrica" a partir do menu Defini¢des de administrador.
A reposicao de fabrica reinicia o dispositivo e apresenta o "Processo de
configuracédo inicial do dispositivo HVT 2.0".

© NOTA- SOb-re fa STAN DBY May 23, 2022 13:43
a funcionalidade de Unlock Display locked

Bloqueio de ecra:

o ecra sera bloqueado Flow FiO,

automaticamente
apos 3 minutos
sem atividade. Para

5 8

desbloquear o ecrg, Waully %
toque no botdo
[Desbloq.] no canto

superior esquerdo
do ecra. Figura 9: Bloquear/Desbloquear ecrd

(37 Dim display
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Detalhes do circuito

Selecionar a interface STANDBY

do doente Circuit primed

Ao selecionar Detalhes Select patient interface:

do circuito a partir do @ o o @
menu Definicdes gerais, Infant —— Peciatric] | Trach Adapter

é apresentado o ecrd (5-104kg) (10-20kg) (> 20kg)

. . 5-8L/min 5-20 L/min 5-45L/min 8- 45 L/min
Selecione a interface do
doente Preset: O ?:ese(z ﬁ Pediatric flow

calc

A parti desto o3 T

selecione o tamanho
correjco da canula ou Figura 10: Definicdo da interface do doente
selecione o adaptador
de traqueotomia para
o doente.

Registo de eventos

1. Para acederao = NO CIRCUIT

Registo de eventos, Adjust settings
selecione [Registo

ST Show [ All events v
. ircuit details -
de eventos] a partir . .
Event Details Time stamp
do menu Defini¢des 7% Screen brightness Stopped therapy May 23, 2022 13:44
gera IS. & System event RetientIntertace Not May 23, 2022 13:44
Selected
Audio volume
O R . d 1> Started therapy
egIStO e eventos & System event Patient Interface Infant
A Event log 3

guarda até 2000 eventos. % System event patientintertace Nou R oy 2302070 13744

Selected

More options & System event Exited Home-Use Mode  May 23, 2022 13:44

#14 Changed therapy  Target Temperature: 37 °C May 23, 2022 13:44

Flow 5 [_/mm FiO. 86 X Close menu
Figura 11: Registo de eventos — todos os eventos

2. Parafiltrara Iista, fa) = No CIRCUIT May 23, 2022 13:44

toque no botao Adjust settings
[Mostrar] acima da e
tabela de listagem W, G T
d Event All events Time stamp
€ eventos. % Screen brightness Sto All alarms Moz id el
S her r 2 3:44
OS eventOS pOdem ser A & Systf Therapy changes May 23, 2022 13:44
limitados a uma categoria Ui Sta N S0
e . . & System event Patient Interface Infant , 2022 13:44
especifica, incluindo: Event log Sotiertintertace Nt
B System event S;Iec(ed ° , 2022 13:44
° TOdOS 0s eVentOS More options & System event Exited Home-Use Mode 202;
. TOdOS oS ala rmes {1} Changed therapy  Target Temperature: 37 °C May 23, 202

. H Flow FiO, X Close menu
Mudancas de terapia 5 Lmin 86 -,

* Mudancas de sistema Figura 12: Sele¢do do filtro de registo de eventos
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Fonte de oxigénio

A fonte de oxigénio pode
ser selecionada a partir do
menu Defini¢Ses gerais.

O, Oxygen source

1. Selecione a fonte de
oxigénio para o doente
ao tocar na opgao
Canaliz./tanque ou na
opgao Concentrador.

@ software details
{8y Admin settings

A Backto top

Figura 13: Configuragdo das predefinicGes da terapia

« NOTA: quando utilizar um concentrador de oxigénio,
consulte a tabela de Taxa de fluxo do concentrador
no Anexo C — "Utilizacdo com concentradores de

May 23, 2022 13:41

NO CIRCUIT

Adjust settings

Oxygen source: O Concentrator

X Close menu

oxigénio" para ver a concentra¢do estimada de oxigénio.

2. Se selecionar
Concentrador, serdo
apresentadas a atual
percentagemde O, e a
taxa de fluxo maxima.
Para fazer uma alteracéo,
toque em Concentracao
de O, para selecionar
uma nova percentagem
de concentracdo de
oxigénio. Para definir
a taxa de fluxo maxima,
toque em 5 L/min
ou em 10 L/min. Sera
apresentada uma marca
de verificagdo junto a taxa
de fluxo selecionada.

O, Oxygen source

@ Software details

{8y Admin settings

A Backto top

o 8 L/min o 21

Figura 14: Fonte de oxigénio: Concentrador selecionado

May 23, 2022 13:42

NO CIRCUIT

Adjust settings

Oxygen source: O Wall / tank & Concentrator

0, concentration Max flow rate

96

%

O 10L/min

X Close menu

3. O sistema tera
uma concentra¢ao
predefinida de oxigénio
de 92%. Se precisar de
alterar a concentracgao
de oxigénio, toque em
92 e selecione a nova
percentagem a partir da
barra de deslocamento.

4. Toque no botdo
[Confirmar] por
baixo da barra de
deslocamento para
guardar as alteracdes.

O, Oxygen source

@ Software details

May 23, 2022 13:43

NO CIRCUIT

Adjust settings

Oxygen source: O Wwall/ tank & Concentrator

0, concentration Max flow rate

Confirm

Figura 15: Concentrador — Barra de deslocamento para alterar

a concentragdo de O,

Pagina 24
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Agua de pré-aquecimento

A ativacdo do modo de agua de pré-aq

uecimento faz circular a 4gua e aquece

a agua do circuito até 33 °C. Quando o sistema esta em funcionamento com corrente

alternada, o pré-aquecimento inicia-se

automaticamente depois de terminar

a preparacao do circuito ou quando a terapia é interrompida.

A agua de pré-aquecimento faz parte da opg¢do Preferéncias no menu Defini¢bes

de administrador.

O modo de dgua de
pré-aquecimento é ativado
durante a Configuracao
inicial ou pode ser ativado
ao seleciona-lo a partir

do menu Defini¢des de
administrador.

Uma vez ativado, quando

o sistema esta a funcionar
com corrente AC, a func¢do
de &gua de pré-aquecimento
inicia-se automaticamente.
Uma barra de estado de
pré-aquecimento

é apresentada no ecra.

NO CIRCUIT

Tap value to adjust target

Flow

FiO,

5 8

L / min %

Pre-heating to
minimum temp (33°C)

< Start therapy

& Dim display

Figura 16: Barra de estado de pré-aquecimento

Tenha em consideracdo que,
quando o sistema funciona
com transi¢des de poténcia
entre corrente alternada

e a bateria de transferéncia,
o pré-aquecimento da dgua
pode ser ativado através do
botdo [Aquecimento] que
sera apresentado no ecra.
Prima o botao para iniciar

o processo de
pré-aquecimento.

RUNNING

Tap value to adjust target

Circuit temp
below 33°C

& pim display

Stop therapy

Figura 17: Botdo de pré-aquecimento

Jun 1, 2022 16:03

Warm up
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Predefinic6es da terapia

1. No menu Deflnlgoes 7 = No CIRCUIT May 23, 2022 13:41

de administrador,
toque no botdo

[Predef- da tel’apla] < 5:1;:‘;:“” Therapy presets

Lock  Menu Adjust settings

para apresentar o ecra.

Name Flow 0, Temp
O5 Preferences

2. As predefini¢des da Preset 1 sUmin 4
terapia permitem-lhe {1} Therapy presets JE—
definir dois cenarios :
terapéuticos diferentes
que estdo preparados
para o inicio rapido da
terapia. Para criar uma . X Close menu
predefinicdo, toque no
botdo [Editar] a direita Figura 18: Predefinicbes da terapia
da predefinicdo.

Preset 2 35 L/min

&% Date/Time

v/ More options

3. Para selecionar os

valores predefinidos, o = NO CIRCUIT ey

selecione Fluxo, FiO, Rl | Mend Adjust settings
ou Temp 2o tocar T —| ———
O5 Preferences 5

L / min

{1 Therapy presets
&% Date/Time

v/ More options

X Close menu

Figura 19: Editar predefinicdes da terapia

4, Uma barrade
deslocamento
é apresentada sob
0 parametro apos < 5:&;‘;2“” m Preset 2
tocar no mesmo. -
Ut|||Ze a barra de S Preferences ’ 35
L/ min

fa — STANDBY Jun 1,202 15:38

Lock  Menu Adjust settings

deslocamento

para selecionar os

valores alvo de cada Target
parametro: Fluxo, 35 37
FiO, ou Temp. SR

Toque em [Confirmar] Confirm

para guardar

o valor como parte Figura 20: Ajustar defini¢bes — Predefinicao de fluxo
da predefinic3o. alvo da terapia
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Atualizacdo de software

No menu Defini¢des de
administrador, toque no
botdo [Atualizacdo de
software] para apresentar
o ecra.

O ecrd apresentara as datas
e versdes mais recentes

do software da placa do
Controlador e da aplicagao
Interface Gréfica de
Utilizador (GUI).

! NOTA: o bot3o sé

estara ativo quando for
introduzida uma unidade
USB na parte de tras do
dispositivo. Veja "Anexo D:
processo de atualizacdo

de software"” para obter
instrucdes de atualizagcdo do
software.

@y Admin passcode

RUNNING

Adjust settings

Previous options

Controller application

1.2.0Eng
Apr 26 2022 11:30:23

Software update

Linux version

4.1.44
20220120191103

Factory reset

Back to top

Flow
8 L/min

Figura 21: Selecdes de atualizacao de software

Apr 29, 2022 11:03

License information

GUI application

2.1.1.8518-eng

X Close menu

Instrucdes de Utilizagdo do HVT 2.0 43000656 Rev A
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Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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HVT 2.0
Seccdo 4: Utilizar o sistema HVT 2.0

Descricao geral dos modos de funcionamento

O dispositivo HVT 2.0 tem trés modos de funcionamento: Suspensdo, Standby
e Funcionamento. O modo é apresentado na parte superior do ecra.

RU N NI N G N fa) STAN D BY May 23, 2022 13:43

Tap value to adjust target Tap value to adjust target

FiO,

5 8

L / min %

(& pim display

Figura 22: Modos de funcionamento

Suspensao: o dispositivo estd ligado, mas ndo esta a funcionar. Ndo esta a ser
administrada terapia.

Standby: o dispositivo esta ligado e o ecra estd iluminado. Ndo esta a ser administrada
terapia. Este modo é indicado por “SEM CIRCUITO" (o DPC ndo esta instalado) ou por
“STANDBY" (o DPC estd instalado, mas a terapia ndo foi iniciada). Para iniciar a terapia,
toque no botdo [Iniciar a terapia] na parte inferior do ecra.

Funcionamento: o dispositivo estd ligado e a administrar a terapia de acordo com
a configura¢ao do parametro. Este modo é indicado por “A FUNCIONAR" na parte
superior do ecra e o botdo [Parar a terapia] na parte inferior do ecra.

Preparagdo para o arranque

Antes de montar o dispositivo para utilizacdo, certifique-se de que os seguintes itens
estdo disponiveis:
= Circuito Descartavel do Doente (DPC)
= Abastecimento de agua esterilizada ou destilada
= Interface do doente validada (canula nasal ProSoft ou adaptador de traqueotomia)
= Fonte de oxigénio e conectores corretos

1. Inspecione visualmente o cabo de alimentacdo para verificar se ndo esta danificado ou
dobrado. Em seguida, ligue o cabo de alimentac¢do a uma tomada de parede aprovada
pela instalacdo.

2. Ligue a mangueira de oxigénio a saida da parede de oxigénio, ao cilindro de oxigénio
ou a um concentrador de oxigénio aprovado pela instalagao.

« NOTA: quando utilizar um concentrador de oxigénio, é necessario um bocal de

barbela de 6,35 mm.

3. Prima o botdo O [Alimentacdo] no dispositivo. O ecra ilumina-se, apresenta o nimero
da revisdo do software e realiza automaticamente o teste de alarme sonoro.
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Iniciar a terapia

. ADVERTENCIA: o dispositivo ndo deve ser ligado e deixado sem vigilancia quando
ndo estiver a ser utilizado pelo doente.

Se o dispositivo tiver sido exposto a temperaturas muito quentes ou muito frias,
permita que alcance a temperatura de funcionamento antes de o utilizar. Depois de ser
exposto a temperaturas extremas, o dispositivo pode demorar até 12 horas a alcancar

a temperatura ambiente.

Os procedimentos para Iniciar a terapia foram divididos nas sec¢des seguintes:

1. "Inserir o Circuito Descartavel do Doente (DPC)"

2. "Selecionar o tipo de interface do doente”

3. "Selecionar os parametros da terapia”

4. "Iniciar a terapia”

« NOTA: estdo disponiveis predefini¢des de terapia opcionais ou o "Calculador de fluxo
pediatrico” para selecionar os parametros da terapia.

Ligar e iniciar a terapia

Inserir o Circuito Descartavel do Doente (DPC)

1. Insira o Circuito Descartavel do Doente (DPC) de acordo com as ilustragdes abaixo.

« NOTA: o DPC é fornecido completamente montado e pronto a utilizar.

« NOTA: se o dispositivo ndo estiver ligado, a inser¢cdo do DPC ird ligar automaticamente
a unidade (se estiver ligado a corrente elétrica ou a bateria de transferéncia).

Figura 23: Insira o Circuito Descartdvel do Doente (DPC) no dispositivo.
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2. Pendure o abastecimento de dgua esterilizada ou destilada do Suporte com rodizios
e ligue-o ao DPC através do tubo de entrada de agua. Fure o abastecimento de agua
e desprenda o tubo, se necessario, para iniciar o fluxo de dgua para o dispositivo.

« NOTA: ao utilizar algumas garrafas de 4gua, pode ser necessario utilizar um gancho
para baixar e pendurar a garrafa de dgua (incluida no kit do utilizador) para facilitar
a ligagdo com o tubo do grampo.

Recomenda-se a utilizagdo de embalagens flexiveis de agua esterilizada ou destilada.
Se forem utilizadas garrafas rigidas ou semirrigidas, deve ser utilizada uma capsula
de fecho da garrafa de ventilagdo aprovada pela Vapotherm.

ADVERTENCIA: utilize apenas dgua esterilizada ou destilada. A ndo utilizacdo de
A agua esterilizada ou destilada ou de uma fonte de oxigénio limpa pode aumentar
o risco de contaminacgao bacteriana.

3. Aseguir, selecione o tipo £: PRIMING Jun 1, 2022 15:14
de interface do doente )

Nno ecra. Select patient interface:

~ A O O O 4
A Sele(;aO de uma CanUIa Pediatric Pediatric / -
Infant Trach Adapter

ird bloquear a taxa de small
fluxo de acordo com Lgloty, (10:204g]
o indicado no rétulo

" . Pi t2 Pediatric flow
da canula. Preset: 0 %% o

Figura 24: Novo circuito detetado

5-8L/min 5-20L/min i 8-45L/min
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Selecionar o tipo de interface do doente

Selecione o tipo de interface do doente pretendido no ecra. Se selecionar uma
canula, coloque a canula no doente para permitir que a canula aqueca a temperatura
da pele do doente. Isto ajuda a minimizar a condensac¢do durante a administra¢do da
terapia.

! NOTA: a selecdo de canulas para bebé inclui tanto as canulas para bebé como

as de tamanho intermédio. As canulas pediatricas pequenas estéo limitadas a

esse tamanho de canula. A selecdo de canulas Pediatrica/Adulto inclui as canulas
Pediatricas/Adultos nos tamanhos Pequeno, Adulto e Longo para adulto. [Para mais
informacgdes sobre os tamanhos das canulas, veja “Componentes descartaveis do
HVT 2.0"” na pagina 15.].

. ADVERTENCIA: os dentes da canula ndo devem obstruir mais de 50% das

narinas do doente.

« NOTA: se a taxa de fluxo foi definida antes da sele¢do da céanula, o dispositivo verificara se
a taxa de fluxo esta dentro do intervalo permitido para a canula selecionada. Se n3o estiver

dentro do intervalo adequado, sera apresentada uma mensagem a indicar que é necessario
baixar a taxa de fluxo ou que deve ser selecionado outro tipo de interface do doente.

Exemplo de mensagem no ecra: Fluxo atual (35 L/min) superior ao limite da cdnula
selecionada (20 L/min). A sele¢do desta canula ird diminuir o fluxo para 20 L/min.

2. Selecione uma predefinicdo de terapia opcional ou utilize o calculador de fluxo
pediatrico inicial ao tocar em [Calc. de fluxo pediatrico]. Para instru¢cdes detalhadas
sobre a utilizagdo do Calculador de fluxo pediatrico, veja "Calculador de fluxo
pediatrico” na pagina 38.

« NOTA: o calculador de fluxo pediatrico destina-se a fornecer taxas de fluxo inicial
para doentes pediatricos até aos 13 anos de idade e o fluxo pode ser titulado
subsequentemente para o efeito clinico.

] . , . .

« NOTA: selecione "nenhum" para ajustar manualmente os parametros da terapia.

3. Toque para confirmar r: PRIMING Jun 1, 202215:14
a canula ou o adaptador
de tr.aqueofomla e as. . Select patient interface:
configurac¢des predefinidas.

- - O &
Infant Pes(:::l'rc Peilda:::c / Trach Adapter
(5-10kg) (10-20kg) (>20kg)
5-8L/min 5-20L/min 5-45L/min 8 -45L/min
_— etz 5 i
Figura 25: Selecionar e confirmar o doente e o tipo
de interface do doente
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4. O ecrdinicial apresenta os
trés parametros da terapia “: PRIMING
e a barra de mensagens
apresenta “"A PREPARAR". Flow FiO,

18 40

L / min

Jun 2,2022 11:16

@& Dim display

Figura 26: Mensagem de preparacdo em progresso

5 Sea égua ndo estiver £ Priming... No water il
a circular através do DPC @ Unclamp water line
durante a preparacao,
a faixa superior do ecra i
apresentaF:’é uma notificagdo g F10;
para destravar a linha de
agua. Destrave a linha de
dgua para prosseguir.

8 21

L / min

(& Dim display

Figura 27: Mensagem de preparacdo em progresso

6. Permita que o DPC seja preparado com dgua antes de iniciar a terapia. O dispositivo
indicarad quando a preparacdo estiver concluida. Sdo necessarios 60 segundos para
o DPC ser preparado com uma embalagem flexivel de dgua esterilizada ou destilada
e 180 segundos para garrafas de agua rigidas ou semirrigidas.

7. Se selecionou uma Predefinicdo da terapia, as defini¢des da terapia serdo
automaticamente carregadas e pode avancar para “Iniciar a terapia” na pagina 37.
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Selecionar os parametros da terapia

Se ndo selecionou uma predefinicdo da terapia ou ndo utilizou o calculador de fluxo
pediatrico, siga os passos abaixo para ajustar manualmente as defini¢des da terapia.

1. Para alterar os parametros

da terapia, primeiro toque 8

no botao [Desbloq.] no tnlack

canto superior esquerdo

do ecra. Flow

5

L / min %

Figura 28: Desbloquear o ecra para alterar as definicées

STAN D BY May 23, 2022 13:43

Display locked

FiO,

8

& Dim display

2. Para definir um parametro da terapia, toque no parametro no ecra (Fluxo, FiO, ou
Temp). Uma barra de deslocamento permite a defini¢do de um novo parametro alvo.

3. Para cada parametro,
selecione uma definicdo
a partir da barra de
deslocamento horizontal
apresentada. A barra de
deslocamento permite-lhe
deslizar para a esquerda
ou para a direita para
encontrar a definicdo correta.
Pode ajustar um ou mais
parametros antes de guardar
as alteracdes.

4. Toque no botao [Fechar]

RU N NIN G May 23, 2022 13:42

Set target oxygen percentage
FiO,

Confirm

para guardar OS NOVOS

parametros da terapia. Figura 29:

Defini¢do do pardmetro FiO, com a barra
de deslocamento

! NOTA sobre o botao FiO,

a100%: durante a terapia, o botdo
[FiO, a 100%] fica disponivel. Se
premido e confirmado, a FiO,

é administrada a 100% durante

2 minutos.

RU N N I N G May 23, 2022 13:42

Tap value to adjust target

100% FiO, (2 minutes)

Q) Dim display

Figura 30: Botdo FiO,a 100%
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Quando o botdo [FiO, a 100 %]

é premido e confirmado, a FiO,
€ administrada a 100% durante
2 minutos e é apresentado um FiO,
temporizador no ecra. -

Decorridos os 2 minutos, a definicdo 1 O 0

FiO, volta a defini¢do inicial.

RUNNING Jun 2, 2022 11:24

Tap value to adjust target

0/.
%

l

e NOTA: para parar a administracdo e

da FiO2 a 100% antes dos 2 minutos,

prima o “X" na barra de estado Stopitherapy € binicipley

durante 2 segundos.
Figura 31: O temporizador da FiO, a 100% é apresentado

« NOTA: ao utilizar um = STANDBY Jun 1, 2022 16:43
concentrador de oxigénio, Set target flow rate
o sistema ira notifica-lo sobre S ———————
~ . N . F I OW Patient interface
as altera¢des na FiO, a medida range

7 . 5-20L/min
que a taxa de fluxo é titulada.

[Veja “Ajustar os pardmetros da oo UL

FiO; %
terapia com um concentrador
de oxigénio"” para mais detalhes.] =' H

Figura 32: Notificagdo de alteragées na FiO, a medida que
a taxa de fluxo muda

Concentrator max Patient interface limit

Confirm

5. Apds definir os parametros
da terapia e quando |
a temperatura no ecra tiver ‘ 'V 4
atingido pelo menos 33 °C, i
ligue a interface da canula
do doente ao tubo de
administracao.

! NOTA: verifique o nivel

da dgua, a apresentacdo da
temperatura, a taxa de fluxo
de gas e a percentagem de

oxigénio. Figura 33: Ligar a cdnula ao tubo de administracdo

ADVERTENCIA: respeite sempre a técnica asséptica (incluindo a lavagem

A adequada das maos e evitar o contacto direto das maos com pontos de liga¢do)
ao configurar o dispositivo HVT 2.0 e utilize as Precau¢des normais ao colocar

0 mesmo num doente.
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ADVERTENCIA: os dentes da canula ndo devem obstruir mais de 50% das narinas
do doente.

Substitua as canulas de acordo com o parecer clinico e a politica hospitalar, mas

| ADVERTENCIA: substitua as canulas nasais sempre que estas estejam sujas.
ndo exceda os 30 dias de uso continuo.

ADVERTENCIA: o dimensionamento inadequado da canula, especificamente
a oclusdo completa das narinas pelos dentes nasais, pode levar a um risco de
pneumotdrax.

B>

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de que o doente possa aspirar &gua condensada
a partir do circuito respiratdrio, observe regularmente o doente e a saida da
interface do doente quanto ao excesso de agua e, se tal for detetado, remova
a interface do doente. A agua no limen central pode derivar da condensagao ou
A de uma fuga nos lUmenes exteriores que envolvem o circuito respiratério. Também
pode ocorrer condensacdo na canula em determinadas condi¢des ambientais
e taxas de fluxo baixas. Se ocorrer uma condensa¢do minima apds confirmar
a inexisténcia de fugas, recomenda-se que selecione um ponto de regulacdo da
temperatura inferior.

« NOTA: durante o aquecimento da unidade, podem aparecer gotas de condensacdo na
extremidade do tubo de administracdo do doente. Isto é normal e ird parar passados alguns
minutos quando a temperatura definida for atingida e a canula for colocada no doente.

1 . . . ~ s . T

« NOTA: é possivel que surja alguma condensacdo a volta do nariz. Além disso, um elevado
nivel de humidade pode mobilizar muco do nariz e dos seios nasais. Certifique-se de que
o doente dispde de lencos.

« NOTA: adote precaugdes para minimizar o arrefecimento da canula ndo aquecida, tentando
manter o contacto com a pele do doente e isolando a por¢ao exposta da canula com roupa
de cama.
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Iniciar a terapia

1. Inicie a terapia ao
tocar no botao [Iniciar
a terapia] na parte
inferior do ecra .
para comecar Fi0,

a administrar fluxo. 8 6
%

STAN D BY May 23, 2022 13:43

Tap value to adjust target

(& Dim display

Figura 34: Botdo [Iniciar a terapia]

2. Apos tocar no botdo

[Iniciar a terapia], a RUNNING Ll 2l
o dispositivo entra no Unlock Display locked
modo Funcionamento.
Isto é indicado pelas i
P Flow FiO,

palavras “A FUNCIONAR"
exibidas na parte
superior do ecra.

18 4

« NOTA: se a temperatura alvo L / min %
ndo tiver sido alcancada, o ecra
também indicara a temperatura
real versus a temperatura  Dim display
alvo, uma vez que monitoriza
o estado da temperatura.

Figura 35: Dispositivo em modo de Funcionamento
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Calculador de fluxo pediatrico

O Calculador de fluxo pediatrico fornece sugestdes de taxas de fluxo inicial para
doentes pediatricos até aos 13 anos de idade. Utiliza o peso e a frequéncia respiratéria
do doente para calcular uma taxa de fluxo inicial sugerida. Esta funcionalidade fica
acessivel em Iniciar a terapia quando é inserido um DPC no dispositivo.

1. Setocar em [Calc. de fluxo T
pediatrico), é apresentado i: PRIMING
o ecrd do Calculador de
fluxo pediétrico Pediatric flow calculator
I Enter patient weight and respiratory rate to calculate flow:
° NOTA:~p0r pl:edeflnlg_ao' Patient interface Patient weight Patient respiratory rate FIOW
a medicdo estd em quilogramas e
H (5-10kg)
(kg). Pode muc?lar para libras i 1 2 5
(Ibs), se preferir, ao tocar no kg Breaths / min L/ min
botdo [Mudar para libras].
Switch to Ibs Set as current flow
doente, toque no separador
Peso do doente no ecra. . e
Figura 36: Calculador de fluxo pediatrico
3. Serd apresentada uma barra
de deslocamento. Utilize o Jun 1, 2022 16:28
a barra de deslocamento % PRIMIN
para selecionar o peso Pediatric flow calculator
do doente. ‘
\' Patient interface Patient weight Patient respiratory rate F I OW
4. Toque em [Confirmar] para [ e
guardar a sele¢do de peso L e S SRS
do doente. :
Welght
kg
Confirm
Figura 37: Selecionar e confirmar o peso do doente
5. Paraintroduzir a frequéncia 2 STANDBY Jun 1,
respiratoria atual do doente, Lock Adjust settings
toque no separador Freq. Pediatric flow calculator
resp. do doente.
Patient interface Patient weight Patient respiratory rate FIOW
Pediatric Small
6. Eapresentada uma e , ‘
barra de deslocamento. B’“"’”’“’"
Selecione a frequéncia
respiratoria (respiragdes/ E,,mm
minuto) a partir da barra
de deslocamento. Confirm
. Figura 38: Selecionar e confirmar a frequéncia respiratdria
7. Toque em [Conflrmall] . do doente
para guardar a frequéncia
respiratéria selecionada.
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8. Toque em [Definir como
fluxo atual] se pretender
utilizar o valor fornecido
como taxa de fluxo inicial.
Em seguida, toque em
[Confirmar] para sair do
ecra e ver o ecra inicial.

Se ndo quiser utilizar a taxa
de fluxo sugerida, toque no
bot3o [<Voltar a selecdo
da interface do doente]
para sair do calculador de
fluxo pediatrico.

E apresentada a taxa de fluxo inicial sugerida.

STANDBY Jun 1, 2022 16:31

Adjust settings
Pediatric flow calculator

Enter patient weight and respiratory rate to calculate flow:

Patient interface Patient weight Patient respiratory rate F I OW

Pediatric Small
w19 25 11
5-20 L/min
kg

Breaths / min L/ min

Switch to Ibs Set as current flow

< SeespentinReesaeen “
)

Figura 39: Confirmar o doente e o tipo de interface do doente

9. Se o fluxo inicial sugerido
for superior ao intervalo
da canula atualmente
selecionada, serd exibida
uma notificacdo.

10. Para alterar a selecdo
da interface do doente,
toque no botdo [<Voltar
a selecdo da interface do
doente]. Faca a alteracdo
e, em seguida, volte a
selecionar o calculador de
fluxo pediatrico ao tocar em
[Calc. de fluxo pediatrico]
e siga o0s passos acima.

Jun 1, 2022 16:36

i+ PRIMING

Pediatric flow calculator

Enter patient weight and respiratory rate to calculate flow:

Patient interface Patient weight Patient respiratory rate F I OW

Pediatric Small 1
i 30 3 5 2
5-20L/min

kg Breaths / min L/ min

Higher than the
Switch to Ibs patient interface
limit

“‘

Figura 40: Ecr3 de notificacSes: Superior a taxa da canula

! NOTA sobre ajustes

da terapia: pode ajustar
qualquer um dos parametros
(Fluxo, FiO, e Temp) quando

o dispositivo estd no modo
Funcionamento. Basta tocar
no parametro pretendido no
ecra e selecionar a definicdo
pretendida a partir da barra de
deslocamento apresentada.

RUNNING Jun 1, 2022 16:37

Set target flow rate

Flow et

range

1 1 5-20L/min

L/ min

Confirm

Figura 41: Ajuste do fluxo com a barra de deslocamento

Os ajustes podem ser feitos em qualquer um ou nos trés parametros (Fluxo, FiO, e Temp)
antes de guardar as altera¢es. Apds efetuar os ajustes, toque no botdo [Fechar] na parte
inferior do ecrd para guardar as defini¢des. O sistema ajusta-se automaticamente a nova
definicdo, sem interromper a administracdo da terapia.
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Ajustar os parametros da terapia com um concentrador

de oxigénio

Para ajustar os parametros da terapia de um sistema que esta configurado para
funcionar com um concentrador de oxigénio, faca o seguinte:

1. Toque no botao [Desbloq.]
no canto superior
esquerdo do ecra.

Os botoes [Blog.] e [Menu]
serdo apresentados e a
instrucdo “Carregue no
valor para ajustar o alvo"
é apresentada por baixo
da etiqueta "PRONTO" na
parte superior do ecra.

2. Para definir um parametro
da terapia, toque no
parametro no ecrd
(Fluxo F|O e Temp).

E apresentada uma barra
de deslocamento que
permite selecionar um
novo parametro alvo.

Flow

11

L / min

STANDBY

Tap value to adjust target

Fio,

21

Jun 1, 2022 16:38

& pim display

Figura 42: Desbloquear o ecré para alterar as defini¢ées

de Fluxo, FiO, ou Temp

3. Toque no parametro
Fluxo no ecra para
definir uma taxa de
fluxo alvo. A taxa alvo
sera destacada na barra
de deslocamento. Caso
seja uma taxa maxima
para o concentrador,
serd apresentada uma
mensagem por baixo da
barra de deslocamento
com a indicac¢do "Max.
do concentrador”.
Inicialmente, o deslizador
ndo ultrapassara o limite
maximo e o sistema
emitird um sinal sonoro.

Para selecionar uma taxa
de fluxo mais elevada
(acima do maximo), deslize
a barra de deslocamento
uma segunda vez ou
selecione diretamente

um valor acima do limite.
O sistema atualizara o alvo
para o valor selecionado.

Menu

Flow

© Maximum

STANDBY

Set target flow rate

Patient interface
range

8 5-20L/min

L/ min

flow rate at current FiO, %

|
Target

18

L/ min
i

Concentrator max Patient interface limit

Confirm

Jun 1, 2022 16:43

Figura 43: Definicdo do pardmetro de taxa de fluxo alvo
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4. Uma vez selecionado

um valor superior ao STANDBY Rt ane i
alvo maximo, o sistema Set target flow rate
ajusta automaticamente ——)
L. F | QVY |Patientinterface
a percentagem de oxigénio rnge
~ 8-45L/min
e o0 ecrd apresenta uma 35
mensagem pa ra esse FiO, will be IowerLed/lo[;)’JI/rJiue to high flow rate

efeito (veja a mensagem ' ‘
"FiO, diminuida para 56% .
devido a taxa de fluxo ;

alta” no ecra abaixo).

Confirm

Figura 44: O sistema repde a percentagem de oxigénio com
base numa taxa de fluxo alta

5. Para fornecer orientagdes

de ajuste da terapia, STANDBY May 23, 2022 13:43
o sistema apresenta as Set target oxygen percentage

seguintes mensagens .

acima e abaixo da barra de 2

deslocamento (veja o ecra ’ 21

abaixo): B —_—

+ FiO, diminuida Target
para XX% devido 86
a taxa de fluxo alta

(apresentado para
indicar a percentagem
de oxigénio ajustada Figura 45: Mensagens no ecrd que fornecem orientacées
do sistema com base sobre a taxa de fluxo alta

na taxa de fluxo alta
selecionada)

Confirm

- Max. do concentrador
(apresentado para
indicar a taxa de
fluxo maxima para
o concentrador de
oxigénio).

« Limite da canula
(apresentado para
indicar o limite superior
da taxa de fluxo na
canula selecionada)

6. Quando os ajustes estiverem concluidos, toque no botdo [Confirmar] na parte inferior
do ecra.
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Parar a terapia

Quando o dispositivo estiver no modo Funcionamento, toque no botao [Parar a terapia]
para fazer qualquer uma das seguintes ac¢oes:

1. Retirar a canula do doente.
2. Interromper a terapia.
3. Desligar o dispositivo.

Quando toca no botdo [Parar a terapia], é apresentado um ecra pop-up de confirmacgao:

RUNNING May 23, 2022 13:44

Tap value to adjust target

CONFIRMATION
Are you sure you want to stop
therapy?

m
-— J

Figura 46: Ecra pop-up de confirmacdo [Parar a terapia]
Interromper a terapia

Quando um doente estiver preparado para interromper a utilizacdo do dispositivo
HVT 2.0, siga as instru¢des abaixo para parar a terapia:

1. Retirar a canula do doente.
2. Remova a unidade DPC do dispositivo HVT 2.0.

3. Elimine a canula, o DPC e a embalagem de dgua de acordo com as politicas
de gestdo de residuos hospitalares.

4. Prima o botdo O [Alimentagdo] para colocar o dispositivo no modo
de suspensao.

5. Limpe e desinfete o dispositivo de acordo com as instru¢des em "“Limpeza e
desinfecao” em "“Seccao 7: Manutencdo e desinfecdo”.
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Desligar

Para desligar totalmente o dispositivo, proceda como se segue:

1. Primeiro, certifique-se de que ndo esta a ser administrada qualquer terapia

ao doente.

2. Desligue o cabo de alimentagdo da tomada elétrica.

3. Prima o botdo O [Alimentacdo] no dispositivo para o desligar. Tem de premir
o botdo [Alimentacdo]; caso contrario, a bateria de seguranca interna fica ativa.

Atencao: mesmo uma bateria totalmente carregada perdera a carga durante
A um periodo de semanas no qual o dispositivo ndo seja ligado a eletricidade.

Recomenda-se que o dispositivo seja ligado a alimentacdo elétrica pelo menos
2 horas por més para manter a bateria carregada. A bateria de seguranca interna
s6 deve ser acedida ou substituida por técnicos de servigo qualificados.

Transferéncia intra-hospitalar do doente

« NOTA: esta seccdo s6 é aplicavel se o dispositivo HVT 2.0 estiver equipado com o Kit
de atualizacdo de transferéncia HVT 2.0.

O sistema HVT 2.0 com a atualizacdo de transferéncia suporta a transferéncia de doentes
e o respetivo transporte dentro do ambiente hospitalar, incluindo do departamento

de emergéncia para as areas de cuidados de doentes internados, de e para andlises

e procedimentos (exceto imagiologia por ressonancia magnética) e para atividades de
reabilitacdo. Em utilizagdo movel, o dispositivo HVT 2.0 é alimentado por um conjunto de

baterias de transferéncia opcional.

Antes de utilizar o dispositivo para transferir doentes, confirme o seguinte:

1. Ostanques contém uma quantidade adequada de oxigénio.

2. A bateria de transferéncia tem carga completa e estd instalada no HVT 2.0.

3. Nao ha fugas do coletor.

O gréfico abaixo fornece estimativas do tempo de funcionamento da bateria de
transferéncia com base em taxas de fluxo com uma temperatura ambiente de 21 °C

e um ponto de regulacdo da temperatura de 37 °C.

25

75 minutos

45

35 minutos
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Como transferir um doente
1. Insira até duas garrafas de oxigénio no suporte de oxigénio.

2. Se as garrafas ndo tiverem um regulador incorporado, utilize o regulador de
gas. Ligue as garrafas ao coletor de gas utilizando as mangueiras.

3. Desligue a mangueira de oxigénio da parede.

4. Desligue o dispositivo HVT 2.0 da tomada de parede. (Nota: mantenha o cabo
de alimentag¢do com o dispositivo.) O dispositivo funcionara agora com
a bateria de transferéncia sem interrup¢des na administracdo da terapia.
O indicador de bateria de transferéncia no topo do ecra indica a autonomia
da bateria de transferéncia restante.

5. Monitorize continuamente a garrafa de oxigénio e a autonomia da bateria de
transferéncia durante todo o processo de transferéncia para garantir que ndo
ha interrup¢des na administracdo da terapia.

! NOTA: o estado da carga da bateria de transferéncia é apresentado no canto

superior direito do ecra do dispositivo, como se segue:
- 4 barras verdes mais margem (carga completa)
- 4 barras verdes (carga quase completa)

- 3 barras verdes (carga a ~ 75%)

- 2 barras amarelas (carga a ~ 50%)

- 1 barra vermelha (carga a ~ 25%)

- icone de bateria vazia (sem carga)

6. Ao chegar ao destino, ligue o cabo de alimentac¢ao do dispositivo a uma tomada
elétrica aprovada pela instalagao.

7. Ligue a mangueira de oxigénio a fonte de oxigénio de parede. Feche os
cilindros de oxigénio. O coletor mudard automaticamente para a alimentacao
de parede.
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HVT 2.0

Seccdo 5: Alarmes e notificacdes para utilizacao
clinica/hospitalar

Descricao geral dos alarmes e notificacées

O desempenho essencial do dispositivo consiste numa humidificacdo adequada

com taxas de fluxo altas, no aquecimento da agua a niveis fisiolégicos e na correta
administragdo de FiO,. O utilizador tem de responder adequadamente aos alarmes

e efetuar a manutencao necessaria para assegurar que o desempenho essencial do
dispositivo € mantido. Todos os alarmes e notificagdes dentro do sistema sdo visiveis
no ecrd a medida que ocorrem. Os passos para responder ao alarme ou notificagao
também serdo visiveis no ecra através do botdo [Mais informacao]. Consulte a seccdo
"Como obter informacdo sobre um alarme” na pagina 47 para mais detalhes.

O HVT 2.0 utiliza dois niveis de alarmes, dependendo da urgéncia do alarme.

Alarmes de prioridade média: o tom do alarme é uma série de trés bips, repetidos

a cada 5 segundos. Os alarmes de prioridade média tém prioridade sobre e um volume
superior a todos os alarmes de prioridade baixa. A faixa de alarme é apresentada

a amarelo e intermitente. Neste estado, o sistema ndo esta a administrar a terapia
prescrita ao doente.

Alarmes de prioridade baixa: o tom do alarme é uma série de dois bips, repetidos
a cada 20 segundos. A faixa de alarme é apresentada a azul e ndo fica intermitente.
Neste estado, o sistema pode estar a administrar a terapia prescrita ao doente.

Notificacdo: as mensagens de notificacdo sé sdo visiveis quando ndo estao presentes
alarmes. Sé é visivel uma notificacdo de cada vez. O tom de notificagdo é um bip.

Tenha em consideracdo que:

+ Todos os alarmes estdo ligados ao sistema de Chamada de enfermeiro, se este
estiver ativo.

+ Alista de alarmes no ecrd apresenta varios alarmes em simultaneo.

! NOTA: durante o arranque, o dispositivo executa automaticamente um autoteste

para assegurar o funcionamento correto. Se for detetado algum problema, o sistema
emite um alarme e impede o inicio da terapia.
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O que fazer em caso de alarme ou alerta

Os alarmes s30 sonoros e visuais. E emitido um tom, indicando o nivel de prioridade
(Baixo ou Médio) e a mensagem de adverténcia é apresentada no ecra. Toque no botdo
[Silenciar alarme] para silenciar o alarme durante 2 minutos. [Nota: para cancelar

o silenciamento do alarme, toque novamente no botdo [Silenciar alarme]. Para mais
informacdes sobre o alarme especifico e qual a agdo a tomar, consulte as listas de
alarmes: "Tabela: alarmes de prioridade média” e “Tabela: alarmes de prioridade baixa".

|t A CAUTION May 23, 2022 13:41

Lock Menu ngh Flow
"B Wiore information
Flow Fio,

8 2

L / min %

Q Alarm silence

Figura 47: Exemplo de um aviso apresentado no ecra

ADVERTENCIA: os alarmes de falha geral indicam falhas nos sistemas de controlo
A ou medi¢do. Dependendo da causa da falha, o fornecimento de gas pode ou
ndo ser interrompido. Se ocorrer um alarme de falha geral, desligue e retire
o dispositivo do doente. O dispositivo deve ser reparado por técnicos de
servico qualificados.

! NOTA sobre a posicao do operador: as prioridades do alarme foram concebidas

para um operador posicionado a menos de 3 metros do dispositivo.
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Verificacao da funcionalidade do sistema de alarme

Para testar a funcionalidade do sistema de alarme, insira um DPC na unidade e entre
no modo de Funcionamento (as definicdes dos parametros podem ser variaveis). Ndo
ligue uma canula a extremidade do tubo de administracdo. Enquanto a unidade estiver
em modo de Funcionamento, coloque o polegar com luvas sobre a extremidade do
tubo de administracao (veja ilustragdes abaixo). Verifique se a mensagem de alarme
de Tubo obstruido/bloqueado é apresentada no ecra e se ocorre um alarme sonoro.
Depois de verificar a funcionalidade do alarme, limpe o conector da saida do tubo de
administracdo com a técnica asséptica.

Figura 48: Verificagcdo da funcionalidade do sistema de alarme

Como obter informacao sobre um alarme

Quando soa um alarme O NOTICE May 23,2022 1349
e uma faixa fica intermitente High System Temperature

no ecra, o dispositivo T

apresenta o nome do alarme.
O botdo [Mais informacao]
esta disponivel por baixo

da faixa para fornecer mais
detalhes sobre o alarme.

! NOTA: todos os alarmes
podem ser encontrados no

""Reqgisto de eventos”.

Depois de tocar no botao O NOTICE May 23,2022 13:50
[MaIS |nf°rma§a°]: sao High System Temperature
apresentados os detalhes
do alarme e qua| a ac;éo Check that the vents at the back and the bottom of the device are not
o~ obstructed.
a adotar. Toque no botdo
[Ocultar informagéo] If the error persists, call your Vapotherm service provider for help.
quando terminar, para voltar (error code 62)

ao ecra anterior.

Flow 5 \_/mm FiO. 86 ; A Hide info

T Alarm silence Stop therapy

Figura 50: Exemplo de [Mais informacao] apresentado no ecra
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Varios alarmes — Prioridade média e prioridade baixa

Quando soa um alarme e uma = NO CIRCUIT May 23,2022 13:40
faixa fica intermitente no ecr3, Lock  Menu A 2 ALARMS ACTIVE

o dispositivo apresenta o nome "D S darmaet

do alarme. O bot&o [Mais Flow FiO,

informacao] esta disponivel
por baixo da faixa para fornecer
mais detalhes sobre o alarme.

21

L / min

R
£z Alarm silence

Figura 51: Exemplo de dois alarmes ativos apresentados no ecrad

Se ocorrer mais do que um

alarme em simultaneo, estes b RUNNING RO
~ ~ oc A 2 ALARMS ACTIVE

serdo apresentados no ecrd

e o utilizador podera percorrer A Lownow M,,,,,.,,,o ‘

a lista de alarmes para

A High Flow More info
os resolver.

Selecione um alarme para
obter mais informacgdes sobre
0 mesmo e como resolver

Flow 8 Lmin FiO 21 o

o problema. P Alarm sience

. o . Figura 52: Exemplo de Aten¢do com o botdo [Mais informagao]
Para 5|tuagoes graves, tais

como Sem agua, toque no
botdo [Mais informacao] para
ver como resolver o problema.
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Tabela: alarmes de prioridade média

baixa [Bateria de
transferéncia]

Fluxo baixo O fluxo detetado ndo corresponde as defini¢cées do utilizador.
Verifique a sele¢do da canula.
Se o alarme voltar a ocorrer, contacte o seu fornecedor da Vapotherm
para obter ajuda.
Fluxo alto O fluxo detetado n&o corresponde as defini¢des do utilizador.
Se o alarme voltar a ocorrer, contacte o seu fornecedor da Vapotherm
para obter ajuda.
Gas com Gas fornecido com temperatura baixa.
temperatura
I:'?aixa Se o alarme voltar a ocorrer, contacte o seu fornecedor da Vapotherm
para obter ajuda.
Gas com A temperatura do gas administrado é baixa durante o funcionamento
temperatura da bateria de transferéncia. A temperatura maxima durante

a utilizacdo da bateria de transferéncia é de 37 °C.

Para eliminar o estado de falha, reduza o ponto de defini¢do da
temperatura. Se o alarme voltar a ocorrer, contacte o seu fornecedor
da Vapotherm para obter ajuda.

Gas com
temperatura alta

Gas fornecido com temperatura alta.

Se o alarme voltar a ocorrer, contacte o seu fornecedor da Vapotherm
para obter ajuda.

Gas com
temperatura alta
- A terapia parou

A temperatura do gas ultrapassou o limite.

Se o alarme voltar a ocorrer, contacte o seu fornecedor da Vapotherm
para obter ajuda.

FiO, baixa A FiO, detetada nao corresponde a defini¢do do utilizador. Verifique
a fonte de oxigénio.
Se o alarme voltar a ocorrer, contacte o seu fornecedor da Vapotherm
para obter ajuda.

FiO, alta A FiO, detetada nao corresponde a defini¢do do utilizador.

Se o alarme voltar a ocorrer, contacte o seu fornecedor da Vapotherm
para obter ajuda.

Sem agua Sem agua.
Repor o abastecimento.

Tubo obstruido/ Tubo/canula de fornecimento obstruidos.
bloqueado

Elimine quaisquer dobras, ganchos ou obstru¢des no tubo e canula
de fornecimento.

Sem alimentacao

Dispositivo a funcionar com a bateria de seguranca. A terapia esta

ligada a ser feita com gas ndo aquecido.
Ligue o dispositivo a corrente.
Sobrepressao Pressdo demasiado alta na entrada da fonte de oxigénio.
da entrada de
oxigénio

Instrucdes de Utilizacdo do HVT 2.0 43000656 Rev A
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Tabela: alarmes de prioridade média (Continuacio)

Circuito retirado Circuito retirado durante a terapia. A terapia parou.

durante aterapia | para continuar a terapia, volte a introduzir o circuito.

Errona FiO,- A A FiO, detetada ndo corresponde a defini¢do do utilizador.

terapia parou Se o alarme voltar a ocorrer, contacte o seu fornecedor da Vapotherm
para obter ajuda.

Falha da bateria A bateria de seguranca falhou ou n&o esta instalada.

de seguranca _
Contacte o seu fornecedor da Vapotherm para obter ajuda.

Erro de sistema Se o erro persistir, retire a fonte de oxigénio do dispositivo. Contacte
o seu fornecedor da Vapotherm para obter ajuda.

Erro do Detetada concentragdo baixa de oxigénio proveniente
concentrador de do concentrador.
oxigénio

Verifique se o valor selecionado no menu Fonte de oxigénio
corresponde ao concentrador de oxigénio ligado.

Adverténcia de Verifique se os orificios de ventilagdo nas partes posterior e inferior
sobreaquecimento | do dispositivo ndo estdo obstruidos.

- Temperatura do o
sistema alta Se o erro persistir, contacte o seu fornecedor da Vapotherm para

obter ajuda.

Erro de sistema - Houve uma falha no dispositivo. A terapia parou e ndo é possivel

A terapia parou reinicia-la.

Para limpar a condicdo de falha: desligue o dispositivo e ligue-o
novamente. Se o alarme voltar a ocorrer, contacte o seu fornecedor
da Vapotherm para obter ajuda.

Erro de circuito - Erro de circuito. A terapia parou.

A terapia parou
Se o alarme voltar a ocorrer, contacte o seu fornecedor da Vapotherm

para obter ajuda.

Erro de O dispositivo sobreaqueceu. A terapia parou e ndo é possivel
sobreaquecimento | reinicia-la.
do sistema -

: Para limpar a condicdo de falha: desligue o dispositivo e ligue-o
A terapia parou novamente. Contacte o seu fornecedor da Vapotherm para
obter ajuda.

Pagina 50 Instrucdes de Utilizagdo do HVT 2.0 43000656 Rev A



VAPOTHERM*

Tabela: alarmes de prioridade baixa

Pouca agua

O nivel de agua esta baixo.

Repor o abastecimento.

Sem alimentacao
ligada

Dispositivo a funcionar com a bateria de seguranca.

Ligue o dispositivo a corrente.

Tabela: notificacées de informacao

Pouca agua

O nivel de 4gua esta baixo.

Repor o abastecimento.

seguranca fraca

Sem agua Sem agua.
Repor o abastecimento.
Bateria de Bateria de seguranca esta fraca.

Configuracdode O, | A pressdo de entrada detetada de O, (canalizagdo/tanque) nao
divergente corresponde a fonte de O, selecionada (concentrador).
Confirme a sele¢do da fonte de oxigénio no menu de defini¢des.
Configuragdo de O, | A pressdo de entrada detetada de O, (concentrador) ndo
divergente corresponde a fonte de O, selecionada (canalizagdo/tanque).

Confirme a selecdo da fonte de oxigénio no menu de defini¢des.

Instrucdes de Utilizagdo do HVT 2.0 43000656 Rev A
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Detecdo do nivel de dgua

O dispositivo HVT 2.0 estad equipado com um sensor do nivel de dgua para notificar
o pessoal clinico sobre o nivel de dgua e indicar quando é necessario acrescentar dgua.
As notificagdes sdo apresentadas nos seguintes intervalos:

Alarme de prioridade baixa - Mensagem:
Abastecimento de agua baixo. Substitua
o abastecimento de agua.

Primeiro alarme: o nivel de agua esta
baixo.

Abastecimento de agua vazio. Substitua
o abastecimento de agua.

Alarme de prioridade média — Mensagem:

Segundo alarme: sem agua.

Tabela: intervalo de substituicdo de agua recomendado com base na taxa de

fluxo e funcionamento a 37 °C.

5-10 L/min 650 ml 500 ml/12 h
10-20 L/min 1300 ml 500 ml/8 h
20-30 L/min 2000 ml 1000 ml/12 h
30-45 L/min 2600 ml 1000 mi/8 h
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HVT 2.0

Seccao 6: Formacao

Consulte o seu fornecedor da Vapotherm ou contacte a Vapotherm para formacao
detalhada sobre o produto.

Esta disponivel formacdo adicional no site da Vapotherm Academy, acessivel a partir do
site da Vapotherm e nos seguintes enderecos:

= EUA: academy.vapotherm.com

= Reino Unido: uk.Academy.Vapotherm.com

= Brasil: https://academia-vapotherm.teachable.com/

= México: https://academia-vapotherm-espanol.teachable.com/
= Todos os outros paises: global.academy.vapotherm.com

Seccdao 7: Manutencao e desinfecao

Todos os descartaveis do HVT 2.0 (circuitos do doente, canulas e acessorios) séo
validados para utilizagdo por um Unico doente durante até 30 dias.

Manutencao preventiva

A tabela abaixo delineia o calendario previsto de manutencdo de rotina.

Filtro de admissdo de e Substitua o Nao

ar do doente filtro conforme
recomendado pela
politica da sua
instituicao.

(Veja as instrugdes

abaixo, "Substituir o filtro
de admissdo de ar do

doente")

Bateria de seguranca + Substitua a cada 5 anos Ndo

interna _ ] _ _
(Veja as instrugdes abaixo,

"Substituir a bateria de
seguranca interna")

Ventilador interno o Substitua a cada 5 anos Sim
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Inspecionar o cabo de alimentacao

Inspecione visualmente o cabo de alimentacdao sempre que ligar o dispositivo
a alimentacdo elétrica para verificar se este esta danificado ou dobrado.

Inspecionar a ventilacao do chassis e o ventilador de refrigeracao

Inspecione visualmente a ventilagcdo do chassis (por baixo do dispositivo) e o ventilador
de refrigeracdo (no painel traseiro do dispositivo) para verificar se ndo estdo obstruidos
e permitir a livre circulacao do ar.

Substituir o filtro de admissdao de ar do doente

O filtro de admissdo de ar do doente deve ser inspecionado frequentemente para
detetar contaminacao por particulas e substituido de 6 em 6 meses ou conforme
recomendado pela politica da sua instituicdo.

Para substituir, insira o filtro de admissdo de ar do doente na parte de tras do
dispositivo HVT 2.0.

NN 7
- [ —
L \
-
o ||
i
M=

Figura 53: Inserir o filtro de admissdo de ar do doente na parte de tras do dispositivo

Substituir a bateria de seguranca interna

A Atencdo: o HVT 2.0 ndo funciona sem a bateria de seguranca interna instalada.
Tenha uma bateria de seguranca interna acessivel para assegurar a disponibilidade

continua da utilizagdo do dispositivo. Para garantir um funcionamento seguro

e fiavel, utilize apenas a bateria sobresselente especificada pela Vapotherm.

Apds cinco anos de utilizagdo, a bateria de segurancga interna deve ser substituida.

A bateria de seguranca interna esta localizada no mesmo compartimento que

a bateria de transferéncia. Remova a porta de acesso a bateria de transferéncia e, em
seguida, remova os quatro parafusos que seguram a tampa da bateria de seguranca
interna. Utilize a aba de puxar para fazer deslizar a bateria de seguranca interna

para fora. Deslize a nova bateria de seguranca interna até que esta fique no fundo
do compartimento. Coloque novamente a tampa e os parafusos para assegurar que
a bateria de seguranca interna esta fixada na posi¢ao correta.
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Limpeza e desinfecao

. ADVERTENCIA: antes da limpeza e desinfecdo, desligue o dispositivo da
alimentacao elétrica.

Atencao: ndo utilize lixivia, solventes organicos nem produtos de limpeza
A abrasivos. As solugdes de hipoclorito libertam gases toxicos, tais como o cloro,
quando acidificadas ou aquecidas. A reagdo com amdnia ou com substancias que
podem gerar amédnia pode produzir cloraminas que sdo também toxicas e tém
um potencial explosivo.

O circuito descartavel do doente (DPC) é integralmente eliminavel e ndo necessita de
desinfec¢ao. A unidade principal, incluindo a estacao de ancoragem para o percurso
de dgua descartavel, deve ser limpa com Super Sani-Cloth® ou outro produto de
limpeza aprovado (ver lista abaixo). Desligue o HVT 2.0 enquanto procede a limpeza
e desinfecdo. O dispositivo HVT 2.0 deve ser sempre limpo e desinfetado entre
doentes. Siga os passos abaixo para assegurar um dispositivo limpo e desinfetado.

1. Limpe a unidade principal com Super Sani-Cloth® ou outro produto de
limpeza aprovado.

2. Verifique a presenca de sujidade visivel. Em caso de sujidade visivel, repita
o passo 1. Pode utilizar uma escova (por exemplo, a escova Spectrum M16) para
limpar a unidade.

3. Molhe a unidade principal com outro Super Sani-Cloth®. Mantenha a superficie
molhada durante, pelo menos, seis minutos. Se necessario, utilize mais um
Super Sani-Cloth®.

Os seguintes toalhetes de detergente podem ser utilizados para remover sujidade
do dispositivo:

+ Toalhetes com alcool isopropilico a 70 a 90%

+ Solucdo de limpeza com cloro a 2% (maximo)

+ Peréxido de hidrogénio a 6% (maximo)

+ Metrex CaviWipes®

« PDI Healthcare Sani-Cloth® AF3 Germicida

« Ecolab Incidin® OxyWipe

+ Toalhetes BODE Chemie GmbH Bacillol® 30

« GAMA Healthcare LTD. Toalhetes com alcool Clinell®

+ Toalhetes desinfetantes Vernacare Tuffie

"utilizagdo num Unico doente" e devem ser substituidos apds 30 dias de utilizagdo
num Unico doente. As canulas devem ser substituidas de acordo com a utilizacdo
clinica, mas ndo devem ultrapassar os 30 dias. Ndo tente esterilizar nem reutilizar
nenhum destes componentes e siga todos os regulamentos locais e federais relativos
a eliminagdo. Fora dos EUA, respeite as regulamenta¢des nacionais ou internacionais.

| ADVERTENCIA: todos os componentes descartaveis sao rotulados como de

! NOTA: o dispositivo HVT 2.0 deve ser limpo de acordo com as instru¢des acima, apoés

a utilizagdao em cada doente.

Instrucdes de Utilizacdo do HVT 2.0 43000656 Rev A Pagina 55



VAPOTHERM*

Instrucées de eliminacao

Eliminacao do dispositivo HVT 2.0

O dispositivo HVT 2.0 contém componentes eletrénicos. Nao o elimine com os residuos
regulares. Em vez disso, devolva o dispositivo a Vapotherm ou elimine-o de acordo
com as orientagdes locais de eliminagao de componentes eletrénicos.

Na Unido Europeia, elimine o dispositivo de acordo com a diretiva relativa aos residuos
de equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE). E

Eliminacdo do circuito do doente e dos acessorios

No final da utiliza¢do, coloque a canula, o Circuito Descartavel do Doente (DPC)

e quaisquer outros acessoérios consumiveis Vapotherm que foram utilizados num
contentor de residuos. Ndo é necessario desmontar o descartavel antes da sua
eliminacdo. Elimine todos os descartaveis de acordo com as orienta¢des hospitalares e os
regulamentos locais para a elimina¢do segura de artigos médicos de utilizagdo uUnica.

Servico

As interven¢des no dispositivo s6 devem ser executadas por técnicos de servico
qualificados e certificados. Para evitar leses, ndo tente efetuar qualquer intervencao
no dispositivo enquanto este estiver ligado a um doente.

Nao utilize o dispositivo se este estiver danificado ou ndo funcionar corretamente.
Em caso de danos ou funcionamento incorreto, contacte a Vapotherm ou o seu
representante autorizado da Vapotherm.

A Vapotherm disponibiliza apoio técnico 24 horas por dia, 7 dias por semana*:
1(888) 320-4506.

* Disponivel apenas nos Estados Unidos. Os clientes fora dos Estados Unidos devem
contactar o seu distribuidor ou Centro de Servico Vapotherm autorizado local. Se ndo
souber quem é o seu centro de servico ou distribuidor, contacte a Vapotherm.

Atualizacao de software

As atualizagdes de software podem ser realizadas localmente através da porta USB.
As atualiza¢des de software serdo disponibilizadas aos clientes no momento em que
forem lancadas.

Pagina 56 Instrucdes de Utilizagdo do HVT 2.0 43000656 Rev A



VAPOTHERM*

HVT 2.0

Anexo A — Instala¢des do sistema de Chamada
de enfermeiro

Instru¢des para a instalacdo da Chamada de enfermeiro................ A-2
INEFOAUGEO .ttt et A-2
2 2] o o LTS A-2
Descricao da interface de hardware de Chamada de enfermeiro.......... A-2
Procedimento de verificagdo da instalagdo.......ccoveeneienrcnncccncereeeee A-2
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Instrucées para a instalacdo da Chamada de enfermeiro

Introducao

A informacdo abaixo descreve a interface de comunicacdo da Chamada de enfermeiro
do dispositivo HVT 2.0. Esta informacdo destina-se a ser utilizada pelo departamento
de Tl, engenharia biomédica ou outros especialistas hospitalares que pretendam ligar
o HVT 2.0 a um sistema de Chamada de enfermeiro.

Ambito

Esta informacdo aplica-se a atual concecdo e versdo do firmware incorporado do
dispositivo HVT 2.0.

Descricao da interface de hardware de Chamada de enfermeiro

O cabo de comunicagdo da Chamada de enfermeiro esta disponivel em quatro variantes:

RN Contacto NO
RN-10 Contacto NO + 10k
RN-RC Contacto NC
RN-RC10 Contacto NC + 10k

Encomende o tipo de cabo compativel com o seu sistema de chamada de enfermeiro.

Procedimento de verificacao da instalacao

Verifique se todo o sistema esta a funcionar ao criar um Alarme de teste e confirmar se
foi recebido o resultado correto.

1. Ligue e coloque o dispositivo HVT 2.0 em funcionamento. (Consulte
a seccao "“Iniciar a terapia” das Instru¢des de Utilizagdo do HVT 2.0
(Pega N.° "43000656-PT-PT Rev A").

2. Force o acionamento do alarme ao colocar o polegar sobre a extremidade distal
do tubo de administracdo para simular uma situacdo de bloqueio no tubo.

3. Confirme se recebe o resultado esperado no sistema, de acordo com a norma
hospitalar para esse alarme, tal como a iluminag¢ao de uma luz de adverténcia
ou a recec¢ao de um sinal auditivo.

4. Retire o polegar da extremidade distal do tubo de administracdo para limpar
a condicdo do tubo bloqueado e confirme se o alarme de chamada de
enfermeiro foi eliminado.

Apos a conclusdo do teste, a Chamada de enfermeiro esta pronta para ser utilizada.
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Anexo B — Integracdao do Registo de saude
eletronico (EMR, Electronic Medical Record)

O HVT 2.0 disponibiliza uma interface de série RS-232 isolada para apoiar a integracao
hospitalar dos dados operacionais do HVT 2.0 com um registo médico eletrdnico.

A Vapotherm pode fornecer informacdes sobre a interface de hardware e o formato
de dados mediante pedido.

O fluxo de dados HVT 2.0 é um protocolo apenas de transmissdo de comunicacdo.
Quando ativado, o fluxo de dados é transmitido quando a terapia esta em curso.
Os dados transmitidos incluem:

« Parametros da terapia (taxa de fluxo, temperatura, FiO,, etc.)
« Dados de oximetria do pulso (se a unidade tiver capacidade OAM)
+ Informacdo sobre o estado do sistema

O fluxo de dados ndo inclui informagdes que possam identificar o doente.

I - . :
- NOTA: para manter a seguranca elétrica, utilize apenas os cabos de interface

fornecidos pela Vapotherm.

A integracdo com um sistema de EMR é da responsabilidade do cliente e, frequentemente,
é levada a cabo por integradores terceiros. Embora o funcionamento do HVT 2.0 ndo

seja afetado pela configuracdo dos dispositivos ligados a esta porta, a utilizagao segura

e eficaz dos dados transmitidos é da responsabilidade do integrador e da organizacdo
responsavel. A Bernoulli Systems (formalmente Nuvon) e a Capsule sdo os integradores
terceiros suportados pela Vapotherm.

Figura B1: Cabo de ligagdo de EMR do HVT 2.0 colocado na porta de dados EMR
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Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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HVT 2.0

Anexo C — Especificacdes técnicas

Caracteristicas fisicas

Altura 23,114 cm (9,1"), largura 28,194 cm (11,1"), profundidade
30,734 cm (12,1")

Peso: | 7,26 kg (16 Ibs.)

Sobre uma mesa ou num suporte com rodizios; tem capacidade
para suportes intravenosos com até 38 mm (1,5") de diametro

Dimensoes:

Montagem:

Ligagcdes de gas: | Acessérios padrao NIST ndo intercambiaveis para oxigénio
Fusiveis: | Tipo T4AH250V
Contacto com o doente: | Indiretamente através da canula e do tubo de administragdo

Areas de cuidados gerais, departamentos de emergéncia,
Contexto de utilizagdo: | unidades de cuidados intensivos, instala¢gdes de cuidados agudos
de longo prazo, instala¢des de enfermagem especializada.

Requisitos do sistema

Alimentacdo AC: | 110 a 240 VAC, 50 a 60 Hz

Alimentacdo de reserva/ | A unidade de alimentacdo de reserva tem uma durag¢do minima
Bateria de seguranca: | de 15 minutos a 45 L/min de taxa de fluxo

Fornecimento de | Oxigénio ou concentracdo de oxigénio com pressdo de entrada
oxigénio: | entre 4 e 65 psi (450 kPa)

Agua esterilizada ou destilada em sacos ou garrafas

Abastecimento de agua: ) .
pré-cheios selados.

Ambiente

Temperatura ambiente: 18 a 30 °C

. Humidade relativa do ambiente: 15 a 90% sem condensacdo
Funcionamento:

Pressdo ambiente: atmosférica padrdo (ndo deve ser utilizado
em condi¢des hiperbaricas)

Temperatura ambiente: -10 a +50 °C
Armazenamento

e expedicio: | Humidade relativa do ambiente: 10 a 90% de RH
sem condensacao

Altitude: | 0 a 3000 m (0 a 9843 pés): intervalo de fluxo total disponivel.
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Desempenho

Intervalo: 33 °C a 39 °C a saida do tubo de administracdo;
ajustavel

Temperatura: Resolugdo: 1°C

Precisdo: 2 °C
12 °Cde 33 °C ponto de regulagdo <5 minutos
(com temperatura ambiente de 23 °C)

Tempo de aquecimento:

Intervalo: 21% a 100% O,

Percentagem de | Precisdo: + 3% com alimentac¢do de canalizag¢do ou tanque
oxigénio: L
Concentrador de oxigénio: £ 4%

Resolucdo: 1%
Taxa de fluxo: | BTPS de 5 a 45 L/min

Precisdo da taxa
de fluxo

Superior a 0,5 L/min ou 10% de ajuste

Ciclo de vida previsto

do dispositivo: >anos

! NOTA: as precisdes da temperatura, da percentagem de O, e da taxa de fluxo foram
estabelecidas incluindo todas as incertezas de medicao do equipamento de ensaio.

« NOTA: humidade absoluta > 16 mg/L em todas as combinacdes de taxas de fluxo,
temperaturas e concentra¢des de oxigénio.

! NOTA: a humidade absoluta =33 mg/L é mantida com taxas de fluxo = 8 L/min,

temperaturas = 37 °C, e em todas as defini¢des de FiO, disponiveis.
!

« NOTA: durante a utilizagdo de um concentrador de oxigénio, frequentemente, o fluxo
de 45 L/min tem um intervalo maximo de FiO, de 36%.

Vida util

Dispositivo HVT 2.0 5 anos
Circuito Descartavel do Doente (DPC) 30 dias
Canulas nasais ProSoft 30 dias
Adaptador de tubos 30 dias
Cabo de alimentacgdo elétrica 5anos

6 meses ou de acordo
Filtro de admissdo de ar do doente com as recomendag¢des na
politica da instituicdo

Bateria de seguranca interna 5anos
Ventilador interno 5anos
Suporte com rodizios 5 anos
Kit de atualizacdo de transferéncia 5anos
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Utilizacdao com concentradores de oxigénio

ADVERTENCIA: se utilizado com um concentrador de oxigénio, a percentagem
maxima de oxigénio sera limitada de acordo com o tipo de concentrador utilizado
e o fluxo total definido.

A tabela abaixo mostra a percentagem maxima de O, administrada para a taxa de
fluxo definida no HVT 2.0 e o limite de fluxo de 5 L/min e 10 L/min do concentrador.
O HVT 2.0 é compativel com o Concentrador EverFlo da Philips, o Concentrador Inogen

Home e o Concentrador

Respironics Millennium M10.

Taxa de fluxo do HVT 2.0

Entradas

Saida FiO, do HVT 2.0

Gas das vias respiratorias

de 6,35 mm

Conector de oxigénio NIST ou bocal de barbela de oxigénio

Dispositivo externo
de com.:

USB e Ethernet

Saidas

(Compativel apenas com outros dispositivos com aprovac¢ao IEC60601-1)

Chamada de enfermeiro:

Tomada modular de 6,35 mm

Conectividade bid

irecional

USB: | USB 2.0, Conector Tipo A. Capacidade até 64 MB.
ADVERTENCIA: n3o ligue dispositivos, sistemas
ou acessorios que ndo tenham sido aprovados
pela Vapotherm.
Ethernet: | Tomada modular RJ45
Conectividade EMR: | Liga¢do de série RS-232 através de um cabo de interface
Wi-Fi: | 2,4 GHz, 802,11 b/g/n
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Intervalos minimos de pressdo sonora de alarme

Alarme de prioridade alta | > 80 dBA
Alarme de prioridade média: | > 50 dBA
Alarme de prioridade baixa: | > 45 dBA

Max. Min.
Alarme de prioridade média 75,65 51,46
Alarme de prioridade baixa 72,27 45,00

Definic6es de parametros disponiveis e predefinicées

Ponto de regulacao TEMP 33°Ca39°C 37°C
Fluxo de gas 5a45L/min n/a
Percentagem de oxigénio 21% a 100% n/a
Area de cuidados Cuidados agudos Cuidados agudos
(definicdo do servico) | (hospital ou subaguda) (hospital ou subaguda)

« NOTA: durante a utilizacdo de um concentrador de oxigénio, frequentemente, o fluxo
de 45 L/min tem um intervalo maximo de FiO, de 36%.

Ciberseguranca

A Vapotherm concebeu o sistema HVT 2.0 para ser resistente a ciberataques
e manter a integridade e a disponibilidade do dispositivo. Estas funcionalidades
nado necessitam de qualquer acdo ou configura¢do do utilizador.

+ O dispositivo ndo recolhe nem mantém qualquer informacao confidencial
sobre a saude (PHI).

+ O controlo da terapia em tempo real é isolado através de uma liga¢do segura
interna ao hardware, sem portas de rede disponiveis.

+ O dispositivo esta configurado de forma segura para impedir o acesso ndo
autorizado, quer sem fios, quer através das portas de comunicac¢do para
utilizagdo futura.

« As atualizagdes de software sdo realizadas através de uma unidade USB e nao
através da Internet.

« As atualizagdes de software sdo verificadas por assinatura digital.
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Normas/Referéncias

ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 / 12012 | Equipamento elétrico para medicina — Parte 1: Regras

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 gerais de seguranca e desempenho essencial

IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012,

Third Edition-
IEC 60601-1-2 ed 4.0 (2014-02) Equipamento elétrico para medicina — Regras gerais

de seguranca — Perturbacdes eletromagnéticas
colaterais padrao

IEC 60601-1-6:2010, AMD1:2013 Equipamento elétrico para medicina Parte 1 - 6 Regras
gerais de seguranca — Norma colateral: aptidao
a utilizacdo
IEC 60601-1- 8: 2006 (Second Regras gerais de seguran¢a e desempenho essencial -
Edition) + Am.1: 2012 Norma colateral: requisitos gerais, testes e orienta¢do

para sistemas de alarme em equipamento elétrico para
medicina e sistemas elétricos de medicina

IEC 60601-1-9:2007, AMD1:2013 Requisitos gerais de seguranca basica e de
desempenho essencial — Norma colateral: requisitos
para a conce¢do ambientalmente consciente

IEC 62366-1: 2015 Dispositivos médicos — Aplicacdo de engenharia de
aptidao a utilizacdo em dispositivos médicos

ISO 80601-2-74:2017 Humidificadores das vias respiratdrias para uso
médico — Regras especificas para sistemas de
humidificacdo respiratdria

IEC 60601-1-10:2007, AMD1:2013 Requisitos gerais de seguranca basica e de
desempenho essencial — Norma colateral: requisitos
para o desenvolvimento de controladores fisiolégicos
de ciclo fechado

Diretrizes e declaracdo do fabricante
Emissées eletromagnéticas

O HVT 2.0 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O utilizador deve assegurar-se de que o dispositivo é utilizado em tal ambiente.

Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 O dispositivo utiliza energia RF apenas para a sua
funcdo interna. Por conseguinte, as emissdes de
RF sdo muito baixas e ndo sdo suscetiveis de causar
qualquer interferéncia em equipamento préximo.

Emissdes RF CISPR 11 Classe B O dispositivo é adequado para utilizagdo em

Emissdes harmonicas Classe A todos os estapelecimentos e pode ser utilizado

IEC 61000-3-2 em estabelecimentos domésticos e ligados
diretamente a rede publica de abastecimento de

Flutuagoes de Cumpre energia elétrica de baixa tensdo que abastece

tensdo/emissdes edificios utilizados para fins domésticos.

de tremulacdo

IEC 61000-3-3
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Declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Descarga eletrostatica*
IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)

18 kV Descarga de contacto
+15 kV Descarga de ar

Suscetibilidade de RF irradiada
|IEC 61000-4-3:2006, +A1:2007, +A2:2010

80 - 2700 MHz @ 20 V/m,
80% AM @ 2 Hz

Transitério elétrico rapido
IEC 61000-4-4 ed3.0 (2012-04)

+2 kV Rede AC

Picos
IEC 61000-4-5 ed2.0 (2005)

+0,5,1 kV Linha a linha

Suscetibilidade de RF conduzida por linha
IEC 61000-4-6 ed4.0 (2013)

0,15-80 MHz @ 3 Vrms (6 Vrms em bandas
de radioamador e ISM)
1kHz AM 80% modulacgdo

Frequéncia de corrente eletromagnética
IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

30 A/m @ 50/60 Hz

Baixas e perdas de tensdo
IEC 61000-4-11 ed2.0 (2004-03)

Por norma

*As medidas de mitigacdo da ESD incluem manter uma humidade relativa adequada e tocar num objeto
metalico grande que esteja afastado do HVT 2.0 e do doente antes de tocar no dispositivo. Tenha em
consideracdo que a mensagem "“Sem agua” pode ser apresentada em resposta a uma descarga

eletrostatica do dispositivo.

Especificacoes de teste para aimunidade da porta do revestimento
a equipamento de comunicacao de RF sem fios

385

27

450

28

710

745

780

810

870

930

1720

28

1845

1970

2450

5240

5500

5785
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HVT 2.0

Anexo D: processo de atualizagcdo de software

O processo de atualizacdo de software permite ao utilizador premir um botdo no
ecrd Atualizacao de software para atualizar tanto o software do Controlador como da
aplicagao GUI.

« NOTAS IMPORTANTES sobre o processo de atualizacao de software:

A terapia deve ser interrompida antes de iniciar uma atualizacdo de software.
O dispositivo atualizara primeiro o software do Controlador e depois a GUI.
O dispositivo sera reiniciado apds cada atualizacdo de software da aplicacdo.

Serdo apresentadas caixas de didlogo durante todo o processo de atualiza¢do
para manter o utilizador informado sobre o progresso da atualizac¢ao.

N3o é permitido atualizar o software com a terapia em curso. Sera apresentada
uma caixa de didlogo para informar o utilizador de que tem de parar a terapia
para atualizar o software.

O botdo [Atualizacdo de software] sé estard ativo quando uma unidade USB
(que contenha o pacote de atualizagdo completo) estiver ligada a parte de tras do
dispositivo.

Em caso de falha, serd apresentada uma caixa de didlogo. Todavia, o dispositivo
ficarda num estado recuperavel, ou seja, sera revertido automaticamente para
o estado anterior a tentativa falhada de atualiza¢do do software.

Uma caixa de didlogo final sera apresentada quando a atualiza¢do de software for
concluida com sucesso.

Passos para atualizar o software do Controlador e da GUI:

Insira a unidade USB com
a atualizagcdo na parte de &)
tras do dispositivo.

Apr 29, 2022 11:03

RUNNING

Lock Adjust settings

/\ Previous options
Quando a unidade USB

License information

&, Admin passcode

estiver instalada, o botdo
[Atualizacao de software]
estara ativado no ecrd do
dispositivo.

Prima o botdo
[Atualizacdo de software]
para comecatr.

GUI application

2.1.1.8518-eng

Controller application

1.2.0Eng

(@) EAEER Apr 26 2022 11:30:23

Linux version

4.1.44
20220120191103

[ Factory reset

A Backto top

Flow
8 L/min

X Close menu

Figura D1: Botdo [Atualizacdo de software] ativado com
a unidade USB ligada ao dispositivo
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3. E apresentada uma janela pop-up de confirmacdo.

Are you sure?
System will reboot and
software will be updated.

CONFIRMATION

Figura D2: Ecré pop-up de confirmagdo

4. Prima o botdo [Sim, iniciar] para iniciar o processo.

O processo de atualizacdo de software inicia-se com a atualizagdo do software do
Controlador e, em seguida, reinicia o sistema.

5. ApOs a atualizacdo e reinicializagdo do software do Controlador, é realizada a atualizacdo
da GUL.

O dispositivo é reinicializado apds a atualizagdo do software da GUI.

6. Quando o processo fica concluido, é apresentada uma caixa de didlogo a indicar
0 SUCesso.

Atualizacdo de software bem sucedida.

7. Prima o botdo [OK] para confirmar que o software foi atualizado com sucesso.

« NOTA: se a atualizagdo falhar, sera apresentada uma caixa de didlogo a pedir ao
utilizador que contacte o servigo de apoio ao cliente.
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HVT 2.0

Anexo E: simbolo e legenda dos icones

icones do ecra do dispositivo

Botdo Silenciar alarme

Estado de carga da bateria de seguranca interna

Menos brilho

RO E

P
&
3

@

Menu Defini¢des

Seletor de Bloqueio/Desbloqueio do ecri tatil (Menu Defini¢des do sistema)

Unlock

— Botdes Iniciar a terapia/Parar a terapia

Botdo de alimentacado

Alimentacao AC ligada

| e m

—— A ligar o dispositivo

{’J Carregamento da bateria de seguranca interna (quando a alimentacdo
AC esta ligada)

A bateria de seguranca interna esta ativa

Bateria de transferéncia — 4 barras verdes mais margem
(carregamento completo)

Bateria de transferéncia — 4 barras verdes (carregamento quase completo)

Bateria de transferéncia — 3 barras verdes (~ 75% de carga)

BEEN
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Bateria de transferéncia — 2 barras amarelas (~ 50 % de carga)

Bateria de transferéncia — 1 barra vermelha (~ 25% de carga)

Bateria de transferéncia — bateria descarregada (descarregada)

Temp Temperatura
Fluxo Taxa de fluxo
FiO, Percentagem da FiO,

Simbolos de etiquetagem

& Atencdo: a legislacdo federal dos EUA limita a venda deste dispositivo
ONLY a médicos ou por ordem destes.

Simbolo de dispositivo médico. (Nota: este ndo é um simbolo

Note: this is not an

internationally reconhecido internacionalmente.)

recognized symbol.

RoHS O produto cumpre os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE e deve

2011/65/EU apresentar a marcagdo CE.
ﬁ Apenas para uso em interiores.
IP22 IP22 Resistente a gotejamento e previne a penetracao de dedos adultos
~ Corrente alternada

Utilizacdo por um Unico doente; N&o reutilizar

@ Nao tapar
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Equipamento de CLASSE Il

Este simbolo indica que os residuos de equipamento elétrico e eletrénico
nao devem ser eliminados como residuos urbanos ndo triados e devem
ser recolhidos separadamente. Contacte um representante autorizado do
fabricante para obter informacdes relativas ao desmantelamento do

seu equipamento.

°C
30
18°/Hr Intervalo de temperatura ambiente de funcionamento

@ Consultar as Instrucdes de Utilizacao

e-IFU: consultar as Instru¢des de Utilizacdo; indica o endereco de Internet
onde pode encontrar as instru¢des de utilizagdo eletrdnicas, por exemplo,
https://vapotherm.com/international-documents/

k Protec¢ao contra choques: tipo BF
—_—

e

Ndo seguro para IRM — manter afastado do equipamento de imagiologia por
ressonancia magnética (IRM)

Marcacdo obrigatdria para os dispositivos que entram no mercado europeu
C €0297 para indicar a conformidade com os requisitos essenciais de saude

e seguranca estabelecidos pelas diretivas europeias. Acompanhado pelo
numero de identificagdo de 4 digitos do organismo notificado.

u Fabricante, adjacente ao nome e endereco do fabricante

Data de fabrico, DD-MM-AAAA

LOT Numero do lote, acompanhado pelo cédigo do lote do fabricante.
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REF Numero de referéncia

SN Ndmero de série do fabricante

Utilizar até a data de validade, DD-MM-AAAA

N3do esterilizado — O dispositivo ndo foi esterilizado

Cuidado, consultar os documentos de acompanhamento ou Atencao,
consultar as Instru¢des de Utilizacdo

g B B KK

Representante autorizado na Comunidade Europeia, acompanhado pelo
nome e endereco do representante autorizado na Unido Europeia.

Representante autorizado na Suica, acompanhado pelo nome e endereco
do representante autorizado na Suica.

ﬂ
=

Entrada de alimentacdo DC externa

Bateria interna: ides de litio de 14,4 V, 6900 mA/hora. Sé pode ser substituida
pelo técnico de servico. Ver a sec¢do "Servico” em "Manutencéo e desinfecao”.

|

Fusivel: substituir apenas pelo fusivel indicado

Porta de ligacdo de oxigénio. Ver especificacdes sobre o fornecimento de
oxigénio em "Requisitos do sistema"” de "Anexo C — Especificacdes técnicas”.

9
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@ Ligacdo de chamada de enfermeiro. Ver "Anexo A — Instalacdes do sistema de

O Chamada de enfermeiro”.

Ligagdo ao registo de saude eletrdnico.

a u x Ligacdo auxiliar. Apenas para utilizagdo na fabrica.

A Vapotherm Inc. declara que este produto estd em conformidade com a Diretiva europeia 93/42/CEE do
Conselho relativa aos dispositivos médicos, quando utilizado de acordo com as instru¢des fornecidas nas
Instrucdes de Utilizagdo.

Citacdes de marcas comerciais:

Masimo SET™, X-Cal™, LNCS® e RD SET™ s3o marcas comerciais registadas da Masimo Corporation
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Esta pagina foi deixada em branco intencionalmente.
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HVT 2.0

Anexo F: glossario

Termos

Circuito Descartavel do Doente (DPC) — O DPC (ou "Circuito") permite a administragdo
de terapia de alta velocidade a doentes pediatricos e adultos em todo o intervalo de taxa
de fluxo de 5a 45 L/ min. O DPC é um componente do sistema HVT 2.0 e é desmontavel

e descartavel. Nota: o DPC é fornecido completamente montado e pronto a utilizar.

Sistema de Registo de saude eletronico (EMR) - Sistema de Registo de saude
eletrénico. O sistema HVT 2.0 pode ser ligado ao sistema de Registo de saude
eletrénico (EMR) do hospital.

FiO, - Fracdo de oxigénio inspirado. E a concentra¢ao ou percentagem de oxigénio que
uma pessoa inspira.

Dispositivo HVT 2.0 — O sistema HVT 2.0 é composto pelo dispositivo controlador
e pelo circuito descartavel do doente (DPC), que, juntos, permitem a administracdo de
terapia de alta velocidade ao doente.

Canula nasal - Dispositivo utilizado para administrar oxigénio suplementar ou fluxo de
ar aumentado a um doente com necessidades de ajuda respiratéria. E composto por
um tubo leve que, numa extremidade, se divide em dois dentes que sdo colocados nas
narinas e a partir do qual flui uma mistura de ar e oxigénio.

Sistema de chamada de enfermeiro — Um sistema no estabelecimento de saude
que permite aos doentes telefonar ou contactar o respetivo enfermeiro ou posto de
enfermagem. O HVT 2.0 permite a ligagdo entre o dispositivo e o sistema de chamada
de enfermeiro do hospital.

Kit de atualizacdo de transferéncia — Este kit é utilizado com o suporte com rodizios
e permite mover o doente de um local para outro dentro do hospital enquanto

o doente continua ligado e a receber terapia. O kit inclui uma bateria, um coletor de
oxigénio, mangueiras de oxigénio e um suporte ajustavel do cilindro de oxigénio.

Adaptador de tubos — Este adaptador permite que o DPC seja ligado a um colarinho
de traqueotomia ou peca em T em vez de uma canula nasal.
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HVT 2.0

Garantia

A Vapotherm garante expressamente, por um periodo de um (1) ano a partir da data
de envio pela Vapotherm ao comprador inicial do dispositivo HVT 2.0 ("Cliente"),

que o dispositivo HVT 2.0 cumprira as especificacdes estabelecidas nas Instrucdes de
Utilizacdo oficiais aplicaveis fornecidas com cada dispositivo HVT 2.0 (as "Instru¢des").
A Unica solugdo prevista na presente garantia é que a Vapotherm, por sua exclusiva
discricdo, ird reembolsar, reparar ou substituir qualquer ou todos os dispositivos

HVT 2.0 que apresentem defeitos sem custos para o Cliente. A Vapotherm pagara
quaisquer custos de envio necessarios para reparar ou substituir qualquer peca

ou todo um dispositivo HVT 2.0 durante o periodo de garantia. Posteriormente, as
despesas de envio serdo suportadas pelo Cliente. O Cliente sera também responsavel
pelo custo da mao de obra das reparagdes. Esta garantia ndo se aplica a qualquer
componente descartavel do dispositivo HVT 2.0, incluindo, entre outros, os circuitos
descartaveis do doente e as mangueiras fornecidos com o dispositivo HVT 2.0.

A garantia aqui estabelecida fica nula e sem efeito se: (1) o dispositivo HVT 2.0 nao for
utilizado ou mantido de acordo com as Instru¢des aplicaveis ou quaisquer instru¢des
de manutencdo preventiva relacionadas fornecidas com o dispositivo HVT 2.0; ou (2)
o dispositivo HVT 2.0 for aberto ou adulterado ou se a repara¢ao ou manutencao for
levada a cabo ou tentada por pessoa alheia a Vapotherm ou a um centro de servigos
certificado pela Vapotherm.

EXCETO CONFORME EXPRESSAMENTE ESTABELECIDO ACIMA, A VAPOTHERM

NAO FAZ QUALQUER GARANTIA, EXPLICITA, IMPLICITA, LEGAL OU OUTRA,
RELATIVAMENTE AOS PRODUTOS OU A QUAISQUER OUTROS ITENS FORNECIDOS
PELA VAPOTHERM E PELO PRESENTE RENUNCIA EXPRESSAMENTE A QUALQUER
OUTRA FORMA DE GARANTIA, INCLUINDO, ENTRE OUTROS, QUALQUER GARANTIA
DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGCAO A UM DETERMINADO FIM.

Pagina F-2 Instrucées de Utilizagdo do HVT 2.0 43000656-PT Rev A






il

Vapotherm

100 Domain Drive
Exeter, NH 03833 USA
+1 (866) 566-2652
www.vapotherm.com

Pode ser patenteado

www.vapotherm.com/patents

EC | REP C€0297

AJW Technology Consulting GmbH
Breite Stral3e 3

40213 Diusseldorf (Germany)
Phone: +49 211 54059 6030

| CH |ReP

AJW Technology Consulting GmbH
Kreuzplatz 2

8032 Zurich (Switzerland)

Phone: +41446 880 044

VAPOTHERM’

Copyright ©2022 Vapotherm, Inc.
43000656-PT-PT Rev A


https://www.vapotherm.com
https://www.vapotherm.com/patents

	_Disposable_Components
	Transfer
	Trach_Humid
	Troubleshooting
	Mnt_Disinfection
	_Preventive_Maintenance
	Preventive_Mnt
	_GoBack
	Select Cannula Type
	Section 1: Indicações, Advertências e Precauções
	Indicações/Utilização prevista
	Contraindicações

	Advertências e Precauções
	￼ Advertências gerais
	￼ Precauções gerais


	Section 2: Descrição geral do Sistema HVT 2.0
	Funcionalidades do Sistema HVT 2.0
	Princípios de funcionamento
	Dispositivo HVT 2.0
	Componentes descartáveis
	Acessórios


	Section 3: Configurar o sistema HVT 2.0
	Montar o dispositivo HVT 2.0 para utilização
	Configurar o Kit de atualização de transferência
	Processo de configuração inicial do dispositivo HVT 2.0 
	Definições do dispositivo HVT 2.0
	Detalhes do circuito
	Registo de eventos
	Fonte de oxigénio
	Água de pré-aquecimento
	Predefinições da terapia
	Atualização de software


	Section 4: Utilizar o sistema HVT 2.0
	Descrição geral dos modos de funcionamento
	Preparação para o arranque

	Iniciar a terapia
	Ligar e iniciar a terapia
	Selecionar o tipo de interface do doente
	Selecionar os parâmetros da terapia
	Ajustar os parâmetros da terapia com um concentrador de oxigénio

	Parar a terapia
	Interromper a terapia
	Desligar

	Transferência intra-hospitalar do doente
	Como transferir um doente 


	Section 5: Alarmes e notificações para utilização clínica/hospitalar
	Descrição geral dos alarmes e notificações
	O que fazer em caso de alarme ou alerta
	Verificação da funcionalidade do sistema de alarme
	Como obter informação sobre um alarme
	Vários alarmes – Prioridade média e prioridade baixa 
	Tabela: Alarmes de prioridade média 
	Tabela: Alarmes de prioridade baixa 
	Tabela: notificações de informação 
	Deteção do nível de água


	Section 6: Formação
	Section 7: Manutenção e desinfeção 
	Manutenção preventiva
	Inspecionar o cabo de alimentação
	Inspecionar a ventilação do chassis e o ventilador de refrigeração
	Substituir o filtro de admissão de ar do doente 
	Substituir a bateria de segurança interna

	Limpeza e desinfeção
	Instruções de eliminação
	Eliminação do dispositivo HVT 2.0
	Eliminação do circuito do doente e dos acessórios

	Serviço
	Atualização de software

	Anexo A – Instalações do sistema de Chamada de enfermeiro 
	Instruções para a instalação da Chamada de enfermeiro
	Introdução
	Âmbito
	Descrição da interface de hardware de Chamada de enfermeiro
	Procedimento de verificação da instalação


	Anexo B – Integração do Registo de saúde eletrónico (EMR, Electronic Medical Record) 
	Anexo C – Especificações técnicas
	Características físicas
	Requisitos do sistema
	Ambiente
	Desempenho
	Vida útil
	Utilização com concentradores de oxigénio
	Entradas
	Saídas 
	Conectividade bidirecional
	Intervalos mínimos de pressão sonora de alarme
	Definições de parâmetros disponíveis e predefinições
	Cibersegurança
	Normas/Referências
	Diretrizes e declaração do fabricante 


	Anexo D: processo de atualização de software 
	Anexo E: símbolo e legenda dos ícones 
	Ícones do ecrã do dispositivo
	Símbolos de etiquetagem


	Anexo F: Glossário
	Termos

	Garantia
	_Appendix_A_–
	Instruções para a instalação da Chamada de enfermeiro
	Introdução
	Âmbito
	Descrição da interface de hardware de Chamada de enfermeiro
	Procedimento de verificação da instalação


	_Appendix_A_–
	_Appendix_G_–
	Disposable Patient Circuit (DPC)

