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ATENCAO!

A CMOS DRAKE esta isenta de toda e qualquer responsabilidade acerca de danos
pessoais ou materiais causados pelo uso incorreto do VENTILADOR PULMONAR RUAH e
seus acessorios.

As seguintes situacfes séo consideradas uso incorreto:

Uso fora das recomendacdes, informacdes e avisos do Manual do Usuario.

Aplicacao diferente da finalidade pretendida.

Rompimento do lacre de seguranca, caracterizando perda de garantia.

Intervencdes, reparos ou alteracdes do equipamento fora da rede autorizada.

Uso de acessorios ou componentes defeituosos, fora da validade ou ndo
fornecidos ou especificados pelo Fabricante;

=# Operagao do equipamento por pessoa ndo qualificada.

l‘{,‘] [“t_\ I‘{,‘] [“t_\ l‘{,‘]

Para garantir o funcionamento previsto somente utilize pecas e acessorios fornecidos ou
especificados pelo fabricante e seus autorizados.

Para obter mais informacfes sobre garantia ou assisténcia técnica, entre em contato com
0 suporte técnico da CMOS DRAKE.

Copyright © 2017 Cmos Drake. Cmos Drake € marca registrada da Cmos Drake do Nordeste LTDA.
Os softwares deste produto sdo propriedade intelectual da Cmos Drake protegidos pelas leis
internacionais de copyright. Os softwares sé@o fornecidos a titulo exclusivo de utilizagdo com o
dispositivo acompanhado, n&o podendo ser analisado, modificado ou reproduzido parcialmente ou
integralmente.
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Parabéns pela aquisi¢cao do Ventilador Pulmonar Ruah da
CMOS DRAKE.

Todas as informacbes necessarias para a utilizacédo
segura e correta do Ventilador Pulmonar Ruah
encontram-se neste manual, além de informacdes sobre
os cuidados essenciais, conservacao, esclarecimentos
relacionados a Assisténcia Técnica e Certificado de
Garantia.

A leitura completa deste manual deve preceder o uso do
equipamento, sendo condi¢cdo obrigatoria para operacao
do equipamento. Mantenha o manual sempre préximo ao
equipamento para consulta, davidas e esclarecimentos.
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___ SIGLAS mlw

AC-PCV Respiracdo mandatéria assito/controlada por pressao

AC-VCV Respiracdo mandatéria assito/controlada por volume

PSV Ventilacdo com suporte por pressao

FREQ Frequéncia respiratéria

Ppico Presséao de pico

Tinsp Tempo de inspiracao

Fresp Fluxo respiratério

Vtidal Volume corrente

FiO2 Fracao inspirada de oxigénio

I'E Rela_(;é(),(—;-ntre o tempo de inspiragédo e expiracdo em um ciclo
respiratorio

PEEP Presséo positiva ao final da expiracao

AUTOpeep PEEP intrinseca do paciente.

SENSresp Sensibilidade do equipamento a inspiracdo voluntaria

Tapneia Tempo de apneia

Psuporte Presséo de suporte

VNI Ventilagdo n&o-invasiva

Vwm Ventilagdo minuto
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___ TERMINOLOGIA el

IJ v

Software Programa gravado em um dispositivo eletrbnico que determina a
forma de seu funcionamento.

Hardware Parte fisica de um dispositivo que contém 0s circuitos e componentes
eletrénicos interligados.

Equipamento Refere-se ao Ventilador Pulmonar Ruah.

Atendimento Periodo em que o Equipamento esta em funcionamento conectado a
um individuo.

Paciente Individuo que esté sob Atendimento do Equipamento.

Operador Pessoa devidamente capacitada que esta operando o Equipamento

durante um Atendimento.
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___ simBOLOS ~

Norma Relevante

IEC 60878 - 5036

Descricao

Tenséao Elétrica Perigosa

IEC 60878 - 5031

Corrente Continua

IEC 60878 - 5032

Corrente Alternada

IEC 60878 - 5172

Equipamento Classe Il

IEC 60878 - 5036

Atencao!

IEC 60601-1

Referir-se ao manual de instrucoes

IEC 60878 - 5010

Tecla Liga/Desliga

4
O
YA\
©
X

N/A Botéo para interromper ventilagdo em andamento.

INIBIR 2 min N/A | b | > A i

y4 ‘ nibe alarmes por 2 minutos.
MODO o L

“ N/A Permite definir o modo de ventilag&o.

+ N/A Botao para aumentar.

— N/A Bot&o para diminuir.
s N/A Indicativo de bateria interna completamente carregada.

MAN00028_02

www.cmosdrake.com.br




unidades sobrepostas

[ ) NA Indicativo de bateria em uso (abaixo de 75%)
L) N/A Indicativo de bateria em uso (50% de uso)
| D! N/A Indicativo de bateria critica (abaixo de 20%)
[m N/A Bateria interna completamente descarregada.
( \ N/A Comando para ventilar o paciente.
'"SP'R’“"’R"’R N/A Conexao do circuito inspiratorio.
EXP'RAT()R'O[I) N/A Conexao do circuito expiratorio.
Este lado para cima: indica a posicdo correta em que a
ISO 780 :
ins caixa deve ser transportada
Fragil: indica que a embalagem deve ser transportada e
ISO 780 .
manuseada com cuidado
. Mantenha seco: indica que a embalagem deve ser
ISO 780 .
mantida em local seco
15 Numero 5: indica o empilhamento maximo de cinco
Bl ISO 780 '
]

IEC 60878 - 0632

Temperatura minima e maxima

EQUIPAMENTO

Indica se tratar de equipamento médico e, portanto,

== N/A .
merece um tratamento especial
ﬂ EN 980 Fabricante
& IEC TR 60878 Indica ser composto por matéria prima reciclavel
Diretiva Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos -
2002/96/CE Descarte separado de outros objetos
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—— UNIDADES

iy

|J ¥

Unidade Nome Equivaléncia
ms Milissegundo 103s
S Segundo 1ls
Tempo :
m Minuto 60 s
h Hora 3600 s
Hz Hertz 1Hz
kHz Quilohertz 10% Hz
Frequéncia MHz Megahertz 108 Hz
GHz Gigahertz 10° Hz
rpm Respiragao por Minuto 1rpm
mm Milimetro 10° m
Comprimento cm Centimetro 102 m
m Metro Im
mm? Milimetro Quadrado 105 m?
Area cm? Centimetro Quadrado 104 m?2
m? Metro Quadrado 1m?
dL Decilitro 102 L
L Litro 1L
Volume - Py
mm?3 Milimetro Cubico 10° m?3
m3 Metro Cubico 1ms3
mm/s Milimetro por Segundo 103 m/s
Velocidade D g
m/s Metro por Segundo 1m/s
. L/s Litro por Segundo 1Ll/s
Vazao . .
L/m Litro por Minuto 60 L/s
Grama 1
Massa g X g
kg Quilograma 103 g
mmHg Milimetro de Mercurio 133.3 Pa
hPa Hectopascal 102 Pa
B Pa Pascal 1 Pa
Pressao . .
cmH20 Centimetro de agua 0,98 hPa
cmH20 Centimetro de agua 0,98 mbar
cmH20 Centimetro de agua 0,01 psi
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°F Grau Fahrenheit (1°C-32)5/9
Temperatura -
°C Grau Centigrado 1°C
Resolucdo pXx Pixel N/A
Impedancia 2 Ohm 10
MQ Megaohm 10° Q
mV Milivolt 103V
Tenséao Elétrica Vv Volt 1V
kV Kilovolt 10°V
HA Microampére 10° A
Corrente mA Miliampeére 103 A
A Ampeére 1A
Densidade de Corrente A/m Ampére por metro 1 AIM
. C Coulomb 1C
Carga Elétrica - N
mAh Miliampeére-hora 3.6C
Poténcia W Watt 1w
Energia J Joule 1J
Intensidade dB Decibel 1dB
B Byte 1B
Armazenamento Digital MB Megabyte 106 B
GB Gigabyte 10°B
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___ SEGURANCA —

AVISOS GERAIS

>

A manutencdo do Equipamento deve ser realizada exclusivamente pelo Fabricante ou
Assisténcia Técnica Autorizada, caso contrario, a garantia de assisténcia técnica é
interrompida e o proprietario do equipamento se torna o Unico responsavel por possiveis
danos fisicos, materiais e outros.

Use 0 equipamento somente em um paciente por vez. A ventilacdo simultdnea em mais de
um paciente ndo é recomendada e pode levar a piora do quadro clinico e, em situacdes
extremas, levar a morte.

Néo faca uso do VENTILADOR PULMONAR RUAH perto de outros equipamentos. Caso
isto ocorra pode afetar o funcionamento correto do equipamento. Verifigue sempre a
funcionalidade do mesmo caso esta instrucdo ndo seja seguida.

A leitura deste manual ndo sobrepde em hipdtese alguma a capacitacdo das pessoas que
fardo o uso do equipamento.

Apenas o circuito de paciente homologado pela CMOS DRAKE pode ser usado com o
ventilador pulmonar Ruah.

Apenas utilize oxigénio e ar comprimido de classe médica devidamente pressurizados
para correta operagdo do equipamento.

O equipamento ndo deve ser coberto ou posicionado de forma que possa afetar
adversamente seu funcionamento como por exemplo préximo de cortinas ou barreiras
que bloqueiem o fluxo de ar refrigerado causando superaguecimento do equipamento.

@ B B P PP B

Mantenha o Ventilador Pulmonar Ruah longe de equipamentos de Ressonancia Magnética.
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AVISOS SOBRE BATERIAS E REDE ELETRICA

Sempre desconecte 0 cabo de alimentacdo da rede elétrica antes de iniciar qualquer
manutencao.

Como a bateria de Li-lon é carregada e descarregada ao longo do tempo, sua capacidade
de manter a carga é reduzida com o uso. Isso pode diminuir a duracdo do tempo que
ventilador pode funcionar enquanto for alimentado exclusivamente pelas baterias
internas.

A bateria removivel deve ser substituida quando néo satisfazem as necessidades do
usuario. Isso depende de uma série de fatores, incluindo as configuracdes e padrdes de
uso.

Quando o Ventilador Pulmonar Ruah for utilizado para aplicagdes de transporte, certifique-
se que as baterias internas estejam totalmente carregadas antes do uso.

A bateria removivel deve ser mantida constantemente instalada no equipamento para
evitar o descarregamento da mesma.

Quando o alarme de bateria fraca soar, apenas uma quantidade de energia limitada estara
disponivel e uma fonte de energia alternativa deve ser conectada imediatamente.

Carregue as baterias pelo tempo minimo de trés horas antes de ligar o ventilador. Isto as
mantem totalmente carregadas.

Durante o armazenamento, carregue as baterias pelo tempo minimo de trés horas a cada
30 dias. Isto as mantém carregadas.

il el el CalCalidle

Mantenha o ventilador pulmonar Ruah sempre ligado a uma fonte de alimentacdo AC
quando nao estiver em uso de forma a garantir o melhor desempenho das baterias.

AVISOS SOBRE OPERACAO

Todas as configuracdes e ajustes nos modos de ventilacdo devem ser feitas de acordo
com o tratamento prescrito por um médico.

Utilize sempre um filtro de umidade ou equivalente, no conector de Pressdo das Vias
Aéreas, para proteger os transdutores internos da umidade e outros contaminantes.

A\
A\
A\

Utilize monitores apropriados para assegurar oxigenacao e ventilacdo suficientes (como
oximetro de pulso e/lou capnégrafo) quando o equipamento estiver em uso em um
paciente.
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Quando detectada uma falha no ventilador, e suas fun¢cdes de suporte a vida forem
duvidosas, interrompa imediatamente o uso. Utilize um método alternativo de ventilagao
até que afalha seja corrigida, e contate o seu fornecedor ou a Cmos Drake imediatamente.

Em caso de falha o equipamento, a falta de acesso imediato a meios alternativos para
ventilacdo pode resultar na MORTE DO PACIENTE.

O ventilador estara pronto para funcionar apenas quando:

e Estiver completamente montado.

e O procedimento de autoteste rapido for concluido com éxito.
E recomendado atencdo constante de uma equipe médica qualificada sempre que um
paciente for ventilado com o equipamento.

A falha em identificar a causa de alarmes gerados pelo ventilador pode resultar em leséo
ao paciente.

Certifique-se que as entradas de ar comprimido e oxigénio estejam conectadas antes do
uso do Ventilador Pulmonar Ruah para correta pressurizacéo e ventilacdo do paciente.

Realize a manutencao periédica de limpeza do filtro da entrada de ar comprimido para
garantir pressurizacdo adequada do sistema.

AC

Sempre se certifique que o LED verde O esteja aceso depois de ligar o Ventilador
Pulmonar Ruah a rede elétrica. Se o LED né&o estiver iluminado, verifique todas as
conexdes de alimentacdo e resolva quaisquer problemas.

Para evitar o risco de contaminacgao cruzada siga as orientacdes de limpeza contidas neste
manual.

E altamente recomendavel calibrar o equipamento semanalmente e sempre apds a troca
do circuito do paciente. Este procedimento é necessario para garantir a melhor precisao
no calculo dos parametros ventilatérios do paciente.

A utilizac&o de acessdrios adicionais ou outros componentes ou subconjuntos do sistema
respiratorio do podem alterar o gradiente de pressao por todo o sistema respiratério do
ventilador e afetar adversamente o desempenho do equipamento.

O uso de filtros HEPA nas conexfes expiratdrias e inspiratorias do equipamento é
obrigatdrio para evitar contaminacgao cruzada.

A nebulizagdo ou umidificacdo podem aumentar a resisténcia do filtro do sistema
respiratorio do ventilador e o OPERADOR dever monitorar frequentemente este filtro
devido ao aumento de resisténcia e bloqueios.

B BB B BB B BB P BB P

Durante utilizacdo em ventilacdo néo invasiva, o volume exalado do paciente pode diferir
do volume exalado medido devido a vazamentos na méascara.
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A\

O Ventilador Pumonar Ruah nédo gera pressao subatmosféricanas vias aéreas do paciente.

AVISOS SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA E
BIOLOGICA

A\

Evite usar telefone celular ou quaisquer dispositivos que captem frequéncia de radio
proximo ao equipamento. O alto nivel de radiagdo eletromagnética emitida por estes
aparelhos pode resultar em interferéncia, prejudicando o funcionamento normal do
ventilador, colocando em risco a seguranca do paciente.

A\

De maneira geral, as Partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do Ventilador Pulmonar
Ruah, destinados a entrar em contato com tecidos biolégicos, células ou fluidos
corpdreos sao testados e analisados de acordo com as diretrizes e principios da 1SO
10993-1, que trata exclusivamente de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

A\

Em Aeronaves / Ambulancias / Veiculos em Geral:

- Baixo nivel de radiacdo de campos eletromagnéticos.

- Altaimunidade a transientes e campos eletromagnéticos externos.
- Alta resisténcia mecénica a vibracéao.

AVISOS SOBRE MANUTENGAO

No caso de paradas prolongadas do equipamento superiores a 1 més, é necessério
inspecionar, limpar e calibrar o equipamento novamente.

Em caso de parada do equipamento, € necessario fechar as conexdes do circuito do
paciente usando seus respectivos plugues para evitar o acimulo de residuos organicos.
Antes de comecgar a usar o equipamento novamente, fagca uma limpeza completa. Ajuda a
prevenir contaminacéo indesejada do paciente.

Risco de choque elétrico caso o gabinete do equipamento seja aberto. Todo tipo de
servico técnico ou atualizagc8es do equipamento e suas partes devem ser realizadas ap6s
desacoplamento do cabo de alimentacdo e sO poderdo ser realizados por pessoal
devidamente treinado e autorizado pela Cmos Drake.

Os materiais descartiveis ndo devem ser reutilizados. Os mesmos devem ser descartados
em locais apropriados conforme os procedimentos especiais para lixos hospitalares.

Todas as partes do Ventilador Ruah que tiverem contato com fluidos provenientes de
paciente (ex: circuito respiratério) estdo potencialmente contaminadas, antes do descarte
(ao final de suas vidas Uteis) ou do envio para servico de manutencdo ou reparo, um
processo de desinfeccdo de alto nivel ou esterilizacao.

A= did e

Na necessidade de substituicdo de qualquer parte do equipamento, bateria e materiais
descartaveis, deve-se entrar em contato com o fabricante ou com a rede autorizada para
fornecer o material e realizar a substituicdo do mesmo, quando necessario. Caso sejam
utilizados acessérios de fornecedores diferentes dos indicados pela Cmos Drake, a
empresa ndo se responsabiliza pelo funcionamento do equipamento e tera sua garantia
anulada.
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Existe o risco de poluir o ambiente associado ao uso de acessOrios e materiais de
consumo ao final da vida Util dos mesmos. Os acessoérios e materiais de consumo devem
ser descartados em lixos hospitalares de acordo com a lei ambiental. As baterias devem
ser entregues em locais apropriados ou retornadas ao fabricante ou a um centro de coleta
apropriado ap06s a substituicdo por motivo de defeito ou fim da vida util das mesmas.

Nenhuma modificacdo neste equipamento e em suas partes séo permitidas.

Um técnico treinado e autorizado pela fabrica da Cmos Drake deve fazer todos os reparos
e servi¢cos no Ventilador Pulmonar Ruah.

N&o abra o ventilador ou preste servico em uma unidade aberta enquanto estiver
conectado a energia externa.

Use as técnicas padrdo de antiestatica ao trabalhar nas partes internas do ventilador ou
com a manipulacé@o de quaisquer pecas eletronicas

Limpe todas as partes externas do ventilador antes da manutencéo.

Revise 0 Manual do usuario do ventilador pulmonar Ruah antes de efetuar manutencéo do
ventilador.

B BB B B P B

AVISOS SOBRE AREAS DE RISCO

Este equipamento néo foi projetado para funcionar em ambientes constituintes de agentes
anestésicos e de limpeza inflaméveis. Ha risco de explosdo se utilizado na presenca de
gases inflaméveis.

Para prevenir contra risco de fogo ou choque indevido, evite operar ou acomodar o
equipamento perto de fonte de 4gua ou produtos inflamaveis, ndo deixe produtos liquidos
sobre o gabinete e/ou carregador de bateria.

N&o utilize o Ventilador Pulmonar Ruah em areas onde haja o risco de exploséo.

Nao utilize o Ventilador Pulmonar Ruah dentro de salas de raios-x e ressonancia
magnética.

O Ventilador Pulmonar Ruah ndo pode ser utilizado em camaras hiperbaricas.

il
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O Ventilador Pulmonar Ruah ndo pode ser utilizado com 6xido nitrico.

O Ventilador Pulmonar Ruah nédo pode ser utilizado com hélio ou com misturas contendo
hélio.

A precisdo do Ventilador Pulmonar Ruah pode ser afetada pelo gas adicionado na
utilizacdo do nebulizador.

> B >
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e APRESENTAGAO —

CARACTERISTICAS GERAIS

Este produto € um ventilador com misturador de oxigénio e ar comprimido (Blender)
eletrbnico interno, controlado por microprocessador, com suporte de pressdo para
respiracdo espontanea. Ele é capaz de realizar ventilagdo mecéanica nao-invasiva ou
invasiva, com controles a volume, pressao ou fluxo.

O ventilador pulmoar Ruah disponibiliza ventilagdo de backup e permite inflagdo manual
além de possuir uma valvula anti-asfixia para admissdo de emergéncia que permite que o
paciente inspire o ar ambiente para dentro do circuito paciente em caso de perda completa
de fornecimento de pressédo do gas.

A pressdo de abertura é aproximadamente -3 cmH20 (-3 mbar) durante a ingestdo de
emergéncia.

O Ventilador Pulmonar Ruah pode ser alimentado pela rede elétrica (100-240 VAC) ou por
suas baterias internas recarregaveis de Li-lon com autonomia de 3 horas quando
completamente carregadas.

Além do Blender, o sistema pneumatico € composto reguladores de presséo, valvulas e
solenoides controladas eletronicamente.

ITENS DE SEGURANCA

e Valvula antiasfixia para protecéo contra falha no fornecimento de gas.

e Valvula de sobrepressao ativa para reduzir a pressao no circuito do paciente em
caso de obstrucdes.

e Autodiagnéstico para checagem de alarmes, deteccao de falhas, medicéo de
vazamentos, resisténcias e complacéncias do sistema.

e Capacidade de operacéao por até 3 horas desconectado da rede elétrica (Qqueda de
energia).

e Alto-falante para alarmes e alertas sonoros com controle de volume.

e Diferenciacéo entre as fases inspiratoria e expiratoria, indicacdo dos modos de
disparo (assistido, espontaneo ou manual) e periodo de janelas.

e Opcéo por sensores de fluxo proximais (pediatrico e adulto).

¢ Monitoramento em tempo real da carga das baterias.
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USO PRETENDIDO

O Ventilador Pulmonar Ruah se destina ao fornecimento de suporte ventilatorio mecanico
continuo ou intermitente para o cuidado de individuos pediatricos e adultos com
comprometimento das funcdes respiratérias e que necessitem de ventilacdo mecanica.

O Ventilador Pulmonar Ruah permite o suporte ventilatorio invasivo (através de entubacéo
do paciente) ou nédo invasivo (ventilagdo com mascara respiratoria)

O Ventilador Pulmonar Ruah € um dispositivo médico restrito, destinado ao uso por pessoal
qualificado e treinado sob a orientacéo de um médico. E adequado para uso em hospitais,
salas de emergéncia subaguda, unidades de terapia intensiva e semi-intensiva, pos
operatorios, salas de recuperagcédo pos anestésica (RPA) bem como para o transporte e
aplicacoes de resposta de emergéncia.

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O ventilador pulmoar Ruah é um equipamento médico microprocessado cujo principio de
funcionamento se baseia na integracao de trés modulos principais:

e Modulo pneumético (manifold e valvulas)
e Modulo eletronico de controle
e Moddulo eletrbnico de interface

Duas valvulas regulam a pressao dos gases provenientes da rede do hospital na entrada
do modulo pneumatico, garantindo uma faixa de pressdo adequada ao equipamento. Esta
pressao é constantemente monitorada para que a auséncia ou insuficiéncia dos gases seja
detectada e imediatamente sinalizada através de alarme prioritario.

O volume e a concentracdo dos gases, necessarios em cada modo de operacdo, sao
garantidas por valvulas eletrdnicas proporcionais para regulacéo precisa do fluxo de gases.
Apoés o ajuste dos fluxos individuais de cada gas, os gases sdo misturados no manifold
onde é obtida a medi¢cdo da concentracdo de O2 e também a medicao do fluxo resultante.

O fluxo expirado pelo paciente é medido através de um sensor de fluxo proximal, conectado
a saida do intermediario “Y” do paciente, cuja medicao € baseada no diferencial de pressao
entre dois pontos.

As pressdes do sistema sdo tomadas através de pontos existentes no médulo pneumatico,
0s quais estdo conectados aos transdutores existentes no médulo de controle eletrénico.

Todas essas medicdes de fluxo e pressédo sdo convertidas em sinais digitais pelo modulo
de controle eletronico e utilizadas para realimentacéo do algoritmo de controle, garantindo
um ajuste gradual e seguro do processo ventilatorio.

A entrada e saida de informacgdes séo processadas pelo modulo eletrénico de interface que
recebe as informacdes inseridas pelo operador, via toque na tela ou via botées mecanicos
e envia estas informacdes traduzidas para o modulo eletrénico de controle. Desta forma o
ventilador pulmonar Ruah estabelece os parametros adequados ao modo de ventilagédo
selecionado para o paciente.
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Além de receber informacfes, o modulo de controle também as envia para o médulo de
interface que, por sua vez, disponibiliza ao usuario em forma de sinais sonoros e visuais no
display do equipamento.

Todas as situacdes de risco que demandem intervencao do operador sdo analisadas pelo

moédulo de controle e enviadas ao modulo de interface que emite entdo, conforme o grau
de risco, os alarmes ou alertas necessarios.

CONTRA INDICACOES

~+ Este equipamento ndo pode ser utilizado na presenca de agentes inflamaveis, como
gases anestésicos, combustiveis, dentre outros;

~+ Este equipamento n&do deve ser utilizado por leigos sem a devida capacitacdo em
ventilacdo mecéanica sempre com acompanhamento / supervisdo de um médico.

REQUISITOS REGULATORIOS

Este equipamento foi projetado em total conformidade com todas as Normas e Diretrizes
pertinentes aos equipamentos eletromédicos. Para mais detalhes consultar o Apéndice A .

ITENS INCLUSOS

s

=+ 2 (dois) circuitos completos autoclavaveis (1 adulto e 1 pediatrico);

s

= 1 (um) pulmao de teste;

=+ Mangueiras para rede de Oz e ar comprimido.

i

ITENS OPCIONAIS

=+ 1 (um) braco articulado;

=+ 1 (uma) jarra térmica esterilizavel;
=+ 1 (um) umidificador aquecido;

=# 1 (um) pedestal com rodizios.

=+ 1 (uma) méascara facial.

ITENS DE CONSUMO RECOMENDADOS
=+ Filtro HEPA;
= Filtro HMEF;
=+ Face Shield para VNI.
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vl ORIENTAGOES

EMBALAGEM

Ao receber o Ventilador Pulmonar Ruah, inspecione cada caixa para verificar se ha danos
na integridade fisica da embalagem ou no produto e se todos 0s acessorios requisitados
estao presentes.

Caso algum acesso6rio do produto e/ou outro acessorio adicional requisitado ndo esteja
presente ou ainda em caso de verificacdo de danos no equipamento ou quaisquer
acessorios, entre em contato com a Cmos Drake em até 30 (trinta) dias apos o recebimento
do produto.

Apés 30 (trinta) dias do recebimento qualquer reclamacdo serd avaliada pela CMOS
DRAKE, ndo garantindo a reposicéo do produto e seus acessorios.

Caso identifique danos na integridade fisica da embalagem, abra-a e registre o estado fisico
do equipamento e seus acessoOrios na presenca da transportadora. Encaminhe
imediatamente esta ocorréncia com ciéncia do transportador, para o setor de suporte ao
cliente da CMOS DRAKE para as providencias cabiveis.

PREPARANDO O EQUIPAMENTO PARA USO

Antes de iniciar o uso do equipamento € necessario realizar a montagem das partes e
posicionar o equipamento no local de utilizagéo.

Siga a sequéncia de montagem na tabela abaixo para realizar a preparacdo do
equipamento:

Etapa Descricao

1 Retire o VENTILADOR PULMONAR RUAH da caixa de embalagem.
Verifigue a presenca de todos os itens que acompanham o produto.
Realize a montagem dos acessorios
Instale as baterias
Posicione o equipamento em um local adequado e livre de obstaculos
Conecte VENTILADOR PULMONAR RUAH (com bateria recarregavel
interna) a rede elétrica.

N WN
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f O equipamento deve ser conectado a uma rede de alimentacdo elétrica aterrada e que

atenda a norma ABNT NBR 13534:2008 - “Instalagb6es elétricas de baixa tensdao —
Requisitos especificos para instalacdo em estabelecimentos assistenciais de saude”.

Q numa eventual falha darede elétrica ou para uso em operacdes externas. Paratanto, deve-

As baterias internas do equipamento devem estar sempre carregadas e prontas para o uso

se manter a sua fonte de alimentacdo conectada a rede elétrica para realizar a carga das
baterias, mesmo que o equipamento permaneca desligado.

2 Pressdes de entrada superiores ao limite especificado podem danificar o equipamento.

A rede de gases conectada ao equipamento deve atender aos requisitos da norma ABNT
NBR 12188:2012

ESCOLHENDO O LOCAL DE INSTALACAO

[‘_t_‘\ l‘{,‘]

Mantenha o VENTILADOR PULMONAR RUAH em local adequado e de facil acesso.
Mantenha o VENTILADOR PULMONAR RUAH longe de equipamentos que gerem
campos magnéticos fortes como aparelhos radiologicos, sistemas de ar
condicionado e outros.

Certifique-se de que o local de instalagdo possui ventilacdo adequada e esta dentro
das faixas de pressdo e temperatura indicadas neste manual (Apéndice B —
Especificacdes Técnicas do Equipamento).

ORIENTACOES DE USO

[“t_\ [‘_t_‘l l‘{,‘] l‘{,‘l

Leia obrigatoriamente este Manual.

Utilize somente acessorios fornecidos exclusivamente pelo fabricante.

Siga as instru¢des de textos e icones intuitivos do equipamento.

O Ventilador Pulmonar Ruah e seus acessorios basicos e opcionais promoverao
seguranca se forem utilizados para a finalidade correta e conforme as instrucoes
descritas neste Manual.

Todos aqueles que necessitam ou desejam fazer uso do Ventilador Pulmonar Ruah,
deverdo estar capacitados por meio de treinamento especifico em ventilacdo
mecanica e deverdo sempre ser acompanhado / supervisionado por um médico.

E obrigatéria a leitura do manual do usuario e o cumprimento das normas de
seguranca e dos avisos contidos no mesmo.

ORIENTACOES PARA PACIENTES COM COVID19

As orientacdes abaixo foram baseadas nas seguintes recomendacoes:

Protocolo de manejo clinico da Covid-19 na Atencdo Especializada [recurso
eletrbnico] / Ministério da Saude, Secretaria de Atencdo Especializada a Saude,
Departamento de Atencdo Hospitalar, Domiciliar e de Urgéncia. — 1. ed. rev. —
Brasilia : Ministério da Saude, 2020.

NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020 - ORIENTACOES PARA

SERVICOS DE SAUDE: MEDIDAS DE PREVENQAO E CONTROLE QUE DEVEM
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SER ADOTADAS DURANTE A ASSISTENCIA AOS CASOS SUSPEITOS OU
CONFIRMADOS DE INFECCAO PELO NOVO CORONAVIRUS (SARS-CoV-2).

Para a correta ventilagdo e prevencdo da transmissdo de doencas entre pacientes e
profissionais de saude, recomenda-se:

Em caso de necessidade de utilizacdo de ambu, use reservatorio para impedir a
dispersdo de aerossois, além de sistema de aspiracédo fechado e filtro HEPA ou
HMEF.

Em pacientes sem indicacao de ventilagdo mecanica, recomenda-se a administracao
de oxigénio por cateter nasal ou mascara.

Use filtro HEPA nos ramos inspiratério e expiratério e HMEF na saida do circuito do
paciente.

Realize a troca dos filtros HMEF a cada 24h e o HEPA a cada 48h.

Para reduzir incidéncia de pneumonia associada a ventilacao:

Prefira intubacao oral a nasal e realize higiene oral regularmente.

Mantenha o paciente em posicéo semi-reclinada (cabeceira elevada entre 30° e 45°).
Use sistema de succéo fechado; drene periodicamente e descarte o condensado
em tubulacgéo.

Utilize um novo circuito de ventilacdo para cada paciente; realize a troca sempre que
estiver sujo ou danificado, mas nao rotineiramente.

Troque o umidificador quando houver mal funcionamento, sujidades ou a cada 5-7
dias, seguindo as recomendacdes do fabricante e de acordo com os protocolos
definidos pela CCIH do servico de saude.

Reduza o tempo de ventilagdo mecanica invasiva.

Orientacfes gerais para intubacao:

Todo material deve ser preparado fora do box ou area de corte.

A equipe de intubacdo deve limitar-se ao médico e ao menor numero de pessoas
possivel.

Durante a intubacéo, um circulante podera permanecer do lado de fora do isolamento
para atender as solicita¢cdes da equipe interna.

Antes da intubacéo: Instalar filtro HEPA, HMEF ou HME com filtragem para virus no
ambu. De preferéncia, conectar direto ao ventilador mecénico, evitando utilizagéo de
ambu neste paciente.

O jogo de laringoscopio utilizado na intubac&o devera ser encaminhado para limpeza
e desinfeccdo habitual (de acordo com protocolo do servi¢o de saude).

SISTEMA DE ASPIRACAO:

Preferencialmente, instalar sistema fechado de aspiracdo - trach care em todos os
pacientes; na impossibilidade do uso desse sistema, so realizar aspiragdo em caso de alta
presséo de pico na ventilacdo mecanica, presumivelmente, por acumulo de secrecéo.
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ORIENTACOES PARA NEBULIZACAO:

e Devem ser evitados os dispositivos de nebulizacéo geradores de aerossois.
e Usar medicacdo broncodilatadora em puff administrado por dispositivo que
acompanha trach care ou aerocamara retrétil.

AMBU:
e Recomenda-se a utilizacdo de ambu com reservatério para impedir a disperséo de
aerossois.
e O sistema de aspiracdo fechado e filtro HEPA, HME ou HMEF deve vir com
especificacao de filtragem de virus acoplado.

OXIGENOTERAPIA:

Em pacientes sem indicacéo de ventilacdo mecanica, administrar oxigénio por cateter nasal
ou mascara (0 mais fechada possivel), pois existe um risco aumentado de dispersao de
aerossois.

TROCA DE TRACH CARE E FILTROS HME:

O pingcamento do tubo orotraqueal (TOT) devera ser feito com pinca, antes da desconexao
para troca do sistema (Trach Care ou filtro HME), desconexdo do ambu ou troca de
ventilador de transporte para ventilador da unidade.

Outra técnica é utilizar um oclusor no tubo orotraqueal, sempre com a idéia de ndo deixar
a via aérea aberta para o ambiente.
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ol O PRODUTO

ASPECTOS GERAIS DO EQUIPAMENTO

9.

Capacidade para realizar ventilacdo mecanica invasiva (VI) e ventilacdo mecanica
nao invasiva (VNI) em pacientes adulto e pediatrico;

Capacidade para imprimir modos de ventilacdo assistidos-controlados (AC) e
espontaneos;

Capacidade de iniciar ventilacdo de backup automaticamente em caso de apneia e
impossibilita desabilitar tal funcdo durante as ventilagées invasivas em modos
espontaneos;

Méscara facial para aplicacdo de ventilacdo ndo invasiva, com compensacao
automatica de fluxo.

Tela de LCD colorida, sensivel ao toque, de 10,4”, com apresentacido simultanea de
3 curvas: Pressao, Volume e Fluxo;

6. Capacidade de fornecer os recursos necessarios para nebulizacéo;
7.
8. Realizacgdo de auto teste do sistema de alarmes, recarga das baterias, conexao com

Misturador de gases (blender) interno com ajuste eletrénico;

rede AC, dentre outros, durante a inicializacao;
Baterias internas recarregaveis com autonomia de 3 horas;

10. Alimentacao 100 ~ 240 V, 50/60 Hz;
11.Sistema de backup interno com monitoramento do sistema principal de controle e

garantia de alarme sonoro em caso de identificacédo de falhas.
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PAINEL PRINCIPAL

O painel frontal contém os botdes de controle, indicadores visuais, display e conexao para
circuito de paciente.

1
W
AC-VCV

2
3
4
> Lo o= 13
B 12
7 9 11

28



1 Alca para transporte

Area de visualizac&o do display:
2 Permite visualizar dados do paciente em
tempo real.

Teclas touch screen
multifuncionais:

3 Permitem ao operador modificar alarmes,
parametros de ventilacdo, oxigénio,
Bloqueio de tecla e acesso ao menu.

Teclas painel multifuncionais:
Permitem ao operador modificar alarmes,
pardmetros de ventilagdo, oxigénio,
Bloqueio de tecla e acesso ao menu.

Conector do circuito inspiratorio

Botao de Inibir alarme

5 . 6 Permite inibir o som do alarme por um
ao paciente tempo pré-determinado.
Bot&o de bloqueio do teclado Botdo Ventilacdo Manual
7 Permite o bloqueio de tecla e acesso ao 8 Permite acionamento de ventilacao
menu. manual.
Tecla Espera:
Knob: Permite ao wusuario interromper a
9 Permite ao operador confirmar alteracées 10 | ventilacdo para alteracbes de parametros
e alterar parametros de forma rapida. de ventilagéo.
11 Botdo Modo 12 Botéo Liga/ Desliga
Permite selecionar o modo de ventilagéo. Permite ligar e desligar o equipamento.
@ Conector do circuito expiratério
PAINEL DE LEDS
1 2 3 4 5
PRESSAO VOLUME PEEP FiO2 APNEIA
CM o T m" ¢ Kual
DR A KE L BAT.  BAT.LOW AC MANUT.  BACKUP
6 7 8 9 10
~ Aceso quando alarmes de
Aceso quando alarmes de pressao ;
1 : . 2 volume ocorrerem ou estiverem
ocorrerem ou estiverem ativos. .
ativos.
3 Aceso quando alarme de PEEP Aceso quando o alarme de FiO2
ocorre e esté ativo. ocorrer ou estiver ativo.
5 Aceso quando o alarme de apneia 5 Aceso quando a ventilagéo de

ocorrer ou estiver ativo.

backup estiver em uso.
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Aceso quando operando pela Equipamento conectado a rede
bateria interna. de energia elétrica.

Aceso quando um problema técnico é

. ” . 0
identificado pelo equipamento. 10 Bateriacritica (abaixo de 20%).

PAINEL DE COMANDO

Tecla Liga/Desliga

Inibe alarmes por 2 minutos.

Permite bloquear o acionamento das teclas.

Permite definir o modo de ventilac&o.

Tecla de ventilagdo que permite acionamento de
ventilagdo manual.

Tecla de espera que permite ao usuario
interromper a ventilagdo para alteracdes de
parametros de ventilacao.

Knob para selecionar valores dos parametros de
forma mais agil.
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PAINEL TRASEIRO

Acesso para manutencao da
bateria removivel.

3 Porta USB.

5 Filtro de ar comprimido.

2

4

Conector AC com Fusiveis

Entrada de oxigénio
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PAINEL LATERAL

Saida de ar de emergéncia /antiasfixia Entrada de ar de emergéncia/antiasfixia

Q Mantenha as saidas e entradas de emergéncia/antiasfixia livres de obstaculos.

umavez ao ano.

2 Deve ser efetuada uma verificagdo de obstrucdo das saidas de emergéncia pelo menos
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7 INSTRUGCOES DE USO

VERIFICAGOES INICIAIS

Para garantir maior seguranca € recomendavel realizar as verificacdes abaixo antes de
cada utilizacao ou, pelo menos, no inicio de cada periodo de trabalho.

ltem Descricao

1 Verifique se o equipamento esta desligado.

2 Verifique a integridade do equipamento e seus componentes, atraves de
inspecdo visual geral.

3 Verifique se todos 0s componentes estao corretamente conectados ou
inseridos.

4 Verifique se o circuito respiratério esta firmemente conectado e é adequado ao
paciente.

5 Verifigue a firme conexao das mangueiras de gas oxigénio e ar comprimido.

6 Verifiqgue se a pressao de entrada encontra-se na faixa especificada.

LIGANDO O VENTILADOR

O Ventilador pulmonar Ruah pode ser utilizado tanto com uma fonte de alimentacdo AC
(rede elétrica) ou pelas baterias internas, porém deve-se optar por utilizar preferencialmente
a alimentacédo através da rede elétrica de forma a manter as baterias sempre carregadas
para utilizacdo em situacdes que a rede elétrica ndo esteja funcional ou ndo esteja presente
na instalacao.

Ao pressionar botéo Kol (Liga /Desliga ) a tela de inicialicializacdo do equipamento sera
apresentada e o ventilador realizara um breve auto teste para assegurar o funcionamento do
equipamento.

Durante o auto teste, verifique se todos os indicadores em LED se iluminam e se os alarmes
audiveis soam.

Em caso de deteccgao de falhas, um relatério com as verificagdes do auto teste sera exibido
reportando as falhas que tenham ocorrido, conforme figura abaixo:
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Verificagao do Sistema

Teste audio/visual Alarmes Passou Vi FREQ
Teste visual Luzes Passou - IE
Funcionamento da Bateria Passou . Tinsp
Conexo com a Rede Elétrica  Passou Fio2
Fonte de alimentagao Passou P.., VCinsp
Sistema de emergéncia Passou RV exp
Sensores de Fluxo Passou —
Sensores de Pressao Passou
Presséo de Ar Passou emH20

Presséao de 02 Falhou FLoxo

Funcionamento das valvulas

I/min

REPETIR CONTINUAR

Sempre verifique e ajuste as configuracdes de alarme apds iniciar a ventilacdo ou alterar
0s parametros. GarantirdA um monitoramento eficiente da condicdo ventilatéria do
paciente.

Para garantir a melhor ventilagdo, o equipamento deve ser posicionado em um local plano
para ndo comprometer as medic¢8es internas de fluxo.

PARAMETRIZANDO O VENTILADOR

SELECAO DE TIPO DE PACIENTE E TIPO DE VENTILACAO

Apbs o auto teste, caso ndo haja deteccdo de erro, o Ventilador entrara no modo de
configuracdo dos parametros ventilatérios, apresentando a primeira tela de configuracfes
na qual o usuario deve escolher o tipo de paciente (Adulto ou Infantil) e o tipo de ventilacédo
(Invasiva ou Nao Invasiva).

Durante a navegacdo entre telas, é possivel que exista mais de uma pagina para
configuracdo de parametros. Selecione a pagina correspondente no display touch screen.

Uma vez selecionados os tipos de paciente e de ventilacdo, uma tela apresentando as

CONFIRMAR

opcOes selecionadas serd exibida e o usuario deve pressionar a tecla —"—_
(CONFIRMAR)para prosseguir a tela de selecdo de modo ventilatério ou a tecla
CANCELAR para retornar a tela anterior e selecionar novamente os tipos de paciente e
ventilacao.
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SELECAO DE MODO VENTILATORIO

Na etapa seguinte, o usuéario deve selecionar em qual modo deseja proceder com a
ventilacdo do paciente.

O Ventilador Pulmonar Ruah disponibiliza 10 (dez) modos de ventilacdo, sendo 8 (oito) para
Ventilagao Invasiva e 2 (dois) para Ventilacao Nao Invasiva. Uma descricao das
caracteristicas de cada modo pode ser encontrada no APENDICE A deste manual, item
“Especificacdo de Modos Ventilatérios”

Modos para Ventilacao Invasiva

Modo AC-VCV

Ap0s pressionar a tecla AC-VCV, uma tela sera exibida para que o usuério escolha se
deseja atuar no controle do parametro Tempo de Inspiracdo (T;ysp) Ou no Fluxo.

Com Controle de Tempo Inspiratoério

Caso o usuario tenha selecionado (T;ysp), Sera exibida a primeira tela de selecéo de
parametros para este modo e o usuario deve ajustar os valores de Volume Tidal (Vy;paz),

Frequéncia (FREQ) e Tempo Inspiratorio (T;ysp) através das respectivas teclas e ¥ no

display touch screen ou utilizado o Knob do painel.

Em seguida deve-se pressionar a tecla 2 para acessar a segunda tela de

parametrizacdo para o modo AC-VCV com controle de tempo inspiratério onde o0 usuario
podera selecionar os valores para os parametros PEEP, Fracdo Inspirada de Oxigénio

(Fio2 ) e Sensibilidade Sens ) através das respectivas teclas e no display touch
screen ou utilizado o Knob do painel.

Com Controle de Fluxo

Caso o usuario tenha selecionado Fluxo, ser& exibida a tela abaixo e o usuario deve ajustar
os valores para os parametros Volume Tidal (V;pa.), Frequéncia (FREQ) e Fluxo através

das respectivas teclas H e I no display touch screen ou utilizado o Knob do painel.

»

Em seguida deve-se pressionar a tecla para acessar a segunda tela de
parametrizacdo para o0 modo AC-VCV com controle de Fluxo onde o usuario podera
selecionar os valores para os parametros PEEP, Fracdo Inspirada de Oxigénio (Fi0O2 )e

Sensibilidade Sens ) através das respectivas teclas H e no display touch screen ou
utilizado o Knob do painel.

Ap6s finalizada a parametrizacdo do modo ventilatério e pressionado a tecla e—
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com as os parametros selecionados
e habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o
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;- . . ~ , ' ALARMES
usuario deve prosseguir com a parametrizacdo dos alarmes através da tecla """

(ALARMES).
Modo AC-PCV

Na tela de selecdo de modo ventilatério pressione a opcdo AC-PCV e a primeira tela sera
apresentada para que o usuario faca os ajustes dos valores para os parametros Pressao
Inspiratéria (P;ysp), Frequéncia (Freq ), Tempo Inspiratorio (T;ysp) € Relagéo entre Tempo

Inspiratorio e Tempo Expiratério (I: E ) através das respectivas teclas @ e 8 no display
touch screen ou utilizado o Knob do painel.

Pressionando a tecla —*__ o usuario tera acesso a segunda tela de parametrizacdo para
o modo de ventilagdo AC-PCV, onde podera ajustar os valores para os parametros PEEP,
Tempo de Rampa (Trqmpa), Fracao Inspirada de Oxigénio (FiO2 ) e Sensibilidade através

das respectivas teclas é e I no display touch screen ou utilizado o Knob do painel.

CONFIRMAR

Apos finalizada a parametrizacdo do modo ventilatério e pressionado a tecla E_
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selecionados e
habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

;- . . ~ 7 ALARMES
usuario deve prosseguir com a parametrizacdo dos alarmes através da tecla —""__

(ALARMES).
Modo SIMV-VCV

ApoOs pressionar a tecla SIMV-VCV, uma tela sera exibida para que o usuario escolha se
deseja atuar no controle do pardmetro Tempo de Inspiracdo (T;ysp) OU NO Fluxo.

Com Controle de Tempo Inspiratoério

Caso o usuario tenha selecionado (T;ysp), Sera exibida a tela de parametros na qual o
usuario deve ajustar os valores para Volume Tidal (Vy;pa.), Frequéncia (FREQ) e Tempo
Inspiratorio (Tinsp)

através das respectivas teclas ﬂ e I no display touch screen ou utilizado o Knob do painel.

Em seguida, acionar a tecla 2 para acessar a proxima tela de ajuste de parametros do
modo SIMV-VCV onde deverdo ser ajustados os parametros PEEP, Fraaéo Inspirada de

e I no display

Oxigénio (FiO2 ) e Sensibilidade (Sens ) através das respectivas teclas
touch screen ou utilizado o Knob do painel.

Acionar novamente a tecla —** para acessar a ultima tela de parametros do modo
ventilatorio SIMV-VCV onde deverao ser ajustados os parametros Pressao Suporte (Pgyy),

Tempo de Rampa (Tqmp) € Fluxo Ciclo (F¢cLo) através das respectivas teclas H e B8 no
display touch screen ou utilizado o Knob do painel.
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Ap6s finalizada a parametrizacdo do modo ventilatério e pressionado a tecla [comun
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selecionados e
habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

;- . . ~ 7 ALARMES
usuario deve prosseguir com a parametrizacdo dos alarmes através da tecla —""__

(ALARMES).

Com Controle de Fluxo

Caso o usuario tenha selecionado Fluxo, sera exibida a tela de parametros na qual o
usuario deve ajustar os valores para Volume Tidal (V;;p4.), Frequéncia (FREQ) e Fluxo

através das respectivas teclas ' e Il no display touch screen ou utilizado o Knob do
painel.

Em seguida, acionar a tecla 2 para acessar a proxima tela de ajuste de parametros do

modo SIMV-VCV onde deverdo ser ajustados os parametros PEEP, Fracao Inspirada de

Oxigénio (FiO2 ) e Sensibilidade (Sens ) através das respectivas teclas W e M no display
touch screen ou utilizado o] Knob do painel.

Acionar novamente a tecla —** para acessar a ultima tela de parametros do modo

ventilatorio SIMV-VCV onde deverao ser ajustados os parametros Pressdo Suporte (Pgyy,),

Tempo de Rampa (Tqmp) € Fluxo Ciclo (F¢cLo) atraves das respectivas teclas @ e i no
display touch screen ou utilizado o Knob do painel.

Ap6s finalizada a parametrizacdo do modo ventilatério e pressionado a tecla ==
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selecionados e
habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

;- . . ~ ~ ALARMES
usuario deve prosseguir com a parametrizacdo dos alarmes através da tecla ="

(ALARMES).
Modo SIMV-PCV

ApG0s pressionar a tecla SIMV-PCV, uma tela sera exibida para que o usuério escolha os
valores para os parametros Pressdo de Pico (Ppico), Frequéncia (Freq), Tempo de
Inspiracéo (T;ysp) € Relacdo entre Tempo de Inspiracédo e Tempo de Expiracdo (I: E ).

através das respectivas teclas H e Il no display touch screen ou utilizado o Knob do painel.

Em seguida, acionar a tecla 2 para acessar a proxima tela de ajuste de parametros do
modo SIMV-PCV onde deverdo ser ajustados os parametros PEEP, Tempo de Rampa
(Trampa), Suporte e Fracéo Inspirada de Oxigénio (FiO2 ) através das respectivas teclas

e M no display touch screen ou utiizado o Knob do painel.
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Acionar novamente a tecla —** para acessar a ultima tela de parametros do modo
ventilatorio SIMV-PCV onde devera ser ajustado o parametro Sensibilidade (Sens ) atraves

das respectivas teclas H e Il no display touch screen ou utilizado o Knob do painel.

CONFIRMAR

Apos finalizada a parametrizacdo do modo ventilatério e pressionado a tecla [_.
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selecionados e
habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

;- . . ~ 7 ALARMES
usuario deve prosseguir com a parametrizacdo dos alarmes através da tecla ——""_

(ALARMES).
Modo PSV

ApGs pressionar a tecla PSV, uma tela sera exibida para que o usuério escolha os valores
para os parametros Suporte, Frequéncia (Freq), Tempo de Inspiragéo (T;ysp) € Fracao

Inspirada de Oxigénio (Fi02 ) através das respectivas teclas H e M no display touch
screen ou utilizando o Knob do painel.

Em seguida, acionar a tecla 2 para acessar a proxima tela de ajuste de parametros do
modo PSV onde deverdo ser ajustados os parametros PEEP, Sensibilidade (Sens ) e
Relacao entre Tempo de Inspiracdo e Tempo de Expiracdo (I: E ) através das respectivas

teclas e M no display touch screen ou utillizando o Knob do painel.

Ap6s finalizada a parametrizacdo do modo ventilatério e pressionado a tecla ==
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selecionados e
habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

;- . . ~ 7 ALARMES
usuario deve prosseguir com a parametrizacdo dos alarmes através da tecla ——""_

(ALARMES).
Modo PRVC

Apos pressionar a tecla PRVC, uma tela sera exibida para que o usuario escolha os valores
para os parametros Volume, Presséo de Pico Pp;.,, , Frequéncia (Freq) e PEEP através

das respectivas teclas H e I no display touch screen ou utilizando o Knob do painel.

Em seguida, acionar a tecla 2 para acessar a proxima tela de ajuste de parametros do
modo PRVC onde devera ser ajustado o parametro Fracdo Inspirada de Oxigénio (Fi0O2 )

através das respectivas teclas H e no display touch screen ou utilizando o Knob do
painel.

Ap6s finalizada a parametrizacdo do modo ventilatério e pressionado a tecla ==
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selecionados e
habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

, . . . ~ , ALARMES
usuario deve prosseguir com a parametrizagcdo dos alarmes através da tecla —""__

(ALARMES).
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Modo IPPV

ApGs pressionar a tecla IPPV, uma tela seré exibida para que o usuario escolha os valores
para os parametros Volume, Frequéncia (Freq) e PEEP e Fracao Inspirada de Oxigénio

(Fio2 ) através das respectivas teclas @ e I no display touch screen ou utilizando o Knob
do painel.

Apos finalizada a parametrizacdo do modo ventilatorio e pressionado a tecla e—]
(CONFIRMAR) o equipamento apresentard uma tela com os parametros selecionados e
habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

;. . . ~ , ALARMES
usuario deve prosseguir com a parametrizacdo dos alarmes através da tecla —""_

(ALARMES).
Modo BACKUP

Ao clicar no botdo BACKUP o usuério podera optar por configurar um dos modos
disponiveis para atuar como backup de ventilacdo do paciente. Para configurar o modo
selecionado, siga as orienta¢gdes do respectivo modo anteriormente descrito.

Modos para Ventilagdo N&o Invasiva
Modo APRV

ApGs pressionar a tecla APRV, uma tela sera exibida para que o usuario escolha os valores
para os parametros, Pressdo Alta P, , Pressao Baixa Ppgixq ,» T€MPO Alto Ty, € Tempo

Baixo Ty, através das respectivas teclas H e B8 no display touch screen ou utilizando o
Knob do painel.

»

Em seguida, acionar a tecla para acessar a proxima tela de ajuste de parametros do
modo APRYV onde devera ser ajustado o parametro Fracao Inspirada de Oxigénio (Fi0O2 )

através das respectivas teclas ﬂ e no display touch screen ou utilizando o Knob do
painel.

Ap6s finalizada a parametrizacdo do modo ventilatério e pressionado a tecla ==
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selecionados e
habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

;- . . ~ 7 ALARMES
usuario deve prosseguir com a parametrizacdo dos alarmes através da tecla ="

(ALARMES).
Modo CPAP

Apos pressionar a tecla CPAP, uma tela sera exibida para que o usuario escolha os valores
para os parametros CPAP, Fracdo Inspirada de Oxigénio (FiO2 ) e Fluxo através das

respectivas teclas W e M no display touch screen ou utilizando o Knob do painel.
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Ap6s finalizada a parametrizacdo do modo ventilatério e pressionado a tecla [comun
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selecionados e
habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

;- . . ~ 7 ALARMES
usuario deve prosseguir com a parametrizacdo dos alarmes através da tecla —""__

(ALARMES).

A definicdo do modo de ventilagdo podera ser feita a qualquer momento ao pressionar o
botdo [ MODO ] no display touch screen ou no painel de controle.

AJUSTES DOS ALARMES

Apos finalizacdo dos ajustes de parametros do modo escolhido € necessario o0 ajuste dos

limites para alarme a serem aplicados durante a ventilacdo do paciente.
ALARMES

O usuario deve acionar a tecla ——=""__ (ALARMES) na tela abaixo:

Em seguida sera a presentada a tela para ajuste do Alarme 1 onde o usuario podera ajustar
os campos Pressdo de Pico Inferior (Ppjco paixo) » Volume Tidal Inferior (Vripas parxo),
FREQUENCIA RESPIRATORIA INFERIOR (Fgrgsppaixo) © Pressdo de Pico Superior

) ~ +
(Ppico aLTo) através dos botdes = e . )

Ap0s configurar os valores acima o usuario deve acionar o botdo —?_ para acessar a tela
do A_Iarme_ 2 e aj_ustar 0S campos Vqum_e Tidal_Sup_erior (I_/T,DALALTO), Frequéncia
Respiratéria Superior (Frgsp arto), Frequéncia Respiratéria Inferior (Frgsp paixo), € PEEP
Inferior ((PEEP ga1x0)-

Finalizada a configuracdo dos valores para o alarme 2, deve-se acionar o botdo =*_ para
acessar a tela do Alarme 3 e ajustar os campos Fracao Inspirada de Oxigénio Inferior
(FiO2g41x0), Frequéncia Superior (FREQu.ro), PEEP Superior (PEEP,ro) € Fragao
Inspirada de Oxigénio Superior (FiO24.10)-

Em seguida acionar o botdo —?_ para acessar a tela de ajuste do alarme 4 e realizar a
configuracdo do campo Tempo de Apnéia (Typngra)-

Apbs configuracdo de todos os campos dos alarmes acione o botdo CONFIRMAR para
retornar a tela de ESPERA conforme imagem abaixo.

Caso queira alterar qualquer campo dos alarmes anteriores basta acionar o ALARME e

navegar pelas telas através dos botdes €. e = _ até visualizar a tela com o campo que
deseja alterar.

DETALHANDO A FUNCAO SISTEMA
Na tela de ESPERA para inicio da ventilagédo é disponibilizado o botdo SISTEMA através

do qual, ap6s acionamento, o usuario podera ter acesso as funcoes de AUTO TESTE,
CALIBRACAO, CONFIGURACAO DE MODO BACKUP e CONFIGURACAO DE FABRICA.
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INICIANDO A VENTILAGAO DO PACIENTE

ApGs parametrizar o Ventilador Pulmonar Ruah, verifigue os limites de alarme e as
configuracfes de controle, certifique-se de que sdo apropriadas para que o0 paciente seja
ventilado, e sé entdo vocé podera iniciar a ventilagao.

Inicializando o Ventilador Pulmonar Ruabh:

1. Pressione o botdo “Espera” por 1 segundo para inicializar a ventilacdo. Uma
mensagem "iniciando a ventilagcado" indica que o botao foi pressionado.

2. Conecte o circuito de paciente ao paciente.

3. Verifique se os alarmes de Baixa e Alta presséo estao nos niveis adequados. Caso

nao estejam reajuste-os.
4. Verifique se o indicador de TRIG pisca cada vez que o paciente inicia um esforgo
inspiratorio espontaneo. Reajuste a sensibilidade conforme necessario.

5. Reavalie os alarmes para Vida ALTO e para Vida BAIXO e ajuste aos niveis
adequados.

INTERROMPENDO VENTILACAO
Caso seja necesséario interromper a ventilacdo, esta acdo pode ser realizada através do

acionamento “Espera” por 1 segundo quando o ventilador estiver em operacdo de
ventilagao do paciente.

DESLIGANDO O VENTILADOR

ndo esta ventilando, vocé deve comecar a ventilagcdo e, em seguida, proceder ao

2 O Ventilador pode ser desligado somente a partir do modo de ventilacdo. Se o Ventilador
desligamento.

Para desligar o Ventilador:

1. No painel frontal do Ventilador, pressione o botédo KOl (Liga/Desliga). O sistema
mostra uma mensagem: "Tem certeza de que quer desligar?

Para desligar, pressione o botéao Q durante 2 segundos”. O LED do botéo Liga /
Desliga pisca para indicar que se deve pressionar novamente por 2 segundos.

2. Pressione o botéo Liga / Desliga durante 2 segundos, dentro do periodo de cinco

~ A . ALARMES
segundos apdés receber a mensagem. Vocé pode pressionar a tecla ——""__ para

inibir o alarme sonoro apos desligar o ventilador.

Ao operar somente com bateria, o Ventilador desliga automaticamente se a ventilagdo néo
for iniciada em cinco minutos depois de ligado.
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TELA DE OPERACAO

@ 21:10:03  18-05-2020 PRESSAQ ALTA !I! Z 8 B i100% EE 100%
R ]
1080, Volume . - i AC-PCV

FREQ 12 rmpm
I:E 1:3
Tinsp 1
: FiO2 60
i‘r: Presséo : i PF‘\U) \V/C insp 530
- ; : 528

20

= : omHzo . PEEP

2| Furo ' ' Fuoso
I\ —l —i 16 T(E)%P-Cﬁ?

I/min T w =
PA 100% 02

Nesta tela sdo mostrados na coluna da esquerda os dados de VOLUME, PRESSAO e
FLUXO em tempo real do paciente. Além disso, dados especificos do modo de ventilacdo
selecionado sdo mostrados na coluna da direita.

A regido 1 destacada na imagem corresponde a &rea onde a descricdo resumida dos
alertas sdo mostrados.

Ao pressionar a area referente a regido 1 no display touch screen, a lista com os alertas
ativos e ocorridos é exibida.

ATENGCAO A 6 D 100% EED 100%
AC-PCV
ATIVOS FREQ 12  mpm
PRESSAO ALTA I!! 10:30 LE 1:3
OCORRIDOS Tinsp 1
PRESSAO ALTA I!! 9:40 Fio2 60
VOLUME BAIXO!!! 9:30 VCinsp 530
FLUXO ALTO!!! 8:50 VCexp 528
FLUXO BAIXO!!! 8:30 C
OXIGENIO BAIXA!!! 6:10
APNEIA!!! 5:03
4:01

TEMPO vent

00:22
I/min ﬁ (’3 a
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Pressione o botédo | CIENTE | para confirmar e voltar para a tela principal.

Os alarmes séo baseados nas condicdes definidas pelo operador. Para definir as condi¢cdes

de alarme, pressione a tecla

ALARMES

Navegando entre as telas | ALARMES 1 |, | ALARMES 2 |, | ALARMES 3 | e | ALARMES 4
| € possivel definir as condi¢des de disparo do alarme correspondentes a cada parametro

monitorado.

DESCRICAO DAS TECLAS PRINCIPAIS

MODO

L N

PARAM
AC-PCV

l

ALARMES

100% 02
2min A

|

Acesso a tela de selecdo de modo ventilatorio

Acesso aos parametros do modo de ventilagéo corrente.

Acesso a tela de configuracdo dos alarmes

Define rapidamente 100% de FiO2 durante 2 minutos.

Avanca a proxima tela.
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:pilen MANUTENCAO

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

=# Na&o apoiar qualquer tipo de material sobre o equipamento;

=+ N&o reutilizar os materiais descartaveis, apés 0 uso 0s mesmos devem ser
descartados em locais apropriados conforme procedimentos especiais para lixos
hospitalares;

Para maior durabilidade do Ventilador Pulmonar Ruah e seus acessorios, recomendamos
gue as inspecdes preventivas e limpeza, sejam feitas periodicamente seguindo o quadro

abaixo.
Verificacdo Aplicada  Periodicidade

Limpeza Semanal
Inspecdes Preventivas Semestral
Revisédo em Assisténcia
o : Anual
Técnica Autorizada
Calibracdo Mandatoria Anual

Integridade do display Mensalmente

Para verificacdo de integridade do display, observe se ha degradagcdo de contraste ou
presenca de sombras que dificultem a correta visualizacdo da imagem.

Inspecionar visualmente o equipamento em busca de avarias no gabinete do equipamento.

E altamente recomendavel calibrar o equipamento semanalmente e sempre apo6s a troca
do circuito do paciente. Este procedimento é necessario para garantir a melhor precisao
no calculo dos pardmetros ventilatérios do paciente.

As baterias devem ser substituidas a cada 2 anos para preservar a autonomia do
equipamento.

Verifique se a degradacao do contraste, embranquecimento ou a presenca de sombras na
imagem dificultam a visualizacao

B BB B>

44



No caso de periodos de parada de equipamentos superiores a 1 més, € necessario
inspecionar, limpar e calibrar o equipamento novamente.

LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

O Ventilador Pulmonar Ruah e os circuitos paciente associados sao enviados em boas
condi¢bes de limpeza, mas ndo estéril. Os circuitos pacientes devem ser autoclavados
antes de reutilizar em um paciente.

Utilize as informacdes desta se¢cdo em conjunto com a politica do hospital e prescricdo do
médico, para limpeza do ventilador e seus acessorios.

Todos os acessorios devem ser cuidadosamente limpos, lavados e secos ao ar

(naturalmente) antes de uma desinfeccéo. Verifiqgue a integridade de todos os acessorios
em caso de danos descarte e substitua os acessorios.

LIMPEZA DO VENTILADOR

Limpe o Ventilador Pulmonar Ruah a cada troca de pacientes, e uma vez por semana
durante o uso.

Para Limpar o Ventilador:

1. Limpe o exterior (exceto o display) do Ventilador e todas as pecas que ndo entrem
em contato direto com os pacientes, usando um pano umedecido com um detergente
médico ou solucdo de limpeza a base de alcool.

2. Limpe o display usando um pano umedecido com solucéo de limpeza de LCD.

3. Deixe secar naturalmente.

& N&o aplique a solucéo de limpeza diretamente sobre o display.

No display ou no gabinete do Ventilador, ndo use agentes gque contenham acetona,
tolueno, hidrocarbonetos halogénicos ou alcalinos fortes.

processos danificam o equipamento e seus acessorios, tornando-os inutilizaveis. Utilize

2 Nunca esterilize ou utilize aparelho de desinfec¢cdo no ventilador e suas partes. Estes
desinfetante antimicrobiano para limpeza adequada.

LIMPEZA DOS CIRCUITOS PACIENTES REUTILIZAVEIS

O circuito paciente inclui tubo de respiracao ID 22 milimetros, kit de sensoriamento de fluxo
(orificio de fluxo, conector rapido e tubos triplos de ID 2,75 milimetros).

A Os circuitos de paciente da CMOS DRAKE séo fornecidos de forma néo estéril.

Limpe e desinfete os circuitos de paciente uma vez por semana enquanto estiver em uso.
Use sempre uma valvula de exalacéo limpa e desinfetada quando o circuito do paciente for
remontado para uso no paciente.
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Examine o circuito paciente a procura de danos ou desgaste excessivo. Descarte e
substitua se necessério, para evitar uma degradacdo dos componentes dos circuitos
paciente reutilizaveis, ndo ultrapasse 20 ciclos de limpeza ou meio ano de uso (0 que
ocorrer primeiro).

Para desmontar o circuito paciente:

1. Remova todo o circuito do Ventilador.
2. Remova a valvula de exalacao e kit de deteccao de fluxo.
3. Desmonte o circuito para expor todas as superficies para a limpeza.

O circuito paciente da CMOS DRAKE é fabricado a partir de um elastdmero de poliéster,
de material de alta temperatura e incorpora um manguito de borracha de silicone. Para
evitar danos ao circuito, conecte e desconecte o0 circuito manuseando apenas 0sS
manguitos de silicone. Ndo puxe ou tor¢a o circuito.

Se vocé estiver usando um circuito paciente da CMOS DRAKE, observe instru¢des abaixo
para limpeza e desinfeccdo. Se vocé estiver usando circuitos do paciente de outro
fabricante homologado pela CMOS DRAKE, consulte as instru¢cdes do fabricante para a
limpeza.

Para limpar o circuito paciente:

1. Use um fluxo corrente de agua ou tubulacao de ar para limpar a tubos e trechos de

matéria organica transparente.

Banhe por um minimo de 10 minutos, utilizando detergente liquido.

3. Lave todos os componentes do circuito paciente com uma escova macia.

4. Enxaguar abundantemente com &gua destilada estéril, removendo todos os
vestigios do detergente.

5. Coloque todas as pec¢as em uma toalha limpa para secar naturalmente. (N&o aqueca
ou seque com secador)

N

Para desinfetar os componentes do circuito paciente:

1. Mergulhe as pecas de plastico e metal em qualquer uma das seguintes solucdes:
a. Uma parte de acido acético a 5% (vinagre branco) e duas partes de agua
destilada estéril por duas horas (somente para uso domeéstico).
b. Solucéo de glutaraldeido (Cidex [2%]) por duas horas
2. Enxague com agua destilada estéril, removendo todos os vestigios do detergente.
3. Seque naturalmente.

Componentes do circuito paciente ndo devem entrar em contato com as seguintes
solugdes, porque eles podem causar a desintegracdo do tubo: Hipoclorito, Fenol (> 5%),
acidos inorgéanicos Hidrocarbonetos, cetona formaldeido, hidrocarbonetos clorados e
aromaticos.

deterioracdo. Se o circuito estiver danificado ou apresentar desgaste excessivo, substitua-
0 por um novo circuito.

f Circuitos paciente devem ser inspecionados apds a desinfeccdo para verificar a
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LIMPEZA DOS CIRCUITOS PACIENTES REUTILIZAVEIS
(AUTOCLAVE)

A Os circuitos pacientes fornecidos néo sao esterilizados.

A Inspecione visualmente o kit de componentes do circuito para danos ou desgaste

excessivo. Descarte se houver qualquer sinal de dano ou se falhar no "Teste de Circuito".

Para limpar o circuito paciente:

1.

2.

Use um fluxo corrente de agua ou tubulacéo de ar para limpar a tubos e trechos de
matéria organica transparente.

Mergulhe os componentes do circuito em um detergente suave durante pelo menos
10 minutos.

Limpe cuidadosamente toda a superficie externa do acessorio com um pano macio
umedecido em uma solucdo de detergente para remover qualquer residuo visivel.
Enxague os componentes do circuito cuidadosamente com agua destilada durante
pelo menos 30 segundos, para remover todos os vestigios de detergente.

Retire 0 excesso de agua, e coloque todas as partes em uma toalha limpa para secar
ao ar.

Esterilize usando um procedimento véalido de autoclave a 134 ° C (273 °F) por 4
minutos.

Seque os componentes do circuito agitando o excesso de agua, e coloque todas as
partes em uma toalha limpa para secar ao ar.

A Substitua os componentes ap6s 40 ciclos de autoclave a 134 ° C (273 °F).

SOLUGCAO DE PROBLEMAS

Problema Causa potencial

Alarme de
apneia

Como

identificar Acao Recomendada

Alarme visual.
Alarme
audivel.
Ventilacdo de
backup esta
ativada.

Paciente nao
desencadeia uma
respiracao apos o
intervalo de apneia
pré-definido.

Reavalie as configuracdes do
paciente e do Ventilador e
proporcione um maior apoio
ventilatorio, conforme
necessario.

47



Esforgos do paciente
nao sao detectados

Alarme visual.
Alarme
audivel.
Ventilacdo de
backup esta
ativada.

Use o ajuste de sensibilidade
para ajustar o nivel de disparo
mais préximo a presséao basal
(0 cmH20), de modo que os
esforcos do paciente sejam
detectados (indicados pela
indicacao de trigger exibida na
curva).

Alarme de

bateria baixa

Tensao na bateria
removivel abaixo do
limiar de 50%.

Alarme visual.
Alarme
audivel.

Imediatamente ligue o
Ventilador Ruah a rede de
energia elétrica.

Verifique se o equipamento
identifica a presenca de rede e
as baterias iniciam ciclo de
carga.

Verifique a presenca da bateria
removivel no equipamento.

Alarme de

bateria critica

Tensao na bateria
abaixo do limiar de
20%.

Alarme visual.
Alarme
audivel.

Imediatamente ligue o
Ventilador Ruah a rede de
energia elétrica.

Verifique se o equipamento
identifica a presenca de rede e
as baterias iniciam ciclo de
carga.

Verifique a presenca da bateria
removivel no equipamento.

Alarme de rede
elétrica
desconectada

Cabo de alimentacao
externa esta
desconectado

Alarme visual.
Alarme
audivel.

Reinsira o cabo de alimentacao
a rede de energia elétrica.
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Falha na fonte de
alimentacdao interna

Alarme visual.

Alarme
audivel.
Confirmacao
do operador.

Contacte a assisténcia técnica

Alarme
presséao alta

de

Réapida diminuicdo no
valor de PEEP

Alarme visual.

Alarme
audivel.

Diminuir a PEEP
gradualmente.

Presséao das vias
aéreas se mantém
acima da configuracao
do alarme de alta
presséao.

Alarme visual.

Alarme
audivel.

Verifique os parametros
ventilatorios do paciente.
Verifique se h4 oclusédo e a
desbloqueie.

Verifique se h& bloqueio no
duto do sensor proximal.

Aumento da
resisténcia do circuito
paciente.

Alarme visual.

Alarme
audivel.

Verifique se h& obstrucdes
(tubos dobrados, 4gua na
tubulacao, filtros obstruidos,
etc.).

Parametros do
controle / alarme
mudaram.

Alarme visual.

Alarme
audivel.

Reavalie as configuracoes
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Fluxo alto (insp
/ exp)

Na inspiracdo ou
expiracéo o fluxo
excede o limite
definido.

Alarme visual.

Alarme
audivel.

Fluxo baixo

Na inspiracéo ou
expiracédo o fluxo cai
abaixo do limite
definido.

Alarme visual.

Alarme
audivel.

PEEP alto

Alarme visual.

Alarme
audivel.

PEEP baixo

Alarme visual.

Alarme
audivel.
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Alarme visual.

Vwminu alto Alarme
audivel.
Alarme visual.
. Alarme
Vtidal baixo audivel.
Confirmacéao
do operador.
A Alarme visual,
Quando a frequéncia
A A Alarme
FREQ alto respiratoria esta acima L
_— - . _ |audivel;
do limite definido apos : ~
. - '~ |Confirmacao
5 ciclos de respiracéo
do operador.
Quando a frequéncia |Alarme visual;
. respiratoria esta Alarme
FREQbaixo | 5paixo do limite audivel;

definido apds 5 ciclos
de respiracao

Confirmacéao
do operador.
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Quando a FiO2

Alarme visual;

FiO2 alto respiratéria esta acima Qllja(ljrir\r/] eel'
do limite definido apos L
. - .~ |Confirmacao
3 ciclos de respiracéo d
o operador.
Quando a Alarme visual,
FiO, bai FiOzrespiratoria estd | Alarme
122 balxo abaixo do limite audivel;
definido apds 3 ciclos | Confirmacéao
de respiracao do operador.
Alarme visual,
Pressa_lo_ ar Quando esta acima de Alar,me_
comprimido alto 85psig audivel;
Confirmacao

do operador.

Alarme visual;

Press"?‘o . ar . . Alarme
comprimido Quando esta abaixo audivel-
i de 30psi N
baixo PSig Confirmacéao
do operador.
Alarme visual;
5 .. Alarme
Pr_es§qo Quando esta acima de o
oxigénio alto audivel;

85psig

Confirmacao
do operador.
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Presséao
oxigénio baixo

Quando estéa abaixo
de 30psig

Alarme visual;
Alarme
audivel;
Confirmacao
do operador.

Quando a presséao no

Alarme visual;

final da expiracédo esta | Alarme
Auto PEEP : pirag me.
acima de 2 cmH20 por | audivel;
pelo menos 5 ciclos Confirmacéao
respiratorios. do operador.
uando néo é .
(p?ossivel salvar Alarme visual,
Alarme de A Alarme
manutencao parametros do audivel; Contacte a assisténcia técnica
¢ operador, dados T '
Confirmacao

incorretos ou

problemas na fonte. do operador.

OBSERVACAO: Caso as acdes recomendadas ndo sejam suficientes para corrigir o
problema, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada pela Cmos Drake.

EFEITOS ADVERSOS

A CMOS DRAKE, como fabricante de equipamentos médico-hospitalares, solicita aos
usuarios o relato de possiveis defeitos ou a ocorréncia de algum evento indesejavel, a fim
de garantir a qualidade do equipamento e dos acessorios. Portanto, qualquer falha ou mau
funcionamento, entre em contato com a assisténcia técnica autorizada mais proxima ou
diretamente com o consultor de vendas no telefone ou site abaixo indicados na ultima
pagina deste manual.
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APENDICE A

ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

CONFORMIDADE COM NORMAS E CERTIFICACOES

ABNT NBR IEC 60601-1+ Emenda
NBR IEC:2016

Equipamento eletromédicos - Parte 1: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho
essencial

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

Equipamento eletromédicos - Parte 1-2: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Compatibilidade
eletromagnética - Requisitos e ensaio

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

Equipamento eletromédicos - Parte 1-6: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014

Verséo Corrigida:2015 - Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e
diretrizes para sistemas de alarme em
equipamentos eletromédicos e sistemas
eletromédicos

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014

Equipamento eletromédicos - Parte 1-9:
Prescri¢cbes gerais para seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral:
Prescri¢cdes para um projeto ecorresponsavel

ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 +
Emenda 2017

Equipamento eletromédicos - Parte 1-10:
Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral:
Requisitos para o desenvolvimento de
controladores fisiologicos em malha fechada

IEC 60601-1-12:2014

Medical electrical equipment - Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Requirements
for medical electrical equipment and medical
electrical systems intended for use in the
emergency medical services environment
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Requisitos particulares para a seguranca basica e
ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 o desempenho essencial de ventiladores para
cuidados criticos

Medical device software - Software life cycle

IEC 62304:2015/AMD1 processes

Produtos para a saude — Aplicacdo da engenharia
ABNT NBR IEC 62366:2016 de usabilidade a produtos para a satde
ISO 10993 Avaliacéo biologica de produtos para a saude
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ESPECIFICACOES ELETRICAS (CA)

Tensao de entrada 100 — 240 Vac
Frequéncia 50 — 60 Hz
Consumo de corrente 1,25 A MAX

ESPECIFICACOES DE BATERIA FIXA

Tipo de bateria

Li-lon recarregavel

Tensao nominal 16,8 Vdc
Capacidade nominal 5000 mAh
Tempo de Carga Completa 22 h

ESPECIFICACOES DE BATERIA REMOVIVEL

Tipo de bateria

Li-lon recarregavel

Tens&o nominal 16,8 Vdc
Capacidade nominal 7000 mAh
Tempo de Carga Completa 40 h

ESPECIFICACOES VOLUMETRICAS E DE MASSA

Dimensdes

310 mm (L) x 280 mm (C) x 350 mm (A)

Peso

6 kg

ESPECIFICACOES DE OPERACAO

Temperatura de Operacao

0°Cabs0-°C

Umidade de Operacao

15% a 95%, sem condensacao

Pressé@o Atmosférica de Operacéao

700 hPa a 1060 hPa

Modo de Operacéo

Modo de operacéo continuo

ESPECIFICACOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Temperatura de Armazenamento

-10°Cab50 °C

Umidade de Armazenamento

10% a 95%, sem condensacao

56



Pressao Atmosférica de

700 hPa a 1060 hPa

Armazenamento

Empilhamento Maximo 5 caixas

Caixa para Transporte Transportar na caixa original do
equipamento. A CMOS DRAKE, néo

garante e ndo se responsabiliza por
gualquer dano que ocorra ao equipamento
que for transportado ou armazenado em
outra embalagem

DIAGRAMA PNEUMATICO

—
Maximum Pressure level: 28 psig
| Work Pressure level: 1.5 psig

Pressure
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Y jow: 100 [/min
®;§:ﬂ | }_‘ | Volume tidal: 2.200 ml
| poa r | Pressure: 100 cmH20
HEPA Filter specs.: (Pexp) | |
VEE (Viral Filtration Efficency > 99,993 & 30nm |
BFE (Baterial Filtration Efcency) > 99,99% @ 30nm I | I
Offset I_ _ .
Minimum Inspiratory Response Time: 100ms | D:[-E zaln-po nting | Patient
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Sefety |
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I Atmosphere [>——
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ESPECIFICACOES DO MISTURADOR INTERNO DE OXIGENIO

Tipo do conector

DISS

Presséo de receptor de

40-70 psig / 275-480 kPa

oxigénio
FiO2 21% a 100%
Precisao +- 8%

Tempo de resposta de FiO2 de
21% a 90%

Até 15 segundos

ESPECIFICACOES TECNICAS GERAIS

57




Classificacao de Partes Tipo BF

Aplicadas

Grau de Seguranga de EQUIPAMENTO nao adequado ao

Utilizacdo em Presenca de uso na presenca de uma MISTURA

Mistura Anestésica Inflamavel ANESTESICA INFLAMAVEL COM
OXIDANTES.

Grau de Protecédo Contra Classe Il

Choque Elétrico

EMC Grupo |, Classe A

Grau de Protecéo contra P21 *

Penetracdo de Particulas e

Liquidos

*0OBsS: O grau de protecdo IP se refere a um padrao internacional utilizado para classificar e avaliar o grau
de protecao de produtos eletrdnicos contra intrusdo (partes do corpo como maos e dedos), poeira, contato
acidental e 4gua. O Ventilador Pulmonar Ruah possui classificacdo IP21, sendo o primeiro digito (2) indicativo
do grau de protecdo contra objetos sélidos e o segundo digito (1) indicativo do grau de protecdo contra
liquidos. Por ser classificado como IP21 o equipamento é projetado para impedir a entrada de objetos sélidos
com didmetro superior a 12mm e contra quedas verticais de agua.

ESPECIFICACAO DOS MODOS VENTILATORIOS

AC-VCV, AC-PCV, V-SIMV, P- Consultar apéndice C para
SIMV, PSV, CPAP, PRVC, funcionamento dos modos.
APRV, IPPV

ESPECIFICACAO DOS PARAMETROS DE CONTROLE

Parametro Faixa Resolucgéo
Volume Minuto 1 a 100 I/min 1 I/min
Volume Tidal 10 a 2200 ml 10 ml
Presséo inspirada sobre 1 a 80 cmH20 1 cmH20
PEEP
PEEP 0 a 50 cmH20 1 cmH20
Presséo Suporte sobre 1 a 60 cmH20 1 cmH20
PEEP
Frequéncia Respiratéria 1a99 rpm 1rpm
Tempo Inspiratério 0,1a30s 0,1s
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Relacéo I:E 1:99a3:1 1:.0,1

Sensibilidade a presséo -99a-0,1 0,1 cmH20
cmH20

Sensibilidade a fluxo 1 a 10l/min 1 I/min
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EMBALAGEM

Embalagem fechada do produto Ventilador
Pulmonar Ruah.

Embalagem fechada dos acessorios.
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e APENDICEB —

ESPECIFICACAO DE PARTES E ACESSORIOS

Item Especificagcao
J Suporte para traqueia
Braco articulado . Encaixe rapido em trilho

o Peso de 0,8 kg

Jarra térmica . 250 ml de capacidade de dgua
) 180 I/min de fluxo maximo
. Autoclavavel
. 5 niveis de controle de temperatura selecionaveis

Umidificador . Alarmes e indicadores visuais de alta temperatura e inoperante
. Alimentacdo: 100 — 240 V @ 50/60Hz
o Dimensdes: Ax L x P 100 mm x 135 mm x 140 mm
. Peso: 1,1Kg
. Rodizio com travas

Pedestal . Suporte para umidificador
o Encaixe para braco articulado
. Pressdo de Trabalho de 250 PSI
Mangueiras de oxigénioear | Pressdo de Ruptura minima de 750 PSI

comprimido . Temperatura de Trabalho de 5°C a 55°C

. Comprimento minimo de 1,5m
Circuito paciente * Autoclavaveis .

. 1,5 m de comprimento
o Y com ponto de tomada de pressdo proximal
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ol APENDICE C

TECNOLOGIA APLICADA

AC-VCV - ASSIST-CONTROLLED VOLUME CONTROLLED
VENTILATION

Quando o Ruah esta configurado no modo ventilatério AC-VCV a variavel controlada € o
volume, a variavel de controle é o fluxo ou o tempo e a variavel de ciclagem é o volume.
As seguintes configuracdes séo possiveis no modo ventilatorio AC-VCV:
e Volume Corrente (Vt) - limites: 10 ml a 2.200 m|
Frequéncia (Freq) - limites: 4 rpm a 99 rpm
Tempo inspiratorio (ti) - limites: 0.1 sa 11.25s 1
Relacéao I:E - limites: 1:99 a 3:1
Fluxo (V’) - limites: 1 I/min a 100 I/min 1
PEEP - limites: 0 cmH20 a 50 cmH20
Concentracao de oxigénio (FiO2) - limites: 21% a 100%
Sensibilidade por presséo 2 - limites: -9.9 cmH20 a -0.1 cmH20
Sensibilidade por fluxo? - limites: 1 I/min a 10 I/m

1 - impossibilidade de ajuste simultaneo (ajustes possiveis: tempo inspiratorio ou fluxo).
2 - impossibilidade de ajuste simultaneo (ajustes possiveis: sensibilidade por pressdo ou por
fluxo).

Em termos simplificados, caso o usuério tenha configurado um tempo inspiratério, o Ruah
ird controlar o fluxo necessério para que o volume configurado possa ser atingido dentro do
referido tempo inspiratério de forma controlada.

Caso o usuéario tenha configurado a relacéo I:E, o Ruah ira calcular o tempo inspiratério e
ird controlar o fluxo necessério para que o volume configurado possa ser atingido dentro do
referido tempo inspiratério de forma controlada.

Por fim, caso o usuario tenha configurado o fluxo inspiratério, o Ruah ira controlar o tempo
inspiratério para que o volume configurado possa ser atingido a partir do referido fluxo de
forma controlada.

Deve-se salientar que neste modo ventilatério as pressées nas vias aéreas podem variar
de acordo com a impedancia caracteristica do paciente e das configuracdes ajustadas.
Nesse contexto, caso a pressao atinja o limite de alarme de pressao alta configurado o
Ruah ira ciclar e o alarme de presséo limitada sera apresentado. Nesse caso, o volume
ajustado podera ndo ser atingido.
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Quando o paciente possui a capacidade fisiol6gica de iniciar o ciclo respiratorio e a
sensibilidade do Ruah esta devidamente ajustada (por pressao ou por fluxo), a ventilacao
assistida atua e o Ruah proporciona um ciclo respiratorio para o paciente. Nessa situacao,
a frequéncia respiratéria podera ser maior que a ajustada.

AC-PCV - ASSIST-CONTROLLED PRESSURE CONTROLLED
VENTILATION

Quando o Ruah esta configurado no modo AC-PCV a variavel controlada é a pressao, a
variavel de controle é o fluxo e a variavel de ciclagem é o tempo.
As seguintes configuracdes séo possiveis no modo AC-PCV:
e Pressao de pico(Ppeak) - limites: 1 cmH20 a 80 cmH20 1
e Frequéncia (Freq) - limites: 4 rpm a 99 rpm
Tempo inspiratorio (ti) - limites: 0.1 sa 11.25s
Relagéo I:E - limites: 1:99 a 3:1
PEEP - limites: 0 cmH20 a 50 cmH20
Tempo de subida (tr) - limites:0saz2s
Concentragao de oxigénio (FiO2) - limites: 21% a 100%
Sensibilidade por presséo 2 - limites: -9.9 cmH20 a -0.1 cmH20
Sensibilidade por fluxo 2 - limites: 1 I/min a 10 I/m

1 - gradiente de pressdo somado a PEEP (como o limite de pressédo é de 80 cmH20 e a
presséo de pico é referenciada & PEEP, caso o ajuste da PEEP esteja, por exemplo, em 10
cmH20 o limite superior da pressao de pico sera 70 cmH20.

2 - impossibilidade de ajuste simultédneo (ajustes possiveis: sensibilidade por pressao ou por
fluxo).

Em ventilacdo assisto-controlada por pressao, o Ruah ira controlar o gradiente de pressao
nas vias aéreas do paciente e permitir que o fluxo e o volume variem durante o tempo
inspiratorio.

Caso o usuario ajuste o tempo inspiratério o Ruah ira calcular automaticamente a relacéo
I:E que garanta a frequéncia configurada. Caso o usuario ajuste a relacdo I:E o Ruah ira
calcular automaticamente o tempo inspiratorio que garanta o atendimento a relacéo |:E.
Quando o paciente possui a capacidade fisiolégica de iniciar o ciclo respiratério e a
sensibilidade do Ruah esta devidamente ajustada (por pressao ou por fluxo), a ventilacéo
assistida atua e o Ruah proporciona um ciclo respiratorio para o paciente. Nessa situacao,
a frequéncia respiratéria podera ser maior que a ajustada.

PSV - PRESSURE SUPPORT VENTILATION

Quando o Ruah esta configurado no modo PSV a variavel controlada é a pressao, a variavel
de controle é o fluxo e a variavel de ciclagem é o tempo.
As seguintes configuracdes séo possiveis no modo PSV:
e Pressao de suporte(Psup) - limites: 1 cmH20 a 80 cmH20 *
Frequéncia (Freq) - limites: 4 rpm a 99 rpm
PEEP - limites: 0 cmH20 a 50 cmH20
Concentragao de oxigénio (FiO2) - limites: 21% a 100%
Sensibilidade por presséo 2 - limites: -9.9 cmH20 a -0.1 cmH20
Sensibilidade por fluxo 2 - limites: 1 I/min a 10 I/m
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e Tempo de apneia - limites: 0 sa 60 s

1 - gradiente de pressdo somado a PEEP (como o limite de pressédo é de 80 cmH20 e a
presséo de pico é referenciada a PEEP, caso o ajuste da PEEP esteja, por exemplo, em 10
cmH20 o limite superior da pressao de pico sera 70 cmH20.

2 - impossibilidade de ajuste simultaneo (ajustes possiveis: sensibilidade por pressao ou por
fluxo).

No modo ventilatorio de pressao de suporte o Ruah atua de forma exclusivamente assistida,
os disparos sdo realizados através dos estimulos do paciente (fluxo ou pressao). Ao
detectar o inicio do esforco inspiratorio do paciente o Ruah identifica e aplica o valor da
pressao de suporte nas vias aéreas do paciente de forma a auxiliar sua inspiracao e verifica
valor de pico do fluxo inspiratdrio. Ao identificar que o fluxo inspiratorio reduziu para 25%
do seu valor madximo o Ruah realiza a ciclagem reduzindo a pressao nas vias aéreas para
o nivel da PEEP configurada.

Caso o paciente nao realize uma inspiracdo espontanea e o tempo de apneia configurado
seja atingido, o Ruah entrara automaticamente no modo de ventilacdo de backup de acordo
com os parametros de fabrica pré-definidos para a ventilacdo de backup ou de acordo com
0s parametros de backup implementados pelo usuario caso 0 mesmo os altere.

V-SIMV - VOLUME CONTROLLED SYNCHRONIZED
INTERMITTENT MANDATORY VENTILATION

No V-SIMV, fixa-se a frequéncia respiratoria, o volume corrente e o fluxo inspiratorio ou a
relacdo ou o tempo inspiratério, além do critério de sensibilidade para a ocorréncia do
disparo do ventilador pelo paciente.

Este modo permite que o ventilador aplique os ciclos mandatorios pré-determinados em
sincronia com o esforgo inspiratério do paciente.

Os ciclos mandatérios ocorrem na janela de tempo pré-determinada (de acordo com a
frequéncia respiratoria ajustada), porém sincronizados com o disparo do paciente.

Se houver apneia, o proximo ciclo sera disparado por tempo até que retornem as incursdes
inspiratérias do paciente.

P-SIMV - PRESSURE CONTROLLED SYNCHRONIZED
INTERMITTENT MANDATORY VENTILATION

No P-SIMV, fixa-se a frequéncia respiratéria, a pressao inspiratoria e o tempo inspiratorio,
além do critério de sensibilidade para a ocorréncia do disparo do ventilador pelo paciente.
Este modo permite que o ventilador aplique os ciclos mandatorios pré-determinados em
sincronia com o esforgo inspiratério do paciente.

Os ciclos mandatérios ocorrem na janela de tempo pré-determinada (de acordo com a
frequéncia respiratéria ajustada), porém sincronizados com o disparo do paciente.

Se houver uma apneia, o préximo ciclo serd disparado por tempo até que retornem as
incursoes inspiratorias do paciente.

CPAP - CONTINUOUS POSITIVE AIRWAY PRESSURE
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Em CPAP, o ventilador permite que o paciente respire espontaneamente, porém fornece
uma pressurizacao continua tanto na inspiracdo quanto na expiracao, além de assistir a
ventilacdo durante a inspiracdo através da manutencdo de uma pressao de suporte, até
gue o fluxo inspiratério do paciente reduza-se a um nivel critico (ajustavel) do pico de fluxo
inspiratério atingido.

Isto permite que o paciente controle a frequéncia respiratdria e o tempo inspiratorio e, dessa
forma, o volume de ar inspirado.

Caso o valor da presséao de suporte (APS) seja ajustado em 0 (ZERO) e os meios de disparo
do ciclo estejam ambos desligados, estara caracterizada uma ventilagdo com modo CPAP
puro, que € um modo de ventilagdo espontanea nao assistida pelo ventilador.

O volume corrente depende do esfor¢co inspiratério do paciente e das condicbes da
mecanica respiratoria do pulmao e da parede toracica.

APRYV - AIRWAY PRESSURE RELEASE VENTILATION

Em APRYV, o ventilador trabalha em dois niveis de presséo ajustados pelo operador, Pr
Superior e Pr Inferior.

O alivio transitorio para o nivel de presséao inferior ocorre ao final de T Superior (tempo
determinado para o nivel de pressao superior). Da mesma forma, o restabelecimento do
nivel de pressao superior acontece assim que estiver esgotado o T Inferior (tempo de alivio
da pressao).

Consequentemente, a frequéncia respiratéria e a relacdo |:E resultantes estédo diretamente
relacionadas a essa alternancia entre niveis.

APRYV tem como caracteristica a inverséo da relacéo I:E, onde o tempo do nivel de presséo
inferior, costuma ser menor que o do nivel de pressao superior, funcionando apenas como
um alivio temporéario.

Sem respiracdo espontanea, APRV é semelhante ao modo de presséo controlada, diferindo
deste pelo fato de se ajustar os tempos (superior e inferior), em vez da frequéncia
respiratéria.

PRVC - PRESSURE REGULATED VOLUME CONTROL

A PRVC é um modo indicado principalmente para pacientes com alta resisténcia das vias
aéreas. Dessa forma, busca-se garantir o volume corrente, por consequéncia, 0 volume
minuto ao paciente com a menor pressao inspiratéria positiva (PIP), ajustando-se
automaticamente o tempo inspiratorio e o fluxo de forma a manter um controle por pressao
constante e fluxo descendente durante o tempo de inspiracao.

IPPV - INTERMITTENT POSITIVE PRESSURE VENTILATION

Trata-se de um modo avancado no qual provém um duplo controle (presséo e volume), o
usuario configura um volume tidal e uma presséo de pico e os demais parametros similares
ao AC-VCV e AC-PCV; o sistema procurara atingir o volume configurado; para que esse
volume seja atingido a pressao superaria a de pico ajustada, o sistema limitara a presséao,
limitando automaticamente o volume, até que o tempo inspiratério finalize e ocorra a
ciclagem. Uma informacdo para o usuario descrevendo que a pressao foi limitada sera
fornecida.
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EMISSOES ELETROMAGNETICAS

APENDICED

CLASSIFICAGAO E CONFORMIDADE COM REQUISITOS REGULATORIOS

OBS.: O Ventilador Pulmonar Ruah foi projetado para operar em qualquer ambiente apresentado abaixo. O proprietario ou operador
deste Equipamento deve utiliza-lo em um desses ambientes

ENSAIO

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO -

Emissdes de RF

ORIENTACAO

O Ventilador Pulmonar — Ruah utiliza energia
de RF exclusivamente para suas funcdes
internas. Assim, a emissao de RF do mesmo

CISPR 11 Grupo 1 € muito baixa e ndo é provavel que cause
gualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

Emissdes de RF CISPR Classe A

11

Emissdes de
Harmonicas
IEC 61000-3-2

N&o Aplicavel

Flutuacdes de tenséao /
emissao de cintilacéo
IEC 61000-3-3

N&o Aplicavel

Testes de Resisténcia a Interferéncia

ENSAIO

NIiVEL

APLICADO CONFORMIDADE

O Ventilador Pulmonar Ruah é adequado
para uso em todos os estabelecimentos que
nao sejam domiciliares e que nao estejam
diretamente ligados a uma rede elétrica de
baixa tensdo que alimenta edificios utilizados
para fins domiciliares.

AMBIENTE ELETROMAGNETICO -

Descarga de
eletricidade
Estatica (ESD) de
acordo com alEC
61000-4-2

+ 8kV por
contato
+ 15 kV
pelo ar

Conforme

ORIENTACAO

Pisos deverdo ser de madeira ou de
cimento, e deverdo dispor de
azulejos de ceramica.

Caso o soalho seja feito de material
sintético, a umidade

Relativa devera ser no minimo de
30%
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+2 kV nas

Disturbios / disparos linhas de
elétricos transientes alimentacéo
Rapidos de acordo +1 kV nas Conforme
ICEO(r:nG?LOOO-4-4 grr]]?;sdg? Qualidade do fornecimento de
saida energia devera corresponder a
tenséo fornecida em um ambiente
+1kV hospitalar tipico ou comercial.
Sobretensdes de di modo_
iferencial
acordo com a IEC + 2 KV Conforme
61000-4-5 .
modo

comum

< 5% Ut
(> 95% de
gueda de
tensdo em
Ut) por 0,5

ciclo.

(Aé%(;//z LOJlé A qualidade da tensao fornecida
queda de deveré_l corresponder :‘?ltenséo
tens3o em fornecida em um ambiente

~ hospitalar tipico ou comercial. Caso
Quedas de tensdo, U por'5 0 usuério do VENTILADOR
Interrupcdes breves e ciclos. PULMONAR RUAH requeira
Flutuacges na tensao Conforme funcionamento continuo mesmo
Fornecida de acordo 70% Ut uando haia interruncdes no
com a IEC 61000-4-11 (30% de ]9 0 hay pco

queda de ornecimento de energia, 0
tensao em VENT!LADOR PULMONAR RUAH
Ut) por 25 Qevera receber energia sem _

: interrupcdes ou com uma bateria.
ciclos.

< 5% Ut
(> 95% de
gueda de
tensdo em
Ut) por 5
segundos.

Campo magnético na Campos magnéticos na frequéncia
frequéncia de da alimentacdo devera estar em
alimentagao (50/60 Hz) 3 A/m Conforme niveis caracteristicos de um local

de acordo com a lEC
61000-4-8

tipico em um ambiente hospitalar ou
comercial tipico
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Equipamentos de comunicacao de
RF portatil e movel ndo deveriam ser
usados préximos a qualquer parte
do VENTILADOR PULMONAR
RUAH, incluindo cabos, com
distancia de separacdo menor que a
recomendada, esta distancia segura
sera calculada a partir da equacao
aplicavel a frequiéncia do
transmissor.

Distancia de Separacado
Recomendada:

d=1[3,5/V1]P

d =[3,5/E1] VP 80 MHz até

6 VRrus 800MHz
RF Conduzida 150 kHz até [V1] V )
IEC 61000-4-6 80 MHz Conforme d = [7/E1] VP 800 MHz até 2,5 GHz
onde P é a poténcia maxima
RF Radiada 3V/m [E1] V/Im nominal de saida do transmissor em
IEC 61000-4-3 80 MHz até Conforme Watts (W), de acordo com o
2.5 GHz fabricante do transmissor, e d é

distancia se separagao
recomendada em metros (m)

E recomendada que a intensidade
de campo estabelecida pelo
transmissor de RF, como
determinada através de uma
inspecédo eletromagnética no local 2,
seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia

Pode ocorrer interferéncia ao redor
do equipamento marcado com o

()

seguinte simbolo:

Nota 1 Niveis de ensaio definidos conforme diretrizes da ABNT NBR IEC 60601.

Nota 2 Ut é a tensdo de alimentacdo CA antes da aplicagéo do nivel de ensaio

Nota 3 Em 80 MHZ e 800 MHZ, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 4 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situa¢des. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorc¢éao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estac@es radio base, telefone (celular
sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissédo radio AM e FM e transmisséo de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
recomenda-se que uma inspec¢édo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o
VENTILADOR PULMONAR RUAH é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o VENTILADOR
PULMONAR RUAH deveria ser observado para verificar se a operacao estd Normal. Se um desempenho anormal for
observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagéo ou recolocagdo do VENTILADOR
PULMONAR RUAH.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser menor que [V1] V/m.
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ik APENDICEE

ASSISTENCIA TECNICA
Sr(a). Proprietario(a),

A Cmos Drake do Nordeste dispde de uma larga lista de representantes e assisténcia
técnica em todo o territorio brasileiro.

Para que possamos fornecer-lhe um servico personalizado, pedimos que nos envie a ficha
de cadastro na proxima pagina, para atualizacdes em nosso banco de dados e melhor
direcionamento dos servicos de assisténcia técnica autorizada para cada regido do Brasil,
dos treinamentos e outros.

Dentro do Brasil, para informacfes adicionais sobre o produto ou para eventual
necessidade de utilizacdo da rede de oficinas autorizadas, reclamacgfes, duvidas,
sugestdes, e assisténcia técnica, entrem em contato com nosso Servico de Atendimento ao
Cliente abaixo:

Site www.cmosdrake.com.br
Telefone (0XX31) 3547-3969

E-mail sac@cmosdrake.com.br
Endereco Av. Regent 600, Sala 205
Bairro Alphaville, Lagoa dos Ingleses
Cidade/Estado Nova Lima, MG

CEP 34.018-000

Funcionamento Segunda a Sexta, 08:00h-18:00h

Nos casos especiais que se fizerem necessarios, a CMOS DRAKE mantém a disposicéo,
mediante acordo, todo o material técnico como diagramas de circuitos, lista de materiais,
informacdes técnicas, listas de componentes, instru¢des para calibracdo e afericdo ou o
gue se fizer necessario para que o pessoal técnico qualificado pelo usuéario, possa
proceder reparos nas partes designadas reparaveis pelo fabricante. A autorizagéo para
manutenc¢ao deverd ser expressa formalmente pela CMOS DRAKE.
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ol APENDICEF __

TREINAMENTO

Para solicitar treinamento, entre em contato com a equipe especialista de produto da CMOS Drake para
obter informacg@es sobre o centro de treinamento especializado mais proximo de voceé.
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A APENDICE G —

FICHA CADASTRAL

Sr(a). Proprietario(a),

Favor preencher os campos abaixo com seus dados atualizados e nos enviar para que
possamos cadastra-lo em nosso sistema. Isso é necessario a fim de prover o melhor servico
para nossos clientes, mantendo todos os contatos atualizados para questionamentos e
assisténcia técnica.

EQUIPAMENTO NUMERO DE SERIE

VENTILADOR PULMONAR RUAH

NOME DO CLIENTE

ENDERECO

CIDADE ESTADO

TELEFONE
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b APENDICEH

CHECK LIST DE MANUTENGCAO

Equipamento
Numero de Série
Localizacéo

Data Inicial /

Data Final /

Resultado

Instrucao

Falha

Verificagdo de Inspecgdo visual (integridade e acessorios)

Verificagdo do autoteste na inicializagdo (alarme sonoro e indicadores
visuais)

Indicador de operagédo pela rede elétrica

Alerta de operagao pela bateria

Alarme de Alta Pressao

Alarme de Baixa Pressao

Verificacdo de Parametros Monitorados

PEEP alta
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PEEP baixa

Alarme de Volume corrente alto

Alarme de Volume corrente baixo

Alarme de Fluxo respiratdrio alto

Alarme de Fluxo respiratério baixo

Alarme de apneia

Alarme de oclusdo

O Ventilador estara pronto para operagédo quando todos os testes forem concluidos com sucesso.

RECOMENDACAO

Recomenda-se que este aparelho seja inspecionado e testado diariamente conforme checklist.

ADVERTENCIA

Possibilidade de danos ao Equipamento:

N&o limpe nenhuma parte deste Equipamento ou de seus Acessorios com alvejante, diluicdo
de alvejante ou compostos quimicos a base de fenol.

Nao utilize agentes de limpeza abrasivos ou inflamaveis. N&o tente esterilizar este
Equipamento ou qualquer um de seus Acessorios.
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- APENDICE I

CERTIFICADO DE GARANTIA

A CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A assegura Garantia Legal contra qualquer defeito de
fabricacdo por um prazo de 12 (doze) meses contados a partir da data da emisséao da nota
fiscal de venda referente ao equipamento adquirido pelo consumidor com identificacao
obrigatéria do modelo, nimero de série e caracteristicas do equipamento. A CMOS DRAKE
do NORDESTE S.A néo concede nenhuma forma ou tipo de garantia para equipamentos
desacompanhados da nota fiscal de venda ao consumidor.

Abrangéncia da Garantia

e Qualquer defeito diagnosticado durante a instalacao e (ou) utilizacdo do produto, o
consumidor devera entrar em contato imediatamente com a CMOS DRAKE DO
NORDESTE S.A. A mesma acionara os representantes Autorizados para prestar 0s
Servigos necessarios.

e Seréa de responsabilidade do Fabricante a substituicdo de pecas e componentes que
apresentarem anomalias constatadas como defeito de fabricacédo, além da méo de
obra envolvida neste processo.

e Sensores de oximetria e cabos de paciente tém garantia de 90 (noventa) dias, exceto
por mau uso, danos fisicos e/ou quebra.

e Materiais de consumo sujeitos a desgastes naturais, como pilhas, baterias, eletrodos
descartaveis, dentre outros, estdo excluidos desta garantia.

e Nao estdo inclusos nesta garantia qualquer indenizacao de lucro cessante, acidentes
pessoais e a terceiros e a bens distintos.

e Este termo de garantia é valido somente para produtos vendidos e instalados em
territério brasileiro.

Condicdes de Cancelamento da Garantia

e Se nédo forem cumpridas as recomendacdes constantes neste manual, concernentes
a instalacdo, operacdao, cuidados, recomendacdes e alertas.

e Se houver rompimento e/ou violag&o do lacre de seguranca.

e Se houver remocao ou alteracdo do numero de série do equipamento adquirido pelo
consumidor.

e Se 0 Equipamento for utilizado com cabos, sensores, acessorios ou materiais de
consumo nao originais CMOS DRAKE ou fora das condi¢cdes normais de utilizacéo,
como data de validade ou periodo ou utilizagéo.

e Se o0 Equipamento for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado por
profissionais ndo Autorizados pelo Fabricante.
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e Se 0 Equipamento for utilizado de maneira diversa daquela descrita no MANUAL DO
USUARIO.

e Se 0 Equipamento sofrer danos causados por acidentes tais como queda, batida,
mau uso, negligéncia ou fenébmenos naturais.

Isencdo de Responsabilidade

O Fabricante ndo se responsabiliza por despesas com instalacdes, produtos ou acessorios
danificados devido a acidentes de transporte, manuseio, riscos, amassamentos, nao
funcionamento ou falhas decorrentes de problemas no abastecimento de energia elétrica.
Nas localidades onde nédo exista assisténcia técnica autorizada da CMOS DRAKE, as
despesas de transporte do aparelho até a fabrica ou do técnico autorizado até o local onde
0 equipamento se encontra, ocorrer4 por conta do Consumidor requerente do servico
conforme orgamento previamente aprovado. O Fabricante ndo se responsabiliza por uso
inadequado e/ou uso por pessoas ndo qualificadas.

Numero de Série:

CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A

AV. REGENT 600, SALA 205; TERREO E 1° ANDAR

B. ALPHAVILLE, LAGOA DOS INGLESES

NOVA LIMA — MG — CEP: 34.018-000 — (0XX31) 3547-3969
RESPONSAVEL TECNICO: LUARA JENNIFER BARBOSA DELFIN
CREA/MG: MG 148190-D

RESPONSAVEL LEGAL: MARCO AURELIO MARQUES FELIX

Este manual foi elaborado pelos departamentos de Engenharia e Qualidade da CMOS
DRAKE, e aprovado pelo Organismo Certificador Inmetro.

Esta proibida a reproducdo desta publicacdo de qualquer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperacao. Através de meios seja eles eletronicos, de
gravacao ou outro, sem a devida autorizacao por escrito da CMOS DRAKE.

A CMOS DRAKE reserva-se o direito de fazer as alteragdes que julgar necessarias no
manual ou no produto sem qualquer aviso prévio ao consumidor. Toda e qualquer
alteracdo/modificacdo € comunicada ao Inmetro e a Anvisa.

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80
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