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LIGHT

APRESENTACAO

Os Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia possuem em suas configuragdes modelos
de cupulas que podem ser alternados conforme a necessidade do cliente, seus modelos
sao divididos em modalidades.

Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia modelo 100: compostos por 01 brago com
01 cupula (03x03 bulbos led; 03x04 bulbos led; 02 satélites e 04 satélites),

Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia modelo 200: sdo compostos por 02 bragos
com duas cupulas em cada braco, podendo ter diversas variacdes de acordo com os
modelos ofertados (03x03 bulbos led; 03x04 bulbos led; 02 satélites e 04 satélites).

Opcionalmente a essas duas modalidades citadas acima, podem ser inseridos o 2°
braco, e/ou 3° braco, e/ou o 42 com suporte para monitor e/ou suporte para cdmera e
video.

Os modelos saem de fabrica com display monocromadtico inseridos na ctipula com
tela touch screen em LCD, controle de temperatura de cor, controle de luminosidade
(ajuste de luminosidade e ajuste de cor), funcdo liga / desliga e sistema endo (para ativar o
sistema endo na cor amarela, basta desligar os leds brancos).

Segue abaixo as imagens ilustrativas das modalidades modelo 100 e modelo 200:

L ] Modelo 200: dispoem de 02 ctpulas.
Modelo 100: dispoem de 01 ctpula.

& Os modelos podem ser apresentados variando os modelos de ctpulas, inclusdo do 3° brago

e de acessorios opcionais conforme solicitado pelo cliente.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Revisdo 12— dezembro / 2024
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INTRODUCAO:

O Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia é um equipamento de alta tecnologia
eletronica, renomado por sua excelente qualidade, confiabilidade e seguranca, destinado
a fornecer iluminacdo adequada, no momento de cirurgias.

Disponibiliza dentre os modelos da familia o sistema de ajuste focal e o sistema de
focalizacao inteligente

O sistema de focalizagdo inteligente (ajuste de diametro focal ajustado de fabrica)
através da manopla esterilizavel localizada no centro da cupula.

Para o correto ajuste do sistema de focalizacdo inteligente (didmetro focal) basta
movimentar a manopla conforme segue:

° Para aumentar o diametro focal basta levantar a cipula através da manopla;

° Para diminuir o didmetro focal basta abaixar a cupula através da manopla.

O Sistema de focalizagdo inteligente foi criado para reduzir as pecas de reposicdo
e diminuir o numero de manutengdes corretivas, reduzindo o custo do equipamento
durante sua vida util, garantindo maior ergonomia para a equipe médica e grande liberdade
de movimentos.

Composto por uma luz fria, os mddulos transmitem luz branca, ndo permite
aquecimento da regido iluminada, possuem em sua composicdo uma juncdo de leds
brancos e amarelos, se necessario, as cupulas podem ser montadas somente com leds
brancos ou amarelos de acordo com a solicitacdo e necessidade do cliente.

Sua construcao prismatica permite a convergéncia da luz através de placas
individuais, proporcionando um direcionamento individual de cada lente, garantindo
iluminacdo isenta de sombras e grande profundidade.

Possui Sistema mecanico dotado de bracos que permitem o posicionamento da
cupula a 01 metro do solo (altura mesa cirurgica), assim o feixe de luz fica perpendicular a
mesa cirurgica, fazendo a iluminacdo em cavidades profunda paralelo a mesa cirurgica,
mesmo com 0s movimentos de elevacdo das mesas cirurgicas.

Suprimentos incorretos ou de ma qualidade comprometerdao a garantia do
produto. A instalacdo devera ser realizada por prestadores de servico homologados pela
Med Light encontrados em todos os estados. Todas as partes deste equipamento sdo
adequadas para sua utilizacdo no ambiente do paciente.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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Abrange todos os procedimentos cirurgicos podendo ser usado em salas com fluxo
de ar laminar.
A eletricidade é fundamental para o correto funcionamento do Foco Cirurgico

Illumina Teto — Familia e para sua eficiéncia.

NORMAS, RESOLUCOES E REGULAMENTAGOES:

1 - ABNT NBR I1SO9001 — Sistema de Gestao da Qualidade — Requisitos

2—ABNT NBR ISO13485 — Produtos para Saude — Sistema de Gestdo da Qualidade — Requisitos para
fins regulamentares

3 — ABNT NBR 1SO14971 — Produtos para Saude — Aplicacdo de Gerenciamento

4 — ANBT NBR IEC 60601-1 — Equipamento Eletromédico — Parte 1: Requisitos Gerais para Seguranca
Basica e Desempenho Essencial.

5 — ABNT NBR IEC 60601-1-2 - Equipamento Eletromédico — Parte 1-2: Requisitos Gerais para
Seguranca Basica e Desempenho Essencial — Norma Colateral: Compatibilidade Eletromagnética —
Requisitos e Ensaios.

6 — ABNT NBR IEC 60601-1-6 - Equipamento Eletromédico — Parte 1-6: Requisitos Gerais para
Segurancga Basica e Desempenho Essencial — Norma Colateral: Usabilidade;

7 — ABNT NBR IEC 62366 — Produtos para Saude — Aplicacdo da engenharia de Usabilidade a
Produtos para Saude.

8 — ABNT NBR IEC 60.601-1-9 - Equipamento Eletromédico — Parte 1-9: Requisitos Gerais para Seg.
Basica e Desempenho Essencial — Norma Colateral: Prescrigdes para um projeto ecorresponsavel.
9 — ABNT NBR 1SO010993-1 — Avaliacdo Bioldgica de Prod. Para Saude — Parte 1: Avaliagdo e ensaio
dentro de um processo de Gerenciamento de Risco.

10 — ABNT NBR IEC 60601-2-41 - Requisitos Particulares para Seguranga Basica e o
Desempenho Essencial das Luminarias Cirurgicas e das Lumindrias para Diagndstico.

11 — Resolugdes, Portarias, Instrucdes Normativas ANVISA e INMETRO em vigor.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Revisdo 12— dezembro / 2024
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TABELA 1 - DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS:

Diretrizes e DeclaracGes do Fabricante — EmissGes Eletromagnéticas

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado

abaixo. Recomenda-se ao cliente ou usuario garantir que o produto seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes NBR-1EC

60601-1-2 (2017)

Conformidade

Ambiente Eletromagnético — Diretrizes

Emissdes de RF ABNT NBR IEC CISPR 11

Grupo 1

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia utiliza energia de RF apenas
para suas fungdes internas. No entanto, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e ndo é provavel que causem qualquer interferéncia em

equipamento eletrénico préximo.

Emissdes de RF ABNT IEC CISPR11

Emissdes de harménicos IEC 61000-3-2

Classificagdo  do

ESE: Classe A

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é adequada para utilizagdo em

todos os estabelecimentos que ndo sejam domésticos e aqueles

Emissdes devido a flutuagdo de tensdo

/ cintilagdo IEC 61000-3-3

Valor (Pst — Dc —

Dmax — Tmax):

Conforme

diretamente conectados a rede publica de distribuigdo de energia Elétrica
de baixa tensdo que alimente edificagdes para utilizagdo doméstica,

desde que o abaixo seja atendido:

&Aviso: Este equipamento é destinado para utilizagdo apenas pelos
profissionais da drea da salde. As caracteristicas de emissdes o tornam
adequado para uso em dreas industriais e hospitais (IEC/CISPR11/Classe
A). Se for utilizado em ambiente residencial para o qual normalmente é
requerida a IEC/CISPR11/Classe B, Foco Cirtrgico ILLUMINA Teto -
Familia pode ndo oferecer a protecdo adequada a servicos de
comunicagdo por radiofrequéncia. Pode causar radiofrequéncias ou
interromper operaces de equipamentos nas proximidades. Pode ser
necessdrio adotar procedimento de mitigagdo, tais como reorientagdo ou
relocagdo do Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia ou blindagem do

local de utilizagdo.

& Atencgdo: Equipamento destinado para utilizacdo apenas por profissionais de saude. Foi
projetado para que médicos e enfermeiros tenham a disposicdo um aparelho de iluminacao filtrada
capaz de fornecer luz branca com qualidades micro bidticas com alta capacidade de iluminacdo.
Destinado ao uso em clinicas médicas, veterinarias, salas de cirurgia, UTI, etc., objetivando
iluminacdo adequada, baixo calor e consumo de energia, enquadrando-se aos niveis de
desenvolvimento tecnoldgico apresentado aos centros cirdrgicos. Em caso de disturbios EM, o
usudrio ou operador poderd experimentar perda de funcionalidade.

&Pode causar interferéncia de radio ou perturbagdes no funcionamento de equipamentos
proximos, e ser necessaria a tomada de medidas de atenuacdo, como alteracdo de sua localizagdo
(instalagdo) ou instalag¢do de blindagem no local.

Z& Atengdo: Nao instalar o Foco Cirtrgico ILLUMINA Teto - Familia na mesma rede de
alimentacdo que equipamentos que ndo atendam as normas de compatibilidade eletromagnética.
Equipamentos de comunicagao RF portateis e moveis podem afetar equipamentos Eletromédicos.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Revisdo 12— dezembro / 2024
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TABELA 9 - ENSAIOS DE IMUNIDADE CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO DIRETRIZES

Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado

baixo. O cliente deve garantir que seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de
Imunidade

Nivel de Ensaio da ABNT NBR IEC
60601-1-2: 2017

Nivel de Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Diretrizes

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

*Contato direto: nivel 8kV
* Descarga pelo Ar:

Nivel 2kv;

Nivel 4kv;

Nivel 8 kV;

Nivel 15kv

Durante a aplicagdo de
perturbagdo, o monitor
acoplado ao ESSE sofre
interferéncia, apresentados
ruidos na imagem.

Em caso do monitor

apresentar ruido na imagem,

reinicie o monitor.

Pisos devem ser de madeira, concreto
ou ceramica. Se os pisos forem cobertos
a umidade

com material sintético,

relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transitérios elétricos

Porta ensaiada: alimentagao;

Qualidade do fornecimento de energia

rdpidos / Trem de Nivel (kv): 2; Conforme

deve ser aquela de um ambiente
pulsos (“Burst”) Taxa: (khz): 100

hospitalar ou comercial tipico.
IEC 61000-4-4

Qualidade do fornecimento de energia
Surtos Nivel: Fase-Fase: + 0,5 - 1kV;

Conforme deve ser aquela de um ambiente

IEC 61000-4-5 Nivel: Fase-GND: +0,5; £+ 1 e + 2 kV

hospitalar ou comercial tipico.

Qualidade do fornecimento de energia

deve ser aquela de um ambiente
Quedas de tensdo, Nivel em % UT:

hospitalar ou comercial tipico. Se o
interrupgBes curtas e | 0% durante % ciclo;

usuario da cama hospitalar exige
variagbes de tensdo | 0% durante 1 ciclo;

Conforme operagdo continuada durante

nas linhas de entrada | 70 % durante 25/30 ciclos;

interrupgdo de energia, é recomendado
de alimentagéo. 0 % durante 250/300 ciclos.

que a mesma seja alimentada, além da
IEC 61000-4-11

fonte externa, também por sua bateria

de alimentagdo de emergéncia.
Campo magnético na Campo magnético na frequéncia da
frequéncia de Conforme alimentagdo deve estar em niveis

alimentagdo(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Nivel: 30 A/m

caracteristicos de um local tipico em um

ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Nota: Ut é a tensdo de alimentagdo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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Tabela 4 — Diretrizes e Declaragdo Do Fabricante — Imunidade Eletromagnética — Para

equipamentos que ndo sao de suporte a vida.

Diretrizes e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado

baixo. O cliente ou usuario deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios

de Imunidade

Nivel de Ensaio da ABNT
NBR IEC 60601-1-2 (2017)

Nivel de

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -

Diretriz

RF Conduzida
IEC 61000-4-6

RF Radiada
IEC 61000-4-3

Faixa Frequéncia: 0,15 a 80 MHz;
Severidade: 3 Vrms na faixa toda;

6 Vrms na freq. ISM.

Nivel: 3V/m
Polarizagao: vertical e horizontal;
Frontal e traseira

Face (ESSE)

(direita e esquerda);

Nivel: 3V/m
Faixa Freqg. (MHz): 80 MHz a 2,7 GHz

Nivel: 3V/m

Faixa Freq. (MHz): 1 a 2,7 GHz;
Campos na proximidade de
equipamentos de comunicagdo sem
fio por RF, nas frequéncias de 385
MHz

a 5.785 GHz, 9-28 V/m

dependendo da frequéncia e

modulagdo

3 Vrms;

6 Vrms.

Nivel: 3V/m
Faixa

Freq. (MHz): 80

MHz a 2,7 GHz
Nivel: 3V/m
Faixa

Freq. (MHz): 1 a
2,7 GHz;
Campos na
proximidade de

equipamentos

de comunicagdo
sem fio por RF,
nas frequéncias
de 385 MHz a
5.785 GHz, 9-28

Equipamentos de comunicagdo de RF portatil e
movel ndo devem ser usados préximos a
qualquer parte da Cama Elétrica, incluindo
cabos com distancia de separa¢do menor que
a recomendada, calculada a partir da equagao

aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de Separagdo Recomendada:

d=1,17 VP
d=1,17VP 80 MHz até 800MHz

d=2,33VP 800 MHz até 2,5 GHz

onde P é a poténcia maxima nominal de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é distancia de

separagdo recomendada em metros (m).

E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspegdo
eletromagnética no local, 3seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de

frequéncia.b

Pode ocorrer interferéncia ao redor do

equipamento marcado

(©)

com o seguinte

simbolo:

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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V/m
dependendo da
frequéncia e

modulagao.

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2:Estas diretrizes podem ndo ser apliciveis em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela

absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone (celular sem fio)
e radios moveis 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 uma
inspecdo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o equipamento é usado excede o
nivel de conformidade utilizado acima, o mesmo deve ser observado para verificar se a operagdo esta Normal. Se um
desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou
recolocagdo do equipamento.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser menor que 3 V/m.

A O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia atende os requisitos da Norma IEC 60601-1-
2, Classe |, referente a compatibilidade eletromagnética, ndo causando interferéncia acima dos
limites estabelecidos pela norma.

& Equipamentos Eletromédicos sdo sujeitos a medidas de precaugdo especial com
relagdo a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser instalados e operados de acordo
com informag&es sobre EMC descritas neste Manual.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Revisdo 12— dezembro / 2024
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TABELA 6 — Distancia de separacdo recomendada entre equipamentos de comunicacdo de RF
portatil e mdvel e o Foco Cirurgico ILLUMINA — Familia para EQUIPAMENTO e SISTEMA que ndo
sao de SUPORTE A VIDA:

Distancia de separa¢ao recomendadas entre equipamentos de comunica¢ao de RF

portatil e mével

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual
perturbagdes de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do Foco Cirurgico pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo RF portatil e movel
(transmissores) e o Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida dos equipamentos de comunicagdo.

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia maxima 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
nominal de saida do d=1,17 / VP d=1,17 VP d=[2,33VP
transmissor W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,0

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separagdo recomendada d
em metros (m) pode ser determinada através da equagdo aplicdvel para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHZ e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separagdo para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Essas diretrizes podem n3o se aplicar em todas as situagGes. A propagacdo eletromagnética e afetada pela absorgdo e reflexdo

de estruturas, objetos e pessoas.

& A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados, a
excecdo dos transdutores e cabos vendidos pela MED LIGHT como pecas de reposicdo para
componentes internos, podem resultar em elevadas emissGes eletromagnéticas ou a
reducdo da imunidade eletromagnética do equipamento ou sistema, resultando em
operacao inadequada. Nao deve ser utilizado muito préximo ou empilhado sobre outros
produtos.

A\ Convém que equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de
gualquer parte do Foco Cirurgico, incluindo os cabos especificados pela MED LIGHT, caso
contrario, poderd ocorrer degradacdo do desempenho essencial deste equipamento.

& Para manter a seguranca basica em relagdo a perturbacdes eletromagnéticas durante
a vida util esperada, sempre utilize o equipamento no ambiente eletromagnético

especificado e siga recomendacdo de manutencao descritas neste manual.
Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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MODELOS DISPONIVEIS:

Modelo FT Apollo 100 - 03x04 bulbos Led - (Imagem llustrativa):

\!f} ) * Variagdo Luminosidade: 120.000 lux

e -
D

Modelo FT Apollo 100 - 02 satélites (Imagem llustrativa):

: ~[4/ / * Variagdo Luminosidade: 140.000 lux
N2

7

Modelo FT Apollo 100 - 04 satélites - (Imagem llustrativa):

I * Varia¢ao Luminosidade: 160.000 lux I

Nota: os modelos FT 200 podem ser confeccionados duplicando ou confeccionados
alternado os modelos disponiveis conforme demonstrados nas imagens acima.

Nenhuma parte desse manual podera ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Revis3do 12— dezembro / 2024
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GARANTIA:

Este equipamento foi devidamente embalado. Qualquer avaria (danos visiveis) encontrada
no ato do recebimento, deve ser documentalmente reconhecida pelo empregado da empresa
transportadora, certificando e registrando a ocorréncia em laudo e especificando o problema
encontrado.

A Med Light ndo se responsabiliza por danos causados durante o transporte de seu produto.
E de responsabilidade do comprador a sua conferéncia no ato da entrega, acionando
imediatamente a transportadora em casos de danos.

Apds 05 (cinco) dias uteis, ndo havendo nenhuma manifestacdo documental do
recebimento do equipamento, nos isentamos de futuras reclamacgdes.

O comprador deve cumprir os requisitos de instalacdo, operacao e manutengdo, conforme
constam nos Manuais.

| - Prazo de Garantia do Equipamento:

A garantia inicia-se a partir da emissao da Nota Fiscal de venda e tem os seguintes prazos
de duracdo:

- 12 (doze) meses contra defeito de fabricacdo para partes gerais, ndo indicadas em garantia
especifica;

- 06 (seis) meses para material elétrico / eletronico (fiacdo, comandos, conexdes)

Il - Condi¢Oes da Garantia do Equipamento Limitada:

A Med Light garante que seus produtos sao livres de defeitos nos materiais e na fabricacao
pelo periodo mencionado, o qual se inicia na data da emissao da Nota Fiscal;

Essa garantia ndo cobre consumiveis tais como lampadas e alcas esterilizdveis ou
atualiza¢Oes de software em potencial. Quanto a outros, nossas condi¢des gerais de venda como
atualizadas de tempos em tempos sdo aplicadas.

Caso o produto, durante o periodo de garantia aplicdvel, apresente defeito coberto pela
garantia e por fato comprovadamente, sera reparado a respeitada a legislagdo vigente;

A Med light ndo garante que a operacao de qualquer Equipamento seja ininterrupta ou livre
de erros;

O local de instalagdo do produto deve estar de acordo com os requisitos descritos no
manual de Instalagdo.

lll - Responsabilidade do Usudrio:

Para a validade da garantia o usudrio deve:

Instalar os pontos de energia elétrica, bem como manter o ambiente fisico arejado e
adequado;

Comprovar manutengdes preventivas, indicadas neste manual por meio de registros;

Utilizar pecas e/ou componentes originais para o Equipamento, ou seja, somente aqueles
fornecidos pela Med Light;

Ndo permitir intervengbes por agentes técnicos ndo autorizados para reparos, aplicagbes e
instalacGes de componentes adicionais;

Devolver formalmente a Med Light, no prazo de 10 (dez) dias Uteis, os componentes e/ou
pecas substituidas na garantia.

Ndo é permitida a violacdo da fonte para troca de fusivel.

IV — Exclusdes:

Os seguintes itens, entre outros compativeis com o ora exposto, ndo estdo cobertos pela
garantia:

Violacdo da fonte;

Componentes externos ao produto;

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Revisdo 12— dezembro / 2024
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Materiais de limpeza, conservagao e desgaste normal pelo uso;

Papéis e vidros;

Mao de obra de manutencdo preventiva;

Ensaios de qualificacdo e de validagdo de processos;

Afericdo e calibracdo periddicas dos instrumentos de medicdo e controle;

Despesas de viagem e estadias do técnico, fretes, embalagens e seguro;

Custos com terceirizacdo de processos em funcdo de manutengbes corretivas e
preventivas;

Danos causados por falhas nos suprimentos de energia elétrica (interrupg¢do, sub ou sobre
tensdo, transientes) ou deficiéncia no aterramento;

Danos causados por mau uso, abuso, queda, negligéncia, imprudéncia ou impericia;

Danos causados por armazenamento ou uso em condi¢Ges fora das especificacdes,

Danos causados por equipamentos que produzam ou induzam interferéncias
eletromagnéticas ou ainda por problemas de instalacdo elétrica em desacordo com o Manual de
Instalacdo;

Danos causados por acessorios e produtos de terceiros adicionados a um produto da Med

Light;

Danos causados por violacdo do Produto, tentativa de reparo ou ajuste por terceiros;

Houver remocdo ou alteracdo do numero de série do equipamento adquirido pelo
consumidor.

O equipamento for instalado ou utilizado de forma diferente da prevista no Manual de
Instalacao;

A Med Light ndo se responsabiliza por despesas com instalacdes, produtos ou acessorios
danificados devido a acidente de transporte, manuseio e riscos, ameagados, ndo funcionamento ou
falhas decorrentes de problemas no abastecimento de energia elétrica. Nas localidades onde nao
exista assisténcia técnica autorizada da Med LIGHT, as despesas de transporte do equipamento ou
do técnico autorizado até o local onde o equipamento se encontra, ocorrerd por conta do
Consumidor requerente ao servigo.

V - Limitagdes de Responsabilidade do Fabricante:

As obrigacGes assumidas pela Med Light em consequéncia deste termo de garantia limitam-
se as expressas aqui incluidas;

Sob hipdtese alguma a Med Light sera responsavel por quaisquer danos diretos, indiretos,
inclusive lucro cessante, especiais, incidentais ou consequéncias, seja baseado em contrato, ato
licito, prejuizo ou outra teoria legal;

Em nenhuma circunstancia, a responsabilidade da Med Light por danos materiais excede o
limite maximo do pre¢o do Produto que tenha causado tal dano.

VI — Garantias Adicionais:

As garantias estendidas e/ou especiais serdo objeto de negocia¢do, a parte, entre a Med
Light e Comprador;

Apds contratacdo, serdo registradas em contrato de fornecimento especifico para tal
finalidade.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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PESQUISA DE SATISFAGAO DO CLIENTE:

Sr. (a) Consumidor Final:

E com imensa satisfacdo, que entregamos para uso, a mais moderna tecnologia em
equipamento para saude.

A MED LIGHT EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA, comprometida com o
processo de melhoria continua no que diz respeito a compreender e satisfazer as necessidades e
superar as expectativas de seus clientes, vem respeitosamente solicitar a colaboracdo de V.Sas.
para responder ao questiondrio e nos devolver através do e-mail: comercial@medlight.com.br;
gerenciaexecutiva@medlight.com.br.

EQUIPAMENTO:

1 - O equipamento adquirido por sua empresa atendeu as expectativas com relagdo as especificagdes técnicas?

SIM NAO. Se n3o justifique:

2 - O equipamento foi recebido devidamente embalado e em perfeito estado de funcionamento?

SIM NAO. Se n3o justifique:

3 - Pegas de reposi¢do, quando requisitadas foram repostas dentro do prazo estabelecido?

SIM NAO

4 - O prazo de entrega negociado foi atendido?

SIM NAO

5 - As duvidas sobre os produtos, a forma de pagamento, entre outros, foram sanadas com rapidez?

SIM NAO

6 - Os acessorios e o Manual do Usudario foram entregues corretamente com o equipamento?

SIM NAO

7 - Avalie o Manual do Usudrio com relagdo as informagdes de instalagdo:

OTIMO BOM REGULAR RUIM

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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8 — Como vocé avalia nosso atendimento; desde a requisicdo do orgamento até a entrega do produto?

OTIMO BOM

9 - Vocé compraria nosso produto novamente?

10 — Vocé indicaria os nossos produtos?

SIM NAO.  Se nio justifique:

SIM NAO. Se n3o justifique:

REGULAR

RUIM

11 - Qual seu grau de satisfagdo em relagdo ao atendimento no seu primeiro contato com a empresa?

OTIMO BOM

REGULAR

RUIM

12 - Vocé teria alguma sugestdo para a melhoria no controle do equipamento (controle de luminosidade) ou do nosso

sistema da qualidade?

Agradecemos sinceramente a sua colaboragdo.

Atenciosamente,

MED LIGHT EQUIPAMENTOS MED.HOSPIT.LTDA

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO EQUIPAMENTO:

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Bracos:
Os bracos sdo constituidos em aco Carbono, com tratamento antiferruginoso e

fosfato de zinco com pintura eletrostatica epdxi fornecendo solugdes confidveis e de Ultima
geracao para os casos onde higiene e salde sdo fundamentais, na cor branca (para outras

cores, consulte a fabrica) que garantem robustez, firmeza e confianga nos movimentos. O

acabamento externo é constituido em polimero de alto impacto. Os bracos foram
projetados para movimentos leves, balanceados com uma mola e sistema de freios
usinados.

Regulagens e manutencdes sdo realizadas facilmente pelo lado externo dos
bracgos, sendo necessario apenas a retirada do acabamento externo.

Tipo de suspensao simples, duplo ou triplo.

e Cupulas e Satélites:

Confeccionados em polimero termoplastico de alto impacto, proporcionam leveza
e durabilidade, evitando a incidéncia de sombras na regido da focalizacdo. Isenta de
ventilagdo forcada evita a propagacao de particulas na sala, com sistema de dissipa¢ao de
calor voltado para fora do campo cirdrgico sem necessidade de cooler (ventoinha).

A cupula é construida inteiramente selada, com grau de protecdo IP54 e dotada
de painel de controle digital (touch screen) protegidos por membrana, facilitando a limpeza
e desinfeccao do conjunto.

Os Leds utilizados nos Focos Cirurgicos Illumina Teto - Familia, sdo isentos de
iluminacdo de raios infravermelhos e ultravioletas, possuem placas individuais facilitando
a troca independente dos mesmos.

Dispdem de modo de iluminacdo de luz branca, luz amarela, luz fria, luz quente.

Os filtros sdo constituidos em polimero termopldstico de alto impacto

transparente.

e Display Monocromatico:
Dotada de painel de controle digital com gerenciamento automatico (touch

screen) em LCD protegidos por membrana, o display monocromatico permite ajuste de

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Revisdo 12— dezembro / 2024
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intensidade luminosa e temperatura de cor, oferecendo as condi¢des similares a luz do dia,

modo endo, além da funcdo liga/desliga na prdpria cupula.

Para acionar o modo endo na cor amarela, basta zerar o percentual da intensidade
luminosa (icone do sol) e acionar o icone K (temperatura de cor) para luminosidade
desejada (100 lux a 5.000 lux).

Para maior ergonomia da equipe cirurgica o display monocromatico dispde de
niveis de ajuste de cor (3000 K— 4500 K — 5000 K — 6000 K — 6500 K), regulando de forma
rapida e eficaz o ajuste para o cirurgido. Podendo sair de fabrica pré-ajustado de acordo
com a necessidade do cliente dentro da faixa determinada (3.000 K a 6.500 K).

O controle de intensidade luminosa é realizado no painel de 0 a 100% com até 10
niveis de ajuste.

A iluminancia minima de acordo com exigido em norma ABNT NBR IEC 60601-2-
41 - Requisitos Particulares para Seguranca Basica e o
Desempenho Essencial das Lumindrias Cirurgicas e das Lumindrias para Diagndstico é de

40.000 lux por cupula.

e Display Colorido (Opcional):

Dotada de painel de controle digital com gerenciamento automatico (touch screen) em
LCD protegidos por membrana, o display colorido possui funcdo de ligar e desligar a cupula,
apresentacdo de led queimado, ajuste da temperatura de cor (led amarelo) e intensidade
luminosa (led branco), acionamento do sistema ENDO na cor verde, o tempo de duracdo do
uso do foco, sensor de presenca, o qual possibilita a equipe médica ligar e desligar a cupula
sem que seja necessario o toque na tela, permite a identificacdo do led queimado, o tempo
de uso do foco, possibilitando a equipe a cronometrar o tempo de cirurgia, controle remoto
digital, dimmer (controle de intensidade luminosa em até 20 niveis) no teclado touch screen
com opcional de 05 niveis de 0, 25,50, 75 e 100% e/ou em 10 niveis 05 brancos e 05 amarelos

e painel de parede.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Revisdo 12— dezembro / 2024

18/39



LIGHT

e Cor e Intensidade:
A luz é fornecida com temperatura de cor e intensidade luminosa, oferecendo as

condicdes similares a luz do dia.

e Movimentagao:

Consiste de uma ou duas cupulas com regulagem de altura na clpula, com um giro
de 360° ilimitado (opcionalmente 320°) em 03 eixos verticais e precioso posicionamento.
Dispdem de mais 02 articulagdes horizontais, para atender todas as necessidades de
posicionamento durante a cirurgia, amplos movimentos de elevagdo e rebaixamento na
vertical e do giro da cupula em torno do seu eixo vertical complementam a flexibilidade do
conjunto potencializando giro de até 180°. Possibilitam movimentos de torgao, flexao,
basculante, circular e semicircular sem a necessidade de contrapeso. Regulagens e
manuten¢bes podem ser realizadas facilmente pelo lado externo dos bragdes, com
carenagem em polimero de alto impacto. O sistema de freios é por atrito (friccdo),

facilmente ajustavel com aperto dos parafusos, além de buchas internas de freio.

e Manopla:

Confeccionada em aluminio polido, biocompativel, tornando a esterilizacdo
perfeita. O Aluminio possui uma fina e invisivel camada de dxido, a qual protege o metal
de oxidacbes posteriores. Essa caracteristica de autoprotecdo confere a manopla uma
elevada resisténcia a corrosao, e além disso, o metal ndao produz faiscas, o que é uma
caracteristica muito importante para garantir sua utilizacao e maior durabilidade, tornando
o aluminio superior ao aco inox e polimero de alto impacto. Opcionalmente é ofertado
manopla em aco inox ou polimero de alto impacto (plastico ou silicone).

Possui sistema auto travante para facilitar seu manuseio. Permite movimentacao
das clpulas em todas as direcdes pelo préprio usuario, sem risco de contaminacao. O
paciente ndo tem nenhum contato com a manopla ou com o equipamento. O operador

utiliza-se de luva para manuseio e movimentacdo da cupula através da manopla.

e Seguranca:
Combinagcdes com duas cupulas maximizam a seguranca contra falhas e

proporcionam luminosidade melhor no campo em que se esta operando.
Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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e Utilizagao:

Os Focos Cirurgicos ILLUMINA Teto - Familia foram projetados para que o
profissional da area de saude tenha a sua disposicdo um aparelho de iluminacao filtrada
capaz de fornecer luz branca com qualidades micro bidticas com alta capacidade de
iluminagao.

Conjuntos de cupula Unica ndo devem ser usados em opera¢des onde uma falha
poderia representar risco para o paciente. Conjunto com 02 cupulas fornecem luz em
angulo diferente e protecdo maxima diante de uma falha, pois todos os componentes
estardo duplicados. Essa combinac¢do pode ser usada em todos os procedimentos médicos
para iluminacdo de areas cirurgicas.

Possuem funcionamento com utilizacdo de led com modelos de sistema modular
e sistema de bulbos, possuem diodos semicondutores que quando energizados emitem luz
visivel durante a passagem de corrente elétrica continua entre seus polos. Essa luz emitida
é direcionada e concentrada para o campo operatoério por lentes colimadoras.

Os Foco Cirdrgico lllumina Teto — Familia, passam por um processo de solda
automatizada do tipo SMD (Surface Mount Device), o que garante uma eficaz dissipacao
de energia e uma longa vida util aos Leds.

Sugerimos nao posicionar o Foco Cirdrgico de maneira que seja dificil operar o

dispositivo de desconexao.

DADOS TECNICOS:
Este equipamento deve ser aterrado para um melhor funcionamento das

protecdes e filtros, bem como para se evitar choques elétricos.

e Especificacbes Técnicas:

- Poténcia Clpula 04 satélites: 80 W

- Poténcia Clpula 02 satélites: 60 W

- Poténcia Cupula 03x04 bulbos Led: 40 W

- Poténcia Cupula 03x03 bulbos Led: 30 W

- Tensdo de entrada: 110-220V +15%

- Tensdo de saida: 24 a 27 V

- Frequéncia: 50/60 Hz;

- Fusivel de rede: 3 -6 A;

-Temperatura de cor aprox.: 3.000 K a 6.500 K;

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
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- Tipo de corrente: AC (alternada);
- Modo de Operagao: Continuo;
- Numero de fase: Monofasico;
- lluminéncia Central Ec: 160.000 lux;
Cupula APOLLO 04 Satélites: 160.000 lux
Cupula APOLLO 02 Satélites: 140.000 lux
Cupula APOLLO 03x04 Bulbos Led: 120.000 lux
Cupula APOLLO 03x03 Bulbos Led: 90.000 lux
- Material da Cupula: polimero termoplastico de alto impacto
- Numero de Leds por cupula: 09 até 96 leds;
- indice de reproducdo de cor (IRC): 98,0;
- Temperatura de Cor Ajustada 100 % R9: 97,0
- Alimentacdo dos Leds (VCC): 24 a 27;
- Tempo de transferéncia: 1 seg.;
- Vida util dos Leds: 200.000 horas
- Didametro do campo luminoso dio (1m): 330 mm
- Didmetro do campo luminoso dso (1m): 113 mm
- Didmetro da Cupula: de aproximadamente 250 a 700 mm (+ 10%)
- Profundidade de lluminagdo: 1.800 mm
- Irradidncia Total Ee: 432 + 40 W/m?
- Irradiag¢do UV: <0,3 W/m?
- Energia Radiante Média Gerada: 3 a 3,2 mW/ m2.Ix
- Reflexao Minima: 89%
- Protecdo do Sistema Eletronico com fusivel substituivel
- Dilui¢ao de Sombras:

lluminancia Central E.: 0% 100%
01 Mdscara sem tubo 55% 82%
01 Mascara com tubo 50% 80%
02 Mascaras sem tubo 54% 55%
02 Mdscaras com tubo 44% 54%

REQUISITOS AMBIENTAIS NA OPERACAO

Temperatura ambiente

02 até 40 Graus Celsius

Umidade relativa do Ar

0a95%

Pressdo Atmosférica

530 a 1065 hPa

REQUISITOS AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Temperatura ambiente

-409 até 70 Graus Celsius

Umidade relativa do Ar

0a 100%

Pressdo Atmosférica

500 a 1065 hPa

e Acessorios Opcionais:

Camera em alta definicdo (zoom dptico, zoom digital, resolucdo de imagem, cabeamento,
sistema wireless, controle remoto, etc.);

Sistema de captacgdo e transmissdo de video;

Manopla para cdmera de video: as manoplas podem ser entregues preparadas para insercdo
da cdmera ou ja com a camera, pré cabeamento para video / cdmera compativel com o sistema
multimidia;

Entrada de Audio AV: 20Q, 00,2~2Vrms ou de acordo com o solicitado pelo cliente;
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Entrada de Video HDMI: 576 i, 576p, 1080i, 1080 p, ou de acordo com o solicitado pelo cliente;
Resolugdo: 1.920 x 1080; 4K ou de acordo com o solicitado pelo cliente;

Monitor de video;

Monitor Grau Médico: qualquer marca e modelo com registro ANVISA (a Med Light indica que
os focos cirdrgicos sejam acompanhados de monitores Grau médico);

Display colorido;

Alongador de teto e/ou gesso.

Sistema de Emergéncia com sistema de comando com tela touch screen colorida, fungao liga
/ desliga no gabinete e com bateria acoplada;

Suporte para video, suporte para monitor braco simples ou duplo ou triplo para suportar
equipamentos.

NOTA: Os equipamentos nao sofrem ou provocam nenhum tipo de interferéncia eletromagnética
sobre ele ou outros equipamentos.

e Especificagdo Técnica Acessorio Opcional Sistema de Emergéncia:

O estado de carga da bateria é visualizada em tempo real no gabinete através de
display, dispdem de um LED vermelho que ascenderd quando o sistema de emergéncia é
acionado e um alarme sonoro gradual do status da mesma.

Bateria selada isenta de manutencao (fornecida com o equipamento) 02 baterias
em série de 12V — 18 A. Opcionalmente, a bateriade 12V -7 A.

Vida util da bateria: 03 a 05 anos

Tempo de Recarga: 48 Horas

Autonomia: 03 horas a 15 dias.

Sugerimos remover a bateria interna recarregavel (caso tenha sido adquirido com
o Sistema de Emergéncia) caso o Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia ndo for ser
utilizado por algum periodo de tempo.

Podera ser comercializado dois sistemas de emergéncia, um para cada cupula.

e Peso e dimensoes:

- Peso do Suporte de Teto: ~ 25 kg (a depender da altura do mesmo)
- Peso da Cupulade~08a 11 kg

- Peso por braco: ~ 6 kg

- Peso do Gabinete com Sistema de Emergéncia: ~ 30 kg

Todos os modelos do Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia estdo enquadrados
pela ANVISA, como equipamento Classe | — Baixo Risco; Grau de Protecdo contrachoque

elétrico: Classe | e energizado internamente; Grau de protecdo contra penetracdo de

sélidos e liquidos IP54.
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Parte aplicada: Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia ndo possui parte aplicada no

paciente.
A fonte automatica chaveada utilizada em nossos equipamentos é certificada
guanto a sua isolacdo da rede elétrica garantindo a separacdo da primdria para a

secunddria, com baixa taxa de distor¢ao harmdnica, sem uso de ventoinha.

e Distribuicao da Energia Espectral:

O principio de fundamento dos LED’s da-se pela passagem de eletricidade através de
um conjunto de LED’s, onde um campo luminoso é formado e transmitido para uma regiao
pré-determinada garantindo uma luz fria, branca ndo permitindo aquecimento na regido

iluminada.

e Temperatura da cor:
A temperatura de cor do LED varia entre 3.000 K a 6.500 K dependendo de sua
aplicacdo. Durante sua vida, a temperatura de cor se reduz um pouco e naturalmente, o

valor dessa reducdo depende da classe e do tempo de uso.

e Vida util do led:
Duragdao minima de 200.000 horas. As horas Uteis dependem da temperatura de

trabalho do mesmo.

e Efeitos da varia¢ao na voltagem de alimentagao:
Tanto a producgdo luminica como a vida util do led se alteram significativamente

guando existe mudanca na voltagem.

e Material de reposicao por desgaste natural:

Buchas de freio, molas e porcas.

e Material permanente para reposicao:

Manopla, placa de led, lente e fonte de alimentacao.
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e Fornecedor:

S3o fornecidos pela empresa MED LIGHT EQ. MEDICOS HOSP. LTDA.

e Contra indicacdo e Efeitos Colaterais:

Para evitar riscos de explosdes, agentes anestésicos ndao devem ser utilizados
inadvertidamente neste equipamento, somente usar agentes anestésicos em
conformidade de acordo com as exigéncias da IEC;

Este equipamento ndo deve ser utilizado por leigos, apenas por profissionais

devidamente treinados e capacitados.

¢ Prazo de Validade:
Indeterminado, aumenta a medida que o usudrio realize todas as manutengdes

preventivas e corretivas descritas nesse manual.

e Tempo de Uso recomendavel:

05 anos.

e Teste de Seguranga:

Sugere-se antes do uso a verificagdo dos bracgos giratérios e tensionados; havendo
necessidade deve ser realizado o ajuste de acordo com o cliente.

Ligar as cupulas antes do uso para confirmacdo se todos os leds estdo em perfeito
funcionamento.

Verificacdo da esterilizacdo da manopla para uso.

Verificar se o Monitor de Video estd ligado (opcional).

Verificar se a Camera liga ao ser ligada a cupula (opcional).

e Proibicao:

N3o se aplica a esse equipamento.

e Ac¢do obrigatdria:
Realizar a inspecdo das lentes e dos leds da(s) cupula(s).
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Verificar se a movimentacgado e suspensdo da(s) cupula(s) se fazem de modo suave e

uniforme. Se necessario regular.

Verificar se houve a esterilizagdo da Manopla.

OPERANDO O EQUIPAMENTO:
° Instrucdes para partida inicial:

Uma inspecdo visual dos seguintes pontos deve ser feita:

Inspecdo das lentes da cupula. Se a (s) lente (s) estiver (em) danificada (s) ou
quebrada (s), o equipamento deve ser desligado imediatamente e ndo deve ser usado até
que o defeito seja reparado;

Verificar se a movimentacdo e suspensdo da cupula se fazem de modo suave e
uniforme. Se necessario regular.

Conferir se a manopla utilizada foi esterilizada.

e Operando o Gabinete com Sistema de Emergéncia:
O gabinete do sistema de emergéncia é composto por dois botdes para ligar ( =)
e para desligar ( 0 ) as cupulas (cupula 1 e cupula 2).
O led (luz verde) ACESO, ao lado do display indica que o gabinete esta conectado a

rede elétrica informando que estd “CONECTADO A REDE”.

Em caso de a energia elétrica falhar, o sistema de emergéncia é acionado
imediatamente. Neste momento, o led verde apaga e led vermelho acende, demonstrando
ao operador que o Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia estd sendo alimentado pela

bateria. Nesse caso somente uma das cupulas ficara acesa.
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O display mantera a informagdo da voltagem e da autonomia da bateria, sendo

essa demonstrada em porcentagem. O gabinete dispde de alarme sonoro, logo, a medida

em que a autonomia (carga) da bateria vai baixando, o alarme sonoro ficara alertando o

usuario.

Apds retorno da energia elétrica, o led vermelho se apaga e o verde acende,
demonstrando que o equipamento voltou a ser alimentado pela rede elétrica. Apds uso do

Foco Cirdrgico ILLUMINA Teto - Familia, desligue as cupulas através dos botdes do gabinete.

Observagao:
a) Mantenha o gabinete permanentemente ligado a rede elétrica para recarga da

bateria.
b) Sugerimos remover a bateria interna recarregavel caso o Foco Cirurgico ILLUMINA

Teto - Familia ndo for ser utilizado por longo periodo de tempo.
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e Painel de Controle Monocromatico (Tela Touch Screen):
Funcdo liga/desliga, sistema endo, ajuste de temperatura de cor e intensidade

luminosa.

Indicador Intensidade Luminosa

Indicador Temperatura de Cor

Liga Desliga

Para acionar o sistema ENDO, zere o percentual da intensidade luminosa (icone do

sol) e acione o icone K (temperatura de cor) a luminosidade desejada para o sistema.

e Desligando o Foco Cirurgico ILLUMINA - Familia:
Para processo de desligamento neste display (monocromatico) pressionar o botdo
OFF na caixa de comando da cupula conforme mencionado acima, e as cupulas através dos

botGes do gabinete.

e Painel de Controle (Tela Touch Screen) Colorido (Opcional):

Este display demonstra na tela e possibilita: ligar e desligar a cupula,
apresentacdo de led queimado, ajuste da temperatura de cor (led amarelo) e intensidade
luminosa (led branco), acionamento do sistema ENDO e o tempo de duragdo do uso do
Foco.

Dispde em sua lateral direita de um sensor de presenca, o qual possibilita a

equipe médica ligar e desligar a cipula sem que seja necessario o toque na tela.
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n . . . . .—» Ajuste Temperatura de Cor (Amarelo)
m - 25% - . -—» Ajuste Intensidade Luminosa (Branco)

9)———» Ligar e Desligar o Foco

)12m30s

'

Acionar Sistema ENDO Tempo de Uso do Foco

e Monitor de video (opcional):

Conectar o cabo de forca do monitor na tomada localizada no suporte de fixacao.
Posteriormente com 02 parafusos M6X10 feche o dispositivo de seguranca da tomada.
Plugar o cabo conector do monitor na entrada denominada VIDEO (conector amarelo)
localizado na lateral direita. Para desconectar o Monitor do Sistema, deve-se utilizar de
ferramenta (chave Allen) para retirada dos 02 parafusos laterais do dispositivo de

seguranca. Posteriormente desplugue o cabo de forca do monitor.
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Para ligar ou desligar o monitor pressione a tecla O gue encontra-se na parte superior
traseira do monitor. Imediatamente ao ser ligado, o monitor ird captar a imagem da camera de
video.

I}
J0MN0S +HD MO #I0A. <I0A N3N @

e Camera de video (opcional):

A camera de video (opcional) esta acoplada a manopla da cupula. Ela é ligada ao ser
acionado os botdes de liga/desliga do gabinete (quando tiver adquirido com sistema de
emergéncia), ou na caixa de ligacdo (quando for adquirido sem sistema de emergéncia).
N3do ha qualquer configuracdo a ser realizada na camera, que sai de fabrica devidamente

pronta para o uso.
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AR A A

Zoom + aumenta a imagem
Zoom — diminui a imagem

Iris + aumenta foco
Iris — Diminui o foco

Menu: Ao acionar a tecla MENU, o cliente tera op¢des como: alterar a linguagem da
camera, definir o foco (automatico ou manual), ligar ou desligar o zoom e ligar e desligar a
funcdo iris. Para mudanca de opgdo tecle o zoom + ou — até que o cursor fique na op¢do desejada.

e Limpeza, desinfec¢ao da manopla:

AN

O usudrio deve entrar em contato com os especialistas da drea da saude do seu
estabelecimento ou com autoridade hierdrquica. A utilizacdo de produtos e processos
recomendados pela ANVISA ou 6rgdo responsavel do pais deve ser respeitada. Devem ser
seguidos os requisitos nacionais (normas e diretrizes) para higiene e desinfeccao.

Apds cada intervencgdo cirdrgica retire a manopla esterilizavel removendo através
do acionamento da trava. Puxando o pino da manopla contra ela com a mao direita, e com

a esquerda segure a manopla. Ndo é necessaria forca.
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o Colocagao da manopla na cupula:

- Insira a manopla no eixo, depois é s6 gira-la até o pino encaixar no orificio do eixo.

- Para retirar a manopla é sé puxar o pino e desacopla-la

A manopla foi confeccionada em aluminio polido. Matéria prima biocompativel.

Para sua desinfeccdo, apds cada intervencdo cirdrgica, deve-se eliminar a sujeira
superficial com um pano descartavel, em seguida, limpar e desinfetar a manopla em uma
maquina automatica de limpeza ou desinfeccdo; encaminhe a manopla para a central de
esterilizacdo seguindo as normas internas de seu estabelecimento.

Ao colocar as manoplas no esterilizador assegure-se de que o lado aberto das
manoplas esteja para baixo. As manoplas devem estar livres e ndo em contato com nenhum
outro artigo esterilizado. A esterilizagdo por calor seco ndo é recomendado pela Med Light.

Os parametros recomendados sdo:

- Esterilizacdo a vapor em 1212 C - 25 a 30 minutos;

- Esterilizagdo a vapor em 1342 C — 4 minutos;

As manoplas esterilizdveis estdo sujeitas a desgaste natural devido a esterilizacao
frequente. Uma vida de aproximadamente 100 ciclos de limpeza é normal. O cliente devera
verificar as condicdes fisicas da manopla, ndo devendo ser utilizada caso estejam

danificadas.
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PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

&O Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia deve ser manuseado por pessoal
treinado ou com experiéncia no uso do mesmo.
A finalidade do Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia é Unica e exclusiva de

fornecer luz branca e iluminacao filtrada para procedimentos cirurgicos.

As manoplas esterilizaveis estao sujeitas a desgaste natural devido a esterilizacao
frequente. Uma vida de aproximadamente 100 ciclos de limpeza é normal, as manoplas
danificadas ndao devem ser usadas.

A limpeza do equipamento deve ser feita sempre apds o uso com o foco desligado
e apos ter ocorrido o resfriamento do mesmo. Para a limpeza recomenda-se o uso de
detergente, pouco alcalino, com agentes tenso ativos e fosfato como componentes ativos
de limpeza. N3do utilizar dlcool, ou produto com agente decapante ou produto abrasivo. Em
superficies que contenham muita sujeira, deverd aplicar o detergente de forma
concentrada. Para a desinfeccdo das partes em aluminio ou polimero de alto impacto usar
um desinfetante feito a base de aldeido e dissolvido numa solugdo aquosa de uso corrente.
Aplicar a solucdo com tecido macio sem felpas, apenas umedecido.

Os desinfetantes ndao devem conter Cloro ou composto dissociativos de cloro.
Estes agentes corroem as partes metdlicas;

N3o usar limpadores, solventes ou detergentes acidos e causticos.

O protetor acrilico, lentes, o conjunto restante dos bracos, cupulas e articulagdes
devem ser limpos com sabdo neutro misturado com agua. E de suma importancia usar um
pano limpo e macio para evitar qualquer risco na superficie.

As etiguetas presentes no equipamento sdo importantes, e por isso ndo devem
ser removidas quando efetuar a limpeza.

A limpeza da mecanica realizada de acordo com o procedimento do manual ndo
danificara o equipamento durante sua vida util.

N3o tocar em partes do equipamento e no paciente simultaneamente.

N3o conectar uma tomada multipla ADICIONAL ou um cabo extensor no Foco

Cirargico.
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N3do conectar outros equipamentos na tomada multipla do Foco Cirurgico. As
tomadas presentes no equipamento devem ser utilizadas exclusivamente para os descritos
neste manual, podendo haver queima no equipamento fora das especificagGes.

Ndo estda autorizada qualquer modificacdo no Foco Cirdrgico lllumina Teto —

Familia pelo cliente.

MANUTENGAO:

O procedimento de manutengdo de qualquer equipamento é de vital importancia
para garantir a qualidade do processo e longevidade do produto, deve ser considerada pela
instituicdo como fator econémico, assim como aquisicdo de seu equipamento.

A manutencado inclui conservagao, reparo, revisao, inspecao e determinagao da
eficiéncia do trabalho. Durante os procedimentos de manutencdo, testes de esforco e/ou
exames de funcionamento por técnicos credenciados, a area ao redor do equipamento
deve estar isolada, sem a presenca de usudrios. Somente técnico responsavel deve estar
na area limitada. A demonstracao dos trabalhos executados e a liberagao do isolamento se
dardo apés a conclusdo dos procedimentos.

A realizacdo das manutencbes devem ser executadas com o equipamento
desconectado da rede elétrica.

Duas modalidades de manutenc¢do devem ser previstas:

° Manutencao Preventiva e Calibragdes:

Consiste ndo sé na limpeza e inspecdo, mas também na troca de pecas que
apresentarem desgaste, evitando a sua quebra durante o uso.

Os procedimentos de manutencdo preventiva estdao contemplados na garantia e,
inclusive a ndo observancia destes poderd anular a garantia do produto. E imprescindivel
que durante os procedimentos de manutencdo, teste de esforcos e / ou exames de
funcionamento por técnico responsavel deve estar na area limitada.

Limpeza: deve ser aplicada todas as vezes antes e depois do uso, utilize um pano
macio e sem felpas.

Calibragdo / Ajuste: ajuste os movimentos do foco através dos parafusos e da
porca de regulagem a cada 100 horas, ou quando se perceber que as partes moveis estao
instaveis. Para maiores informacdes consultar a fabrica.
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. Manuteng¢ao Corretiva:

E a execucdo de manutencdo ndo planejada para restaurar a capacidade de
funcionamento ou sistema danificado ou que funcione mal. Um bom programa de
manuten¢do preventiva deve contemplar as atividades necessdrias para manter o
equipamento em plena operacdo pelo intervalo de tempo programado entre as
intervengdes. Se qualquer irregularidade com o equipamento for detectado deve-se entao
comunicar a empresa pela assisténcia técnica. Nao tente solucionar o problema por conta

prépria, pois isso pode danificar o Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia.

Para manutencao corretiva ou informagées entrar em contato com a Med Light.

° Manutencdo por desgaste natural:
A manutencdo por desgaste natural se refere principalmente aos leds (troca de

placa), buchas de freios, manopla, lentes e molas.

ATENCAO: As pecas ou componentes listados acima deverdo ser trocados por pessoal

autorizado e devidamente treinado pela MED LIGHT.

INFORMAGOES DE SEGURANGA:

AN

A operacgdo incorreta e a ndo observancia das informag¢des de seguranga podem
causar sérios problemas. Sugerimos a leitura completa dos Manuais do Usudrio e de
Instalacdo antes do seu uso. No caso de duvidas, contate a MED LIGHT.

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é destinado para utilizacdo em ambiente
eletromagnético no qual perturbacdes de RF radiadas sdao controladas. Este equipamento
requer cuidado e necessita ser instalado e colocado em funcionamento conforme as
informacgdes contidas neste manual.

O cliente ou usuario do Foco Cirurgico Illlumina Teto — Familia pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre os
equipamentos de comunicacdo RF portatil e mével (transmissores) e o Foco Cirurgico
ILLUMINA Teto - Familia de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de

comunicacdo, como recomendado na tabela 06 deste manual.
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Equipamentos de comunica¢dao de RF portatil e mdével ndo devem ser usados

préximos a qualquer parte do Foco Cirdrgico ILLUMINA Teto - Familia, incluindo cabos com
distancia de separagdao menor que a recomendada, calculada a partir da equagao aplicavel
a frequéncia do transmissor.

O Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia ndo pode ser utilizado se o filtro protetor
e/ou lente estiver danificado ou destruido. Radiacdo térmica pode atingir a area cirurgica,
aquecendo ou desumidificando o tecido exposto do paciente. Se prolongada, ha risco de
necrose.

O Led queimado é visualmente detectado pelo operador/usudrio do Foco
Cirargico, pois ficara apagado. Para substituicdo dos Leds, entre em contato com a MED
LIGHT, para que ela ou a assisténcia técnica autorizada, ou até o técnico eletrénico da
entidade apds instrucdes de fabrica, poderdo realizar a troca, uma vez que se faz necessario
conhecimento técnico para realizacdo da substituicdo de leds queimados.

O Foco Cirargico ILLUMINA Teto - Familia possui meios de isolacdo dos circuitos
das vérias redes em todos os polos simultaneamente.

A colisdo dos bragos de suporte e das outras partes mecanicas deve ser evitada.
Um forte impacto pode causar danos ao foco cirurgico e derrubar residuos na area
cirdrgica.

Devem ser seguidas as orientacdes de instalagdo contidas no Manual de
Instalacdo, garantindo a integridade do produto, do usuario e do paciente.

Ao montar ou desmontar a cUpula deve-se evitar retrair os bragos. Ao instalar ou
desinstalar a cupula, os bragos podem se retrair rapidamente, portanto, realizar esse
procedimento com cuidado, pois pode causar danos ao equipamento e as pessoas, a hao
observancia deste item.

Para evitar riscos de choque elétrico, o equipamento deve ser conectado a fonte
de alimentacdo elétrica com o devido aterramento. A seguranca das conexdes elétricas
deve ser confirmada por técnico responsdvel. Grau de Protec¢do contra choque elétrico da
parte aplicada: O Foco Cirldrgico ILLUMINA Teto - Familia ndo possui parte aplicada no
PACIENTE.

Este equipamento ndo deve ser usado préximo a combustiveis. Ndo utilize este

equipamento na presenca de anestésicos inflamaveis em mistura de ar, oxigénio ou éxido

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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nitroso. N3o use oxigénio com esse sistema. Ndo utilize este equipamento em locais

saturados com gases anestésicos inflamaveis ou gas NO.

N3o utilize partes ou pegas recondicionadas ou reparadas no equipamento sem
expressa autorizacdo do representante ou fabricante!

Para reduzir o risco de proliferacdo bactericida, infeccdo, doengas ou
contaminacdo de ferimentos, desinfete, esterilize, seque e limpe totalmente todas as
partes removiveis do equipamento e seque totalmente qualquer condensagdo nas lentes e
partes apds cada procedimento, seguindo as instrucbes de limpeza, esterilizacdo e
desinfec¢cdo. Desconectar o Foco Cirurgico da rede elétrica sempre que realizar as
manutencdes e limpeza.

N3do empilhar ou apoiar outro equipamento sob o Foco Cirurgico ILLUMINA Teto -
Familia O Manual de instalagado dispde de diagramas de circuitos elétricos dos modelos de
focos de teto e a forma correta e adequada para instalagdo. Caso o cliente necessite de

lista de componentes, outros documentos, favor contactar a MED LIGHT.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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SiMBOLOS GRAFICOS:

Simbolo -
Descrigao
IP54 Grau de protegdo contra penetragdo de sélidos e liquidos:
IP54”.
| I Sentido de estocagem
! Fragil, manusear com cuidado
& Atencdo, consultar documentos acompanhantes
LIIJ Consultar instrugGes de operagdo
T Manter seco

Ajuste de freio ou Ajuste de mola

@ Aterramento para Protegao

Terra
K Led Amarelo (Temperatura de Cor)
]
-‘.‘- Led Branco (Intensidade Luminosa)

Cabo energizado
CABO iji
ENERGIZADO

N\ Corrente alternada
CUIDADO

RISCO DE CHOQUE

I & Risco de choque elétrico
POR PESSOAS

AUTORIZADAS

| QR CODE manual usuario e manual instalagdo

e Acessorios:

Cada cupula é entregue com uma manopla esterilizavel.

e Pecas de reposi¢ao:
Abaixo seguem pegas e acessorios que podem necessitar de reposi¢cao durante o
tempo de vida e uso do aparelho, para todos os Modelos.
» Manopla Cromada Autoclavavel:

» Lente

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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» Fonte chaveada automatica

» Placa de led
Para adquirir: Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.

E-mail: comercial@medlight.com.br ou licitacao@medlight.com.br.

DESCARTE DO PRODUTO:
O equipamento Foco Cirdrgico lllumina Teto — Familia, caso seja necessario o
descarte, o procedimento deve ser realizado de acordo com a Legislacao local, ou entre em

contato com a MED LIGHT EQUIPAMENTOS MED. HOSP. LTDA.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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PROBLEMAS E SOLUGOES:

Possiveis Problemas

Causas

Solugdes

Painel de controle ndo liga

Cabeamento, problemas a
rede elétrica ou disjuntor
desligado.

Religue o cabeamento a rede elétrica ou o
disjuntor.

Leds ndo acendem

Cabeamento, problemas de
rede elétrica.

Entre em contato com o setor técnico da
MED LIGHT ou representante.

A fonte de alimentagdo
nao liga

Rede elétrica

Verificar se ha energia elétrica na sala.
Confirmar se a chave geral esta na posigao I.
Verificar fusiveis.

Verificar se a conexao dos cabos esta
correta.

Entrar em contato com a MED LIGHT.

Luminosidade fraca das
cupulas.

Voltagem da rede (oscilagGes)
ou muito baixa.

Verificar a rede elétrica.

Braco Tensionado
(mantem a cupula
posicionada) esta
desajustado (leve ou
pesado em demasia).

A mola do brago estd muito
apertada (brago pesado), ou
frouxa (braco leve).

Ajustar a mola do braco tensionado, no
orificio através de uma chave Allen
apertando ou afrouxando a porca de
regulagem.

O Brago Giratorio esta
instavel (ndo fica parado).

Suporte da base em desnivel.

Verifique o suporte de base da estrutura e
utilize de ferramenta de nivel para verificar
e corrigir o desnivel.

O Brago Tensionado (que
mantem a cupula
posicionada) esta instavel
(A cupula ndo permanece
na altura desejada (ndo
fica imdvel)

Os parafusos em sua
extremidade préximos a
cupula estdo frouxos

Realize o reaperto dos parafusos com chave
Allen.

Um grupo ou varios Leds
ndo acendem.

Leds queimados, ou danos na
placa de circuito

Conferir se o foco encontra-se ligado ou se
o controle de luminosidade esta com
intensidade minima. Verificar se ndo esta
recebendo tensdo no comando; ou
substituir os Leds ou a placa de circuito.

O controle de intensidade
luminosa da cupula ndo
recebe os comandos.

Falha no painel de controle do
display da ctpula

Substituir a placa do painel de controle do
display.

Leds piscando / apagando

Rede elétrica ou cabeamento

Verificar o cabeamento na rede elétrica, os
encaixes dos terminais, ou conferir as placas
de led (este, pelo fabricante)

A cupula gira em torno do
arco (eixo- instabilidade)

Parafusos afrouxados

Regular o freio nas laterais da cupula
(aperto dos parafusos) e verificar o
nivelamento do suporte de teto.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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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, conservacdo, 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.

MANO00028_03
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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

7
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.

MANO00028_03
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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 :
gn caixa deve ser transportada
Fragil: indica que a embalagem deve ser transportada e
ISO 780 .
manuseada com cuidado
N 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

MANO00028_03
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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

MANO00028_03
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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 do 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 periddica 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 apos 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 nebulizagcdo 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> B BB BB BB PP B PP

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 néo gera pressao subatmosférica nas vias aéreas do paciente.

O sensoriamento interno do Ventilador Pulmonar Ruah é, em intervalos fixos, conectado
a atmosfera para evitar a propagacéao de degrada¢cfes na exatidao da medicao e os efeitos
A negativos da umidade ou condensamento dos gases amostrados. Quanto maior a
frequénciarespiratéria ajustada e/ou quanto mais distante arelagao I/E se encontrade 1:1
(tanto direta quanto inversa), menor serd intervalo necessario para conexdo a atmosfera.

alivio da pressédo de controle/monitoramento ventilatério quando a mesma excede 90

2 O Ventilador Pulmonar Ruah possui sistema interno totalmente mecéanico destinado ao
cmH20, de forma que pressfes superiores nédo sao sustentadas.

AVISOS SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA E
BIOLOGICA

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

De maneira geral, as Partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do Ventilador Pulmonar
Ruah, destinados a entrar em contato com tecidos bioldgicos, células ou fluidos
corpdreos sao testados e analisados de acordo com as diretrizes e principios da I1SO
10993-1, que trata exclusivamente de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

Em Aeronaves / Ambulancias / Veiculos em Geral:

- Baixo nivel de radiacao de campos eletromagnéticos.

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

AVISOS SOBRE MANUTENGAO

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

Em caso de parada do equipamento, é necessario fechar as conexfes do circuito do
paciente usando seus respectivos plugues para evitar o acimulo de residuos orgéanicos.
Antes de comecgar a usar o equipamento novamente, fagca uma limpeza completa. Ajuda a
prevenir contaminacdo 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.
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Os materiais descartaveis nao 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.

Na necessidade de substituicdo de qualquer parte do equipamento, bateria e materiais
descartaveis, deve-se entrar em contato com o fabricante ou com arede 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 nao se responsabiliza pelo funcionamento do equipamento e tera sua garantia
anulada.

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 apds a substituicdo por motivo de defeito ou fim da vida Gtil 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.

Ndo 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 manipulacéo de quaisquer pecas eletrbnicas

Limpe todas as partes externas do ventilador antes da manutencé&o.

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

B BB BB BB PP

O Ventilador Pulmonar Ruah é dotado de sistema automético de compensacdo de
vazamentos com amplitude fixa. Em caso de manuten¢des inadequadas e/ou mal
sucedidas, das quais permitam niveis de vazamento superiores aos auto compensaveis,
é provavel que efeitos adversos sobre o desempenho dos sistemas de controle da PEEP
e do FiO2 venham a se fazer presentes durante a utilizacdo. O Pessoal de Servico
Autorizado deve consultar o Manual Técnico para maiores informagdes.

>

AVISOS SOBRE AREAS DE RISCO
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Este equipamento nédo foi projetado para funcionar em ambientes constituintes de agentes
anestésicos e de limpeza inflamaveis. Ha risco de exploséo se utilizado na presenca de
gases inflamaveis.

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.

Nao utilize o Ventilador Pulmonar Ruah em areas onde haja o risco de explosao.

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.

O Ventilador Pulmonar Ruah nao pode ser utilizado com éxido nitrico.

O Ventilador Pulmonar Ruah n&o pode ser utilizado com hélio ou com misturas contendo
hélio.

BB BB PP B P

A precisdo do Ventilador Pulmonar Ruah pode ser afetada pelo géas adicionado na
utilizagcdo do nebulizador.
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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, presséo ou fluxo.

O ventilador pulmoar Ruah disponibiliza ventilagao 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, indicagcdo 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 ventilatério invasivo (através de entubacao
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 orientacdo 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 € 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 Modulo eletrbnico de interface

Duas valvulas regulam a pressdo 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 sao 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 medicdo € 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 eletrénico 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 intervencéo 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 pediétrico);

s

= 1 (um) pulmao de teste;

=+ Mangueiras para rede de Oz e ar comprimido

i

e[l

~ 1 Cabo de alimentacdo.

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 utilizacéo.

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 o VENTILADOR PULMONAR RUAH (com bateria recarregavel
interna) a rede elétrica.

N WN

atenda a norma ABNT NBR 13534:2008 - “Instalagbées elétricas de baixa tensdao —

2 O equipamento deve ser conectado a uma rede de alimentagao elétrica aterrada e que
Requisitos especificos para instalagao em estabelecimentos assistenciais de saude”.

Pag.: 23
MAN00028_03 www.cmosdrake.com.br



C} 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 alimentagédo conectada a rede elétrica para realizar a carga das
baterias, mesmo que o equipamento permaneca desligado.

f 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 INSTALAGCAO

l“t_l l“t_\

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 instalacao possui ventilagcdo adequada e esta dentro
das faixas de pressdo e temperatura indicadas neste manual (Apéndice B —
Especificacdes Técnicas do Equipamento).

INSTALAGCAO

Apbs seguir as orientacdes da etapa anterior (escolhendo o local de instalagao), prossiga
conforme detalhado a seguir:

r :J

r :J

[“t_\ l{,‘l

Encaixe a mangueira de Ar Comprimido (amarela) no conector #5 descrito na figura
do Painel Traseiro no indice 8 a seguir.

Encaixe a mangueira de Oxigénio (verde) no conector #4 descrito na figura do Painel
Traseiro no indice 8 a seguir.

Pressurize as redes de Ar Comprimido e Oxigénio entre 40 ~ 90 psi (2,76 ~ 6,21 bar).
Conecte o cabo de rede AC ao conector #2 descrito na figura do Painel Traseiro no
indice 8 a seguir. Sempre dé preferéncia por utilizar o equipamento conectado na
rede comercial de energia AC.

Ligue o equipamento e verifique os resultados da rotina de auto teste. E esperado
gue todos os tépicos retornem o status PASSOU.

Cumprido as etapas descritas acima, 0 equipamento esta considerado instalado. Para
conexao do circuito paciente, prossiga conforme detalhado a seguir:

r :J

Conecte os tubos tamanhos universais padrdes (22 mm) nos bocais do equipamento,
indicados pela figura do Painel Principal no indice 8 a seguir.

Conecte o tubo proximal na entrada dedicada ao mesmo, indicado pela figura do
Painel Principal no indice 8 a seguir.

Conecte o extremo oposto a pega “Y” correspondente para, na sequéncia, realizar o
acesso ao paciente.

Caso a ventilacdo a ser sustentada seja de uma paciente infantil, utilize os
adaptadores dos tubos de 22 mm para 15 mm fornecido em conjunto com 0s
acessorios do equipamento.
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ORIENTACOES DE USO

l‘t‘] l‘t‘! lt‘! [‘_t_l

Leia obrigatoriamente este Manual.

Utilize somente acessorios fornecidos exclusivamente pelo fabricante.

Siga as instrucdes 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 PREVENC}AO E CONTROLE QUE DEVEM
SER ADOTADAS DURANTE A ASSISTENCIA AOS CASOS SUSPEITOS OU
CONFIRMADOS DE INFECQAO PELO NOVO CORONAVIRUS (SARS-CoV-2).

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

Em caso de necessidade de utilizacdo de ambu, use reservatério para impedir a
dispersdo de aerossoéis, além de sistema de aspiracdo fechado e filtro HEPA ou
HMEF.

Em pacientes sem indicacdo 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 ventilagao:

Prefira intubacéo oral a nasal e realize higiene oral regularmente.

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

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

e Reduza o tempo de ventilacdo mecanica invasiva.

Orientacfes gerais para intubacao:

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

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

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

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

e O jogo de laringoscépio utilizado na intubagéo devera ser encaminhado para limpeza
e desinfeccédo 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, s realizar aspiracdo em caso de alta
pressao de pico na ventilagdo mecénica, presumivelmente, por acumulo de secrecao.

ORIENTACOES PARA NEBULIZACAO:

e Devem ser evitados os dispositivos de nebulizacdo geradores de aerossais.
e Usar medicacdo broncodilatadora em puff administrado por dispositivo que
acompanha trach care ou aerocamara retratil.

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 indicacao de ventilagcdo mecéanica, administrar oxigénio por cateter nasal
ou mascara (0o mais fechada possivel), pois existe um risco aumentado de dispersado 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.
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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 ventilagdo 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 9 horas (somadas);

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
DRAKE # R-NS-.
L
(O 21:00 sswwzo0 s ] 2 6 S 100% WS 100%
. - AC-VCV
Vi o
18 gnamico S50
15 o 50
| 2
3
4
> g 13
6 12
7 9 11
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Area de visualizac&o do display:
1 Alca para transporte 2 Permite visualizar dados do paciente em
tempo real.
Teclas touch screen . , : .
multifuncionais: Teclas painel multifuncionais:
3 Permit d difi | A Permitem ao operador modificar alarmes,
ermitem ao %pera or To imcar alarmes, pardmetros de ventilagdo, oxigénio,
parametros de ventilagao, oxigenio, Bloqueio de tecla e acesso ao menu.
Bloqueio de tecla e acesso ao menu.
Conector do circuito inspiratorio Botao _d?'“'b” alarme
5 a0 paciente 6 Permite inibir o som do alarme por um
P tempo pré-determinado.
Bot&o de bloqueio do teclado Botdo Ventilagdo 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 alteragdes | 10 | ventilacdo para alteracbes de parametros
e alterar parametros de forma rapida. de ventilagao.
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 4 5
PRESSAO VOLUME PEEP FiO2 APNEIA
CM o T m" ¢ Kual
DR A KE L BAT.  BAT.LOW MANUT.  BACKUP
6 7 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 Bateria critica (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 espera que permite ao usuario
interromper a ventilagdo para alteracdes de
parametros de ventilacao.

Knob para selecionar valores dos parametros de
forma mais agil.

-
Tecla de ventilagdo que permite acionamento de
' ventilagdo manual.
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PAINEL TRASEIRO

Acesso para manutencao da L
>0 P . ¢ 2 Conector AC com Fusiveis
bateria removivel.

3 Porta USB. 4 Entrada de oxigénio

5 Filtro de ar comprimido.
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PAINEL LATERAL

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

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

Deve ser efetuada uma verificagdo de obstrucdo das saidas de emergéncia pelo menos
uma vez ao ano.

O Ventilador Pulmonar Ruah € um equipamento capaz de predeterminar a frequéncia
respiratdria através da sua caracteristica mandatéria (controlado). O método de ensaio
para determinar a frequéncia respiratéria declarada para ventilagdo esponténea se d&
através da excitagcdo dos sensores de pressdo (proximal), onde variagcdes positivas
indicam fase expiratdria e, variacfes negativas indicam fase inspiratdria. Uma vez
determinado a duracéo das duas fases, € possivel determinar a frequéncia respiratoria.

A taxa de amostragem dos dados do Ventilador Pulmonar Ruah é da ordem de 1 kHz.

Dado a capacidade de conexd@o dos sensoriamentos internos a atmosfera, ao término de
um atendimento (seja manobra de pausa e/ou desligamento completo), o sistema expulsa
internamente os gases amostrados, de forma que ndo ha leituras de nivel de gas
remanescentes a serem calculadas. Ao iniciar um novo atendimento (ou retomar a
ventilacdo do estado de pausa) novos gases sdo amostrados.

> B B PP
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71 INSTRUGCOES DE USO

VERIFICAGOES INICIAIS

Para garantir maior seguranca é recomendavel realizar as verificagfes abaixo antes de
cada utilizacdo 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 Verifigue se todos os componentes estdo corretamente conectados ou
inseridos.

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

5 Verifique a firme conexdo das mangueiras de gas oxigénio e ar comprimido.

6 Verifique 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 botao o) (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

Teste visual Luzes Passou
Funcionamento da Bateria Passou

Conexo com a Rede Elétrica Passou

Fonte de alimentagao Passou

Sistema de emergéncia Passou

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
“Especificagdo 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 2 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 I 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.

Acionar novamente a tecla —** para acessar a ultima tela de parametros do modo
ventilatério SIMV-PCV onde devera ser ajustado o parametro Sensibilidade (Sens ) através

das respectivas teclas H e B 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 =
(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

ApoOs pressionar a tecla PSV, uma tela sera exibida para que o usuario escolha os valores
para os parametros Suporte, Frequéncia (Freq), Tempo de Inspiragédo (T;ysp) € Fracéo

Inspirada de Oxigénio (Fi0O2 ) através das respectivas teclas 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

Relacdo entre Tempo de Inspiragéo e Tempo de Expiracdo (I: E ) através das respectivas

teclas 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 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 Il 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 # 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 parametrizacdo 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 H e I8 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 usuéario 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 Ventilagcdo N&o Invasiva
Modo APRV

ApOs 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 @ e Ml 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 W 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 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 ﬂ e I no display touch screen ou utilizando o Knob do painel.

CONFIRMAR

Apés finalizada a parametrizagdo do modo ventilatorio 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).
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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 o ajuste dos

limites para alarme a serem aplicados durante a ventilacao do paciente.

O usuério deve acionar a tecla 2. (ALARMES) na tela abaixo:

Em seguida seré a presentada a tela para ajuste do Alarme 1 onde o usuario podera ajustar
os campos Presséo de Pico Inferior (Ppico paixo) » Volume Tidal Inferior (Vripar parxo).
FREQUENCIA RESPIRATORIA INFERIOR (Fgrgsppaixo) €© Pressdo de Pico Superior

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

ApoOs configurar os valores acima o usuario deve acionar o botéao LD para acessar a tela
do Alarme 2 e ajustar os campos Volume Tidal Superior (Vriparairo). Frequéncia
Respiratéria Superior (Frgsp arto), Frequéncia Respiratéria Inferior (Frgsp parxo), € PEEP
Inferior ((PEEP ga1x0)-

Finalizada a configuracéo 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, 7o) € Fracao
Inspirada de Oxigénio Superior (FiO24;.70)-

Em seguida acionar o botao [P para acessar a tela de ajuste do alarme 4 e realizar a
configuracdo do campo Tempo de Apnéia (Typngra)-

Apos 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 atravées dos botdes € e IP até visualizar a tela com o campo que
deseja alterar.

DESCRICAO DOS ALARMES

O Ventilador Pulmonar Ruah possui sistema de alarmes com indicagbes sonoras e visuais,
para alarmes do tipo fisiol6gicos, técnicos ou mensagens de alerta, com niveis de prioridade
alta, média ou baixa.

Alarme Tipo ‘ Prioridade Causa

Fluxo Alto Fisioldgico Alta Quando o fluxo inspirado ou expirado excede o
limite definido

Fluxo Baixo Fisioldgico Alta Quando o fluxo inspirado ou expirado cai abaixo do
limite definido
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Pressdo Alta Fisioldgico Alta Quando a pressao nas vias aéreas esta acima do
limite méximo definido

Pressdo Baixa Fisiolégico Alta Quando a pressao nas vias aéreas esta acima do
limite minimo definido

PEEP Alta Fisioldgico Alta Quando a Pressao ao final da expiracdo esta acima
do limite méximo definido

PEEP Baixa Fisioldgico Alta Quando a Pressao ao final da expiragao esta abaixo
do limite minimo definido

Vtidal Alto Fisiolégico Alta Quando o Volume estd acima do limite maximo
definido

Vtidal Baixo Fisioldgico Alta Quando o Volume estd abaixo do limite minimo
definido

FR Alto Fisioldgico Média Quando a Frequéncia Respiratdria estd acima do
limite maximo definido

FR Baixo Fisioldgico Média Quando a Frequéncia Respiratdria estd abaixo do
limite minimo definido

Apnéia Fisioldgico Alta Quando nenhum ciclo respiratério é identificado
apos o Tempo de Apnéia definido

FiO2 Alto Fisioldgico Média Quando FiO2 esta acima do limite maximo definido
por 3 ciclos consecutivos

FiO2 Baixo Fisioldgico Média Quando FiO2 esta abaixo do limite minimo definido
por 3 ciclos consecutivos

Bateria Baixa Técnico Média Quando a capacidade de carga da bateria estd
abaixo de 50%

Bateria Critica Técnico Alta Quando a capacidade de carga da bateria estd
abaixo de 20%

Bateria Técnico Média Quando a Bateria ndo estd presente

Desconectada

Pressdao AC Baixa | Técnico Média Quando a pressao do circuito de Ar Comprimido esta
abaixo de 30 psi

Pressdo AC Alta | Técnico Média Quando a pressao do circuito de Ar Comprimido esta
acima de 85 psi

Pressdo 02 Técnico Média Quando a pressao do circuito de Oxigénio esta

Baixa abaixo de 30 psi

Pressdao 02 Alta | Técnico Média Quando a pressao do circuito de Oxigénio esta acima
de 85 psi

Falha na Fonte Técnico Alta Quando ocorre alguma falha em uma das

de Alimentacao alimentacgdes de 3,3V, 5V, 12V ou 24V.

Falha de Técnico Média Quando ndo é possivel registrar os parametros do

Mem©ria usudrio, os registros de dados ou os dados sdo
corrompidos
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Rede Elétrica Alerta Baixa Quando a alimentacdo da Rede Elétrica AC é
para Bateria desconectada e o equipamento comega a consumir
a energia da Bateria

Auto PEEP Técnico Alta Quando a pressao ao final da Expiracao for superior
a 2cmH20 por mais de 5 ciclos

DETALHANDO A FUNCAO SISTEMA

Na tela de ESPERA para inicio da ventilagdo € disponibilizado o botdo SISTEMA através
do qual, ap6s acionamento, o usuario podera ter acesso as funcées de AUTO TESTE,
CALIBRACAO, CONFIGURACAO DE MODO BACKUP e CONFIGURACAO DE FABRICA.

INICIANDO A VENTILACAO DO PACIENTE

ApGs parametrizar o Ventilador Pulmonar Ruah, verifigue os limites de alarme e as
configuracdes de controle, certifique-se de que sdo apropriadas para que o0 paciente seja
ventilado, e s6 entdo vocé podera iniciar a ventilagao.

Inicializando o Ventilador Pulmonar Ruah:

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

2. Conecte o circuito de paciente ao paciente.

3. Verifique se os alarmes de Baixa e Alta presséo estdo 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 VENTILAGCAO
Caso seja necesséario interromper a ventilacdo, esta acédo 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 ventilagdo 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 botéao KOl (Liga/Desliga). O sistema
mostra uma mensagem: "Tem certeza de que quer desligar?
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Para desligar, pressione o botéao 2 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 apoés receber a mensagem. Vocé pode pressionar a tecla —""__ para

inibir o alarme sonoro apdés desligar o ventilador.

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

@ 21:10:03

18-05-2020

1080/ Volume

50
40

30

Pressao

PRESSAOQ ALTA II!

2

Z 6 B 100% EED 100%

PF‘\CD

AC-PCV
FREQ 12 rmpm

I:E 1:3
Tinsp 1
Fi02 60
VCinsp 530
VC exp 528

‘ 5 ; 24

20 | i |
10| i | 20
z ; 6
=10 : : cmH20

FLU}(D

16

24 Fluxo

TEMPO vent

00:22

I/min T (1” E

i 30
PARAM 100% 02

-24
i

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 area onde a descricdo resumida dos
alertas sdo mostrados.

A\

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 I'E 1:3
OCORRIDOS Tinsp 1
PRESSAQALTA ! 9:40 Fio2 60
VOLUME BAIXO!l! 9:30 vCinsp 530
FLUXO ALTO!!! 8:50 VC exp 528
FLUXO BAIXO!!! 8:30 3 (
OXIGENIO BAIXA!! 6:10
APNEIA!l 5:03
4:01
TEMPQ vent
00:22
l/min ” (’11 a
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Pressione o botédo | CIENTE | para confirmar e voltar para a tela principal.

Os alarmes séo baseados nas condiic”)es definidas pelo operador. Para definir as condi¢cdes

de alarme, pressione a tecla

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

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

=+ Nao 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>
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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

. Como ~
Problema Causa potencial . o Acao Recomendada
identificar
. ~ Alarme visual. . , ~
Al q Paciente nao Alarme Reavalie as configuracdes do
apanrg?ae € desencadeia uma udivel paciente e do Ventilador e
respiracdo apos o . roporcione um maior apoio
respirac pos o Ventilagédo de proporciof P
intervalo de apneia .| ventilatorio, conforme
. . backup esta - .
pré-definido. : necessario.
ativada.
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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
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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
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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
expiragao o fluxo
excede o limite
definido.

Alarme visual.
Alarme
audivel.

Na inspiragéo ou

Alarme visual.

Fluxo baixo expiragao o fluxo cai Alarme
abaixo do limite :
2 audivel.
definido.
Alarme visual.
PEEP alto Alarme
audivel.
_ Alarme visual.
PEEP baixo Alarme
audivel.
v ’ Alarme visual.
Minu alto Alarme
audivel.
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Alarme visual.

, Alarme
Confirmacao
do operador.

n Alarme visual;
Quando a frequéncia
A A Alarme
FREQ alto respiratdria estd acima oo
- o . _ |audivel;
do limite definido apos : ~
. - .~ |Confirmacéao
5 ciclos de respiracéo
do operador.
Quando a frequéncia |Alarme visual;
. respiratéria esta Alarme
FREQ baixo abaixo do limite audivel;
definido apds 5 ciclos | Confirmacéo
de respiracao do operador.
Quando a FiO2 Alarme visual;
_ A L Alarme
FiO2 alto respiratoria esta acima oo
- o . |audivel;
do limite definido apo6s : ~
. .~ | Confirmacéao
3 ciclos de respiracéo
do operador.
Quando a Alarme visual;
FiO» bai FiOzrespiratéria estd | Alarme
102 baixo abaixo do limite audivel;
definido apds 3 ciclos | Confirmacao
de respiracao do operador.
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Presséao ar
comprimido alto

Quando esta acima de
85psig

Alarme visual;
Alarme
audivel;
Confirmacao
do operador.

Alarme visual;

de 30psig

Pressa_to . ar , . Alarme
comprimido Quando esté abaixo audivel-
[ de 30psi .
baixo Psig Confirmacéao
do operador.
Alarme visual;
3 .. Alarme
Pr_es;a_o Quando esta acima de o
oxigénio alto : audivel;
85psig : ~
Confirmacao
do operador.
Alarme visual;
3 . . Alarme
Prgsfqo . Quando estéa abaixo L
oxigénio baixo audivel;

Confirmacéao
do operador.

Quando a pressao no

Alarme visual;

final da expiracéo esta | Alarme
Auto PEEP acima de 2 cmH20 por | audivel;
pelo menos 5 ciclos Confirmacao
respiratorios. do operador.
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Quando nao é
possivel salvar
parametros do
operador, dados
incorretos ou

Alarme de
manutencao

problemas na fonte.

Alarme visual;
Alarme
audivel;
Confirmacao
do operador.

Contacte a assisténcia técnica.

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:
Prescricbes 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 fisioldgicos 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

ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014

Requisitos particulares para a seguranca basica e
o desempenho essencial de ventiladores para
cuidados criticos
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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 Avaliacao biolégica 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
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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 nao 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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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
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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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el APENDICEB

ESPECIFICACAO DE PARTES E ACESSORIOS

Item

Especificagcao

Brago articulado

Suporte para traqueia
Encaixe rapido em trilho
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
Alarmes e indicadores visuais de alta temperatura e inoperante

Umidificador Alimentacio: 100 — 240 V @ 50/60Hz
Dimensoes: Ax L x P 100 mm x 135 mm x 140 mm
Peso: 1,1Kg
Pedestal Rodizio com travas

Suporte para umidificador
Encaixe para brago articulado

Mangueiras de oxigénio e ar
comprimido

Pressdo de Trabalho de 250 PSI

Pressdo de Ruptura minima de 750 PSI
Temperatura de Trabalho de 5°C a 55°C
Comprimento 3m

Circuito paciente

Autoclavaveis
1,5 m de comprimento
Y com ponto de tomada de pressdo proximal

Mascara Facial

Aplicacdo de Ventilacdo Nao Invasiva
Compensacdo automatica de fluxo

Cabo de Alimentacdo AC
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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 ml|
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 presséo ou por
fluxo).

Em termos simplificados, caso o usuério tenha configurado um tempo inspiratério, o Ruah
ird controlar o fluxo necessario 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 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 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 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 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 relacao
I:E que garanta a frequéncia configurada. Caso o usudrio 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 fisiol6gica de iniciar o ciclo respiratério e a
sensibilidade do Ruah esta devidamente ajustada (por pressao ou por fluxo), a ventilacédo
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
pressdo 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 presséo de suporte o Ruah atua de forma exclusivamente assistida,
os disparos sdo realizados através dos estimulos do paciente (fluxo ou presséo). 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 inspiracéo e verifica
valor de pico do fluxo inspiratério. 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 inspiracao 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
os 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

Em CPAP, o ventilador permite que o paciente respire espontaneamente, porém fornece
uma pressurizagdo continua tanto na inspiracdo quanto na expiragdo, além de assistir a
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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 respiratéria 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 esforco inspiratério do paciente e das condi¢cdes 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 temporario.

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, o 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 presséo,
limitando automaticamente o volume, até que o tempo inspiratério finalize e ocorra a
ciclagem. Uma informacdo para o usuario descrevendo que a presséao foi limitada sera
fornecida.

PRECISAO E TOLERANCIA
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MODOS VENTILATORIOS CONTROLADOS A VOLUME

Os modos ventilatorios controlados a volume possuem as seguintes tolerancias para o erro
maximo aceitavel, em relacdo aos valores configurados para cada um dos seguintes
parametros no equipamento:

PARAMETRO ERRO MAXIMO ACEITAVEL

Volume liberado +/- (Erro fixo de 4,0 ml + 15% do valor ajustado)
PEEP +/- (Erro fixo de 2 cmH20 + 4% do valor ajustado)
FiO02 +/- (Erro fixo de 2,5% + 2,5% do valor ajustado)

MODOS VENTILATORIOS CONTROLADOS A PRESSAO

Os modos ventilatérios controlados a pressédo possuem as seguintes tolerancias para o erro
maximo aceitavel, em relacdo aos valores configurados para cada um dos seguintes
parametros no equipamento:

PARAMETRO ERRO MAXIMO ACEITAVEL

Pressdo nas vias aéreas ao final da inspiracdo | +/- (Erro fixo de 2 cmH20 + 4% do valor ajustado)

PEEP +/- (Erro fixo de 2 cmH20 + 4% do valor ajustado)

FiO2 +/- (Erro fixo de 2,5% + 2,5% do valor ajustado)
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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

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.

NIVEL AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
ENSAIO APLICADO CONFORMIDADE ORIENTAQAO
Pisos deverao ser de madeira ou de
Descarga de + 8KV por cimento, e devgraq dispor de
eletricidade contato azulejos de ceramica.
Estatica (ESD) de + 15 KV Conforme Caso o soalho seja feito de material
acordo com a IEC _elo ar sintético, a umidade
61000-4-2 P Relativa devera ser no minimo de
30%
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+2 kV nas

de acordo com a lEC
61000-4-8

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

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 alimentacao CA antes da aplicacdo 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, transmissdo radio AM e FM e transmissédo 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 reorientacdo ou recolocac¢do 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 usuario, 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 necessério 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

%o
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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 instalacdo 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 o Equipamento for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado por
profissionais ndo Autorizados pelo Fabricante.

Pag.: 78
MANO00028_03 www.cmosdrake.com.br



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: BARBARA HELEN SOUZA MAIA
CREA/MG: MG 224055-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 qualguer 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 alteracdes 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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Formulario de Registros DOC01067 _01
CMOS DRAKE ROTULAGEM - ETIQUETA EMBALAGEM EXTERNA FOR_QU00078 01
— VENTILADOR PULMONAR RUAH - -
Elaboracéo Reviséo Aprovacéao
Nivair Maia Joyce Medeiros Luara Delfin
00019699 00019695 00019700
24/04/2020 24/04/2020 24/04/2020

NOME COMERCIAL DO EQUIPAMENTO: VENTILADOR PULMONAR RUAH
MODELO DO EQUIPAMENTO: RUAH

NOME DO FABRICANTE/ DISTRIBUIDOR: CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A
ENDERECO: Av. Regent, 600

BAIRRO: Alphaville Lagoa dos Ingleses

CIDADE: Nova Lima / MG — CEP: 34.018-000

CNPJ n°.: 03.620.716/0001-80

INSCRICAO ESTADUAL n°.: 062.234.338/0154

RESPONSAVEL TECNICO: Barbara Helen Souza Maia

AUTARQUIA PROFISSIONAL: CREA-MG n°.: 224055-D

NUMERO DE SERIE:

PRAZO DE VALIDADE: Indeterminado

DATA DE FABRICACAO: /

ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E/OU MANIPULACAO: “Ver instrugdes de uso”
ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES SEREM ADOTADAS: “Ver instrugdes de uso”

REGISTRO NA ANVISA/M.S. n°.:

PESO: 6,0 kg

DIMENSOES: Equipamento: 310,0 x 285,5 x 349,0mm

QUANTIDADE DE UNIDADES: 01 (uma) unidade DOC010067_01
. Paginal/1
E proibida a reproducéo parcial ou total deste documento sem a autorizagdo prévia do Setor da
Qualidade.

Documento Relacionado: IT_PR00012 - Embalagem e Expedicao.
Antes da utilizacao deste documento, consultar o fluxis e verificar se é a Ultima revisédo aprovada.

Barbara Maia - 11/02/2022 10:16



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Med Light Equipamentos Médicos Hospitalres Ltda

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

11.440.977/0001-46

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.07.127-1

Nome do Dispositivo Médico

FOCO CIRURGICO ILLUMINA - FAMILIA (TETO)

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Foco Cirurgico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80712710009
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351283857202058

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: Med Light Equipamentos Médicos Hospitalres Ltda - BRASIL -
CNPJ / Cédigo Unico: 11440977000146 - Endereco: RUA DO COMERCIO DE
CAFE 231 INDUSTRIAL REINALDO FORESTI 37026530

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

29/10/2020

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual do Usuério - FT Familia

llumina - Rev. 12..pdf 0552914258 - 24/04/2025 14:17:24

Modelo Produto Médico

FT APOLLO 100 — 04 SATELITES /FT APOLLO 100 — 02 SATELITES /FT APOLLO 100 — 03X03 BULBOS LED /FT
APOLLO 100 — 03X04 BULBOS LED /FT APOLLO 200 — 02 X 02 SATELITES /FT APOLLO 200 — 02 X 04
SATELITES /FT APOLLO 200 — 04 X 04 SATELITES /FT APOLLO 200 — 02 SATELITES X 03X03 BULBOS LED
/FT APOLLO 200 — 02 SATELITES X 03X04 BULBOS LED /FT APOLLO 200 — 04 SATELITES X 03X03 BULBOS
LED /FT APOLLO 200 — 04 SATELITES X 03X04 BULBOS LED /FT APOLLO 200 — 03X03 e 03X03 BULBOS LED
/FT APOLLO 200 — 03X03 e 03X04 BULBOS LED /FT APOLLO 200 — 03X04 e 03X04 BULBOS LED
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Med Light Equipamentos Médicos Hospitalres Ltda

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

11.440.977/0001-46

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.07.127-1

Nome do Dispositivo Médico

FOCO CIRURGICO ILLUMINA - FAMILIA (TETO)

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Foco Cirurgico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80712710009
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351283857202058

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: Med Light Equipamentos Médicos Hospitalres Ltda - BRASIL -
CNPJ / Cédigo Unico: 11440977000146 - Endereco: RUA DO COMERCIO DE
CAFE 231 INDUSTRIAL REINALDO FORESTI 37026530

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

29/10/2020

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
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Modelo Produto Médico

FT APOLLO 100 — 04 SATELITES /FT APOLLO 100 — 02 SATELITES /FT APOLLO 100 — 03X03 BULBOS LED /FT
APOLLO 100 — 03X04 BULBOS LED /FT APOLLO 200 — 02 X 02 SATELITES /FT APOLLO 200 — 02 X 04
SATELITES /FT APOLLO 200 — 04 X 04 SATELITES /FT APOLLO 200 — 02 SATELITES X 03X03 BULBOS LED
/FT APOLLO 200 — 02 SATELITES X 03X04 BULBOS LED /FT APOLLO 200 — 04 SATELITES X 03X03 BULBOS
LED /FT APOLLO 200 — 04 SATELITES X 03X04 BULBOS LED /FT APOLLO 200 — 03X03 e 03X03 BULBOS LED
/FT APOLLO 200 — 03X03 e 03X04 BULBOS LED /FT APOLLO 200 — 03X04 e 03X04 BULBOS LED
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