PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

~+ NA&o apoiar qualquer tipo de material sobre o equipamento;

% Nao reutilizar os materiais descartaveis, apés o uso os mesmos devem ser
descartados em locais apropriados conforme procedimentos especiais para lixos

hospitalares;

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

abaixo.

_ Verificacao Aplicada

Periodicidade

Limpeza

Semanal

Inspecées Preventivas

Semestral

Revisdo em Assisténcia
Técnica Autorizada

Anual

Calibragdo Mandatéria

Anual

Integridade do display

Mensalmente

Para verificagdo de integridade do display, observe se ha degradagdo de contraste ou
presenga de sombras que dificultem a correta visualizagio da imagem.

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

E altamente recomendavel calibrar o equipamento semanalmente e sempre apos a troca
do circuito do paciente. Este procedimento & necesséario para garantir a melhor precisédo
no calculo dos parametros ventilatérios do paciente.

equipamento.

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

imagem dificultam a visualizagdo

> B B P>

Verifique se a degradacdo do contraste, embranquecimento ou a presenca de sombras na




No caso de periodos de parada de equipamentos superiores a 1 més, é necessario
Inspecionar, limpar e callbrar o equipamento novamente.

LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

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

Utilize as informagdes desta segdo em conjunto com a politica do hospital e prescrigédo do
medico, para limpeza do ventilador e seus acessorios.

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

(naturalmente) antes de uma desinfecgdo. Verifique a integridade de todos os acessoérios
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 n&o entrem
em contato direto com os pacientes, usando um pano umedecido com um detergente
médico ou solugéo de limpeza a base de alcool.

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

3. Deixe secar naturalmente.

A Nao aplique a solugéo de limpeza diretamente sobre o display.

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

processos danificam o equipamento e seus acessérios, tornando-os inutilizavels. Utilize
desinfetante antimicrobiano para limpeza adequada.

f Nunca esterilize ou utilize aparelho de desinfecg@o no ventilador e suas partes. Estes

LIMPEZA DOS CIRCUITOS PACIENTES REUTILIZAVEIS

O circuito paciente inclui tubo de respiragéo 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 sé#o fornecidos de forma nio estéril.

Limpe e desinfete os circuitos de paciente uma vez por semana enquanto estiver em uso.
Use sempre uma valvula de exalagao limpa e desinfetada quando o circuito do paciente for
remontado para uso no paciente.

45



Examine o circuito paciente a procura de danos ou desgaste excessivo. Descarte e
substitua se necessario, para evitar uma degradagdo dos componentes dos circuitos
paciente reutilizaveis, ndo ultrapasse 20 ciclos de limpeza ou meio ano de uso (o que
ocorrer primeiro).

Para desmontar o circuito paciente:

1. Remova todo o circuito do Ventilador.
2. Remova a valvula de exalagao e kit de detecgéo 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 elastomero de poliéster,
de material de alta temperatura e incorpora um mangulito de borracha de silicone. Para

A evitar danos ao circuito, conecte e desconecte o circuito manuseando apenas os
manguitos de silicone. N&o puxe ou torga o circuito.

Se voceé estiver usando um circuito paciente da CMOS DRAKE, observe instrugbes abaixo
para limpeza e desinfecgdo. Se vocé estiver usando circuitos do paciente de outro
fabricante homologado pela CMOS DRAKE, consulte as instrugdes do fabricante para a
limpeza.

Para limpar o circuito paciente:

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

2. 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 agua destilada estéril, removendo todos os
vestigios do detergente.

5. Cologue todas as pegas em uma toalha limpa para secar naturalmente. (Nao agueca
ou seque com secador)

Para desinfetar os componentes do circuito paciente:

1. Mergulhe as pegas de plastico e metal em qualguer uma das seguintes solugbes:
a. Uma parte de acido acético a 5% (vinagre branco) e duas partes de agua
destilada estéril por duas horas (somente para uso doméstico).
b. Solugéo 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 desintegracao do tubo: Hipoclorito, Fenol (> §%),
acidos inorgédnicos Hidrocarbonetos, cetona formaldeido, hidrocarbonetos clorados e
aromaticos.

deterioragio. Se o circuito estiver danificado ou apresentar desgaste excessivo, substitua-

f Circuitos paciente devem ser inspecionados apés a desinfeccdo para verificar a
O por um novo circuito.
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LIMPEZA DOS CIRCUITOS PACIENTES REUTILIZAVEIS
(AUTOCLAVE)

A Os circuitos pacientes fornecidos nao séo esterilizados.

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

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

3. Limpe cuidadosamente toda a superficie externa do acessoério com um pano macio
umedecido em uma solugdo de detergente para remover qualquer residuo visivel.

4. Enxague os componentes do circuito cuidadosamente com agua destilada durante
pelo menos 30 segundos, para remover todos os vestigios de detergente.

5. Retire o excesso de 4gua, e cologque todas as partes em uma toalha limpa para secar
ao ar.

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

7. 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).

SOLUCAO DE PROBLEMAS

L Como
identificar

& Probrl'e-nmé- | Causa potencial

Acao Recomendada

. 4 Alarme visual. ' .
pra— Paciente nao AI:rme &l Reavalie as configuragbes do
apraia desencadeia uma audivel. paciente e do Ventilador e

respiragéo apos o
intervalo de apneia
pré-definido.

proporcione um maior apoio
ventilatério, conforme
necessario.

Ventilagéo de
backup esta
ativada.
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Use o ajuste de sensibilidade
Alarme visual. | para ajustar o nivel de disparo
Alarme mais proximo a presséo basal
Esforcos do paciente |audivel. (0 emH20), de modo que os
ndo sdo detectados | Ventilagdo de |esforgos do paciente sejam
backup estd |detectados (indicados pela
ativada. indicagéo de trigger exibida na
curva).

Imediatamente ligue o
Ventilador Ruah a rede de
energia elétrica.

Alarme de ; Alarme visual. | Verifique se o equipamento
bateria baixa Tensap na baiana Alarme identifica a presenga de rede e
removivel abaixo do SR :
el S audivel. as baterias iniciam ciclo de
limiar de 50%. carga

Verifique a presenca da bateria
removivel no equipamento.

Imediatamente ligue o
Ventilador Ruah a rede de
energia elétrica.

Alarme de | Tensao na bateria Alarme visual. ‘Veriﬁlq.ua se 0 equipamento
bateria critica : . Alarme identifica a presenga de rede e
abaixo do limiar de : s .
50% audivel. as baterias iniciam ciclo de
' carga.

Verifique a presencga da bateria
removivel no equipamento.

Alarme de rede
elétrica
desconectada

Cabo de alimentagdo |Alarme visual.
externa esta Alarme
desconectado audivel.

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

Alarme visual.
Alarme
audivel.
Confirmagao
do operador.

Contacte a assisténcia técnica

Alarme
presséo alta

de

Répida diminuigdo no 'z}ggmg visual- | iiminuir a PEEP
valor de PEEP sudivel. gradualmente.

. Verifique os parametros
Pfessao das vias ; ventilatérios do paciente.
aéreas se mantem Alarme visual. Verifique se ha ocluséo e a
acima da configuragao | Alarme d esbliquei a
d?ezgaérg'le de gna audive. Verifique se ha bloqueio no
P : duto do sensor proximal.
Aumento da Alarme visual. Xﬁgzgudzifazé:} SD b;' tiluagizs
resisténcia do circuito |Alarme tibalasan fi1tros1oi:?struidos
paciente. audivel. etc.) &A0, :
Parametros do Alarme visual.
controle / alarme Alarme Reavalie as configuragoes
mudaram. audivel.
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Fluxo alto (insp glfp'i?:g;s%a;uig Alarme visual.
/ exp) excede o limite Alarme
i audivel.

definido.

Na inspiragao ou Alarme visual.
Fluxo baixo expiragéo o fluxo cai i —
abaixo do limite siidivel
definido. )

Alarme visual.
PEEP alto Alarme
audivel.

. Alarme visual.
PEEP baixo Alara
audivel.
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v i Alarme visual.
minu alto Alarme
audivel.
Alarme visual.
. Al
Viidal baixo auijr[rc;
Confirmagao
do operador.
. Alarme visual;
Quando a frequéncia Klahnia
FREQ alto respiratéria esta acima audivel
do limite definido apos Confirn";agéo
5 ciclos de respiracao do operador.
Quando a frequéncia |Alarme visual;
. respiratoria esta Alarme
FREQbaixo | 4haixo do limite audivel;
definido apos 5 ciclos | Confirmagao
de respiragao do operador.
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Quando a FiOz

Alarme visual,

FiO2 alto respiratéria esta acima Alarme
e : audivel;
do limite definido ap6és ; i
3 ciclos de respiracéo Gonfimegds
do operador.
Quando a Alarme visual;
FiO; bai FiOzrespiratoria estd | Alarme
12 Pao abaixo do limite audivel:
definido apés 3 ciclos Confirmagao
de respiragao do operador.
Alarme visual,
Pressao ar ¢ Alarme
comprimido alto gg'?ido Sstd goima ce audivel;
PSIg Confirmacéo

do operador.

Pressao ar 2}:;2112 visual;
comprimido Quando esta abaixo audivel:
ave i ERn Confirmagao
do operador.
Alarme visual;
Pressao . Alarme
oxigénio alto g;asnigo esta acima de audivel:
P Confirmagéo

do operador.
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Alarme visual,

Pressao : ¢ Alarme
oxigénio baixo 3: 28§2i;sta apaixo audivel,
Confirmagao

do operador.

Quando a pressdo no |Alarme visual;
final da expiragao esta | Alarme

Auto PEEP acima de 2 cmHz20 por | audivel;

pelo menos & ciclos Confirmagao

respiratérios. do operador.

Quando néo & . )

possivel salvar Alarme visual;
AIRINE de parametros do FlaEne ; ; ;
manutengao operador, dados audivel; Contacte a assisténcia tecnica.

: Confirmagao

incorretos ou

problemas na fonte. do operador.

OBSERVACAO: Caso as agbes recomendadas n&o 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 altima
pagina deste manual.
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e APENDICE A

ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

CONFORMIDADE COM NORMAS E CERTIFICAGOES

Equipamento eletromédicos - Parte 1: Requisitos
ABNT NBR IEC 60601-1+ Emenda | gerais para seguranga basica e desempenho
NBR IEC;2016 S aardal

Equipamento eletromédicos - Parte 1-2: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 essencial - Norma colateral: Compatibilidade

eletromagnética - Requisitos e ensaio

Equipamento eletromédicos - Parte 1-6: Requisitos |

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 gerais para seguranga basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Usabilidade

Versao Corrigida:2015 - Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e
ABNT NER |EC 60601-1-8:2014 diretrizes para sistemas de alarme em
equipamentos eletromédicos e sistemas
eletromédicos

Equipamento eletromédicos - Parte 1-9:
Prescricbes gerais para seguranca basica e
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 desempenho essencial - Norma colateral:
Prescricdes para um projeto ecorresponsavel

Equipamento eletromédicos - Parte 1-10:
Requisitos gerais para seguranga basica e
ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010 + | desempenho essencial - Norma colateral:
Emenda 2017 Requisitos para o desenvolvimento de
controladores fisiolégicos em malha fechada

Medical electrical equipment - Part 1-12: General
requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Requirements
IEC 60601-1-12:2014 for medical electrical equipment and medical
electrical systems intended for use in the
emergency medical services environment
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ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014

Requisitos particulares para a seguranca basica e
o desempenho essencial de ventiladores para
cuidados criticos

IEC 62304:2015/AMD1

Medical device software - Software life cycle
processes

ABNT NBR IEC 62366:2016

Produtos para a salide — Aplicagao da engenharia
de usabilidade a produtos para a saude

ISO 10993

Avaliagao bioldgica de produtos para a satde
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ESPECIFICACOES ELETRICAS (CA)

Tensdo 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

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

ESPECIFICACOES DE BATERIA REMOVIVEL

Tipo de bateria

Li-lon recarregavel

Tensdo nominal 16,8 Vdc

Capacidade nominal 7000 mAh

Tempo de Carga Completa 40 h
ESPECIFICAGOES VOLUMETRICAS E DE MASSA

Dimensbes

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

Peso

6 kg

ESPECIFICAGOES DE OPERAGAO

Temperatura de Operagéo

0°Cab0°C

Umidade de Operagao

15% a 95%), sem condensagao

Pressao Atmosférica de Operacao

700 hPa a 1060 hPa

Modo de Operagao

Modo de operagao continuo

ESPECIFICACOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Temperatura de Armazenamento

-10°Cas0°C

Umidade de Armazenamento

10% a 95%, sem condensagéo
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Pressao Atmosférica de
Armazenamento

700 hPa a 1060 hPa

Empilhamento Maximo

5 caixas

Caixa para Transporte

Transportar na caixa original do
equipamento. A CMOS DRAKE, nao
garante e ndo se responsabiliza por
qualquer dano que ocorra ao equipamento
que for transportado ou armazenado em
outra embalagem

DIAGRAMA PNEUMATICO

pr——— ———— — —
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ESPECIFICACOES DO MISTURADOR INTERNO DE OXIGENIO

Tipo do conector

DISS

Pressio de receptor de

40-70 psig / 275-480 kPa

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

Tempo de resposta de FiOz de
21% a 90%

Até 15 segundos

ESPECIFICACOES TECNICAS GERAIS
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Classificagao de Partes
Aplicadas

Tipo BF

Grau de Segurancga de
Utilizacdo em Presencga de
Mistura Anestésica Inflamavel

EQUIPAMENTO nao adequado ao

uso na presenga de uma MISTURA
ANESTESICA INFLAMAVEL COM

OXIDANTES.

Grau de Protegao Contra
Choque Elétrico

Classe

EMC

Grupo |, Classe A

Grau de Protegao contra
Penetragao de Particulas e
Liquidos

P21 *

*Ogs: O grau de protegéo IP se refere a um padrao
de protec&o de produtos eletronicos contra intrus@o (
acidental e 4gua. O Ventilador Pulmonar Ruah possui classificacao P21, sendo o primeir
do grau de protegdo contra objetos sdlidos e 0 segundo digito (1) indicativo do grau de
liquidos. Por ser classificado como IP21 o equipamento & projetado para impedir a entrada d

com diametro superior a 12mm e contra quedas verticais de agua.

ESPECIFICACAO DOS MODOS VENTILATORIOS

AC-VCV, AC-PCV, V-SIMV, P-

SIMV, PSV, CPAP, PRVC,
APRYV, IPPV

Consultar apéndice C para
funcionamento dos modos.

ESPECIFICACAO DOS PARAMETROS DE CONTROLE

Parametro Faixa Resolugao
Volume Minuto 1 a 100 I/min 1 I/min
Volume Tidal 10 a 2200 m| 10 ml

Pressao inspirada sobre 1a 80 cmH20 1cmH20 |
PEEP

PEEP 0 a 50 cmH20 1 emH20
Pressao Suporte sobre 1 a 60 cmH20 1 cmH20
PEEP _

"Frequéncia Respiratoria 1299 rpm 1 rpm
Tempo Inspiratério 0,1a30s 01s

internacional utilizado para classificar e avaliar o grau
partes do corpo como méos e dedos), poeira, contato
o digito (2) indicativo
protegéo contra
e objetos sélidos
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Relagédo l:E 1:99 a 3:1 10,1

Sensibilidade a pressao -99a-0,1 0,1 emH20
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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ESPECIFICAGAO DE PARTES E ACESSORIOS

APENDICEB ——

ltem

Especificacdo

Braco articulado

Suporte para tragueia
Encaixe rapido em trilho
Peso de 0,8 kg

larra térmica

250 ml de capacidade de dgua
180 I/min de fluxo maximo
Autoclavével

5 niveis de controle de temperatura seleciondveis
Alarmes e indicadores visuais de alta temperatura e inoperante

Urnidificador Alimentacdo: 100 - 240 V @ 50/60Hz
Dimensdes: Ax Lx P 100 mm x 135 mm x 140 mm
Peso: 1,1Kg
Rodizio com travas
Pedestal Suporte para umidificador

Encaixe para braco articulado

Mangueiras de oxigénio e ar
comprimido

Pressdo de Trabalho de 250 PSI
Pressdo de Ruptura minima de 750 PS|
Temperatura de Trabalho de 5°Ca 55°C
Comprimento minimo de 1,5m

Circulto paciente

Autoclavavels
1,5 m de comprimento
Y com ponto de tomada de pressdo proximal
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il 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 & o volume.
As seguintes configuragdes s&o possiveis no modo ventilatorio AC-VCV:
e Volume Corrente (Vi) - limites: 10 ml a 2.200 m|
Frequéncia (Freq) - limites: 4 rpm a 99 rpm
Tempo inspiratério (ti) - limites: 0.1 s a11.25s "
Relagao I:E - limites: 1:99 a 3:1
Fluxo (V') - limites: 1 I/min a 100 l/min *
PEEP - limites: 0 cmH20 a 50 cmH20
Concentragao de oxigénio (FiO2) - limites: 21% a 100%
Sensibilidade por presséao 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 inspiratério ou fluxo).
2 impossibilidade de ajuste simultaneo (ajustes possiveis: sensibilidade por pressao ou por
fluxo).

Em termos simplificados, caso o usuario tenha configurado um tempo inspiratério, o Ruah
ir4 controlar o fluxo necessario para que o volume configurado possa ser atingido dentro do
referido tempo inspiratério de forma controlada.

Caso o usuario tenha configurado a relagéo |:E, o Ruah ira calcular o tempo inspiratério e
ira controlar o fluxo necessario 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 pressdes nas vias aereas podem variar
de acordo com a impedancia caracteristica do paciente e das configuragoes ajustadas.
Nesse contexto, caso a pressao atinja o limite de alarme de presséo alta configurado o
Ruah ira ciclar e o alarme de pressao limitada seréd apresentado. Nesse caso, 0 volume
ajustado podera n&o ser atingido.
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Quando o paciente possui a capacidade fisiolégica de iniciar o ciclo respiratério
sensibilidade do Ruah est4 devidamente ajustada (por presséo ou por fluxo), a ventilagao
assistida atua e o Ruah proporciona um ciclo respiratério para o paciente. Nessa situagao,
a frequéncia respiratéria podera ser maior que a ajustada.

AC-PCV - ASSIST-CONTROLLED PRESSURE CONTROLLED
VENTILATION

Quando o Ruah est4 configurado no modo AC-PCV a variavel controlada € a pressao, a
variavel de controle é o fluxo e a variavel de ciclagem & o tempo.
As seguintes configuragbes séo possiveis no modo AC-PCV:

¢ Pressao de pico(Ppeak) - limites: 1 cmH20 a 80 cmH20
Frequéncia (Freq) - limites: 4 rpm a 99 rpm
Tempo inspiratério (ti) - limites: 0.1sa11.25s
Relago I:E - limites: 1:99 a 3:1
PEEP - limites: 0 cmH20 a 50 cmH20
Tempo de subida (tr) - limites: 0sa 2 s
Concentracéo de oxigénio (FiO2) - limites: 21% a 100%
Sensibilidade por press&o 2 - limites: -9.9 cmH20 a -0.1 cmH20
Sensibilidade por fluxo 2 - limites: 1 I/min a 10 I/m

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

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

Em ventilagéo 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
inspiratério.

Caso o usuério ajuste o tempo inspiratério o Ruah ird calcular automaticamente a relagao
I:E que garanta a frequéncia configurada. Caso o usuario ajuste a relagao l'E o Ruah ira
calcular automaticamente o tempo inspiratério que garanta o atendimento a relagao I'E.
Quando o paciente possui a capacidade fisiologica de iniciar o ciclo respiratério e a
sensibilidade do Ruah esta devidamente ajustada (por presséo ou por fluxo), a ventilagao
assistida atua e o Ruah proporciona um ciclo respiratério para o paciente. Nessa situagao,
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 presséao, a variavel
de controle é o fluxo e a varidvel de ciclagem & o tempo.
As seguintes configuragdes sdo possiveis no modo PSV:
s Pressao de suporte(Psup) - limites: 1 cmH20 a 80 cmH20 '
Frequéncia (Freqg) - limites: 4 rpm a 99 rpm
PEEP - limites: 0 cmH20 a 50 cmH20
Concentracao de oxigénio (FiO2) - limites: 21% a 100%
Sensibilidade por presséo ? - limites: -9.9 emH20 a -0.1 cmH20
Sensibilidade por fluxo 2 - limites: 1 I/mina 10 I/m
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« Tempo de apneia - limites: 0s a60 s >

1. gradiente de pressdo somado a PEEP (como o limite de pressao 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 s&o realizados através dos estimulos do paciente (fluxo ou presséo). Ao
detectar o infcio do esforgo inspiratério do paciente o Ruah identifica e aplica o valor da
presséo de suporte nas vias aéreas do paciente de forma a auxiliar sua inspiracao e verifica
valor de pico do fluxo inspiratério. Ao identificar que o fluxo inspiratério reduziu para 25%
do seu valor maximo o Ruah realiza a ciclagem reduzindo a pressdo nas vias aéreas para
o nivel da PEEP configurada.

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

V-SIMV - VOLUME CONTROLLED SYNCHRONIZED
INTERMITTENT MANDATORY VENTILATION

No V-SIMV, fixa-se a frequéncia respiratéria, o volume corrente € 0 fluxo inspiratério 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 mandatérios 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 apneia, o préximo ciclo sera disparado por tempo até que retornem as incursoes
inspiratorias do paciente.

P-SIMV - PRESSURE CONTROLLED SYNCHRONIZED
INTERMITTENT MANDATORY VENTILATION

No P-SIMV. fixa-se a frequéncia respiratdria, a presséo inspiratéria € 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 mandatérios pré-determinados em
sincronia com o esforco 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 uma apneia, o préximo ciclo sera disparado por tempo até que retornem as
incursbes inspiratérias do paciente.

CPAP - CONTINUOUS POSITIVE AIRWAY PRESSURE
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Em CPAP, o ventilador permite que o paciente respire espontaneamente, porem fornece
uma pressurizagao continua tanto na inspiragéo quanto na expiragéo, além de assistir a
ventilagdo durante a inspiragdo através da manutencéo de uma pressao de suporte, até
que 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 respiratoria e o tempo inspiratério e, dessa
forma, o volume de ar inspirado.

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

O volume corrente depende do esforgo inspiratério do paciente e das condicbes da
mecanica respiratéria do pulméo e da parede toracica.

APRV - AIRWAY PRESSURE RELEASE VENTILATION

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

O alivio transitério para o nivel de presséo inferior ocorre ao final de T Superior (tempo
determinado para o nivel de pressdo 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 relagéo |:E resultantes estao diretamente
relacionadas a essa alternancia entre niveis.

APRV tem como caracteristica a inversao da relag&o I:E, onde o tempo do nivel de pressao
inferior, costuma ser menor que o do nivel de presséo superior, funcionando apenas como
um alivio temporario.

Sem respiragao 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
respiratoria.

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, o volume
minuto ao paciente com a menor pressd@o inspiratéria positiva (PIP), ajustando-se
automaticamente o tempo inspiratério 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 avangado no qual provém um duplo controle (presséo e volume), o
usudrio 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 pressao,
limitando automaticamente o volume, até que o tempo inspiratorio finalize e ocorra a
ciclagem. Uma informagéo para o usuério descrevendo que a pressao foi limitada sera
fornecida.
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EMISSOES ELETROMAGNETICAS
CLASSIFICAGﬁO E CONFORMIDADE COM REQUISITOS REGULATORIOS

Y 0BS.; O Ventilador Pulmenar Ruah fof projetado para operar em qualguer amblenta apresentads abalko. O propriztéanio ou operador
desle Equipamento deve uflliza-lo om um desses ambignles
| AMBIENTE ELETROMAGNETICOQ -
ENSAIO CONFORMIDADE ORIENTACAO

O Ventilador Pulmonar — Ruah utiliza energia
de RF exclusivamente para suas funcoes

Emissdes de RF A internas. Assim, a emisséo de RF do mesmo

CISPR 11 P & muito baixa e ndo é provavel que cause
qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.

1E;nlss&es de RF CISPR Ehowsa
O Ventilador Pulmonar Ruah & adequado

Emissdes de para uso em todos os estabelecimentos que

Harmoénicas N&o Aplicavel néo sejam domiciliares e que ndo estejam

IEC 61000-3-2 diretamente ligados a uma rede elétrica de
baixa tensdo que alimenta edificios utilizados
para fins domiciliares.

Flutuagdes de tensdo /

emissédo de cintilagao NZo Aplicavel

IEC 61000-3-3

Teslep da Reslsiéncia a Interferdncia

AMBIENTE ELETROMAGNETICD -
ORIENTACAQ

Pisos deverdo ser de madeira ou de

cimento, e deverdo dispor de

NIVEL

| APLICADO CONFORMIDADE

ENSAIO

Descarga de

eletricidade ic?:n':'l\t/a?um azulejos de ceramica.
Estatica (ESD) de + 15 kV Conforme Caso o soalho seja feito de material
acordo com a |IEC pelo ar sintético, a umidade

Relativa devera ser no minimo de
30%

61000-4-2
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+2 kV nas

Disturbios / disparos linhas de
elétricos transientes alimentagéo
Rapidos de acordo +1 kV nas Conforme
com a linhas de .
Qualidade do fornecimento de
IEC 61000-4-4 entrgé:ia / energia devera corresponder a
= sizlizial tensdo fornecida em um ambiente
t 1 SV hospitalar tipico ou comercial.
i modo
Sobretensdes de diferencial
acordo com a IEC Conforme
61000-4-5 Aol
modo
comum
= 5% Ut
(> 95% de
queda de
tensdo em
Ut) por 0,5
ciclo.
0,
(‘;%;f,; i A qualidade da tenséo fomecida
queda de devera corresponder a tensdo
teriadio Bm fornecida em um ambiente_
Quedas dotensio, | U porS
nterrupgbes breves e ciclos. :
Flutuagdes na tensdo Conforme Ejgt?g%ﬁgg%ﬁﬂéi%uﬂgmo
Fornecida de acordo 70% Ut quando haja interrupgdes no
com a IEC 61000-4-11 (30% de fornecimento de energia, o
gl VENTILADOR PULMONAR RUAH
Ut) por 25 devera receber energia sem
; interrupcbes 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 alimentag&o devera estar em
alimentagao (50/60 Hz) 3 A/m Conforme niveis caracteristicos de um local

de acordo com a IEC
61000-4-8

tipico em um ambiente hospitalar ou
comercial tipico
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Equipamentos de comunicagao de
RF portatil e mével ndo deveriam ser
usados proximos a qualquer parte
do VENTILADOR PULMONAR
RUAH, incluindo cabos, com
distancia de separagdo menor que a
recomendada, esta distancia segura
ser4 calculada a partir da equacéo
aplicavel & freqliéncia do
transmissor.

Distancia de Separacéo
Recomendada:

d=[3,5/V1]VP

d=[3,5/E1] VP 80 MHz até
6 Vawvs 800MHz
RF Conduzida 150 kHz até V1]V
IEC 61000-4-6 80 MHz Conforme d = [7/E1] NP 800 MHz até 2,5 GHz
onde P é a poténcia maxima
RF Radiada 3V/m [E1] V/m nominal de saida do transmissor em
IEC 61000-4-3 80 MHz até Conforme Watts (W), de acordo com 0
2,5GHz fabricante do transmissor, e d &

distancia se separagéo
recomendada em metros (m)

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

Pode ocorrer interferéncia ao redor
do equipamento marcado com o

Q)

seguinte simbolo:

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

Nota 2 Ut é a tensao de alimentagdo CA antes da aplicagio do nivel de ensaio

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

Nota 4 Estas direlrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situages. A propagagéo eletromagnética é afetada pela
absorcéo e reflexdo de eslruturas, objelos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como eslagoes rédio base, telefone (celular
sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmissdo radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
recomenda-se que uma inspecio eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o
VENTILADOR PULMONAR RUAH é usado excede o nivel de canformidade utilizado acima, o VENTILADOR
PULMONAR RUAH deveria ser observado para varificar se a operagdo esta Normal. Se um desempenfio anormal for
observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocagéo 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] Vim.
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ASSISTENCIA TECNICA
Sr(a). Proprietario(a),

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

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

Dentro do Brasil, para informagbes adicionais sobre o produto ou para eventual
necessidade de utilizagdo da rede de oficinas autorizadas, reclamagoes, duvidas,
sugestoes, e assisténcia técnica, entrem em contato com nosso Servigo 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 especials que se fizerem necessarios, a CMOS DRAKE mantém & disposigéo,
mediante acordo, todo o material técnico como diagramas de circuitos, lista de materiais,
informagoes técnicas, listas de componentes, instrugdes para calibragéo e afericdoou o
que se fizer necessario para que o pessoal técnico qualificado pelo usuério, possa
proceder reparos nas partes designadas reparaveis pelo fabricante. A autorizagio para
manutencdo devera ser expressa formalmente pela CMOS DRAKE.
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TREINAMENTO

Para solicitar treinamento, entre em contato com a equipe especialista de produto da CMOS Drake para
obter informagoes sobre o centro de treinamento especializado mais proximo de vocé.
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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. 1sso & necessario a fim de prover o melhor servigo
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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CHECK LIST DE MANUTENGAO

| E-qu i'pai'r!an-to

Namerc de Séri_t::

Localizacao

Verificagio de Inspegdo visual (integridade e acessorios)

Data Inicial

Data Final

APENDICEH —

visuals)

Verificagdo do autoteste na iniclalizagdo (alarme sonoro e indicadoras

Indicador de operacdo pela rede elétrica

Alerta de operacdo pela bateria

Alarme de Alta Pressdo

Alarme de Balxa Pressdo

Verificagdo de Pardmetros Monitorados

PEEP alta
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PEEP baixa

Alarme de Volume carrente alto

Alarme de Volume corrente baixo

Alarme de Fluxo respiratorio alto

Alarme de Fluxo respiratdrio baixo

Alarme de apnela

Alarme de oclusdo

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

RECOMENDACAO

Racomenda-se que este aparelho seja inspecionado € testado diariamente conforme checklist

ADVERTENCIA

Possibilidade de danos ao Equipamento:

N&o fimpe nenhuma parte deste Equipamenta ou de seus Acessorios com alvejante, diluicac
de alvejante ou compostos quimicos a base de fenol.

Nao utilize agentes de limpeza abrasivos ou inflamaveis. Nao tente esterilizar esie
Equipamento ou qualquer um de seus Acessorios.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

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

Abrangéncia da Garantia

« Qualquer defeito diagnosticado durante a instalacao e (ou) utilizagéo do produto, o
consumidor devera entrar em contato imediatamente com a CMOS DRAKE DO
NORDESTE S.A. A mesma acionaré os representantes Autorizados para prestar os
servicos necessarios.

« Sera de responsabilidade do Fabricante a substituigéo de pecas € componentes que
apresentarem anomalias constatadas como defeito de fabricacéo, além da méao de
obra envolvida neste processo.

« Sensores de oximetria e cabos de paciente tém garantia de 80 (noventa) dias, exceto
por mau uso, danos fisicos e/ou quebra.

« Materiais de consumo sujeitos a desgastes naturais, como pilhas, baterias, eletrodos
descartaveis, dentre outros, estéo excluidos desta gara ntia.

« Nao estdio inclusos nesta garantia qualquer indenizagéo de lucro cessante, acidentes
pessoais e a terceiros e a bens distintos.

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

Condigées de Cancelamento da Garantia

e Se nao forem cumpridas as recomendagdes constantes neste manual, concernentes
a instalacao, operacao, cuidados, recomendagdes e alertas.

« Se houver rompimento e/ou violagéo do lacre de seguranca.

« Se houver remogao ou alteragdo do nimero de série do equipamento adquirido pelo
consumidor.

e Se o Equipamento for utilizado com cabos, sensores, acessorios ou materiais de
consumo nao originais CMOS DRAKE ou fora das condigoes normais de utilizagao,
como data de validade ou periodo ou utilizagao.

+ Se o Equipamento for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado por
profissionais néo Autorizados pelo Fabricante.
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« Se o Equipamento for utilizado de maneira diversa daquela descrita no MANUAL DO

USUARIO.
« Se o Equipamento sofrer danos causados por acidentes tais como queda, batida,
mau uso, negligéncia ou fenémenos naturais.

Isencdo de Responsabilidade

O Fabricante n#o se responsabiliza por despesas com instalagdes, 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 |ocalidades onde ndo exista assisténcia técnica autorizada da CMOS DRAKE, as
despesas de transporte do aparelho até a fabrica ou do técnico autorizado até o local onde
o equipamento se encontra, ocorrera por conta do Consumidor requerente do servigo
conforme orcamento previamente aprovado. O Fabricante ndo se responsabiliza por uso
inadequado e/ou Uso por pessoas nao 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 reprodugdo desta publicagdo de qualquer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperagéo. Através de meios seja eles eletrénicos, de
gravagao ou outro, sem a devida autorizagao por escrito da CMOS DRAKE.

A CMOS DRAKE reserva-se o direito de fazer as alteragbes que julgar necessarias no
manual ou no produto sem qualquer aviso prévio ao consumidor. Toda e qualguer
alteragao/modificagéo é comunicada ao Inmetro e a Anvisa.

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80
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