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Sistema de ventilação NKV-550

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA E DESEMPENHO

Geral
O sistema de ventilação Nihon Kohden da série NKV-550 
destina-se ao fornecimento de ventilação contínua para 
pacientes adultos, pediátricos e neonatais que necessitem 
de suporte respiratório invasivo ou não-invasivo. O NKV-550 
oferece modos de ventilação espontânea e mandatória, assim 
como monitoramento respiratório. O NKV-550 deve ser usado 
em hospitais e outras instalações do tipo hospitalar, bem 
como durante o transporte hospitalar interno.

Informações de segurança
 AVISO:

As mensagens de Aviso fornecem informações importantes sobre 
uma situação potencialmente perigosa que, se não for evitada, 
pode causar sérias consequências ao paciente, operador ou 
terceiros, incluindo ferimentos graves ou morte.

 PRECAUÇÃO:
As mensagens de Cuidado avisam os profissionais de saúde para 
que tomem os cuidados adequados para o uso seguro e eficaz 
do produto, a fim de evitar ferimentos leves ou moderados ao 
paciente, ao operador ou a terceiros.

Este documento contém informações de segurança para 
profissionais de saúde, que devem sempre ter o devido 
cuidado no uso do ventilador.

Avisos gerais
AVISO:
Para garantia da operação adequada e prevenção de danos a 
pacientes e profissionais de saúde, somente pessoal qualificado 
da área de saúde deve usar esse ventilador para a realização de 
gerenciamento de ventilação mecânica de pacientes. Somente 
pessoal de serviço qualificado deve realizar manutenção, 
assistência e reparo do ventilador.

AVISO:
Qualquer uso deste sistema de ventilação requer compreensão 
total e observação rigorosa de todas as seções deste manual do 
operador. Não use o sistema de ventilação fora do escopo de uso 
pretendido. Siga rigorosamente todas as instruções de Aviso e 
Cuidado deste manual; o seu descumprimento pode resultar em 
ferimentos graves ou morte do paciente. 

AVISO:
Dispositivos médicos, como esse sistema de ventilação, podem 
não funcionar de acordo com as especificações. O sistema de 
ventilação pode ser desconectado do paciente acidentalmente. 
Sempre posicione, portanto, o ventilador e o paciente em local 
e ambiente em que os alarmes sonoros possam ser ouvidos 
com clareza o tempo todo pelos profissionais de saúde, para 
que qualquer anormalidade do ventilador possa ser detectada e 

corrigida adequadamente e em tempo hábil pelos profissionais 
de saúde. Nunca coloque o ventilador e o paciente em um local 
onde os profissionais de saúde não possam ouvir claramente os 
alarmes sonoros. O operador deve definir o volume do alarme 
em um nível que permita a distinção do alarme de áudio dos 
níveis de ruído de fundo. Não silencie, desative ou diminua a 
intensidade do alarme sonoro do ventilador se a segurança do 
paciente puder ser comprometida.

AVISO:
Em caso de falha do ventilador, a falta de acesso imediato a 
meios alternativos adequados de ventilação pode resultar 
em ferimentos graves ou morte de um paciente. Uma fonte 
alternativa de ventilação, como um ressuscitador autoinflável e 
manual (conforme especificado na ISO 10651-4 com máscara), 
sempre deve estar disponível ao usar o ventilador.

AVISO:
O sistema de ventilação não se destina a ser um dispositivo de 
monitoramento abrangente e não ativa alarmes para todos os 
tipos de condições. Monitores adicionais, como capnógrafo e 
oxímetro de pulso com configurações de alarme apropriadas, 
devem ser usados o tempo todo para garantia da ventilação e 
oxigenação adequadas do paciente.

AVISO:
Para evitar ferimentos no paciente, não use o ventilador se ele 
apresentar um defeito conhecido. Nunca tente contornar avarias 
graves. Substitua o ventilador e envie a unidade defeituosa para 
assistência por pessoal de serviço treinado. Para prevenção de 
lesões no paciente, não faça modificações não autorizadas no 
ventilador.

AVISO:
Para prevenção de ferimentos e interferências na operação 
do ventilador, não insira ferramentas ou outros objetos em 
nenhuma das aberturas ou portas do ventilador.

AVISO:
O painel LCD contém produtos químicos tóxicos. Não toque 
em painéis LCD quebrados. O contato físico com um painel 
LCD quebrado pode resultar na transmissão ou ingestão de 
substâncias tóxicas.

AVISO:
Se o visor/painel LCD da interface gráfica do usuário (GUI, do 
inglês Graphic User Interface) estiver em branco ou apresentar 
interferência e não puder ser lido, verifique o paciente. Como o 
fornecimento de ar é controlado independentemente da GUI, 
os problemas com a tela não afetam, por si só, a ventilação. 
O ventilador, no entanto, deve ser substituído o mais rápido 
possível e consertado por pessoal qualificado.
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AVISO:
O ventilador Nihon Kohden NKV-550 contém ftalatos. Quando 
usado como indicado, pode ocorrer uma exposição muito 
limitada a quantidades vestigiais de ftalatos. Não há evidência 
clínica clara de que esse grau de exposição implique em 
aumento do risco para condições clínicas. No entanto, para 
redução do risco de exposição ao ftalato em crianças e mulheres 
lactantes ou grávidas, esse produto deve ser utilizado apenas 
conforme as instruções.

AVISO:
A substituição da bateria interna de íons de lítio deve ser 
realizada apenas por pessoal qualificado.

AVISO:
Durante o armazenamento do dispositivo por longo prazo, a 
bateria interna e o kit extra de bateria deverão ser carregados 
pelo menos uma vez a cada três meses. O descumprimento pode 
resultar em danos totais à bateria.

AVISO:
Siga as recomendações de manutenção preventiva e seus 
intervalos especificados descritos neste manual.

AVISO:
Mesmo que o ventilador NKV-550 atenda aos padrões listados no 
“Capítulo 12: Especificações”, a bateria interna de íons de lítio do 
dispositivo é considerada um objeto de Classe 9 – Mercadorias 
Perigosas (DG, do inglês Dangerous Goods) – Diversas, quando 
transportadas no comércio. O ventilador NKV-550 e/ou sua 
bateria de íons de lítio estão sujeitos a condições rigorosas de 
transporte sob o Dangerous Goods Regulation da IATA para 
transporte aéreo (regulamento de Mercadorias Perigosas; 
IATA: International Air Transport Association), o International 
Maritime Dangerous Goods (código marítimo internacional de 
mercadorias perigosas) para transporte marítimo e o Acordo 
Europeu sobre Transporte Internacional de Mercadorias 
Perigosas por Estrada (ADR) para a Europa. Os indivíduos 
particulares que transportem o dispositivo estão excluídos 
destes regulamentos, embora alguns requisitos possam ser 
aplicáveis para o transporte aéreo.

AVISO:
Quaisquer dispositivos conectados ou combinações de 
dispositivos que não atendam aos requisitos mencionados 
neste manual podem comprometer o funcionamento correto 
do sistema de ventilação. Antes de operar qualquer conjunto de 
dispositivos, consulte e cumpra estritamente as instruções de 
todos os dispositivos conectados e combinações de dispositivos.

AVISO:
Sempre siga as diretrizes de controle de infecção hospitalar 
para manuseio de materiais infecciosos. Siga as instruções 
deste manual e o protocolo da sua instituição para limpeza e 
desinfecção do ventilador e de seus componentes. Use todas as 
soluções e produtos de limpeza com cuidado. Siga as instruções 
do fabricante para soluções de limpeza individuais. 

AVISO:
Para prevenção de infecção e contaminação, sempre instale 
biofiltros inspiratórios e expiratórios antes de ventilar o paciente. 
Se não estiverem instalados, os componentes do ventilador 
que foram expostos ao gás expirado do paciente devem ser 
desinfetados antes do uso do ventilador no próximo paciente.

AVISO:
Nunca tente reutilizar componentes ou acessórios de uso 
único. Isso aumenta o risco de contaminação cruzada. O 
reprocessamento de componentes ou acessórios de uso único 
pode comprometer a sua funcionalidade, levando a uma 
possível perda de ventilação.

AVISO:
Nunca tente executar assistência ou manutenção no ventilador 
enquanto ele estiver em uso. Antes dessas atividades, certifique-
se de que não haja nenhum paciente conectado ao dispositivo.

AVISO:
Siga a política institucional e os regulamentos locais ao descartar 
peças, acessórios e dispositivos médicos usados.

AVISO: 
Nunca posicione o ventilador e o paciente em um local onde 
os profissionais de saúde não possam ouvir claramente o som 
audível dos alarmes. O operador deve definir o volume do 
alarme em um nível que permita a distinção do alarme de áudio 
dos níveis de ruído de fundo. Não silencie, desative ou diminua 
a intensidade do alarme sonoro do ventilador se a segurança do 
paciente puder ser comprometida. 

AVISO: 
Para garantia de uma operação confiável do backup da bateria 
durante o transporte, certifique-se de que a bateria interna e as 
baterias externas do NKV-550 estejam totalmente carregadas. 
Além disso, a Nihon Kohden OrangeMed recomenda ter um kit 
extra de bateria sobressalente totalmente carregado disponível.

AVISO: 
Quando o alarme Bateria fraca aparecer, conecte o ventilador 
à rede elétrica o mais rápido possível. Quando o alarme 
Bateria fraca, desligamento iminente for exibido, conecte 
imediatamente o ventilador à rede elétrica. Se a rede elétrica não 
estiver disponível, coloque imediatamente o paciente sob um 
método alternativo de suporte ventilatório. 

AVISO: 
As baterias são peças consumíveis. Elas devem ser substituídas 
dependendo do grau de idade e uso. Siga os intervalos de 
manutenção conforme descrito no “Capítulo 10: Manutenção 
preventiva” no Manual do operador do NKV-550. 

AVISO: 
As soluções sugeridas na janela pop-up de AJUDA não 
são necessariamente exaustivas. Confie sempre no melhor 
julgamento do profissional de saúde para resolver situações de 
alarme e garantir a segurança do paciente. 

AVISO: 
A conexão de uma chamada de enfermagem não isenta 
o profissional de saúde da responsabilidade de verificar 
regularmente o visor do ventilador quanto a qualquer condição 
de alarme. Não use a chamada de enfermagem como a única 
fonte de informações de alarme. 
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AVISO: 
Alguns alarmes podem ser definidos como “DESLIGADO”. 
Quando um alarme é definido como DESLIGADO, o ventilador 
desabilita esse limite de alarme específico e a segurança 
oferecida por esse alarme é suprimida. Não defina nenhum 
limite de alarme como DESLIGADO, a menos que você tenha 
outros meios para garantia da segurança do paciente.

AVISO: 
•	 Todo o pessoal deve estar ciente do risco de infecção de 

peças ao desmontar e limpar o sistema de ventilação. É 
recomendado o uso de equipamento de proteção pessoal, 
quando apropriado, de acordo com o procedimento da 
instituição de saúde. 

•	 Não desinfete todo o sistema de ventilação. 
•	 Para evitar possíveis lesões, siga as recomendações dos 

fabricantes de desinfetantes para o uso de equipamentos de 
proteção individual, quando apropriado. 

•	 Para evitar contaminação microbiana e possíveis problemas 
de desempenho, não limpe, desinfete ou reutilize 
componentes descartáveis ou de uso único. Descarte de 
acordo com sua política institucional e regulamentos locais. 

•	 Os riscos associados à reutilização de itens de uso único de 
pacientes incluem mas não estão limitados à contaminação 
cruzada microbiana, fugas, perda de integridade das peças 
e aumento da queda de pressão. Ao limpar componentes 
reutilizáveis, não utilize escovas ou instrumentos rígidos que 
possam danificar as superfícies dos componentes.

Avisos sobre segurança elétrica, riscos de incêndio 
e questões ambientais
A classificação de segurança elétrica deste dispositivo é Classe I.

AVISO:
Para evitar o risco de choque elétrico:

•	 Use somente baterias, adaptadores e cabos autênticos da 
Nihon Kohden OrangeMed.

•	 Não use baterias, adaptadores ou cabos com sinais visíveis 
de danos.

•	 Não toque nos componentes internos.
•	 Sempre conecte a rede elétrica principal a uma tomada 

elétrica aterrada.

AVISO:
Não use o ventilador na presença de gases inflamáveis. Para 
evitar risco de incêndio, mantenha todos os componentes 
do sistema de ventilação longe de todas as fontes de ignição 
(como fósforos, cigarros acesos, gases medicinais inflamáveis 
e/ou aquecedores). Um ambiente rico em oxigênio acelera a 
combustibilidade.

AVISO:
Para uma operação adequada do ventilador, conecte a energia 
da rede elétrica do NKV-550 a uma tomada aterrada de uso 
hospitalar.

AVISO:
Em caso de incêndio ou cheiro de queimado, execute 
imediatamente as seguintes ações, se for seguro: desconecte o 
paciente do ventilador e desconecte o ventilador do suprimento 
de oxigênio, da energia da instalação e de todas as baterias. 
Forneça um método alternativo de suporte ventilatório ao 
paciente, se necessário. 

AVISO:
Para minimizar o risco de incêndio, inspecione e limpe ou 
substitua, conforme necessário, quaisquer peças danificadas do 
ventilador que entrem em contato com oxigênio.

AVISO:
Para evitar o risco de mau funcionamento do ventilador e 
ferimentos no paciente, opere o ventilador em um ambiente que 
atenda às especificações. Não use o ventilador em uma câmara 
hiperbárica. Ele não foi validado para uso nesse ambiente. Não 
use o ventilador na presença de fortes campos magnéticos. 
Não use o ventilador durante a ressonância magnética (RMN, 
RM, MRI), pois isso pode prejudicar o funcionamento normal do 
ventilador e colocar o paciente em risco. Não use o ventilador 
durante radioterapia (ou seja, tratamento de câncer por radiação 
ionizante).

AVISO:
Não posicione o ventilador próximo a algo que bloqueie ou 
restrinja as aberturas de entrada de ar ou de circulação de ar 
de refrigeração, porta de exaustão de gás, tampa do filtro do 
ventilador ou alto-falante de alarme, pois isso pode:

•	 limitar a circulação de ar ao redor do ventilador, causando 
potencialmente superaquecimento;

•	 limitar a capacidade do ventilador de expelir o gás expirado 
pelo paciente levando a danos potenciais;

•	 limitar a capacidade do profissional de saúde de ouvir os 
alarmes do ventilador.

AVISO:
O uso de acessórios e cabos diferentes dos especificados neste 
manual pode resultar em aumento de emissões ou diminuição 
da imunidade do ventilador.

AVISO:
Os equipamentos portáteis de comunicação de RF (incluindo 
periféricos, como cabos de antena e antenas externas) não 
devem ser usados a menos de 30 cm de qualquer parte do 
NKV-550, bem como todos os cabos especificados pela Nihon 
Kohden OrangeMed. Caso contrário, poderá ocorrer uma queda 
no desempenho do NKV-550.

AVISO: 
O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro 
equipamento deve ser evitado, pois isso pode resultar em 
operação inadequada. Se tal uso for necessário, o sistema 
de ventilação deve ser observado para confirmar a operação 
normal. 

Avisos sobre fontes de gás
AVISO:
Não use óxido nítrico, hélio ou misturas que contenham hélio 
como gás de entrada do ventilador. Ele não foi validado para 
uso com essas misturas de gases. Para evitar o risco de mau 
funcionamento do ventilador, não use o ventilador com gases 
anestésicos.
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AVISO: 
É da responsabilidade da instituição garantir que a fonte de 
oxigênio seja compatível com a faixa nominal de pressão e 
vazão especificada por este ventilador e que contenha 100% 
de oxigênio. Uma fonte de oxigênio inadequada pode afetar o 
desempenho do ventilador e resultar na morte do paciente ou 
em grave comprometimento do estado de saúde dele.

AVISO:
O ventilador deve ser conectado a um sistema de tubulação de 
gás em conformidade com a  
ISO 7396-1:2016/Amd 1:2017 porque:

•	 A instalação do ventilador em um sistema de tubulação 
de gás em não conformidade com a ISO 7396-1:2016/Amd 
1:2017 pode exceder a capacidade de fluxo de design da 
tubulação.

•	 O ventilador é um dispositivo de alto fluxo e pode interferir 
na operação de outros equipamentos que usam a mesma 
fonte de gás se o sistema de tubulação de gás não estiver 
em conformidade com a ISO 7396-1:2016/Amd 1:2017.

AVISO:
Use somente oxigênio puro e seco de qualidade médica ao 
operar o ventilador.  O uso de gases não médicos aprovados 
pode resultar em danos ao ventilador e invalidar a garantia do 
produto.

AVISO:
A capacidade máxima de fornecimento de fluxo e/ou pressão 
pode ser limitada e as especificações de fornecimento de gás 
do ventilador podem ser comprometidas se um compressor de 
ar for usado, se um regulador de pressão restritivo for usado na 
tubulação de alta pressão do hospital ou se uma mangueira de 
gás longa e restritiva for usada.

AVISO:
A utilização de apenas uma fonte de gás pode levar à perda 
de ventilação e/ou hipoxemia caso essa fonte de gás falhe e 
não esteja disponível. Para garantir um fluxo adequado para o 
paciente e evitar danos ao ventilador, verifique se a porta de 
entrada de ar está desobstruída.

Avisos: Antes e durante o uso
AVISO:
Antes de ativar qualquer parte do ventilador, verifique o 
funcionamento correto do equipamento e, se apropriado, 
execute o teste do circuito e o teste do dispositivo, conforme 
descrito neste manual. Não use esse ventilador se ele não passar 
no teste do circuito ou no teste do dispositivo. Sempre execute 
o teste do circuito e o teste do dispositivo com o tipo de circuito 
respiratório que será usado com o paciente. Se um umidificador 
for usado, sempre preencha a câmara do umidificador com água 
antes de executar a verificação do circuito ou a verificação do 
dispositivo, para evitar o fornecimento insuficiente ou excessivo 
de gases ao paciente.

AVISO:
Garanta a conexão e o acoplamento adequados dos filtros 
expiratórios e inspiratórios, para evitar desconexões ou fugas 
acidentais.

AVISO:
O grau de precisão do ventilador listado no “Capítulo 13: 
Divulgações” é aplicável somente sob condições operacionais 
especificadas. Se o ventilador for operado fora dos limites 
especificados, ele poderá fornecer informações incorretas e o 
grau de precisão listado nas tabelas mencionadas acima não se 
aplicará.

AVISO:
O ventilador oferece uma variedade de opções de fornecimento 
respiratório. Durante todo o tratamento do paciente, o 
profissional de saúde deve selecionar cuidadosamente o modo 
e as configurações de ventilação para uso com o paciente, com 
base no julgamento clínico, na condição e nas necessidades 
do paciente e nos benefícios, riscos, limitações e características 
das opções de fornecimento respiratório. À medida que a 
condição do paciente muda com o tempo, é necessária a 
avaliação periódica dos modos e configurações escolhidos para 
determinar se eles permanecem apropriados ou não para as 
necessidades atuais do paciente.

AVISO:
Durante a ventilação não invasiva, o volume expirado e o CO2 
expirado do paciente podem diferir do volume e do CO2 medido 
do paciente devido a fugas ao redor da máscara ou outras 
interfaces não invasivas.

AVISO:
Quando a ventilação neonatal e a ventilação não invasiva são 
selecionadas, os alarmes e monitoramento relacionados a 
volume e fuga ficam inativos. Use um monitor externo (com 
alarmes) para monitorar o volume.

AVISO:
Um ventilador destinado à ventilação não invasiva deve 
ser equipado com monitoramento de CO2 para medir a 
concentração expiratória de dióxido de carbono (por exemplo, 
no ramo expiratório ou na porta de conexão do paciente, de 
acordo com a ISO 80601-2-55). (ISO 21647replacement).

AVISO:
Evite alarmes incômodos selecionando as configurações de 
alarme apropriadas.

AVISO:
Para evitar ventilação inadequada ao usar a função de 
compensação de tubos, selecione o tipo de tubo correto 
(ET ou traqueostomia) e o seu diâmetro interno (ID) para as 
necessidades ventilatórias do paciente. Há risco de suporte 
ventilatório inadequado que leve à sobre ou sub ventilação, se 
for selecionado um tubo ET ou TRAQUE maior ou menor que o 
valor real.

AVISO:
Definir qualquer limite de alarme como OFF ou valores 
extremamente altos ou baixos pode fazer com que o alarme 
associado não seja ativado durante a ventilação, o que reduz 
sua eficácia no monitoramento do paciente e no aviso ao 
profissional de saúde quanto a diversas situações, como 
desconexão do circuito ou falta de ventilação do paciente, que 
podem exigir intervenção médica imediata.

AVISO:
A ventilação com pressão positiva pode levar a efeitos negativos, 
como barotrauma ou tensão no sistema circulatório.
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AVISO:
A administração de concentrações aumentadas de O2 pode 
causar toxicidade, como retinopatia da prematuridade.

AVISO:
Este ventilador possui configurações padrão de ventilação e 
alarme para cada faixa etária de pacientes. Para ajudar a evitar 
danos ao paciente, certifique-se de que essas configurações 
estejam corretas para o paciente antes de usar.

AVISO: 
Se não for usado um biofiltro na porta expiratória, a válvula 
expiratória e o sensor de fluxo de expiração podem ser 
contaminados com fluidos corporais ou gases expiratórios 
durante o uso normal do ventilador.

AVISO: 
Caso não seja utilizado um biofiltro na porta inspiratória, 
a válvula inspiratória poderá ser contaminada com fluidos 
corporais e gases expirados do paciente se a válvula de 
segurança for aberta durante um alarme de oclusão ou durante 
o desligamento do ventilador.

AVISO: 
O uso de um sistema de ventilação que não seja aprovado no 
teste do circuito poderá resultar em fornecimento respiratório 
impreciso e comprometer o tratamento do paciente. 

AVISO: 
O uso de um sistema de ventilação que não seja aprovado no 
teste do dispositivo pode resultar em comprometimento do 
tratamento do paciente, ferimentos ou morte devido a funções 
incorretas de fornecimento respiratório, monitores e/ou alarmes.

AVISO: 
Não desligue o ventilador enquanto o paciente ainda estiver 
conectado ao ventilador. 

AVISO: 
As configurações de Tipo de tubo e o ID do tubo devem 
representar o tubo real do paciente para que a compensação 
de tubo correta seja aplicada. Não fazer isso pode resultar em 
suporte respiratório em excesso ou insuficiente. 

AVISO: 
Quando o sensor de O2 é desabilitado, o monitoramento da FiO2 
e os seus alarmes serão desativados. Use um monitor externo da 
FiO2 com alarmes. 

AVISO: 
Durante a calibração do sensor de O2, o ventilador fornecerá 
100% de O2, independentemente da configuração atual de FiO2. 
Caso 100% de O2 seja prejudicial para o seu paciente, calibre 
o sensor de O2 quando o paciente não estiver conectado ao 
ventilador. 

AVISO: 
Desativar o sensor de fluxo exalatório desativa o Disparo de 
fluxo e a compensação de fuga. O fornecimento, monitoramento 
e alarmes de volume terão como base volumes inspirados ao 
invés de volumes do paciente. Use um dispositivo externo para 
monitoramento e alarmes quando o sensor de fluxo exalatório 
estiver desativado. 

AVISO: 
Reavalie cuidadosamente as configurações de controle do 
ventilador e as configurações de alarme sempre que o sensor de 
fluxo expiratório for alterado para “ativado” ou “desativado”, para 
garantir que as configurações continuem sendo adequadas para 
o paciente. 

AVISO: 
Mude o paciente para um ventilador alternativo tão logo os 
alarmes “alerta de dispositivo” ou “bateria fraca, desligamento 
iminente” forem ativados. O não cumprimento pode causar 
ferimentos graves ou morte do paciente.

AVISO: 
Sempre verifique se a função de chamada da enfermagem está 
operacional executando uma verificação do dispositivo (tela 
Inicialização) antes de usar com um paciente. Sempre use cabos 
não blindados para conexão entre a chamada da enfermagem e 
o sistema de alarme central do hospital. 

AVISO: 
A chamada da enfermagem é usada para transmissão de 
alarmes de prioridade alta e média ao sistema de alarme central 
de um hospital. Uma falha em qualquer dos componentes na 
ligação entre esses dois sistemas pode resultar em uma falha de 
transmissão. 

AVISO: 
•	 Não permita que líquidos ou sprays penetrem nas aberturas 

do ventilador ou nas conexões dos cabos. 
•	 Não tente esterilizar o ventilador por exposição ao gás óxido 

de etileno (ETO). 
•	 Não utilize ar comprimido para limpar ou secar o ventilador. 
•	 Não submerja o ventilador nem despeje soluções de 

limpeza sobre ou dentro do ventilador. 

AVISO: 
NÃO torça o conector do cabo ao removê-lo. Isso irá danificar o 
sensor de fluxo de exalação. 

AVISO: 
Danificar o fio quente do sensor de fluxo pode fazer com que o 
sistema de espirometria do ventilador apresente defeitos.

Avisos sobre aplicativos
AVISO: 
Avaliação de Recrutabilidade, Manobra de Recrutamento e 
aplicativos de Titulação da PEEP podem causar barotrauma e/ou 
instabilidade hemodinâmica. Avalie cuidadosamente o estado 
de saúde do paciente e se certifique da adequabilidade deste 
procedimento. 

AVISO: 
O paciente deve estar apneico durante os procedimentos de 
Avaliação de Recrutabilidade, Manobra de Recrutamento e 
Titulação da PEEP, para a segurança e validade do procedimento. 
O ventilador utilizará as configurações do disparo para detectar 
o esforço do paciente para fins de alerta, mas não irá emitir 
nenhuma ventilação acionada durante o procedimento. 
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AVISO: 
A validação da Avaliação de Recrutabilidade é baseada em 
etapas simétricas incrementais e decrementais da PEEP; alterar 
as configurações do ventilador no meio do procedimento pode 
afetar os resultados e a interpretação clínica.

AVISO: 
Nunca coloque o ventilador em espera enquanto o paciente 
ainda está conectado ao ventilador. Nenhum suporte 
ventilatório é fornecido ao paciente enquanto estiver no estado 
Em espera. Quando o paciente for reconectado ao ventilador 
após o Modo de espera, verifique se o ventilador iniciou a 
ventilação mecânica e se o paciente está recebendo suporte 
ventilatório. 

AVISO: 
Se o estado Modo de espera for ativado a partir do Estado 
de ventilação, o ventilador poderá retomar a ventilação 
automaticamente se detectar a reconexão do circuito do 
paciente. No entanto, se o estado Modo de espera (por 
exemplo, a tela Inicialização) for acessado a partir da tela Ligar, o 
ventilador não detectará a conexão do circuito do paciente nem 
iniciará a ventilação automaticamente, a menos que o botão 
Iniciar ventilação seja pressionado.

AVISO: 
Não use VNI em pacientes intubados ou traqueostomizados.

Avisos sobre acessórios
AVISO:
Para evitar descarga eletrostática (ESD) e risco potencial de 
incêndio, não use mangueiras ou tubulações antiestáticas 
ou eletricamente condutoras dentro ou perto do sistema 
respiratório do ventilador.

AVISO:
Use somente acessórios autorizados pela Nihon Kohden 
OrangeMed. Não adicione acessórios ou componentes ao 
ventilador que violem as instruções deste manual ou do 
manual de acessórios, pois o ventilador poderá não funcionar 
corretamente, levando ao risco de morte do paciente ou 
agravamento do quadro de saúde dele.

AVISO
A instalação de acessórios ao ventilador pode alterar o gradiente 
de pressão no sistema respiratório do ventilador (VBS) e afetar 
o desempenho do ventilador. Certifique-se de que quaisquer 
alterações nas configurações do circuito do ventilador não 
excedam os valores especificados para complacência e para 
resistência total do ramo inspiratório ou de exalação. Consulte o 
“Capítulo 13: Divulgações.” Se instalar acessórios ao circuito do 
paciente, execute sempre o teste do circuito para estabelecer 
a complacência e a resistência do circuito antes de ventilar o 
paciente. As instituições que utilizam o sistema de ventilação são 
responsáveis por garantir a compatibilidade do ventilador e de 
todas as peças usadas para se conectar ao paciente antes do uso.

AVISO:
Organize cuidadosamente os tubos e cabos do paciente para 
reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento 
do paciente.

AVISO:
Para evitar a entrada de líquido no ventilador, esvazie o frasco 
de gás condensado nos circuitos ventilatórios com frequência e 
sempre antes que o fluido atinja a linha de enchimento máximo.

AVISO:
O equipamento acessório conectado às interfaces analógica e 
digital deve ser certificado de acordo com a IEC 60601-1. Além 
disso, todas as configurações devem estar em conformidade 
com a norma IEC 60601-1-1 para sistemas médicos. A conexão 
de qualquer equipamento adicional à parte de entrada ou saída 
de sinal do sistema de ventilação configura um sistema médico 
e, portanto, o indivíduo que realizou a conexão é responsável 
por garantir que o sistema cumpra os requisitos da norma IEC 
60601-1-1 para sistemas médicos. Em caso de dúvida, consulte 
os Serviços Técnicos da Nihon Kohden ou o seu representante 
local.

AVISO: 
Desativar o sensor de CO2 irá desativar os alarmes EtCO2 . Utilize 
um dispositivo externo para este monitoramento e alarmes. 

AVISO: 
Desativar o sensor de SpO2 irá desativar o monitoramento e os 
alarmes de SpO2 e de frequência de pulso. Use um dispositivo 
externo para esses monitores e alarmes. 

AVISO: 
O sensor de fluxo neonatal destina-se apenas para uso em 
um único paciente. Não limpe ou desinfete o sensor de fluxo 
neonatal. 

AVISO: 
Antes de utilizar o sensor de fluxo neonatal, verifique e 
certifique-se de que o sensor de fluxo neonatal não esteja 
danificado. Sempre realize a calibração do sensor de fluxo 
neonatal executando uma verificação do circuito antes de utilizá-
lo, a fim de garantir a precisão das medições.

AVISO: 
As configurações do ventilador e as configurações de alarme 
devem ser reavaliadas após o sensor de fluxo neonatal ser 
ativado ou desativado, devido a possíveis diferenças nas 
aferições entre o sensor de fluxo neonatal e os sensores internos 
de fluxo do ventilador.

AVISO 
Verifique a condição da circulação observando a cor da pele no 
local da aferição e o gráfico de onda do pulso. Altere o local da 
aferição a cada 8 horas para sondas descartáveis e a cada 4 horas 
para sondas reutilizáveis. A temperatura da pele pode aumentar 
no local anexado em 2 ou 3 °C (4 ou 5 °F) e causar queimaduras 
ou necrose por pressão. 

AVISO: 
A sonda SpO2 e o conector da sonda devem ser verificados 
quanto à compatibilidade com o ventilador antes do uso pelo 
paciente, caso contrário, podem ocorrer lesões no paciente. 

AVISO: 
Quando o CO2 não é monitorado de forma precisa, verifique a 
precisão da aferição usando o gás de calibração de CO2. Para 
precisão estável da aferição, verifique a precisão da aferição 
sempre a cada seis meses. 



7

AVISO: 
O paciente deve estar à vista dos profissionais de saúde que 
operam a segunda interface gráfica do usuário (GUI). 

AVISO: 
Quando a segunda interface gráfica do usuário (GUI) estiver 
conectada, siga sempre os regulamentos da OSHA (ou outro 
órgão local) e a política do hospital para garantir que o cabo de 
conexão com a segunda GUI seja disposto adequadamente para 
evitar riscos de tropeço.

AVISO:
O fluxo adicional de um nebulizador pneumático pode afetar 
negativamente a espirometria e a FiO2 administrada. Caso tenha 
sido utilizado oxigênio, informe a sensibilidade de ciclagem, os 
volumes administrados/monitorados e a pressão do circuito. 

AVISO:
O uso de um nebulizador pneumático pode levar a um aumento 
drástico na resistência do filtro de exalação ou até mesmo 
bloquear o filtro de exalação e a tela de malha da válvula de 
exalação. Substitua o filtro de exalação após cada tratamento 
com nebulizador. Limpe a tela da válvula de exalação, se 
necessário. Monitore a resistência expiratória do paciente 
com frequência durante um tratamento com nebulizador 
para garantir que o filtro de exalação não seja bloqueado pela 
medicação do nebulizador. 

AVISO:
O uso de um nebulizador sem um filtro HEPA de exalação 
no lugar pode danificar a ligação direta do sensor de fluxo 
de exalação. Sempre use um filtro de exalação durante o 
tratamento com nebulizador e substitua o filtro de exalação após 
o tratamento com nebulizador.

Avisos de precaução
PRECAUÇÃO: 
Este equipamento não se destina a ambientes residenciais e 
pode não fornecer proteção adequada à recepção de rádio 
nesses ambientes. 

PRECAUÇÃO:
Não use objetos pontiagudos na tela.

PRECAUÇÃO:
Para garantir o desempenho ideal, mantenha a tela sensível 
ao toque da interface gráfica do usuário (GUI) limpa e livre 
de substâncias estranhas. Consulte o “Capítulo 9: Limpeza, 
desinfecção e esterilização.”

PRECAUÇÃO:
Para evitar danos ou tombamento do ventilador e do carrinho, 
use as alças sempre que mover ou posicionar o dispositivo. Evite 
se apoiar ou usar a GUI para posicionar o ventilador.

PRECAUÇÃO:
Para evitar que umidade entre no ventilador e possa causar um 
mau funcionamento, a NIhon Kohden OrangeMed recomenda 
o uso de um coletor de água do ar na parede ao usar o ar 
medicinal da tubulação conectada a um compressor de ar da 
instalação.

PRECAUÇÃO:
Use somente os agentes de limpeza especificados. Para 
agentes de limpeza aprovados, consulte o “Capítulo 9: Limpeza, 
desinfecção e esterilização.”

PRECAUÇÃO:
Para reduzir a chance de desempenho inconsistente da tela 
sensível ao toque, não use soluções de limpeza que não 
sejam álcool ou álcool mais amônia quaternária (Super Sani-
Cloth Limpar com germicida descartável) na GUI enquanto o 
ventilador estiver em uso.

PRECAUÇÃO:
Ao transferir o ventilador em condição de armazenamento, deixe 
sua temperatura estabilizar nas condições ambientais antes do 
uso.

PRECAUÇÃO:
Somente um cartão de memória USB e o nebulizador Aerogen 
podem ser conectados à porta USB. É proibida a conexão de 
quaisquer outros dispositivos às portas USB.

PRECAUÇÃO: 
O separador de água integrado ao ventilador não suportará 
grandes quantidades de água expelidas por compressores de 
ar com baixa capacidade de eliminação de água. Em ambientes 
quentes e úmidos, a Nihon Kohden OrangeMed recomenda o 
uso de um filtro de ar e água adicional de “alta capacidade” para 
garantir que não haja entrada de água no ventilador. 

PRECAUÇÃO: 
Para evitar possível contaminação cruzada, utilize sempre um 
biofiltro que esteja em conformidade com as normas ISO 23328-
1, ISO 23328-2 e ISO 5356 nos ramos inspiratório e expiratório do 
circuito respiratório. 

PRECAUÇÃO: 
Use um circuito respiratório adequado ao tamanho do seu 
paciente (por exemplo, adulto, pediátrico ou neonatal). 

PRECAUÇÃO: 
Nenhum suporte de pressão positiva é fornecido ao paciente 
durante a terapia com O2. 

PRECAUÇÃO: 
Durante a terapia com O2, se o fluxo definido for < 2 L/min, a 
precisão de FiO2 será de ±5%. 

PRECAUÇÃO: 
O uso do sensor de CO2 e do nebulizador Aerogen 
simultaneamente pode afetar o monitoramento preciso de CO2. 

PRECAUÇÃO: 
Utilize apenas o adaptador de vias aéreas especificado. Caso 
contrário, não será possível garantir o desempenho máximo 
devido a um espaço morto maior, vazamentos ou conexões de 
circuito precárias. 
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PRECAUÇÃO: 
A tela sensível ao toque da GUI deve ser limpa quando o 
ventilador não estiver em uso. No entanto, se for necessário 
limpá-la durante o uso: 

•	 Antes de limpar, utilize sempre a função Bloqueio de tela 
para evitar alterações acidentais e certifique-se de que a 
tela sensível ao toque esteja completamente seca antes de 
desbloqueá-la. 

•	 Para reduzir a possibilidade de desempenho inconsistente 
da tela sensível ao toque, use apenas álcool isopropílico a 
70% ou álcool com quaternário de amônio (lenço germicida 
descartável Super Sani-Cloth). Não utilize desinfetantes que 
contenham hipoclorito de sódio na tela sensível ao toque 
enquanto o ventilador estiver em uso. 

PRECAUÇÃO: 
Substitua o sensor de fluxo expiratório sempre que o sensor 
falhar na calibração ou após 5 ciclos de limpeza e desinfecção, o 
que ocorrer primeiro.

PRECAUÇÃO:
Substitua a válvula de assento do diafragma e o anel de vedação 
dentro do conjunto da válvula expiratória após 50 ciclos ou um 
ano, o que ocorrer primeiro.

PRECAUÇÃO:
Substitua a válvula tipo guarda-chuva e o diafragma da válvula 
de segurança dentro do módulo inspiratório após 25 ciclos.

PRECAUÇÃO: 
Quando o ventilador não estiver em uso, a Nihon Kohden 
OrangeMed recomenda mantê-lo conectado à alimentação 
de CA para garantia da disponibilidade de baterias totalmente 
carregadas. 

PRECAUÇÃO: 
Ao limpar o fio quente do sensor de fluxo, não insira os dedos ou 
objetos dentro do sensor e não coloque o fio quente em água 
fresca. 

PRECAUÇÃO: 
Manuseie o sensor de fluxo de exalação com cuidado. Não 
limpe o sensor de fluxo com um banho ultrassônico, uma 
lavadora desinfectadora, com ar comprimido, jatos de água ou 
escovas. Sempre certifique-se de que o sensor de fluxo esteja 
completamente seco antes da instalação.

PRECAUÇÃO: 
Se estiver usando um trocador de calor e umidade (HME, do 
inglês heat moisture exchanger), siga as instruções do fabricante 
para HME sobre o uso com um nebulizador. Monitore o HME 
durante o uso do nebulizador para garantir que o HME esteja 
livre de obstruções. 

PRECAUÇÃO: 
Ao utilizar um umidificador aquecido, a Nihon Kohden 
OrangeMed recomenda o umidificador Fisher-Paykel MR850 ou 
equivalente. 

PRECAUÇÃO: 
Para minimizar o impacto da condensação de umidade nas 
aferições do sensor de fluxo neonatal, é recomendável que o 
tubo de detecção seja posicionado para cima durante o uso. 

PRECAUÇÃO: 
A janela do adaptador de vias aéreas do sensor de CO2 deve 
ser posicionada verticalmente para minimizar a possibilidade 
de interferência óptica devido à contaminação da janela do 
adaptador. Posicione o adaptador de forma que a seta esteja 
apontando para cima.

PRECAUÇÃO:
O gás adicionado do nebulizador pneumático é 100% oxigênio, 
portanto, pode aumentar o FiO2 durante a nebulização 
pneumática.

PRECAUÇÃO: 
A lei federal dos EUA restringe esse dispositivo à venda por, ou 
por ordem de um médico.

Nota para usuários no EEE e na Suíça:
Qualquer incidente grave ocorrido em relação ao dispositivo 
deve ser relatado ao Representante Europeu designado pelo 
fabricante e à Autoridade Competente do estado-membro do 
EEE e da Suíça no qual o usuário e/ou paciente está estabelecido.

Série NKV-550 sistema de ventilação manual do operador 
(MAN5505-PT-BR Rev. A)

Estas informações de segurança e desempenho são um 
trecho das seções de informações gerais e de segurança 
da edição mais recente do Manual do operador ou das 
Instruções de uso. Portanto, o conteúdo do seu Manual 
do operador ou das Instruções de uso podem diferir do 
conteúdo dessas informações de segurança e desempenho. 
Para ter acesso aos procedimentos operativos detalhados, 
siga as instruções do seu Manual do operador ou das 
Instruções de uso.
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