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IMPORTANTE

Manutenc¢ao e reparos

Para assegurar total operagéo do
vaporizador Sigma Delta durante
toda sua vida util, recomendamos
uma verificagdo de vazamentos e
verificagdo da calibragdo do
vaporizador.

Nota:

(a) A verificagcdo da calibragéo
deve ser realizada usando-se um
analisador de agente adequado, p.
ex., um refratbmetro Riken ou
analisador infravermelho.

(b) A verificagdo de manutencéo
faz parte da verificagédo pré-uso do
seu sistema de anestesia.

Caso a verificagdo de calibragéo
mostre que o vaporizador esta fora
dos requisitos de desempenho
especificados, entao uma
manutengao deve ser realizada.

Isso pode ser feito no local, por:

(@) Um usuario treinado.

(b) Um agente autorizado da
Penlon.

(c) Um engenheiro de
manutenc¢ao da Penlon.

Os valores medidos devem ser

anotados.

Para qualquer informacdo a
respeito de manutengdes e
reparos deste vaporizador, entre
em contato com um agente*

autorizado da Penlon ou o
departamento de assisténcia
técnica da Penlon Limited.

*Nome e enderego do agente:

Penlon Limited
Abingdon Science Park
Barton Lane

Abingdon

0X14 3NB

Reino Unido

Suporte técnico

Tel.: 44 (0) 1235 547076

Fax: 44 (0) 1235 547062

E-mail: tech.support@penlon.com

Sempre fornega o maximo possivel
de informagoes:

1. Tipo do equipamento

2. Nome do produto

3. Numero de série

4 Data aproximada da
compra

5. Falha aparente



PREFACIO

Este manual destina-se a fornecer
a pessoal autorizado informacgdes
do funcionamento, verificagbes de
rotina e de manutengao aplicaveis
ao vaporizador Penlon Sigma
Delta.

As informagdes contidas neste
manual estdo atualizadas até a
data da publicagdo. E politica da
Penlon Limited a melhoria continu-
ada dos seus produtos. Em funcao
dessa politica, a Penlon Limited se
reserva o direito de fazer quaisquer
alteracdes, que podem afetar as
instrugcbes deste manual, sem
aviso prévio.

Os usuarios devem se familiarizar
com o conteudo deste manual e
antes de comegar a usar o vapor-
izador.

Terminologia

Este manual esta em conformi-
dade com a ISO 4135,
Equipamentos de respiracado e
anestesia - vocabulario.

As seguintes definicdes adicionais
devem ser observadas:

% vol. - forma abreviada de per-
centual volumétrico.

O método comumente usado de
expressar concentragbes de vapor,
de forma que elas possam ser
comparadas a concentragdes de
gases reais.

100% vol. equivale a 100% de
presséo parcial em uma mistura.

Copyright © Penlon Ltd, 2014
Todos os direitos reservados.

ALERTA

Sistemas de anestesia tém a
capacidade de fornecer mis-
turas de gases e vapores ao
paciente, as quais podem
causar ferimentos ou morte,
a ndo ser que controlados
por um anestesista qualifica-
do.

Pode haver variagao consid-
eravel no efeito de drogas
anestésicas em pacientes
individuais, de forma que o
ajuste e observacdo dos
niveis de controle em sis-
temas de anestesia, por si
so6s, ndo garantem total-
mente a seguranga do
paciente.

Monitores de sistema de
anestesia e monitores de
paciente sdo auxiliares muito
desejdveis para o aneste-
sista, mas ndo sao ver-
dadeiramente monitores
clinicos, ja que a condigdao
do paciente também
depende da sua respiragao e
do funcionamento do seu
sistema cardiovascular.

E ESSENCIAL QUE ESSES
ELEMENTOS SEJAM MONI-
TORADOS com
FREQUENCIA E REGULARI-
DADE, E QUE QUAISQUER
OBSERVACOES DEVEM TER
PRECEDENCIA SOBRE
PARAMETROS DE CONT-
ROLE DA MAQUINA NO JUL-
GAMENTO DO ESTADO DE
um PROCEDIMENTO
CLiNICO.
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RESPONSABILIDADE DO USUARIO

Este vaporizador foi fabricado de
forma a estar em conformidade
com as especificagbes e procedi-
mentos operacionais declarados
neste manual e/ou etiquetas e avi-
sos acompanhantes quando verifi-
cado, montado, operado, mantido
e reparado de acordo com as
instrugdes fornecidas.

Para garantir a seguranca deste
vaporizador, ele deve passar pelos
padrdes minimos de verificagéo e
manutencdo estabelecidos neste
manual.

Caso ocorra qualquer defeito ou
suspeita de defeito, o produto ndo
deve utilizado, sob qualquer cir-
cunstancia.

O wusuario sera responsavel por
qualquer defeito resultante da nao
observancia das exigéncias de
manutengdo detalhadas na secéo
9.1.

Qualquer componente desgastado,
quebrado, distorcido, contaminado
ou faltando deve ser substituido
imediatamente. Caso um tal reparo
seja necessario, recomenda-se
que seja feita uma solicitagdo de
manutengdo a um centro de
assisténcia da Penlon.

Este vaporizador, bem como qual-
quer um dos seus componentes,
deve ser reparado somente de
acordo com instrugdes por escrito
fornecidas pela Penlon Limited,
ndo podendo ser alterado ou mod-
ificado de qualquer maneira sem

aprovagao da Penlon Limited.

O usuério deste equipamento sera
responsavel por qualquer defeito
ou falha de funcionamento que
resultar de wuso inadequado,
manutengdes, reparos, danos ou
alteracdes realizadas por qualquer
parte que n&do a Penlon Limited ou
seus agentes indicados.

Este vaporizador s6 pode ser
fornecido e utilizado por médicos
qualificados.

Nos EUA e Canada:

Cuidado: A legislagéo federal dos
EUA restringe a venda deste dis-
positivo exclusivamente a médicos
ou por solicitacdo de médicos.

As declaragdes deste manual pre-
cedidas pelas palavras a seguir
tém significado especial.

ALERTA: indica a possibilidade
de ferimentos pessoais a vocé
ou terceiros.

CUIDADO: indica uma possibili-
dade de danos ao instrumento ou
outros equipamentos.

NOTA: indica pontos de interesse
particular para operagdo mais con-
veniente e eficiente.

O leitor deve prestar atengao espe-
cial aos alertas, cuidados e notas
incluidos neste manual.



1.

ALERTAS E PRECAUGOES

Os seguintes alertas e precaugdes
devem ser lidos e compreendidos antes
da utilizagao deste vaporizador:

ALERTAS
Informagées gerais

1.

Os usudarios devem se familiar-
izar com o contetido deste manu-
al e antes de comegar a usar o
vaporizador.

0 vaporizador foi projetado para
uso exclusivamente com os
agentes anestésicos indicados
no bloco de enchimento (e indi-
cados por etiquetagem com codi-
gos de cores).

Caso o vaporizador seja enchido
com a droga incorreta, pode
haver erro de dosagem.

Séo fornecidos dispositivos de
enchimento para agentes especi-
ficos (por chave) em certos mod-
elos, para atender a padroes
nacionais e internacionais.
(Consulte a secdo 10 para os
padrées.)

0 nome farmacopeico da droga é
usado no rétulo, de acordo com a
BP, USP ou Ph EUR.

O usuério é responsavel por con-
firmar que qualquer nome comer-
cial de uma droga seja equiva-
lente ao nome registrado.

Este vaporizador ndo deve ser
modificado ou desmontado por
qualquer pessoa néo autorizada.
Ele deve receber manutengées
regulares por um engenheiro,

técnico treinado ou agente de
assisténcia técnica autorizado
pela Penlon, e nenhuma outra
pessoa.

(Consulte a se¢édo 9)

O vaporizador pode apresentar
defeito se exposto a temperat-
uras excessivamente altas (por
exemplo, por armazenamento em
cima de um aquecedor). Isso
pode afetar a calibragédo.

Temperatura maxima
de armazenamento: 40 °C

Temperatura minima
de armazenamento: -5°C

Faixa de temperaturas

de operagdo: 15a359°C
Antes de usar, teste o funciona-
mento de qualquer vaporizador
que tenha sido sujeitado a tem-
peraturas proximas aos limites
superiores/inferiores expostos
acima.

Enchimento e drenagem do vaporizador

6.

Verifique o nome da droga no
vaporizador e o frasco de supri-
mento antes de comecar o
processo de enchimento.

O sistema de enchimento deve
sofrer manutencbes de acordo
com as instrugbes dadas na
se¢do Manutengdo pelo usuario.



ALERTAS E PRECAUGOES

10.

11.

12.

O vaporizador deve ser enchido
exclusivamente por pessoal
habilitado e treinado.

Drogas anestésicas sdo
venenosas, e existe evidéncias
de que a inalagdo prolongada de
concentragbes residuais na
atmosfera representam risco a
satde. Deve-se tomar cuidado
para evitar o derramamento de
drogas anestésicas durante o
enchimento e drenagem do
vaporizador.

O controle do vaporizador deve
estar na posicao 0 (zero) durante
os processos de enchimento e
drenagem.

Caso o controle ndo esteja na
posicdo 0 (zero), pode ocorrer
enchimento excessivo e/ou der-
ramamento.

Desde que o controle esteja na
posicédo 0 (zero), o gas pode con-
tinuar a ser fornecido da maquina
de anestesia ao paciente durante
o procedimento de enchimento.

O vaporizador deve ficar na
posicéo vertical durante o enchi-
mento, para minimizar o risco de
enchimento excessivo.

Ndo use um frasco de agente
anestésico para encher o vapor-
izador se o frasco estiver racha-
do ou o conector de enchimento
estiver solto ou quebrado.

Fazer isso pode resultar em

13.

14.

15.

16.

17.

enchimento excessivo ou entra-
da de agente contaminado no
vaporizador.

Se for usado um frasco novo de
agente anestésico, verifique se a
fita indicadora de adulteracdo
ndo esta danificada.

Assegure-se de que o parafuso
do tampéo de drenagem, local-
izado na parte inferior frontal do
vaporizador, esteja corretamente
apertado, para prevenir a perda
de agente liquido.

Nédo mexa na valvula do sistema
de enchimento. Fazer isso pode
causar vazamentos de vapor e
gas fresco.

Néo encha excessivamente.

Caso o vaporizador seja enchido
excessivamente, retire-o de uso.
Entre em contato com o departa-
mento de assisténcia técnica da
Penlon para orientagées.

Drogas anestésicas devem ser
tratadas como produtos farma-
céuticos.

Nunca se deve drenar liquido de
um vaporizador para um recipi-
ente aberto e entdo reutiliza-lo.
Fazer isso apresenta possibili-
dade de contaminagao.

Sempre descarte os liquidos
drenados como produto quimico
perigoso.



ALERTAS E PRECAUGOES

18.

Apés encher ou drenar:

Enchimento por tampa de enchi-
mento (tampa rosqueada):
sempre recoloque e reaperte a
tampa de enchimento:

Modelos de enchimento por
chave (para agentes especifi-
cos):

sempre aperte o controle de
enchimento.

Além disso, em sistemas de
enchimento por chave, recoloque
o tampao de enchimento por
chave e aperte o parafuso de fix-
acdo antes de usar o vaporizador.
Se isso nao for feito, o vapor-
izador apresentara vazamento.
Modelos Quik-Fil:

Remova o frasco e recoloque a
tampa do bloco de enchimento
antes de usar o vaporizador.

Quando a porta de enchimento
esta aberta, as concentragées
fornecidas sao imprecisas.

Antes de usar o vaporizador

19.

20.

Néo utilize o vaporizador se o
nivel do agente ndo estiver visiv-
el na vigia, nem se o nivel estiver
acima da marca de maximo ou
abaixo da marca de minimo.

Se o vaporizador for transporta-
do enchido com droga liquida, o
controle deve ficar na posig¢ao 0
(zero) durante o transporte e
durante pelo menos dez minutos

21.

22,

23.

apo6s isso, em posi¢cdo vertical
firme, antes de ser feita a
conexdo como um sistema de
respiragéo de anestesia.

A movimentagéo durante o trans-
porte pode causar dosagem
excessiva, exceto se for dado
tempo para o liquido fluir para a
posi¢do normal.

Se o vaporizador tiver sido trans-
portado com o controle na
posicéo aberta, ele deve ser lava-
do por 10 minutos com 5 L/min
antes do seu uso clinico em um
paciente.

0 vaporizador nao deve ser incli-
nado, deitado ou colocado de
ponta-cabeca.

Se o vaporizador tiver sido incli-
nado, deitado ou colocado de
ponta-cabeca, ele deve ser ajus-
tado para a saida maxima e lava-
do por 10 minutos com 5 L/min
antes do seu uso clinico em um
paciente.

O vaporizador deve estar firme-
mente fixado e em posigdo verti-
cal antes da conexdo a um
paciente.

Caso movimentos inadvertidos
stbitos ocorram durante o uso,
existe risco de dosagem excessi-
va.

O desenho das maquinas de
anestesia esta evoluindo con-
stantemente, e novos modelos



ALERTAS E PRECAUGOES

24,

podem apresentar dimensées
diferentes daqueles existentes.

E responsabilidade do usuério
assegurar que a configuragdo da
maquina de anestesia permita a
instalagdo correta do vapor-
izador.

Deve haver espaco livre sufi-
ciente entre a tubulagdo
Selectatec e os painéis da estru-
tura traseira da maquina, para
permitir que o bloco conector do
vaporizador seja vedado correta-
mente na tubulagao.

Antes de usar:

A) Vaporizador novo em comis-
sionamento: Verifique a saida do
vaporizador - consulte a secdo
7.1.

B) Teste todas as juntas em
relacdo a hermeticidade de gas e
realize os testes de funcionamen-
to da barra traseira detalhados
no manual do usuario fornecido
com a maquina de anestesia.

C) Sistema de intertravamento:
confirme que somente um vapor-
izador possa estar ligado por vez.
D) Realize as verificagées pré-
uso listadas na secéo 7.2.

Usando o vaporizador

25,

26.

Néo coloque o botdo de controle
entre zero (0) e a graduagcdo mais
baixa.

Confira o nivel do liquido com
frequéncia quando usar o vapor-
izador e mantenha o nivel entre
as marcas de minimo e maximo.

27.

28.

29.

30.

31.

O controle do vaporizador deve
estar na posigdo 0 (zero) durante
o processo de enchimento (con-
sulte o alerta 7).

A saida do vaporizador é sensiv-
el a pressdo barométrica.

Pode ser necessario o uso de um
fator de corre¢do quando da
avaliacao da saida usando-se um
analisador, por exemplo, em
grandes altitudes.

Os efeitos da pressdo barométri-
ca normalmente ndo séo clinica-
mente relevantes (consulte a
segdo 8.3).

0 vaporizador é um equipamento
sensivel ao sentido do fluxo, e o
sentido do fluxo em dire¢do ao
paciente deve ser conforme o
indicado pela seta na etiqueta
superior.

A inversao do fluxo pode causar
imprecisées da concentragdo
fornecida.

O vaporizador ndo deve ser
usado corrente abaixo em
relagdo a saida de gas comum.

Conforme exposto na se¢do 2, o
vaporizador tem resisténcia rela-
tivamente alta, e por isso nédo
deve ser instalado dentro de um
sistema de respiragao.

Sempre use um sistema de
remogdo de gas anestésico
(AGS, anaesthetic gas scaveng-
ing) para retirar vapores de
anestésicos expirados do local
de operacgéo.



ALERTAS E PRECAUGOES

32,

33

O sistema de AGS deve estar em
conformidade com a ISO 80601-
2-13.

Monitoramento do paciente:

a) Sempre use um monitor de
agente anestésico em conformi-
dade com a ISO 11196.

b) Sempre monitores as con-
centragées de oxigénio.

c¢) Sempre verifique se os moni-
tores estdo funcionando correta-
mente antes de iniciar o procedi-
mento clinico.

Monitores de sistemas de aneste-
sia e monitores do paciente sao
auxilios bastante desejaveis ao
anestesista. No entanto, eles nao
sdo verdadeiramente monitores
clinicos, ja que a condigdo do
paciente também depende da sua
respiragdo e do funcionamento
do seu sistema cardiovascular.

Manutencgdo pelo usuario

34.

35.

Néao jogue ou borrife agua ou
qualquer solugdo de limpeza no
vaporizador.

0 usuario ndo deve tentar efetuar
qualquer procedimento deste
manual indicado como °... deve
ser executado exclusivamente
por técnicos treinados para tal’.

CUIDADOS

1.

Os padrées de maquinas de
anestesia e estagbes de trabalho
exigem que sejam providenciados
meios para assegurar que o gas
néo possa passar mais de uma vez
pela cdmara do vaporizador.

Vaporizadores sem sistemas ou
dispositivos de intertravamento s
devem ser usados em maquinas
que possuam Ssomente uma
estagdo de montagem de vapor-
izador.

Um vaporizador Penlon Sigma
Delta distribuido por uma empresa
farmacéutica deve ser enchido
exclusivamente com a droga da
referida empresa, para assegurar
compatibilidade de materiais.

O usuério néo deve tentar burlar os
selos ou dispositivos de seguranga
instalados em frascos de drogas,
para usar uma droga outra empresa
farmacéutica.

O usuério de um vaporizador que
néo seja fornecido por uma empre-
sa farmacéutica ou ndo esteja eti-
quetado como tendo sido fornecido
por uma empresa farmacéutica
deve verificar junto a empresa far-
macéutica fornecedora do anestési-
co a compatibilidade de materiais,
antes de usar qualquer vaporizador
fornecido pela Penlon, seus dis-
tribuidores ou agentes.

O simbolo abaixo indica:
‘consulte o manual do
usuario’,



2. FINALIDADE

O vaporizador Sigma Delta foi
projetado para instalacdo no
sistema de fornecimento de gas
fresco de maquinas de anestesia
de fluxo continuo, conectado
diretamente entre a unidade
medidora de fluxo e a saida de gas
comum da maquina.

O vaporizador é inadequado para
uso ‘dentro do circuito’ de um
sistema de respiragdo, devido a
sua resisténcia interna
relativamente alta.

Sua finalidade é o fornecimento de
concentragbes precisas de drogas
anestésicas no suprimento de gas
fresco, de acordo com o ajuste do
botdo de controle, quando o fluxo
de suprimento de gas fresco
estiver entre 0.2 e 15 litros por
minuto.

Consulte a secao 8
(Caracteristicas de desempenho),
que mostra a extensdo de
modificagbes na calibragdo do
controle.



3. DESCRICAO

3.1 Principios de oper-
acao

Cada modelo é projetado e testado
de forma especifica, para uso
exclusivamente com a droga
especificada no bloco de enchi-
mento.

O vaporizador contém uma camara
cuja base guarda o agente
anestésico em forma liquida. Uma
mecha garante que a parte superi-
or da camara seja preenchida com
o vapor saturado do agente.

A concentragdo do vapor saturado
€ muitas vezes mais alta do que
aquelas usadas clinicamente, e a
fungcdo do controle de concen-
tracdo é dimensionar o fluxo do
gas portador através de uma pas-
sagem de desvio e pela cadmara de
vapor, de forma que se obtenha a
diluicdo desejada.

Na posicao zero, o desvio fica
aberto mas a camara vaporizadora
é separada completamente do
fluxo de gas para o paciente.

O desvio tem uma valvula de com-
pensacdo de temperatura que
opera de forma que, a medida que
a pressédo do vapor varia com a
temperatura, a relagcao de diluicdo
produzida pela valvula de controle
€ variada para compensar € man-
ter uma concentragdo de saida
constante.

O vaporizador possui um indicador
do nivel do liquido, com marcas de
maximo e minimo.

1. Marcas indicadoras de nivel
do liquido

2. Posigao zero (0) do botado de
controle

3. Pino de intertravamento

3.2 Controles

O vaporizador possui um unico con-
trole calibrado, na parte da frente,
para regular a concentragdo do
vapor fornecido.

O botao fica travado no zero quando
o aparelho ndo esta em uso. Para
definir um nivel de concentragao,
empurre o conjunto do botéo e gire-
o0 em sentido anti-horario.

Alinhe a graduagéo de concentragéo
requerida a marca no topo do chan-
fro.

Ao retornar o botao para zero, o con-
junto do botdo automaticamente
pulara para fora, para a posicdo
‘desligado’ travada.



DESCRICAO

Modelos com intertrava-

mento

Quando o vaporizador € montado
na barra traseira de uma maquina
de anestesia com outros vapor-
izadores com intertravamento, o
inicio da operagdo do botdo de
controle de concentragdo ativa o
sistema de intertravamento, asse-
gurando que somente um dos
vaporizadores possa estar em uso
em um dado momento.

O intertravamento é desativado
assim que o botdo de controle &
retornado a posigéo zero, travada.

NOTA

O vaporizador Sigma Delta com-
pativel com Selectatec pode ser
usado em uma barra traseira de
tubulagéo série universal
Selectatec, em conjunto com out-
ros tipos de vaporizadores com-
pativeis com Selectatec (isto é, de
outros fabricantes) equipados com
a fung¢o de intertravamento.

ALERTA

1. O modelo compativel com
Drager com intertravamento sé6
deve ser usado com outros
vaporizadores com intertrava-
mento compativeis com Drager,
para manter a integridade do sis-
tema de intertravamento.

2. Nao use com Drager ‘auto
exclusion system’.



4. ESPECIFICACOES

4.1 Dimensoes fisicas

Largura Altura Profundidade

Cagemount 133 219 158
Compativeis com Selectatec com 120 242 190
intertravamento

Compativeis com ‘plug-in’ Drager 100 242 190

As dimensdes acima estdo em milimetros

NOTA Para a profundidade dos modelos com enchimento por tampa
rosqueada, subtraia 11 mm dos valores dados acima.

4.2 Peso

Peso aproximado: 4,8 kg

4.3 Capacidade

Volume na marca MAX 250 ml (nominal)
Volume na marca MIN 35 ml (nominal)

NOTA
Apos a drenagem, aproximadamente 60 + 10 ml de liquido s&o retidos pela
mecha.

4.4 Sistema de enchimento

Enchimento por chave (para agentes especificos)
Usado com o adaptador de enchimento de agente especifico. Consulte a
segdo 10, Informacdes para pedidos.

Enchimento por tampa de enchimento (tampa rosqueada)

Quik-Fil - somente sevoflurano
Use com o frasco especifico do agente correspondente.
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ESPECIFICACOES

4.5 Escala do botao de controle da concentragao

O botao de controle € marcado da seguinte maneira:
De 0 a 2% vol. em intervalos de 0,2% vol.
De 2 ao maximo em intervalos de 0,5% vol.

O botdo de controle € marcado como ‘0’ no zero

4.6 Ambientais

Faixa de temperatura de operacgéo 15 a 35 OC (58 a 95 OF)
Faixa de temperatura de armazenamento -5 a 40 °C (23 a 104 OF)
Faixa de temperatura de transporte -5 a 40 OC (23 a 104 °F)
Faixa de umidade 10% a 95%

Faixa de pressao atmosférica 11.5 a 110 kPa

4.7 Faixa de fluxo

Faixa de operagao de fluxo 0,2 a 15 litros/min

4.8 Faixa de pressao

Faixa de pressao de operagao 0 a 5kPa (0 a 0.7 psi)
Pressdo maxima na tubulagado 38 kPa (5.5 psi)
Pressdo maxima de teste 38 kPa (5.5 psi)

11



5.

ENCHIMENTO E DRENAGEM

5.1

Sistema de
enchimento por
chave

ALERTAS

1.

O vaporizador precisa estar preso
a madquina de anestesia ou
colocado de forma independente
em uma mesa nivelada, mas em
qualquer um dos casos deve ficar
em posicdo vertical durante o
processo de enchimento.

Caso o vaporizador fique
inclinado durante o processo de
enchimento, pode ocorrer
enchimento excessivo.

O controle da concentragdo (1)
deve estar na posi¢cao 0 (zero)
durante o processo de
enchimento. Desde que isso seja
feito, o gds pode continuar a ser
fornecido pela maquina de
anestesia a um paciente durante
o processo de enchimento.

Confira se o nome da droga no
vaporizador e no frasco de
suprimento sdo iguais antes de
comegar o0 processo de
enchimento e assegure-se de que
o frasco possua um colar de
chaveado.

CUIDADOS

1.

Um vaporizador Penlon Sigma Delta
distribuido por uma empresa
farmacéutica deve ser enchido
exclusivamente com a droga da
referida empresa, para assegurar
compatibilidade de materiais.

O usuério ndo deve tentar burlar os
selos ou dispositivos de segurancga
instalados em frascos de drogas,
para usar uma droga outra empresa
farmacéutica.

12

O usuario de um vaporizador que
ndo seja fornecido por uma
empresa farmacéutica ou né&o
esteja etiquetado como tendo sido
fornecido por uma empresa
farmacéutica deve verificar junto a
empresa farmacéutica
fornecedora do anestésico a
compatibilidade de materiais,
antes de usar  qualquer
vaporizador fornecido pela Penlon,
seus distribuidores ou agentes.

Enchendo o vaporizador
Este sistema é fabricado em
conformidade com a norma ISO
5360.

1.

Confirme se o controle de
concentragédo do vaporizador
(1) esta na posigéo 0 (zero),
conforme ilustrado.
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2. Prenda o adaptador de enchimento
por chave (2) ao frasco (3).

NOTA

Existem varios adaptadores de enchimento

para agentes especificos: se¢do 10.

3. Aperte o adaptador para assegurar
um encaixe hermético, que precisa
ser mantido ao longo de toda a
operagao de enchimento.

ALERTA
Nao observar esse procedimento pode 3
resultar em enchimento excessivo.

4. Afrouxe o parafuso de fixagdo (4).
Remova o tampé&o (5).

5. Insira a extremidade com chave do
adaptador de frasco (2) totalmente no
receptor do vaporizador.

Somente o adaptador com a chave
correta pode entrar no receptor.
Aperte o parafuso de fixacéo (4), para
prender o adaptador.

6. Levante o frasco acima do enchedor
(veja a seta na ilustragéo).

7.  Abra o controle de enchimento (6) -
levante.

Deixe o liquido fluir para o
vaporizador até que a marca superior
seja atingida no bloco de enchimento

7).

ALERTA - NAO ENCHA
EXCESSIVAMENTE.

Um vaporizador enchido excessivamente
deve ser retirado de uso.

Se o] vaporizador tiver sido
inadvertidamente enchido excessivamente,
0 excesso de agente liquido vazara do
orificio de drenagem no encaixe chaveado
do bloco de enchimento. NAO REUTILIZE

13



ENCHIMENTO E DRENAGEM

ESSE AGENTE. Deixe que o excesso
de liquido seja drenado do vaporizador
antes de inserir o tampao (5).

8. Feche o] controle de
enchimento (6).
9. Coloque o frasco abaixo do

nivel do enchedor e deixe que
o liquido que esta no adaptador
do frasco voltar para o frasco.
Afrouxe o parafuso de fixagao
(4) e remova o adaptador de
frasco do receptor.
NOTA E sempre provavel que uma
pequena quantidade de liquido vaze
quando o adaptador de frasco é
removido do receptor.

10. Insira o tampéao (5) e aperte o
parafuso de fixagao (4).
ALERTA

Para que o vaporizador funcione
corretamente é importante inserir o
tampéo de vedagao (5) totalmente, até
que ele pare, antes de fixa-lo na
posicdo com o parafuso de fixagao
(4), apos o enchimento ser concluido.
Se isso nao for feito, existe
possibilidade de que o agente vaze do
vaporizador ou que o vaporizador nao
pressurize corretamente, resultando
em redugao na saida da concentragdao
e do fluxo de gas para o paciente.

14
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Drenando o vaporizador

CUIDADO
Para reduzir a poluigdo da atmosfera

da sala de cirurgia, recomenda-se
que a drenagem do vaporizador seja
realizada em uma capela de
exaustdo ou sob uma coifa de
exaustéo.

ALERTA
O vaporizador precisa estar preso

a mdquina de anestesia ou

colocado de forma independente

em uma mesa nivelada, mas em

qualquer um dos casos deve ficar

em posi¢do vertical durante o

processo de drenagem.

ALERTA

O controle de concentragdao do

vaporizador deve estar na posi¢cao

0 (zero) durante o processo de

drenagem.

1. Confirme se o controle de
concentragao do vaporizador
(1) esta na posigao 0 (zero).

2. Siga os passos 2 a 5 do
procedimento de enchimento
do vaporizador (veja acima),
mas mantenha o frasco
abaixo do enchedor.

3. Erga o controle de
enchimento (2) e deixe o
liquido fluir para o frasco, até
o fluxo parar.

4. Feche o controle de
enchimento (2), afrouxe o
parafuso de fixacdo (3) e
reinsira o tampéo (4).

Aperte o parafuso de fixagao

3).
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ALERTA

Drogas anestésicas devem ser
tratadas como produtos
farmacéuticos.

Nunca se deve drenar liquido de
um  vaporizador para um

recipiente aberto e entao reutiliza-
lo.

Fazer isso apresenta possibilidade
de contaminagéao. Sempre
descarte os liquidos drenados
como produto quimico perigoso.
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5.2 Sistema de enchimento

por tampa rosqueada
(tampa de enchimento)

ALERTAS

1.

O vaporizador precisa estar preso
a maquina de anestesia ou coloca-
do de forma independente em uma
mesa nivelada, mas em qualquer
um dos casos deve ficar em
posicao vertical durante o proces-
so de enchimento.

Caso o vaporizador fique inclina-
do durante o processo de enchi-
mento, pode ocorrer enchimento
excessivo.

O controle do vaporizador deve
estar na posigao 0 (zero) durante o
processo de enchimento. Desde
que isso seja feito, o gds pode
continuar a ser fornecido pela
madquina de anestesia durante o
processo de enchimento.

Verifique o nome da droga no
vaporizador e o frasco de supri-
mento antes de comegar o proces-
so de enchimento.

CUIDADOS

1.

Para minimizar a poluigdo da atmos-

fera da sala de cirurgia, encha o
vaporizador em uma capela de
exaustdo ou sob uma coifa de
exaustéo.

2. Um vaporizador Penlon Sigma Delta

distribuido por uma empresa farma-
céutica deve ser enchido exclusiva-
mente com a droga da referida
empresa, para assegurar compatibil-
idade de materiais.

O usuario ndo deve tentar burlar os
selos ou dispositivos de seguranca
instalados em frascos de drogas,
para usar uma droga outra empresa
farmacéutica.

O usuario de um vaporizador que
néo seja fornecido por uma empresa
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farmacéutica ou ndo esteja etiqueta-
do como tendo sido fornecido por
uma empresa farmacéutica deve ver-
ificar junto a empresa farmacéutica
fornecedora do anestésico a compati-
bilidade de materiais, antes de usar
qualquer vaporizador fornecido pela
Penlon, seus distribuidores ou
agentes.

Enchendo o vaporizador

Se o vaporizador estiver vazio, veri-
fique se o parafuso de controle do
dreno (1) esta totalmente apertado
antes de encher.

1.

Confirme se o controle de
concentragao (2) esta na posicéao
0 (zero), conforme ilustrado.
Desatarraxe a tampa de enchi-
mento (3).

Remova a tampa do frasco e
encha o vaporizador de forma
lenta e cuidadosa, parando oca-
sionalmente para verificar o nivel
do liquido. Interrompa o enchi-
mento quando for atingida a
marca superior (4) do bloco de
enchimento.

ALERTA

NAO ENCHA EXCESSIVAMENTE.

Um vaporizador enchido excessiva-
mente deve ser retirado de uso.
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4. Confirme que a vedagdo da
tampa de enchimento (3) esteja
limpa e posicionada correta-
mente. Recoloque a tampa de
enchimento. Aperte somente
com a mao. NAO use uma chave
inglesa.

ALERTA

Na&o opere o vaporizador se a tampa de

enchimento nao estiver firme no lugar.

Fazer isso pode resultar no fornecimen-

to de uma concentragdo incorreta ao

paciente e poluigao.

Drenando o vaporizador

CUIDADO
Para minimizar a poluicdo da atmos-

fera da sala de cirurgia, faca a
drenagem do vaporizador em uma
capela de exaustdo ou sob uma coifa
de exaustgo.

ALERTA

1. O vaporizador precisa estar preso a
maquina de anestesia ou colocado de
forma independente em uma mesa nive-
lada, mas em qualquer um dos casos
deve ficar em posigao vertical durante o
processo de drenagem.

2. O controle de concentragdo do
vaporizador deve estar na  posi¢do 0
(zero) durante o processo de drenagem.

1. Confirme se o controle de
concentragdo do vaporizador (1)
estd na posicao 0 (zero), con-
forme ilustrado.

2. Desatarraxe a tampa de enchi-
mento (2).

3. Coloque um frasco identificado
com o0 nome da droga no vapor-
izador, sob o tubo de drenagem
na base do bloco de enchimento
e abra o parafuso de drenagem
(3) pelo menos 3 voltas comple-
tas.
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ALERTA

Drogas anestésicas devem ser tratadas
como produtos farmacéuticos.

Nunca se deve drenar liquido de um
vaporizador para um recipiente aberto e
entdo reutiliza-lo.

Fazer isso apresenta possibilidade de
contaminagdo. Sempre descarte os
liquidos drenados como produto quimi-
co perigoso.

4. Deixe o liquido fluir para o frasco,
até o fluxo parar. Feche o parafu-
so de drenagem (3).

CUIDADO

Sempre feche o parafuso de drenagem

firmemente antes de recolocar a tampa de

enchimento no vaporizador.

5. Confirme que a vedagdo da
tampa do bloco de enchimento
(2) esteja limpa e posicionada
corretamente.
Recoloque a tampa - ndo aperte
excessivamente.
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5.3

Sistema Quik-Fil

ALERTAS

1.

Nao use um frasco de agente
anestésico para encher o
vaporizador se o frasco estiver
rachado ou o conector de
enchimento estiver solto ou
quebrado.

Fazer isso pode resultar em
enchimento excessivo ou
entrada de agente contamina-
do no vaporizador.

Se for usado um frasco novo
de agente anestésico, verifique
se a fita indicadora de adulter-
acdo nao esta danificada.
Coloque o vaporizador firme-
mente na posigao vertical
antes de encher.

Assegure-se de que o parafuso
do tampao de drenagem, local-
izado na parte inferior frontal
do vaporizador, esteja correta-
mente apertado, para prevenir
a perda de agente liquido.

Nédo mexa na vélvula do sis-
tema de enchimento. Fazer
isso pode causar vazamentos
de vapor e gas fresco.

O sistema de enchimento deve
sofrer manutengoées de acordo
com as instrugées dadas na
secao Manutencao pelo
usuadrio.

O vaporizador deve ser enchi-
do exclusivamente por pessoal
habilitado e treinado.

Ap6s encher, remova o frasco
e recoloque a tampa do bloco
de enchimento antes de usar o
vaporizador.

Confirme se a vedagdo da
tampa esta limpa.

Nao aperte a tampa excessiva-
mente.

18

Nao utilize o vaporizador se o
nivel do agente nédo estiver
visivel na vigia, nem se o nivel
estiver acima da marca de
maximo ou abaixo da marca de
minimo.

CUIDADOS

1.

Um vaporizador Penlon Sigma
Delta distribuido por uma empre-
sa farmacéutica deve ser enchi-
do exclusivamente com a droga
da referida empresa, para asse-
gurar compatibilidade de materi-
ais.

O usuario ndo deve tentar burlar
os selos ou dispositivos de segu-
ranga instalados em frascos de
drogas, para usar uma droga
outra empresa farmacéutica.

O usuario de um vaporizador que
nédo seja fornecido por uma
empresa farmacéutica ou néo
esteja etiquetado como tendo
sido fornecido por uma empresa
farmacéutica deve verificar junto
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a empresa farmacéutica fornecedora
do anestésico a compatibilidade de
materiais, antes de usar qualquer
vaporizador fornecido pela Penlon,
seus distribuidores ou agentes.

Sistema Quik-Fil - enchendo o
vaporizador

1.

Confirme se o controle de
concentragdo do vaporizador esta
na posigao desligado (‘0’).
Remova a tampa protetora
amarela do enchedor de frasco de
agente anestésico, conferindo se
nem o frasco nem o mecanismo
enchedor apresenta danos.
Remova a tampa do bloco de
enchimento do vaporizador e insira
o bocal do frasco no bloco de
enchimento. Gire o frasco de forma
a alinhar as chaves de enchimento
do frasco com os encaixes do
bloco de enchimento.

Observe o nivel de liquido na vigia
do vaporizador e pressione o
frasco de agente firmemente no
enchedor do vaporizador, contra o
conjunto de valvula de mola.
Deixe o liquido fluir para dentro do
vaporizador até que a marca de
nivel maximo (1) seja atingida,
prestando continuamente atencéo
ao nivel na vigia e as bolhas de ar
de retorno fluindo em diregdo ao
frasco.

Libere o frasco quando o
vaporizador estiver cheio e o fluxo
continuo de bolhas cessar.

Retire o frasco do enchedor do
vaporizador e recoloque a tampa
amarela no frasco de agente.
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7. Confirme se a vedacao da tampa
do bloco de enchimento do
vaporizador esta limpa.
Recoloque a tampa - ndo aperte
excessivamente.

ALERTA

A tampa de enchimento deve ser

recolocada antes do uso do vapor-

izador.

Nao aperte excessivamente.
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Sistema Quik-Fil - drenando o
vaporizador

ALERTA

Para evitar derramamentos, confirme se
o frasco a ser usado para a drenagem
possui capacidade suficiente para
o volume de liquido a ser drenado.

1.  Remova a tampa protetora amarela de
um frasco de sevoflurano vazio. Insira
o bocal do frasco no funil do dreno.
Gire o frasco de forma a alinhar as
chaves de enchimento do frasco com
0s encaixes indexados do funil de
drenagem e atarraxe o funil de
drenagem no frasco vazio.

2. Remova a tampa do bloco de
enchimento do vaporizador.

3. Insira totalmente o funil de drenagem
no encaixe de drenagem chaveado e
desatarraxe o tamp&o de drenagem.
Continue a drenar o vaporizador até
que ele esteja vazio.

Feche o tampé&o de drenagem e aperte;
em seguida, retire o funil de drenagem.

4. Desatarraxe o funil de drenagem do
frasco e recoloque a tampa no frasco.

5. Confirme se a vedacdo da tampa do
bloco de enchimento do vaporizador
esta limpa.

Recoloque a tampa - ndo aperte
excessivamente.

ALERTAS

1. A tampa de enchimento deve ser
recolocada antes do uso do vapor-
izador.

2. Nao reutilize o agente drenado do
vaporizador. Trate como produto quimi-
co perigoso.
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6. INSTALAGAO

6.1 Vedagoes de transito
de porta de gas

Todos os vaporizadores
CUIDADO

As portas de entrada e saida séo
vedadas para o trdnsito da entrega.
Assegure-se de que essas vedagbes
sejam removidas do vaporizador antes
da instalagdgo em uma maquina de
anestesia.

6.2 Instalagdao do vapor-
izador na maquina de
anestesia

ALERTA

O desenho das maquinas de anestesia
estéd evoluindo constantemente, e
novos modelos podem apresentar
dimensées diferentes daqueles exis-
tentes.

E responsabilidade do usuario asse-
gurar que a configuragdo da maquina
de anestesia permita a instalagéao
correta do vaporizador.

6.2.1 Todos os modelos

1. Confirme se o controle de
concentragdo do vaporizador
esta na posigao 0 (zero).

2.  Siga as instrugdes das secdes
6.2.2 a 6.2.7, dependendo do
modelo de vaporizador.

3. Vaporizador novo em
comissionamento:

Verifique a saida do
vaporizador - consulte a segao
71.

4. Reinstalagao de um
vaporizador:

Realize as verificagdes pré-uso
listadas na secgéo 7.2.
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6.2.2 Modelos compativeis

com Selectatec - com
intertravamento

Esses vaporizadores sdo projetados
para instalagdo em uma barra traseira
de tubulagao tipo Selectatec.

Tubulagdo de barra traseira de
trés estagoes

NOTA
Tubulacdo do tipo sem intertrava-
mento
1. Quando é feita a instalagdo de

apenas dois vaporizadores, a
estagdo central tem de ser ocu-
para por um dos vaporizadores.
Se trés vaporizadores forem instal-
ados e o vaporizador central for
removido, reposicione um vapor-
izadores restantes na estagdo cen-
tral.

Tubulacdo com sistema de inter-
travamento

1.

Barras traseiras de tubulagdo de
trés estacbes da Penlon em
maquinas de anestesia fabricadas
a partir de junho de 2011 sé&o
equipadas com um sistema de
intertravamento.

Se forem instalados somente dois
vaporizadores, ndo é necessario
assegurar que a estagdo central
seja ocupada.

Sempre confirme se o sistema de
intertravamento da barra traseira
esta funcionando corretamente.
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Alavanca de travamento
Pinos de intertravamento
Haste de travamento da
tubulagéo da barra traseira
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Layout da maquina de
anestesia

ALERTA

O desenho das maquinas de
anestesia esta evoluindo constan-
temente, e novos modelos podem
apresentar dimensées diferentes
daqueles existentes.

E responsabilidade do usuario
assegurar que a configuracdo da
maquina de anestesia permita a
instalagéo correta do vaporizador.

Deve haver espacgo livre suficiente
entre a tubulagdo Selectatec e os
painéis/estrutura traseira da
maquina, para permitir que o bloco
conector do vaporizador seja veda-
do corretamente na tubulagao.

Instalagao

1. Cuidadosamente posicione o
vaporizador junto a tubulacgéo.

2. Alinhe as portas de conexao
de gas as capsulas de valvula
da tubulacdo. (A capsula é
chamada de ‘cartucho’ de
valvula em alguns manuais de
usuario.)

3. Baixe com cuidado o vapor-
izador na tubulagdo e veri-
figue novamente se as portas
de gas estdo corretamente
encaixadas nas capsulas de
valvula da tubulagao.

4.  Trave em posi¢cao, empurran-
do a alavanca de travamento
para baixo e girando 90° em
sentido horario.

ALERTA

Para prevenir danos a haste de

travamento da tubulagao, verifique
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novamente se as portas de gas
estdo corretamente encaixadas
nas capsulas de valvula antes de
pressionar a alavanca de trava-
mento.

Verificag6es pré-uso
Sistema de intertravamento - con-
firme que somente um vaporizador
possa estar ligado por vez.

Observe os ALERTAS abaixo e
execute o procedimento de
exposto na segao 7.1 ou 7.2:
(a) Segéo 7.1: Vaporizador novo
em comissionamento.

(b) Segdo 7.2: Reinstalacédo de
um vaporizador.

ALERTA

1. Teste todas as juntas em
relagdo a hermeticidade de
gas antes de usar a maquina
de anestesia.

2. A alavanca de travamento
TEM DE estar na posigdao
travada antes que o vapor-
izador seja operado.

Remocgao

NOTA

Os botées de controle de concen-
tracao de todos os vaporizadores lig-
ados pelo sistema de intertravamen-
to devem ser colocados em zero
antes da remogéo do vaporizador da
tubulagéo.

Para remover o vaporizador, gire a
alavanca de travamento 90° em
sentido anti-horario e levante a
unidade cuidadosamente, até que
ela fique livre da barra traseira.
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6.2.3 Modelos conicos
Cagemount (23 mm)

CUIDADO

Recomenda-se que este tipo de
vaporizador seja usado somente em
maquinas com uma unica estacdo de
montagem de vaporizador.

Vaporizadores com conectores coni-
cos tém o conector cdnico macho (1)
(porta de entrada) a esquerda e o
conector coénico fémea (2) a direita
(olhando-se o vaporizador de frente).
Os conectores cdnicos s&o projeta-
dos de acordo com a norma ISO
5356-1.

Para prender o vaporizador a parte
de tras da maquina de anestesia, sdo
fornecidos dois parafusos pri-
sioneiros M6 com porcas, arruelas e
uma chapa de aperto (3).

Consulte a préxima pagina para a
instalagdo com um conjunto de garra
Modura em um sistema de trilho
Modura.

Conectores conicos

E essencial que as juntas dos conec-
tores cbnicos sejam encaixadas axi-
almente, sem cargas laterais.

1. Ajuste a distancia da barra
traseira a junta conica adicio-
nando ou removendo calgos
(4).

2. As juntas conicas devem ser
untadas levemente com um
lubrificante compativel com
oxigénio, tal como Fomblin.
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3. Encaixe as juntas cénicas
aplicando pressao axial.
4. Aperte as porcas de fixacdo

).

Verificagao pré-uso

Observe os ALERTAS abaixo e
execute o procedimento de exposto
na seg¢ao 7.1 ou 7.2:

(@) Secédo 7.1: Vaporizador novo
em comissionamento.

(b) Secgédo 7.2: Reinstalagdo de um
vaporizador.

ALERTA

Teste as juntas em relagdo a
hermeticidade de gds antes de
usar a maquina.
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Instalagao no trilho Modura

ALERTA

O vaporizador ndo deve ser
inclinado, deitado ou colocado de
ponta-cabeca durante a instalagao.
Se o vaporizador tiver sido
inclinado, deitado ou colocado de
ponta-cabega, ele deve ser ajustado
o maximo e lavado por 10 minutos
com 5 L/min. Confira se a saida esta
estavel antes do uso clinico.

1. Remova as arruelas e porcas
M6, a chapa de aperto e os
calcos do vaporizador.

2. Encaixe a garra Modura (1) na
placa traseira (2), usando os
dois parafusos M6.

3. Instale o conjunto de placa
traseira de garra Modura nos
parafusos prisioneiros (3) na
parte de tras do vaporizador, e
prenda com as arruelas e
porcas M6.

4. Fixe o vaporizador no trilho
Modura na maquina de
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anestésico e prenda
firmemente no lugar, movendo
a alavanca para sua posigdo
‘travada’.

Verificagao pré-uso

Observe os ALERTAS abaixo e
execute o procedimento de exposto
na secdo 7.1 ou 7.2:

(a) Secao 7.1: Vaporizador novo em
comissionamento.

(b) Secdo 7.2: Reinstalagdo de um
vaporizador.

ALERTA

Teste as juntas em relagdo a
hermeticidade de gas antes de usar
a maquina.

6.4 Sistema de montagem
off-line Penlon

Um vaporizador com conectores
conicos Cagemount pode ser
equipado com um grampo de
montagem Penlon, n° comp. 58090,
no lugar do prendedor da barra
traseira. O vaporizador pode entdo
ser instalado em um bloco off-line
Penlon, conforme wusado nas
maquinas de anestesia Penlon com
opcédo Cagemount.

As mangueiras flexiveis instaladas
no bloco s&o conectadas a entrada e
saida do vaporizador.
Recomenda-se que os conectores
Cagemount destacaveis sejam
presos com grampos de segurancga
(n° comp. 52275), para prevenir
desconexdes inadvertidas.

ALERTA

Teste as juntas em relagdo a
hermeticidade de gas antes de usar
a maquina.
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6.2.5 Compativeis com
‘plug-in’ Drager (inter-
travamento)

Instalagao

NOTA

1. Quando é feita a instalacédo de
apenas dois vaporizadores em uma
tubulagdo de trés estagbes, a
estagdo central tem de ser ocupara
por um dos vaporizadores.

2. Néo use com Drager 'auto exclu-
sion system'.

1. Cuidadosamente posicione o
vaporizador junto a tubulagéo.

2. Alinhe as portas de conexao
de gas as capsulas de valvula
da tubulagdo. (A capsula é
chamada de ‘cartucho’ de
valvula em alguns manuais de
usuario.)

3. Baixe com cuidado o vapor-
izador na tubulagdo e veri-
fique novamente se as portas
de gas estdo corretamente
encaixadas nas capsulas de
vélvula da tubulagao.

ALERTA

Confirme que o vaporizador esteja

firmemente posicionando na tubu-

lagdo antes de apertar a alavanca
de travamento. Isso prevenira

danos a haste de travamento (3) e

garantira que as portas de

conexdo de gds estejam correta-
mente encaixadas.

4. Trave em posigdo, empurran-
do a alavanca de travamento
(1) para baixo e girando em
sentido horario aproximada-
mente 100°.
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1. Alavanca de travamento

2. Pinos de intertravamento

3. Haste de travamento da
tubulagédo da barra traseira

Verificagbes pré-uso

Sistema de intertravamento - confirme
que somente um vaporizador possa
estar ligado por vez.

Observe os ALERTAS abaixo e
execute o procedimento de exposto
na segdo 7.1 ou 7.2:

(@) Secéo 7.1: Vaporizador novo em
comissionamento.

(b) Secdo 7.2: Reinstalacdo de um
vaporizador.

ALERTA

A alavanca de travamento TEM DE
estar na posi¢ao travada antes que o
vaporizador seja utilizado.

ALERTA

Teste todas as juntas em relagdo a
hermeticidade de gas antes de usar a
maquina de anestesia.

Removendo o vaporizador
Gire a alavanca de travamento total-
mente em sentido anti-horario e lev-
ante cuidadosamente o vaporizador
da tubulagao.
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6.2.6 Compativeis com Drager
norte-americano (inter-
travamento)

ALERTA

O sistema de intertravamento de
estagcées de trabalho de anestesia
pode exigir ajustes periodicos em
decorréncia do uso normal, para

manter a integridade do sistema.’

Além disso, podem ser necessarios
ajustes quando da instalagcdao de um
novo vaporizador.

Instalagao

A instalagido e o ajuste devem ser
executados exclusivamente por
técnicos treinados para tal.

1. Confirme que cada porta de gas
tem instalado o anel de vedagéo
(1) correto (n° comp. Penlon
041126).

2. Cuidadosamente posicione o
vaporizador junto a tubulagao.

3. Para prender o vaporizador a
tubulagédo, use dois parafusos
M4 x 30 (n° comp. Penlon
01267) e arruelas dentadas.
A partir da parte de tras da
maquina de anestesia, passe o0s
dois parafusos através dos orifi-
cios do bloco da tubulagéo (2) e
parafuse nos orificios com rosca
do vaporizador.

4. Aperte os parafusos com um
torque de 3,0 Nm.

Verificagbes pré-uso

Sistema de intertravamento - con-
firme que somente um vaporizador
possa estar ligado por vez.

7Anesthesiology, Vol. 104, n° 4, 2006, p. 891
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Se o vaporizador ndo estiver de acordo
com essa verificagdo, execute o pro-
cedimento de ajuste detalhado na pagi-
na a seguir.

Observe 0s ALERTAS abaixo e execute
o procedimento de exposto na segéo
7.10u7.2:

(@) Secado 7.1: Vaporizador novo em
comissionamento.

(b) Secédo 7.2: Reinstalagdo de um
vaporizador.

ALERTA Teste todas as juntas em
relacdo a hermeticidade de gads antes de
usar a maquina de anestesia.

Removendo o vaporizador

1. Apdie o vaporizador e remova 0s
parafusos de fixagcéo (2).

2. Separe o vaporizador da tubu-
lagdo.

3. Confirme que os anéis de vedagao
ficaram nas portas de gas (1).
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Verificagao e ajuste do fun-
cionamento do intertrava-
mento

Confirme que somente um vapor-
izador possa estar ligado por vez.
Se necessario, ajuste a posigéo do
parafuso de intertravamento (3) do
vaporizador, para assegurar que o
sistema funcione corretamente
(veja 1 e 2, na sequéncia).

O ajuste deve ser executado
exclusivamente por técnicos
treinados para tal.

1. Se o vaporizador Delta ou
qualquer vaporizador da
maquina estiver apresen-
tando dificuldades para
ligar (ou nao esteja ligan-
do):

i) Remova o vaporizador da
maquina, para permitir o
ajuste (consulte a subsegao
‘Removendo o vaporizador’,
na pagina anterior).

i) Puxe com cuidado o parafuso
de intertravamento (3) e a
luva (4) para fora e segure a
luva.

iii) Use uma chave Allen de 2,5
mm para ajustar a posigéo do
parafuso (3) para dentro.

iv) Reinstale o vaporizador e
confira novamente o sistema
de intertravamento.

ALERTA

O sistema de intertravamento de

estagées de trabalho de anestesia

também pode exigir ajustes para
manter a integridade do sistema.
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2. Se o vaporizador estiver lig-
ado e outro vaporizador
também puder ser ligado:

i)  Desligue o vaporizador.

i) Remova o vaporizador da
maquina, para permitir o
ajuste (consulte a subsecao
‘Removendo o vaporizador’,
na pagina anterior).

iii) Puxe com cuidado o parafuso
de intertravamento (3) e a
luva (4) para fora e segure a
luva.

iv) Use uma chave Allen de 2,5
mm para ajustar a posi¢do do
parafuso (3) para fora.

v) Reinstale o vaporizador e
confira novamente o sistema
de intertravamento.

ALERTA

O sistema de intertravamento de

estagcées de trabalho de anestesia

também pode exigir ajustes para
manter a integridade do sistema.
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6.2.7 Compativel com

Takaoka
Instalagao
1. Maquina de anestesia -

verifique se cada porta de
gas tem instalada a
vedagédo em O correcta.

2. Alinhe as eixo (1) do

distribuidor.

3. Desca cuidadosamente o
vaporizador  sobre o}
distribuidor.

Para permitir que o bloco do
conector do vaporizador
figue bem vedado no
distribuidor.

Verificagao antes da utilizagao
Observe os ALERTAS abaixo e
execute o procedimento de
exposto na segdo 7.1 ou 7.2:

(@) Segdo 7.1: Vaporizador novo
em comissionamento.

(b) Secado 7.2: Reinstalagado de
um vaporizador.

AVISO Para se assegurar que as
portas de ligacdo do gds estao
correctamente encaixadas
verifique se o vaporizador esta
firmemente  posicionado no
distribuidor

Remocgao do vaporizador

1. Segure no vaporizador e
separe o vaporizador do
distribuidor.
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VERIFICACOES PRE-USO

7.1 Verificagdo da saida -

Comissionamento de
um vaporizador novo

Verificagdes iniciais a serem real-
izadas na primeira instalagao.
Para verificar o desempenho do
vaporizador, devem ser realizadas
as seguintes verificagdes.

Nota

Os testes de concentragcdo de saida
devem ser realizados exclusivamente
por pessoal treinado ou um engenheiro
treinado pela Penlon, usando um anal-
isador de agentes calibrado especifico
para a tarefa p. ex., um refratbmetro
Riken.

ALERTA

As verificagcbes pré-uso na primeira
instalacdo devem ser realizadas
como parte da verificagdo do sistema
de anestesia.

Consulte o manual do usudrio do fab-
ricante do sistema de anestesia;
observe, no entanto, que alguns fab-
ricantes de madquinas de anestesia
podem nao listar verificagbes especi-
ficas para vaporizadores.

ALERTA

Mantenha o vaporizador em posigao
vertical o tempo todo; inclinar um
vaporizador pode resultar no forneci-
mento de concentragées de vapor
perigosamente altas.

Todos os vaporizadores

1. Assegure-se de que o
vaporizador tenha  sido
enchido e mantido em

temperatura ambiente (20 °C
+ 3 °C) por pelo menos 3
horas.

2. Assegure-se que a maquina
de anestesia ndo tenha
vazamentos, realizando um
teste de vazamento na
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(@)

(b)

tubulagcdo da barra traseira,
conforme detalhado no
manual de instrugbes do
usuario da maquina de
anestesia correspondente.
Ajuste o] botao de
concentracao do vaporizador
para metade da escala e
ajuste o fluxo para o minimo.
Conecte um mandmetro de
0-400 cm H20 (0-300 mm
Hg) a saida de gas comum.
Nota: Se um T for usado para
montar o manémetro, feche a
saidado T.
Realize
vazamento:
Maquinas construidas antes
da entrada em vigor da
norma ISO 80601-2-13 (inclui
Prima 101/102, Prima SP2):
Com o vaporizador instalado,
use o fluxébmetro para
aumentar a pressao do
sistema para 200 cm H20
(150 mm Hg).

Confirme que um fluxo de
pelo menos 200 ml/min é
necessario para manté-la.
Nota: Se o fluxo basal da
maquina de anestesia for
superior a 200 ml/min,
confirme se a pressdo do
sistema é mantida no valor
do fluxo basal.

Maquinas construidas apos a
entrada em vigor da norma
1ISO 80601-2-13.

Essas maquinas sao
equipadas com uma valvula
de seguranga, com pressao
maxima de 125 cm H20
(aproximadamente 92 mm

Hg).

um teste de
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Esse grupo de maquinas inclui
a Prima Série 400:

Antes de instalar o]
vaporizador, use o fluxémetro
para ajustar um fluxo de 60 a
80 ml/min, observe o
manodmetro subir até
estabilizar.

A leitura de pressao deve ser
maior ou igual a 30 cm H20
(aproximadamente 22 mm Hg).
Repita esse teste com o
vaporizador instalado e
travado no lugar e o botédo de
concentragcao ajustado para
metade da escala.

Compare as leituras do
manodmetro de cada teste, para
confirmar que elas nao
apresentam diferencgas.
Realize um teste de calibragao
da saida do vaporizador:
Conecte o analisador de
agentes a saida de gas
comum.

Estabelega um fluxo de
oxigénio de 4 L/min e verifique
se a concentragdo de saida
medida esta dentro de + 20%
para valores definidos de 1% e
acima (com zero de saida, a
concentragdo deve ser inferior
a 0,03%).

Coloque o] botao de
concentragao em desligado e o
fluxo no minimo.

Entre em contato com a
assisténcia técnica da Penlon
ou um engenheiro treinado
pela Penlon se tiver qualquer
pergunta, duvida ou
preocupacdo a respeito dos
procedimentos de instalacao e
teste.
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7.2 Lista de conferéncia
pré-uso diaria
ALERTA

As verificagbes pré-uso didrias do
vaporizador devem ser realizadas
como parte da verificagdo do sistema
de anestesia, devendo incluir um
teste de vazamento na tubulagdo da
barra traseira. Consulte o manual do
usudrio do fabricante do sistema de
anestesia.

ALERTA

Mantenha o vaporizador em posi¢ao
vertical o tempo todo; inclinar um
vaporizador pode resultar no forneci-
mento de concentragées de vapor
perigosamente altas.

1.

Verifique se o vaporizador esta
instalado corretamente na
maquina de anestesia e se o
mecanismo de bloqueio da
barra traseira esta totalmente
acionado. Em modelos com
Cagemount, verifique se as
conexbes cobnicas estdo
seguras.

Confirme se o nivel do liquido
do agente esta entre a marca
superior € inferior da vigia do
nivel do agente.

Verifigue se a tampa da
abertura de enchimento esta
firmemente fechada. Nos
modelos de enchimento por
chave, confirme se o tampéo
de enchimento esta totalmente
inserido e o parafuso de
fixacdo esta totalmente
apertado.

Verifique se as concentragdes
de fornecimento dos agentes
estdo corretas — utilize um
analisador de agentes.
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8. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

8.1

NOTA

Graficos de desempenho

A saida de uma unidade individual pode variar em relagéo a esses valores médios.

Ajuste de:

5%

4%

2%

1%

0.6%

0.2%

8.1.1 Modelos de halotano
6 - Variagdo da saida com a taxa de fluxo (Temperatura: 20°C)
5 4
4 -
3 —
2 —
1 —
0 N S R O S B R L
0.2 1 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Taxa de fluxo L/min
5 - Variagao da saida com a temperatura

(Taxa de fluxo: 4 L/min)

Ajuste de :
4 _.\ 5%

37 \ —
3%
2
2%
1
1%
0.6%
0 I - 3 02%
15 22 30 35

Temperatura °C
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8.1.2 Modelos de enflurano

6 - Variagdo da saida com a taxa de fluxo (Temperatura: 20°C)

5 — Ajuste de:
5%
4%

2 — 2%

1 - 1%

0.6%
0.2%
|

0621 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Taxa de fluxo L/min

5 - Variagao da saida com a taxa de fluxo (Taxa de fluxo: 4 L/min)
Ajuste de:
5%
4 A \
4%
3 -
3%
2 -
2%
1
1%
0.6%
0.2%
0 T T 1
15 22 30 35

Temperatura °C
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8.1.3 Modelos de isoflurano

_, Variagao da saida com a taxa de fluxo (Temperatura: 200C)

Ajuste de:

N
|

5%

w
|

4%

N
|

2%

—
|

1%

0.6%

0.2%

o

1T T T T 1T 1
7 8 9 10 11 12 13 14 15

Taxa de fluxo L/min

Variagdo da saida com a taxa de fluxo
(Taxa de fluxo: 4 L/min)

Ajuste de:
5%

4%

3%

2%

1%

0.6%
0.2%

15 22

| |
30 35
Temperatura °C
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8.1.4 Modelos de sevoflurano

97 Variagao da saida com a taxa de fluxo
8 (Temperatura: 20 °C)
7 Ajuste de :
(] 8%
2 6 ™
(7]
° 5] 6%
— 5%
Q 44 4%
N
34 3%
2 2%
1 1%
0.6%
0.2%
ot T T 1T T T 1T T 1T T 11
021 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Taxa de fluxo L/min
Variagdo da saida com a taxa de fluxo (Taxa de fluxo: 4L/min) g\f,/: ste de
5 —
7%
4 6%
3 5%
m 4%
27 3%
7 2%
1 1%
0.6%
0 T T ————— 02%
15 22 30 35

Temperatura °C

35
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8.2 Compensacao da
temperatura

A compensagéo da temperatura é
feita por meio da operagéo de uma
vélvula de resisténcia variavel na
passagem de desvio.

O design fornece compensagdo
para toda a faixa de temperatura
de uso. Se o vaporizador for usado
em condicdes extremas (fora
daquelas listadas na segdo 4.6), as
saidas podem ser maiores ou
menores do que as indicadas pelo
controle de concentragéo.

NOTA

O compensador de temperatura
reage de forma relativamente lenta
a mudancas da temperatura
ambiente.

Se a temperatura ao redor do
vaporizador mudar subitamente
(por exemplo, pelo deslocamento
da maquina de anestesia de uma
area de armazenamento fria para a
sala de cirurgia), deve-se deixar o
equipamento em descanso por
pelo menos 1 a 2 horas antes de
usa-lo, para equalizar com a
temperatura ambiente.

8.3
8.3.1

Efeitos da pressao

Pressdao ambiente

Os efeitos da pressdo ambiente
normalmente ndo séo clinicamente
relevantes, mas as regras a seguir
sao aplicaveis:
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O controle é graduado em
unidades de % vol. a 101.3 kPa.
Em qualquer outra pressdo, a
saida real mudara de acordo com
a equacao:

C=S5%x10.3
P

P é a pressao absoluta, em kPa.
C é 0 % vol. da concentragao
fornecida.

S% é o valor ajustado.

Alteragdes da pressao barométrica
podem ser ignoradas clinicamente,
porque elas afetam a vaporizador
no vaporizador e a absorgdo do
vapor pelos pulmdes, de alguma
maneira. Elas tém de ser corrigida
quando se confere saidas com um
analisador.

NOTA

Alguns analisadores contam com corre¢do
automatica da presséo
barométrica.Verifique  as  instrugbes

fornecidas com o analisador.

8.3.2 Contrapressao

As contrapressbes impostas ao
vaporizador por ventiladores ou
outros componentes do
equipamento de anestesia sdo, em
geral, relativamente pequenas,
mas certos ventiladores podem
impor contrapressdes constantes
de 10 a 15 kPa (100 a 150 cm
H20), que causam uma redugao
da concentragao da saida.
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8.4 Resumo das
especificagoes de
desempenho

8.41 Precisao da saida

Em condig¢des de calibragido (tem-
peratura de 22°C +1°C do nivel do
mar a 2440 m, taxa de fluxo de 4
L/min O2) a saida ndo se desvia
da concentracao ajustada em
mais do que +20% da leitura da
escala, ou +5% do ajuste maximo

(o que for maior).

8.4.2. Resisténcia ao fluxo
de gas
Resisténcia medida a:

22 0C (72 OF)
101.3 kPa (1013 mbar)

Controle na posigao 0 (zero)

Taxa de fluxo Resisténcia
usando ar cmH20)
(L/min)

1 1.8

2 34

4 8.0

8 20.3

Os valores de resisténcia diferem
desses valores nominais em outras
posigcbes do controle e também
mudam em funcgao da temperatura
e de cada agente: p. ex., o valor
nominal para o sevoflurano a 4
L/min (ar) é de 12 cm H20.

37

8.5 Efeito da IPPV na saida

Quando testada de acordo com a ISO
80601-2-13*, a saida ndo se desvia da
concentracéo ajustada em mais do que
+30% / -20%.

* Testada a:
a) IPPV de 2 kPa / taxa de fluxo de 2 L/min
b) IPPV de 5 kPa / taxa de fluxo de 8 L/min

8.6 Efeito da composicao
de gases na saida

O vaporizador é calibrado com
oxigénio puro, e por isso a escala é
mais precisa com esse gas.

O efeito dos outros gases normalmente
usados na anestesia é o seguinte:

Oxido nitroso

O o6xido nitroso, quando adicionado ao
oxigénio, faz com que a saida seja
reduzida para menos do que o valor da
escala. Em uma concentragao de 70%,
a saida com oOxido nitroso pode
diminuir até 15%.

Diéxido de carbono

O diéxido de carbono normalmente
ndo €& adicionado em altas
concentragdes, sendo normalmente
limitado a 5%. Nessa concentragao, o
efeito na saida do vaporizador é
desprezivel.

Ar

O ar reduz a saida do vaporizador para
menos do que o valor da escala no
maximo 5%.
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8.7 Saida quando o cont-
role esta na posicao
‘desligado’ (0)

A concentragdo do vapor na saida
quando o controle esta na posigao
‘desligado’ (isto é, ajustado para 0),
nao excede 0.05% vol., quando tes-
tada de acordo com a ISO 8835-4.

8.8 Efeito da operagao da
valvula de descarga

Quando testada de acordo com a
ISO 8835-4, a operagdo da valvula
de descarga da maquina de aneste-
sia ndo afeta a concentragdo da
saida de agente anestésico em mais
do que 20%.

8.9 Efeito de pressao
subatmosférica

Quando testada de acordo com a
ISO 8835-4, pressao subatmosféri-
ca nao afeta a concentragcdo da
saida de agente anestésico em mais
do que 20%.
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9.

MANUTENGAO PELO USUARIO

Manutencao pelo usuario

A manutengdo pelo usuario é
restrita a limpeza das superficies
externas da maquina (consulte a
sec¢ao 9.2).

Todas as demais manutengoes e
reparos devem ser realizados
exclusivamente por engenheiros
treinados pela Penlon.

CUIDADO

Né&o tente desmontar o vaporizador
ou fazer qualquer ajuste que este-
ja fora do escopo das instrugbes a
sequir.

9.1

NOTA

Uma etiqueta com as palavras a
seguir é fixada sobre o corpo do
vaporizador e a tampa superior:

Manutencgoes

GENUINE PART.
LABEL TAMPERING
VOIDS WARRANTY.

Quando a tampa inferior do vapor-
izador é removida, esta etiqueta é
danificada de forma irreparavel,
como evidéncia permanente de
manuteng¢ao, modificagdo ou con-
serto n&o autorizado.

Se esta etiqueta (ou outras) estiver
faltando, ndo use o vaporizador até
ele receber assisténcia técnica
(veja abaixo).

O Sigma Delta s6 deve receber
manutengdo em uma assisténcia
técnica autorizada ou por técnicos
treinados pela Penlon, de acordo
com o procedimento a seguir.
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(a)

(b)

(c)

(d)

A saida do vaporizador deve
ser verificada periodica-
mente:

(i) Por um engenheiro certifi-
cado pela Penlon.

(i) Por um técnico do hospital
com a qualificagdo adequa-
da, se estiver disponivel um

aparelho analisador de
agentes.
Verifique a saida sob

condicOes controladas e real-
ize um teste de vazamento.

Para mais informagodes,
engenheiros treinados pela
Penlon devem consultar a
secdo relevante do manual
de manutengdo do vapor-
izador.

Os valores medidos devem
ser anotados.

Conjuntos sucessivos de val-
ores devem ser comparados,
para determinar se o desem-
penho estd se deteriorando.
Faga uma manutengdo do
vaporizador para restaurar a
operagao normal.

Uma revisdo geral deve ser
realizada a cada dez anos
(modelos de halotano - 5
anos), para manter o desem-
penho dentro das especifi-
cacgodes.

O sistema de travamento dos
vaporizadores compativeis
com Selectatec deve ser
inspecionado durante o teste
de calibragdo do vaporizador
e, se houver suspeita de
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danos a haste de travamen-
to, o aparelho deve ser leva-
do a um engenheiro certifica-
do pela Penlon.

(e) Vaporizadores com sistema

de intertravamento -

testar o sistema de inter-

travamento durante o teste

de calibragéo do vaporizador.

(f)  Sistema Quik-Fil - em inter-
valos regulares (no minimo a
cada 3 meses e no maximo a
cada 6), deve-se conferir o
enchimento e a drenagem,
sob condi¢des controladas.

NOTA

O usuario sera responsavel por
qualquer defeito resultante da ndo
observancia das exigéncias acima.

9.2 Limpeza e
Esterilizagao

ALERTA

Nao jogue ou borrife dgua ou
qualquer solugao de limpeza no
vaporizador.

O processo de enchimento e
esvaziamento limpa
satisfatoriamente as passagens
internas do bloco de enchimento
do vaporizador.

O exterior do vaporizador deve ser
mantido limpo e livre de poeira
COM um pano seco; se necessario,
use panos esterilizados a frio
proprietarios.

Nao use agua ou outros liquidos.
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9.3 Drenagem - modelos
de halotano

Como o halotano contém um
agente estabilizador que é apenas
ligeiramente volatil (timol a 0,1%),
a camara do vaporizador deve ser
drenada periodicamente de todo
liquido e o liquido deve ser
eliminado como produto quimico
perigoso.

Se o vaporizador nao for drenado

periodicamente, o] agente
estabilizador acumula-se no
vaporizador e produz,

eventualmente, uma saida baixa.
Existe evidéncia de que altos

altos niveis de timol acumulado
podem

causar efeitos  clinicamente
indesejaveis ao paciente. (Ref.
Rosenburg - Alila: Anaesthesia,
1984:38:581-583).

Se o vaporizador estiver sendo
utilizado  regularmente, esta
operagdo de drenagem deve ser
efetuada semanalmente.

ALERTA

A exposigdo prolongada de
agentes anestésicos a luz e gases
pode produzir uma coloragao
castanha ou amarela.

Um liquido descolorado e/ou
drenado de um vaporizador nao
deve ser utilizado, devendo ser
descartado como produto quimico
perigoso.
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9.4 Cursode
treinamento

Esta disponivel um curso de treina-
mento para engenheiros e fun-
cionérios do hospital que desejem
efetuar a manutengcdo de rotina
dos vaporizadores.

O curso abrange:

- testes de vazamento

- substituicdo de vedacgdes

- manutencéo interna

- substituigdo de submontagens
maiores

- regulacéo da saida

Um manual descrevendo essas
operagbes € disponibilizado ao
pessoal que realiza esse curso.

9.5 Envio do vaporizador
para manutengoes e
reparos

Envio do vaporizador a
Penlon Ltd

O vaporizador deve ser drenado e
estar seco antes de ser embalado.
Utilize sempre a embalagem origi-
nal, para prevenir danos durante o
transporte.

No caso de vaporizadores de
enchimento por chave (enchimento
de agente especifico), afrouxe o
parafuso de fixagcéo e retire o tam-
pao (consulte a segdo 5.1). Isso
previne possiveis danos a vedacao
do bloco de enchimento.
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10. REFERENCIAS

Padroes
O vaporizador Sigma Delta foi projetado de acordo com
os padrbes a seguir.

(a) Gerais

EN ISO 80601-2-13
Sistemas de anestesia por inalagéo - parte 4: disposi-
tivos de fornecimento de vapor anestésico

ISO 5356-1
Equipamentos de respiragdo e anestesia - conectores
cdnicos - parte 1: cones e soquetes

(b) Sistemas de enchimento de agente especifico
(por chave)

ISO 5360
Vaporizadores anestésicos - sistemas de enchimento de

agente especifico

Marcas comerciais
Penlon, Delta, e Sigma Delta sdo marcas comerciais da
Penlon Limited.

Selectatec € uma marca comercial da GE.
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11. INFORMAGCOES PARA PEDIDOS

Temos disponiveis uma ampla gama de vaporizadores para halotano, enflu-
rano, isoflurano e sevoflurano.

Diversas combinagbes de agentes, saidas de concentragéo e tipos de blo-
cos de conectores estéo disponiveis para cada enchedor de agente especifi-
co, tampa rosqueada e sistema de enchimento Quik-Fil.

Para mais informagoes.
Entre em contato com um distribuidor ou com o atendimento ao cliente da
Penlon Ltd.

Tel.: +44 1235 547001
Fax: +44 1235 547021
E-mail: international.sales@penlon.com

Acessorios

52275 Grampo de seguranga para conectores conicos Cagemount
(somente sistema off-line)

58090 Grampo de montagem para conectores cénicos Cagemount
(somente sistema off-line)

53450 Adaptador de enchimento (por chave) para agente especifico para
frascos de halotano (ICI, May and Baker e Hoechst)

53451 Adaptador de enchimento (por chave) para agente especifico para
frascos de halotano (Ohio e Ayers)

53452 Adaptador de enchimento (por chave) para agente especifico para
frascos de enflurano

53453 Adaptador de enchimento (por chave) para agente especifico para
frascos de isoflurano

53454 Adaptador de enchimento (por chave) para agente especifico para
frascos de sevoflurano
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Assist°ncia t®cnica no Brasil:
Anglomed Produtos Hospitalares Ltda.

Telefones: 21-99875626 / 21-78342570 / 21-25968728 /
21-25957318

Rua Arquias Cordeiro, 794 - Engenho de Dentro - RJ
20770-000 T Brasil

E-mail: anglomed@anglomed.com.br
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