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Aplicacao

O respirador GraphNet ts+ foi projetado para ser usado em todo tipo de pacientes: adultos, pediatricos e neonatais/infantis que requeiram

suporte ventilatério invasivo e nao invasivo, por um periodo breve ou prolongado, que permita a monitorizacao dos parametros

ventilatdrios principais.

0 equipamento considera a assisténcia para pacientes com ou sem capacidade de realizar esforcos respiratorios préprios.

Classificacao

Risco:

e Classe Ilb (Council Directive 93/42/EEC).
e Classe Il (MERCOSUL/GMC/RES. N° 40/00).

Isolamento elétrico:

e Classe | - Tipo B (conforme IEC 60601-1).

Protecao IP:

Modo de

Padroes:

Caract

* IP21 (IEC 60529).

operacao:

* Funcionamento continuo (IEC 60601-1).

o EN IS0 13485:2016 - Medical devices. Quality management systems. Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016).

e EN 60601-1:2006 - Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential performance (IEC
60601-1:2005).

e EN ISO 80601-2-12:2011/AC:2011 - Medical electrical equipment. Part 2-12: Particular requirements for basic safety and essential
performance of critical care ventilators (ISO 80601-2-12:2011/Cor 1: 2011).

e EN 60601-1-2:2007/AC:2010 - Medical electrical equipment. Part 1-2: General requirements for basic safety and essential performance.
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests (IEC 60601-1-2:2007).

e EN 60601-1-6:2010 - Medical electrical equipment. Part 1-6: General requirements for basic safety and essential performance. Collateral
standard: Usability (IEC 60601-1-6:2010).

e EN 60601-1-8:2007/AC:2010 - Medical electrical equipment. Part 1-8: General requirements for basic safety and essential performance.
Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical
systems (IEC 60601-1-8:2006).

o EN 60601-1-9:2008/AC:2013 - Medical electrical equipment - Part 1-9: General requirements for basic safety and essential performance -
Collateral Standard: Requirements for environmentally conscious design (IEC 60601-1-9:2007/A1:2013)

 EN 62304:2006/AC:2008 - Medical device software. Software life cycle processes (IEC 62304:2006).

o EN 62366:2008 - Medical devices. Application of usability engineering to medical devices (IEC 62366:2007).

eristicas fisicas

e Altura: 33,1 cm (13,03 in).

e Largura: 36 cm (14,2 in).

e Profundidade: 29,5 cm (11,6 in).

e Altura incluindo o pedestal: 131 cm (51,6 in).

e Peso sem incluir o pedestal: 10,35 kg (22,8 Lb].

e Peso incluindo o pedestal: 23,8 kg (52,5 lb).

e Largura do pedestal: 51 cm (20,1 in) - 65 cm com rodas lateralizadas (25,6 in).

* Profundidade do pedestal: 52 cm (20,5 in) - 59 cm com rodas em linha (23,2 in).



Condicoes de operacao

15% - 95%

Funcionamento 15-35°C 560 - 1030 hPa nao condensante

Armazenamento/Transporte -10°C-55°C 500 - 1060 hPa < 95% nao condensante

Tela
* Tipo: Tela sensivel ao toque (resistiva) / TFT-LED cor.
e Tamanho: 12,1".

e Resolucao: 800x600.

Graficos disponiveis
GraphNet ts+ conta com 6 telas diferentes, onde sdo organizadas diversas curvas e dados do paciente.
¢ Cinco curvas: pressao, volume e fluxo. Loops: pressao-volume, fluxo-volume.
e Duas curvas: pressao e fluxo.
e Trés curvas: pressao, fluxo e volume.
e Loops: loops de pressao/volume, fluxo/volume e fluxo/pressao.
¢ Dados do paciente: curvas de pressao, volume e fluxo, com folhas de dados do paciente.
e Dados numéricos: monitorizacdo numérica dos sequintes pardmetros ventilatorios: pressao pico, PEEP, volume minuto,

volume tidal, frequéncia respiratdria, concentracao de oxigénio.

Modos de operacao
ADULTO E PEDIATRICO
* VCV - Volume controlado (assistido/controlado).
e PCV - Pressao controlada (assistido/controlado).
e PSV - Pressao de suporte.
e CPAP - Pressao positiva continua nas vias aéreas.
e SIMV (VCV] + PSV - Ventilacao mandatdria intermitente sincronizada.
e SIMV (PCV) + PSV - Ventilacao mandatéria intermitente sincronizada.
e MMV + PSV - Ventilacdo mandatdria minuto.
® PSV + Volume tidal assegurado.
e APRV - Ventilacao com alivio de pressao.
¢ VNI - Ventilacao ndo invasiva.
¢ PRVC - Volume controlado e regulacao por pressao.
e SIMV (PRVC] + PSV - Ventilacdo mandatéria intermitente sincronizada.
e VSV - Volume de suporte.

¢ Oxigenoterapia de alto fluxo.

NEONATOS-INFANTIS
 VCV - Volume controlado (assistido/controlado).
 PCV - Pressao controlada (assistido/controlado).
e PSV - Pressao de suporte.
e CPAP - Pressao positiva continua nas vias aéreas.
* SIMV (VCV) + PSV - Ventilacao mandatdria intermitente sincronizada.
* SIMV (PCV) + PSV - Ventilacdo mandatéria intermitente sincronizada.
e TCPL - Ciclagem a tempo com pressao limitada.
e SIMV (TCPL) + PSV - Ventilacdo mandatéria intermitente sincronizada.
e CPAP com fluxo continuo (com compensac&o de vazamentos para VNIJ.
e APRV - Ventilacdo com alivio de pressao.
¢ PRVC - Volume controlado e regulacao por pressao.
* SIMV (PRVC) + PSV - Ventilacdo mandatéria intermitente sincronizada.
e VSV - Volume de suporte.

e Oxigenoterapia de alto fluxo. 3



Parameter selection

AADL: 0,050 - 2,500

PED: 0,020 - 0,300

Vol tidal [L
olume tidat [L] NEO-INF: 0,005 - 0,150
ADL: 1-50
Volume minuto programavel (MMV + PSV) [L/min] NE%[—)I:I\}F_: IE\’J(}A
ADL: 130
. L . PED: 40
Volume minuto resultante maximo [L/min] NEG-INE: 17
Tempo inspiratorio [em modos assistidos/controlados) [s] 0,1-10
R . L, . Tialto: 0,5 - 30
Tempo inspiratério [s] (APRV) Ti baine: 0.2 -30
Relacio I.E 5:1 - 1:599 [em modos assistidos/controlados)
raean 150:1 - 1:60 (APRV).
énci iratori ADL: 1a 100
Frequéncia respiratéria [rpm] PED/NEG-INF: 1 = 150
21a100

Concentracao de 0, [%]

Disparo por fluxo [L/min]: 0,2 a 15
Disparo por pressao [cmH;01: 0,5 a 20 por baixo de PEEP

Sensibilidade inspiratéria

5 - 80% do fluxo pico com passos de 5.

Sensibilidade expiratéria (para modos com PSV)
PEEP/CPAP [cmH;0] 0-50
Pressao controlada (PCV) [cmH,0] 2-100
Pressao de suporte (PSV) [cmH,0] 0-100
Tempo de subida (rise time). Mudanca no declive do setor inicial do
tracado da pressao inspiratéria.
0-2

Pausa inspiratéria (programavel em VCV) [s]

Rampa descendente - constante (retangular).

Forma de onda do fluxo inspiratério

Fluxo pico inspiratério [L/min] 0,2-180

Fluxo continuo (NEO-INF) [L/min] 2-40

ADL: 1-80
Fluxo continuo oxigenoterapia [L/min] NEPOE—IIJI\:HI_:_1 6_020

Concentracao de oxigénio oxigenoterapia [%)] 21-100
Pressao limitada TCPL (NEO-INF) [cmH,0] 3-70
Até 120

Pressao limitada maxima (seguranca) [cmH,0]

Pico

monitorizados Pressao pico [cmH0]
Plato

Pressao platé [cmH20]
Pressdo média [cmH20] Média
PEEP [cmH0] PEEP
Pico de fluxo inspiratério [L/min] Fluxo pico
Pico de fluxo expiratério [L/min] Fluxo pico exp
Tempo inspiratério [s] Ti
Tempo expiratério [s] Te
Relacao I:E I:E
Frequéncia total [rpm] Ftotal
Volume tidal expirado [L] em ADL/PED e [mL] em NEO-INF VT
Volume tidal inspirado [L] ou [mL] VTi
Volume minuto expirado [L/min] VE
Volume minuto inspirado [L/min] VEi
Monitor de oxigénio [%] Oxigénio
Peso corporal ideal [kg] PCI
Volume tidal por Kg de peso do paciente [mL/kg] VT/Kg
Volume minuto mandatério [L/min] VE mandat
Volume minuto espontaneo [L/min] VE espont
Frequéncia espontanea [rpm] F espont
Constante de tempo expiratdria [s] Ctesp
Complacéncia dindmica [ml/cmH,0] Cdin
Complacéncia estatica [ml/cmH0] Cest
Resisténcia inspiratéria [cmH,0/L/s] Ri
Resisténcia expiratoria [cmH,0/L/s] Re
Fuga [L/min] Fuga
Porcentagem de vazamento [%] % de vazamento
indice de Tobin F/VT [rpm/L] FNT

Relacdo entre tempo inspiratério e Ti/Ttot
periodo completo de uma respiracdo
Trabalho respiratério imposto [mJ/min]
indice de estresse

WOBI
Stress Index




Alarmes

Indicacdo luminosa e audivel segundo prioridade e com mensagem na tela. O sistema mantém um registro com nome, data e hora dos
eventos acontecidos. E possivel imprimir este registro e ndo pode ser eliminado. Possibilidade de cancelar alarmes de volume tidal e
volume minuto durante a ventilacao VNI.

Alarmes
configuraveis

Parametros Faixas

Pressao inspiratéria maxima [cmH20]

10 (ou >min. - 120)

Alarmes
nao configuraveis

Ventilacao de emergéncia

Pressao continua alta

Pressao inspiratéria minima [cmH20]

1-99 [ou < méx.)

Baixa pressao simultdnea de ar e oxigénio

Volume tidal maximo [L]

ADL: >VTmin-3,0
PED: >VTmin - 0,500

NEO-INF: >VTmin -0,250

Baixa pressao de ar (ou de oxigénio)

Alta pressdo de ar (ou de oxigénio)

Bateria esgotada

Volume tidal minimo [L]

ADL: 0 a < VTmax
PED: 0 a < VTméax
NEO-INF: 0 a < VTmax

Bateria defeituosa

Perda de energia

Falha do soprador

Volume minuto expirado maximo [L/min]

ADL: >VMmin - 55
PED: >YMmin - 55
NEO-INF: >VMmin - 55

Volume objetivo nao atingido

Nebulizacao interrompida

Transporte

Volume minuto expirado minimo [L/min]

ADL: 0 - < VMmax
PED: 0 - < VMmax
NEO-INF: 0 - < VMmax

Em espera

Concentracao de oxigénio menor a 18%

Desconexao

Vazamento nao compensavel

Concentracado de O3 alta/baixa [%] Alta: 25 - 110
Baixa: 19 - 95 Falha controladora de som
— - : SBT abortado
Condicao de apneia [s] 5-60 Oxiaenoterania interromoid

PEEP baixo [cmH,0] 0-6 genorerapia Imerrompida
Frequéncia respiratéria maxima [rpm] 3-160
SBT concluido [min] 10 - 120
F/VT alto [rpm/L] 65 - 900

Outras caracteristicas e controles

Funcao Comentarios

Inspiracao manual Tecla para o disparo de uma inspiracao.

Pausa inspiratoria/expiratéria manual Pausa inspiratdria: 0-7 s

Pausa expiratoria: 0-20 s

Nebulizacao 30 min - sincronizada com a inspiracao/desativada.

Ativada por padrao
Nivel maximo de vazamento compensado:
ADL: 60 L/min
PED: 30 L/min

Compensacao de vazamentos - VNI

Ativada/desativada.
Nivel maximo de vazamento compensado:
ADL: 15 L/min
PED: 15 L/min
NEO-INF: 10 L/min.

Compensacao de vazamentos - resto dos modos ventilatdrios

Compensacao de volume compressivel do circuito paciente Ativada/desativada.

Tendéncias Até 72 hs.




Outras caracteristicas e controles

Programacao obrigatoria:
PSV/CPAP - VSV -
ADL/PED MMV+PSV - PSV
com VT assegurado
Ventilacao de apoio
NEO/INF

PSV/CPAP - VSV

Programacao opcional:

SIMV(VCV)+PSV -

ADL/PED SIMV(PCV]+PSV -
SIMV(PRVC)+PSV
APRV
SIMV(VCV])+PSV
NEO/INF SIMV(PSV]+PSV

SIMV(TCPL)+PSV
SIMV(PRVCJ)+PSV
CPAP fluxo continuo
APRV

Ventilacao com suspiros. Em VCV

Aspiracao %0, Sequéncia para aspiracao com concentracao
de Oz e tempo variaveis, maior a 2 minutos.

Regulacao do volume de som de alarme 40% - 100%




Mecanismos de seguranca

Mecanismo Comentarios

Bloqueio da tela sensivel ao toque

Esta funcao é desabilitada automaticamente
em caso de um evento de alta prioridade.

Standby ([em esperal)

Ventilacao de emergéncia

Mecanismo de seguranca que é ativado em condicdes de
extrema necessidade, para fornecer ao paciente uma ventilacao
temporal até que sejam tomadas as medidas para substituir o
respirador por um mecanismo ventilatorio alternativo.

Valvula de alivio inspiratéria (antissufocacéao)

Esta valvula permite ao paciente inspirar ar ambiente,
nas seguintes condicoes:

e Quando o equipamento se encontra sem corrente.

e Quando o respirador se encontra inoperante.

e Em condicao de baixa pressao de ar e oxigénio simultaneamente.
¢ Em espera (Stand by).

e Em oxigenoterapia interrompida.

Escape de gases de funcionamento

Os gases que podem vazar para dentro do equipamento sao
recuperados em um coletor comum e direcionados para o exterior.

Zero automatico

A cada 10 minutos, ou quando o operador o ativar, é realizada uma
restauracao a zero de todos os sensores de pressao.

Purga do circuito

Para evitar obstrucao e passagem de umidade
aos sensores de pressao.

Valvula pneumatica de seguranca

120 cmH20 (#5).

Outras funcoes complementares

Funcao

Correcao de volume de acordo com a altura.

Correcao de volume por temperatura (BTPS).

Compensacao de acordo com o sistema de umidificacao
utilizado: ativo ou passivo.

Correcao de pressao de acordo com a resisténcia
de circuito

Programacao de volume tidal baseado no peso
corporal ideal (PCl) do paciente.

ml/kg de peso do paciente.

Possibilidade de programacao de fluxo inspiratério ou
tempo inspiratorio em modos com controle de volume.

Transporte intra-hospitalar

Facilita o transporte quando existe somente
alimentacao com tubos de 02 para a mobilizacao.

Registro historico de eventos

Registro de até 5000 eventos do seguinte:

¢ Alarmes/avisos: incluindo avisos gerados durante a calibracao inicial em caso
que ela tenha sido defeituosa, bem como todo sinal de alarme fornecido pelo
equipamento.

e Ajustes: incluindo mudancas de configuracdo do equipamento como a
categoria de paciente selecionada, o modo ventilatério selecionado, o ajuste de
parametros e os complementos ventilatérios selecionados, entre outros ajustes.

e Estados: incluindo estados em que se encontre o equipamento (ligado,
calibracao, ciclagem, Stand-By, Transporte, Desligado, Recalibracées, Nivel de
carga da bateria?, bem como algumas fungdes complementares acessadas por
meio de acessos rapidos.



Mecanica respiratoria.

Parametros Comentarios

AutoPEEP ou PEEP intrinseco Hiperinsuflacdo pulmonar dindmica.

Complacéncia dindmica e estatica

Resisténcia inspiratdria e expiratoria

Capacidade vital ndo forcada Quantidade de ar que pode ser expirada a partir
de uma inspiracdo maxima.

P0.1 Pressao de oclusao durante 100 ms.

Ferramenta automatica de recrutamento alveolar baseado em
Pontos de inflexao de curva P/V insuflacdo pulmonar a fluxo baixo (4L/min). Pode ser utilizada
para avaliar o recrutamento alveolar e estabelecer o PEEP
baseado na mecénica respiratoria.

Pi méx. Esforco inspiratério negativo.

Volume retido Quantidade de ar que permanece dentro dos
pulmdes devido a hiperinsuflacdo pulmonar dindmica.

Teste de Respiracdo Espontanea (SBT) Ferramenta que permite avaliar a tolerancia do paciente para respirar
com assisténcia ventilatéria minima antes do procedimento de extubacéo.

Conectividade
e RS-232C com conector DB-9.

e Conector VGA com saida de video para conexao de um monitor externo.

Requisito elétrico
e Alimentacao: 100-240V / 50-60 Hz. Comutacao automatica de voltagem.
e Bateria interna: 11,1V /7,8 Ah. Recarga automatica. Duracdo estimada: 2,5 horas com carga completa.
Indicador de nivel de carga na tela.

Requisito pneumatico
¢ Pressao de trabalho: 2,0 bar (aprox. 29 psi)
¢ Alimentacao:
e Oxigénio: pressao 2,8-6 bar (aprox. 41-87 psi). Conector: DISS 9/16"-18.
e Ar: pressao 2,8-6 bar (aprox. 41-87 psi). Conector: DISS 3/4"-16.

e Comutacao automatica de gases em caso de falta de um deles, para que o gas restante permita a ventilacdo do paciente.
Accessories

e Dois conjuntos expiratorios.

e Filtro de entrada do ar comprimido.

¢ Mangueira de alta pressdo de ar com terminais 3/4"-16H de 3 metros.

e Mangueira de alta pressdo de oxigénio com terminais 9/16"-18H DISS de 3 metros.
o Nebulizador (kit completo).

e Pulmao de teste adulto.

e Pulmao de teste neonatal

e Cabo de alimentacao elétrica.



Acessorios opcionais

e Circuito paciente reutilizavel para categorias adulto, pediatrico ou neonatal.

e Umidificador - esquentador do gas inspiratério.

¢ Pedestal rolante com freio.

¢ Braco flexivel suporte do circuito paciente.
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