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1. Prefacio
Estas InstrucGes de utilizagdo (IFU) incluem informacdes relativas a configuracédo, operacao e

manutencéo do Humidificador Respiratério Bonhawa, modelos RHF G3-1 e RHF G3-2.
O humidificador respiratério Bonhawa destina-se apenas a utilizacdo néo invasiva (VNI).
Este dispositivo deve ser utilizado por um profissional de salde. Leia este manual do
utilizador antes de utilizar o sistema.

2. Utilizacao prevista

O humidificador respiratorio Bonhawa é indicado para o tratamento da insuficiéncia
respiratoria de doentes com respiragdo espontanea, utilizando gases respiratorios
aquecidos e humidificados. O humidificador respiratério Bonhawa destina-se a ser
utilizado por profissionais de satde apenas em hospitais e instala¢cdes de cuidados
prolongados.

3. Indicacéo de uso

O humidificador respiratorio Bonhawa destina-se ao tratamento de doentes com
respiracéo espontanea que beneficiariam da rececao de um fluxo elevado de gases
respiratorios aquecidos e humidificados. O humidificador respiratorio Bonhawa destina-
se a doentes com 20 kg ou mais, em hospitais e instalagées de cuidados prolongados.
4. Contraindicagdes

O humidificador respiratério Bonhawa néo deve ser utilizado para tratar doentes com as
seguintes condicBes pré-existentes:

« Pneumotorax hipertensivo

» Traumatismo facial

« Obstrucdo das vias respiratérias superiores
< Apneia central

- Passagens nasais obstruidas/atresia coanal

5. Beneficios clinicos
O beneficio clinico pretendido com a terapia com canula nasal de alto fluxo é tratar a

insuficiéncia respiratoria indicada através de taxas de fluxo mais elevadas. Sao
fornecidas taxas de fluxo mais elevadas para corresponder a procura dos doentes. Os
resultados clinicos esperados sao:

- Fornecimento de concentracdo de oxigénio mais estavel

< A pressdo inspiratoria final melhora a distribuicdo do gas

< Maior conforto com o fornecimento de ar aquecido e humidificado,
promovendo a higiene dos brénquios
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» Os doentes beneficiam do facto de o gas fornecido ser aquecido e
humidificado, a fim de evitar a criacdo de um défice de humidade que pode
resultar em inflamacao das vias respiratérias e secre¢des dessecadas.

» Foi demonstrado que fluxos de oxigénio mais elevados sao eficazes na obtencéo
de niveis mais elevados de oxigénio inspirado no pulmao. Este aumento do fluxo
de oxigénio inspirado pode melhorar o estado de oxigenacdo do doente.

< Fluxos mais elevados de gés respiratério reduzem o espago morto anatémico do
doente. A reducdo do espago morto anatdmico aumenta a remocgao de CO2ao0
lavar as vias aéreas com o fluxo de gés respiratorio.

6. Nome do produto e modelos

Nome do produto: Humidificador respiratério Bonhawa

Modelos do produto: RHF G3 -1, RHF G3 -2

RHF G3 -1

Terceiro coédigo de identificagéo do produto

Cddigo de identificagdo secundario do produto

Cadigo da plataforma de produtos do humidificador Bonhawa

7. Simbolos

Os seguintes simbolos podem aparecer no produto ou na embalagem.

Leia as instrugdes antes de
utilizar

Consulte as instrugdes

(www.telesair.com)

o
A

Aviso ou precaucdo

P =

Aviso: Superficie quente

ANAMAX

Nivel maximo de agua

P22

indice de protec&o contra
penetracdo

Data de fabrico

Pais de fabrico

Fabricante

NUmero do lote

NUmero de série

Residuo eletronico que deve
ser

Em conformidade com as

> 1€ |5 E

eliminado de forma RoHS diretrizes RoHS
adequada
Parte aplicada tipo BF Eed Representante da UE
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Simbolo de alarme Alarme em pausa

Audio em pausa Ligar/desligar

Modelo/Numero de catalogo

Equipamento de classe I

Defini¢bes bloqueadas Defini¢cdes desbloqueadas

Definicdes do sistema N&o esteril

N&o reutilizar Dispositivo médico

&9 & B |[O]| 5| >

Nao utilizar em ressonancia

B(only Apenas com receita médica P
magnética

C€

2862

N E P B

Certificagéo CE Quantidade por embalagem

8. Lista de conteldos

Item Quantid Item Quantid
ade ade
Humidificador respiratorio 1 Instrucdes de utilizagdo 1
Bonhawa (IFV)
Guia de inicio rapido 1 Filtro de ar, 3 unidades 1
Cabo de alimentacéo 1

9. Riscos residuais e efeitos secundarios indesejaveis

Os efeitos secundarios conhecidos da oxigenoterapia de alto fluxo estéo relacionados
com o fornecimento de oxigénio a taxas de fluxo elevadas. Os gases respiratérios ndo
aquecidos e secos podem ter efeitos indesejaveis nos doentes que recebem a
terapéutica e estdo associados ao desconforto da canula ou da mascara, bem como a
secura e irritacdo da nasofaringe. O fornecimento excessivo de oxigénio pode estar
associado a reducgao do impulso respiratério em doentes com DPOC. Recomenda-se a
administracdo da terapéutica por profissionais e a monitorizacdo dos doentes com DPOC

através da oximetria de pulso.
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10. Avisos e Precaugoes

P Avisos: Os Avisos identificam condigbes ou praticas que podem resultar em reagdes

[ adversas graves ou potenciais riscos de seguranca.

1y

ucdes: As precaucdes identificam condi¢bes ou praticas que podem resultar em danos

Ty

no humidificador ou noutro equipamento.
A

AVISO0S:

« O humidificador ndo é um dispositivo de suporte de vida.
- O humidificador utiliza a concentracéo de O, o fluxo de gés respiratorio e a temperatura e
fornece alarmes que tém de ser controlados e monitorizados para atingir a utilizagao

pretendida. O humidificador sé deve ser utilizado por profissionais de saude.

- Monitorizar atentamente o doente e a frequéncia cardiaca, a frequéncia respiratoria e a SpO

através da oximetria de pulso.
- A camara de agua, o adaptador da caAmara de agua, a canula nasal e o circuito de

respiracé@o sdo exclusivamente para uso num unico doente.

< Para evitar ferimentos no doente, terceiros e danos no equipamento, ndo opere nem coloque

o humidificador num ambiente de ressonancia magnética (RM).

« O desempenho do humidificador pode ser afetado se for utilizado em combinagdo com
dispositivos diferentes dos recomendados pelo fabricante (por exemplo, canula nasal).

< O humidificador ndo se destina ao tratamento de doentes cuja respiracao evite as vias
respiratorias superiores.

< O humidificador deve ser utilizado num ambiente bem ventilado, afastado de gases
inflaméaveis, incluindo anestésicos.

e O humidificador ndo deve ser utilizado no bloco operatorio.

- Mantenha o cabo de alimentacao afastado de qualquer superficie com temperaturas
elevadas.

- Para evitar o estrangulamento, disponha o cabo de alimentac&o e o circuito de respiracéo de
modo a que nao figuem a volta do pescoco ou da cabeca.

e SO devem ser utilizados com o humidificador os acessoérios aprovados ou recomendados
pela Telesair. A seguranga e a eficacia podem ser comprometidas se forem utilizados

acessorios ndo aprovados pela Telesair.
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Pare de utilizar o humidificador e contacte o Servi¢co de Apoio ao Cliente da Telesair se
ocorrer algum dos seguintes casos: ruido inesperado, revestimento do aparelho
danificado ou qualquer alteracdo no desempenho por razbes desconhecidas.

N&o mergulhe o dispositivo ou os acessorios em liquidos, incluindo o cabo ou a ficha de
alimentacéo.

Desligue o humidificador e retire a ficha da tomada antes de o limpar.

Desligue e retire imediatamente a ficha da tomada no caso de derrame de liquidos
sobre o aparelho. Deixe o aparelho secar antes de voltar a ligar a ficha do humidificador.
A &rea em volta do sistema deve ser mantida seca e limpa.

Cobrir os circuitos de respiragdo com um cobertor ou aquecé-los numa incubadora ou
com um aquecedor suspenso pode afetar a qualidade da terapéutica ou ferir o doente.
Nao toque diretamente na placa de aquecimento com a méo ou o corpo nos 10 minutos
a seguir ao tratamento.

Evite a utilizar o humidificador ao lado ou em cima de outros equipamentos.

Se houver uma chama nas proximidades, ndo utilize o humidificador.

O humidificador ndo deve ser utilizado no bloco operatério ou na presenga de gases
inflamaveis.

Equipamento portatil de comunicagdes RF (incluindo periféricos como cabos de antena
e antenas externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm de qualquer parte do
sistema de humidificacdo Bonhawa, incluindo os cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, podera ocorrer uma degradagdo do desempenho deste equipamento.

O desempenho do sistema pode ser afetado negativamente e o dispositivo pode ficar
danificado se forem utilizadas substancias ou métodos de limpeza incorretos.

A camara de agua, o adaptador da cdmara de agua, a canula nasal e o circuito de
respiracdo sao exclusivamente para uso num unico doente.

O humidificador ndo deve ser utilizado com 6xido nitrico. Tal utilizacdo pode fazer com
qgue o humidificador ndo funcione corretamente, provocando um declinio grave da
saude.

Quando o humidificador estiver em funcionamento, ndo bloqueie a entrada de ar do

aparelho nem cerre o circuito de respiracéo.

Coloque o dispositivo numa superficie plana, mais baixa do que a cabeca do doente,

para evitar a entrada de agua no circuito de respiracdo ou na interface do doente

durante o funcionamento do humidificador.
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Precaucdes:

- Deve-se verificar o funcionamento normal do humidificador caso seja necessério
utiliza-lo ao lado ou em cima de outro equipamento.

< O humidificador deve ser utilizado num ambiente com boa ventila¢éo.

< Evite utilizar o humidificador perto de equipamento cirurgico ativo de alta frequéncia e
da sala blindada de radiofrequéncia para ressonancia magnética, onde a intensidade
das perturbacGes eletromagnéticas € elevada.

« A utlizacdo de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar no aumento das emissdes
eletromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e
resultar num funcionamento incorreto.

- Evite a exposicdo a fontes conhecidas de interferéncia eletromagnética, como
diatermia, litotripsia, eletrocauterizacdo, RFID (identificacdo por radiofrequéncia)
e sistemas de seguranca eletromagnéticos, como sistemas antirroubo/vigilancia
eletrénica de artigos e detetores de metais. Note que a presenca de dispositivos
RFID pode néo ser ébvia. Se houver suspeita de tal interferéncia, reposicione o
equipamento, se possivel, para maximizar as distancias.

« As seguintes condi¢cdes podem afetar o desempenho essencial da humidificacéo,
o fornecimento de fluxo ou a precisdo da concentracdo de oxigénio do
humidificador e ativar o alarme do humidificador:

- Campos eletromagnéticos que excedem o nivel especificado na norma IEC 60601-1-2

- Equipamentos de radiofrequéncia para comunicacdo sem fios

- Radiag&o, por exemplo, TAC ou raios X

- Campos magnéticos, por exemplo, RM

-  Desfibrilhadores ou outro equipamento de terapia de ondas curtas

- Utilizac&o de equipamento de alta frequéncia, por exemplo, diatermia

- Para evitar que a agua contida na camara de agua entre no humidificador, ndo
coloque o aparelho de cabeca para baixo ou de lado.

- Certifique-se de que a camara de agua esta vazia ou retire-a antes de
transportar o sistema de humidificag&o.

- Deixe a camara de agua arrefecer durante pelo menos 10 minutos antes de a retirar
do humidificador.

« O desempenho do sistema pode ser afetado negativamente e o dispositivo pode
ficar danificado se forem utilizadas substancias ou métodos de limpeza

incorretos.
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« Na&o retire a tampa do humidificador. Qualquer atividade de reparagao ou
manutencéo deve ser efetuada por pessoal de assisténcia autorizado da Telesair,
utilizando as ferramentas adequadas.

11. Comunicacgdes

O humidificador respiratério Bonhawa néo é fabricado com latex de borracha natural.

O humidificador respiratério Bonhawa néo é fabricado com ftalatos, incluindo DEHP.

12. Viséo geral do dispositivo

Figura 12-1 Frente e verso do humidificador respirat6rio

Bonhawa Tabela 12-1. Componentes gerais do dispositivo

1 Revestimento exterior superior 13 Interface do adaptador da
camara de agua
2 Indicador luminoso do alarme 14 Camara de agua
3 Ecra tatil 15 Adaptador da camara de agua
4 Indicador de alimentagéo 16 Circuito de respiracdo aquecida
5 Botdo de alimentagao 17 Cabo de alimentagao
DCO0-001-0141 Entrada em vigor: 22 Nov 2023 LB0003-PT Revisdo F
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6 Boto de silenciar o alarme 18 Coluna

7 Bot&o rotativo 19 Tampa da entrada de gas
(fornecimento de oxigénio e ar)

8 Cobertura do ecré de visualizagio 20 Porta de entrada de oxigénio

9 Revestimento exterior inferior 21 Parafuso de aperto

10 Prote¢do para os dedos 22 Etiqueta

11 Placa de aquecimento 23 Suporte do cabo de alimentacéo

12 Saida de ar

IR

Figura 12-2 Vista frontal do humidificador respiratério Bonhawa
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Figura 12-3 Vista traseira do humidificador respiratorio Bonhawa
Indicador luminoso do alarme

L {cone da funcéo bloquear/desbloquear

BONHAZA
—  Parametro de definigéo do fluxo
"~ Parametro de definicio da temperatura de fornecimento de gas
Indicador SpO2%

icone da funcéo iniciar/parar
{cone da funcionalidade Definicbes

Indicador LED de alimentagéo

Botbes de Alimentagao/Silenciar

Botao selecionador rotativo

Figura 12-4 Interface do utilizador do humidificador respiratério Bonhawa
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Tabela 12-2.

Acessorios consumiveis

Adaptador da camara de agua
NUmero de catalogo Telesair:

WCAO01

Filtro de ar, 3 unidades
NUmero de catalogo Telesair:

AF3

8

/,/'

AN

»
-

Camara de agua

Numero de catalogo Telesair:

EWCO01

NUmero de peca do

Circuito de respiracao

Ndmero de catélogo Telesair:
EBCO1

NUmero de peca do fabricante:

fabricante:
EMO01-730
EMO05-130D-1
Tamanho Nimero Ndmero de
Interface do doente, canula nasal peca Amplitude de taxa de fluxo
Descri¢céo de catélogo recomendada
A Telesair do fabricante
g 2 -251/min (Modo pediétrico)
> Pequena ENCO03 EMO05-503B
g 10 - 60 I/min (Modo adulto)
Média ENCO02 EM05-502B 10 - 80 I/min (Modo adulto)
Grande ENCO1 EM05-501B 10 - 80 I/min (Modo adulto)
Tabela 12-3. Acessorios permanentes
-
v
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Cabo de alimentacdo de 110V

NGmero de catalogo Telesair:
AC1

Cabo de alimentagdo de 220V

NUmero de catdlogo Telesair:
AC2

Entrada de O,

NUmero de catdlogo Telesair:
02l

Parafuso de aperto de 5 mm

NUmero de catdlogo Telesair:
TSW01

Tabela 12-4. Acessoérios fornecidos pelo cliente, ndo incluidos mas necessarios para a utilizagdo

]

|

¥
w -
3

//

Encaixe DISS para medidor de fluxo

de oxigénio

Fornecedor recomendado:

Maxtec, nimero de catalogo
RP11P34

www.maxtec.com

001

Medidor de fluxo de oxigénio

Fornecedor recomendado:

Maxtec, nimero de catadlogo R220P01-

www.maxtec.com

Fornecedor

Tubo de O, (2m)

recomendado:

Vlyaire Medical, catalogo

nimero 001350

Www.vyaire.com

Destilado estéril

Agua

O medidor de fluxo de oxigénio fornece um encaixe de sistema de seguranca indexado ao
diametro (DISS) que liga o fornecimento de oxigénio do hospital a entrada do medidor de
fluxo de oxigénio. Um bot&o de ajuste, parte do medidor de fluxo, facilita a definicdo do fluxo
de oxigénio fornecido ao humidificador respiratério Bonhawa. A saida do medidor de fluxo de
oxigénio é ligada a um encaixe DISS que fornece uma interface com arestas que facilita a
ligacdo da tubagem de oxigénio (O2) & entrada de Oz do humidificador respiratério Bonhawa.
A Maxtec disponibiliza o medidor de fluxo de oxigénio (RP220P01-001) e o encaixe DISS
(RP11P34) com os nimeros de catalogo fornecidos. Ambos sdo representativos dos tipos de
componentes de administracdo de oxigénio que sdo normalmente utilizados nos departamentos
respiratorios dos hospitais e nas instalagdes de cuidados prolongados. Nota: O medidor de fluxo
de oxigénio tem um fluxo de descarga que corresponde aos requisitos de 80 LPM do
humidificador.

A tubagem de oxigénio é também um componente normalmente utilizado nos departamentos
respiratorios dos hospitais. A imagem apresentada acima é o nimero de catalogo 001350,

disponibilizado pela Vyaire Medical.
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A 4gua destilada estéril € utilizada para fornecer uma fonte de 4gua de humidificacdo
para o dispositivo Bonhawa. A agua destilada estéril é utilizada e esta prontamente
disponivel em hospitais e instalacdes de cuidados prolongados. Esta agua estéril €
fornecida pela Farmacia ou por uma entidade externa certificada, num saco ou huma
garrafa que deve ser perfurada para fornecer uma linha de agua desde o saco até a
entrada da cAmara de 4gua. A cadmara de agua esté equipada com uma ligacé@o de tubo
com arestas para completar esta interface de fluido. Uma imagem representativa de um
saco de 4gua destilada estéril € apresentada na tabela 12-4, acima.

Consulte a politica do seu hospital ou contacte o seu representante de vendas local para
obter assisténcia na obtencéo destes acessorios, caso ndo estejam prontamente
disponiveis nas suas instalages.

13. Montagem

1. Para comecar

v

v

v

Identifique 0s componentes necessarios.

Coloque o humidificador numa superficie plana, estavel e ligeiramente mais baixa
do que a cabeca do doente.

Abra o saco que contém o conjunto do circuito respiratdrio (circuito respiratorio,
camara de agua e adaptador de cAmara de agua).

2. Insercdo da camara de agua:

v

Retire as tampas da cdmara de agua, ligue o adaptador da cdmara de agua a
camara de agua e empurre-o até ao fundo dos orificios da cdmara de agua.
Certifique-se de que existe uma ligac&o estanque entre o adaptador da camara de
agua e a camara de agua.

Para instalar a cAmara de agua no humidificador, pressione firmemente a protegao
para os dedos e deslize a cAmara de agua na dire¢do do humidificador até que a
porta de entrada do adaptador da camara de agua esteja firmemente ligada ao
humidificador e a protecéo para os dedos esteja para cima e na posi¢éo de
blogueio.

3. Instalacéo do fornecimento de 4gua

v" Cologue a tubagem de agua no suporte presente no adaptador da camara de

agua.

v Pendure um saco estéril de agua destilada cerca de 20 cm acima do humidificador,
conecte a tubagem da cdmara de agua através do conector no saco de agua.

v' Abra a tampa do conector, a &gua do saco deve entrar na cAmara de gotejamento
e encher a camara de agua automaticamente.

v" Verifique a cAmara de agua e certifique-se de que néo excede o nivel maximo de

agua.
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A A MAX
Nota: Certifique-se de que tanto o saco de agua e a camara de agua nao estédo

vazios durante o funcionamento para garantir a humidificag&o continua.
AVISO: Adicionar outras substancias além da 4gua destilada pode afetar negativamente o
funcionamento normal do humidificador
4. Instalagdo de circuito respiratorio
v' Parainstalar o circuito de respiracéo aquecida, empurre completamente para baixo
para ligar uma extremidade do circuito de respirac&o (com o conector em forma de
gota) a porta de saida vertical do adaptador da cAmara de agua, verifique se o
circuito de respira¢éo aquecida esta firmemente preso ao adaptador da camara de
agua.
5. Instalacdo da interface do doente
v Ligue a interface do doente, como uma canula nasal, a outra extremidade do

circuito respiratorio, leia as instrugdes de uso da interface antes de utilizar.

14. Ligar a alimentacéo de oxigénio

Figura 14-1 Visao geral do conjunto do filtro de ar
Verifique se o filtro de ar esta instalado corretamente.

Fixe a entrada de O ao dispositivo com o parafuso de aperto de 5 mm.

Ligue o dispositivo.

Conecte a tubagem O3 & porta de entrada O2 e certifique-se de que a conexao
é firme e segura.

5. Verifique se a O2% exibe 21% no monitor quando nédo ha fluxo de oxigénio

no dispositivo.

A
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AVISO: Nao ligue a alimentacéo de oxigénio antes de ligar o aparelho.

6. Ligue o fornecimento de oxigénio e inicie a terapia com base nas descri¢es da Seccéo 15.2

7. Observe 0 aumento da concentragdo de oxigenio o nivel pretendido no indicador de 02%.

8. Desligue o fornecimento de oxigénio quando a terapia estiver concluida.

9. Desligue o dispositivo.

15. Funcionamento

15.1. Iniciar aterapia

1. O operador deve verificar se todo o sistema de humidificacéo foi corretamente
configurado para o doente que vai receber o tratamento, incluindo os parametros
de regulacéo da terapia e os acessorios utilizados. Para ajudar a obter uma
melhor eficacia, o operador deve avaliar periodicamente as definicdes dos
parédmetros e os limites de alarme durante a terapia.

AVISO: O operador deve certificar-se de que todas as pec¢as ou "acessorios" utilizados sao
aprovados pelo fabricante e compativeis com o humidificador.
AVISO: A utilizacdo de acessorios ndo aprovados pela Telesair pode comprometer a
seguranca e a eficacia do dispositivo. Utilize apenas os circuitos de respiracéo e
acessorios aprovados pela Telesair com o humidificador Bonhawa.
Nota: Os acessarios recomendados ou aprovados pela Telesair podem ser consultados
natabela 12.2
AVISO: Antes de utilizar o aparelho, o operador deve certificar-se de que o cabo de
alimentacdo esta em boas condicGes e de que estd assegurada uma boa ligacéo
elétrica entre o aparelho e a fonte de alimentag&o durante o funcionamento.

2. Ligue o humidificador a corrente elétrica utilizando o cabo de alimentacéo
fornecido. Certifique-se de que o trinco esta engatado para evitar que o cabo de
alimentacéo se desligue inadvertidamente.

3. Paraligar o humidificador, prima o botéo de ligar presente no painel de controlo

do humidificador. A pagina de terapia € apresentada cerca de 15 segundos apos

ligar o sistema e quando este entra no modo de Espera.

Standby Adult a
‘,
Ve
|
|
|

23 21 »

| ¥ o start
30, 34

LPM
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4. Nao inicie o fluxo de oxigénio para o dispositivo até que o humidificador
respiratério Bonhawa esteja no Modo de Terapia.

5. Prima o botéo rotativo uma vez para iniciar o modo Terapia. No ecrd, sdo
apresentados o fluxo, a temperatura e a concentragéo de oxigénio.

6. Inicie o fluxo de oxigénio utilizando o medidor de fluxo externo para obter
a concentracdo de O pretendida.

15.2. Concentracdo de oxigénio

A 02% apresentada no ecrd do dispositivo € o nivel de concentracdo de Oxigénio

administrado ao doente durante a terapia. Verifique regularmente a O>% exibida e

o nivel de SpO> desejado enquanto o humidificador respiratorio Bonhawa estiver a

administrar a terapia.

15.3. Parar aterapia

1. Desligue o fluxo de oxigénio antes de sair do Modo de Terapia.

2. Para parar a terapia, prima o botéo rotativo durante a terapia, o que parara e
comecara a arrefecer o humidificador.

3. Quando o sistema estiver arrefecido, o humidificador entra em modo de Espera.

4. No modo de Espera, prima o botéo de ligar durante 3 segundos para iniciar o
ciclo de encerramento, desligue o humidificador premindo Confirmar no ecra tatil.

16. Definicdes

As definicdes do humidificador s6 devem ser ajustadas por profissionais de satde com
formacao.

16.1. Aceda as Defini¢des
1. Prima o icone de bloqueio no ecra tatil para o desbloquear.
2. Quando o ecra estiver desblogueado, as definicdes de terapia podem ser alteradas.

3. Para alterar o modo de terapia (Adulto ou Pediatrico), prima o icone de engrenagem para
aceder a pagina Defini¢ces do Sistema.

Standby

2

3 0 LPM
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8

4. Quando as alteracdes as definicdes da terapia estiverem concluidas, prima o

icone de bloqueio para guardar e aplicar as defini¢ées.

16.2. Definir fluxo

1. Na pagina de defini¢des, a definicdo do fluxo pode ser feita premindo o bot&o

Fluxo (LPM) no ecra tétil. A parte superior do icone fica cinzenta e os valores

inferiores do icone podem ser ajustados.

2. Use o0 botdo rotativo para ajustar o valor de definicdo do fluxo

3. Prima o botéo rotativo ou toque na definicdo de fluxo para confirmar o valor definido.

16.3. Definir atemperatura de fornecimento de géas
1. Na pagina de defini¢des, o parametro da temperatura de fornecimento de

gés pode ser introduzido premindo Temperatura.

2. Use o0 botdo rotativo para ajustar o valor de definicdo da temperatura de

fornecimento de gas.

Modo adulto: a temperatura de fornecimento de gas pode ser

definida para 31 °C, 34 °C ou 37 °C

Modo pediatrico: a temperatura de fornecimento de gas pode ser ajustada para

34 C

3. Prima o botéo rotativo para confirmar o valor da definicao.

16.4. Definir o limiar para o alarme de concentragdo de oxigénio
Os limiares dos alarmes de O» demasiado alto e O, demasiado baixo podem ser

ajustados na pagina Definicao do limite de alarme de oxigénio.

1. Na pagina de definigdes, prima o botdo O2% no ecra para aceder a
pagina Definicbes do limite do alarme de oxigénio
2. Prima a defini¢c&o Limite superior de oxigénio, o valor da definicdo esté destacado
3. Utilize o bot&o rotativo para alterar os limites.
4. Prima o valor limite para aceitar a alteracéo
5. Prima Voltar para sair da pagina Defini¢cdo do limite do alarme de oxigénio
DCO-001-0141 Entrada em vigor: 22 Nov 2023 LB0003-PT Revisao F
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6. Prima o icone bloqueio para guardar as definicdes

AVISO: A defini¢do de limites de alarme de O2 para limiares extremos ira efetivamente desativar
a detecdo de alarmes de O3.

16.5. Definir o modo de terapia

Com base no doente que vai receber o tratamento, o modo de terapia pode ser definido para
0 Modo Adulto (fluxo elevado) ou Modo Pediatrico. A terapia pode ser definida na
paginaDefini¢cdes do sistema .

1. Prima o icone de blogueio

Prima o icone de engrenagem para aceder a pagina Defini¢cbes do sistema
Selecione 0 modo de terapia Adulto ou PED

Prima Retroceder

o &~ w0

Prima o icone de desbloqueio para guardar a definicao

16.6. Definicdes de fabrica

Modo de terapia Adulto
Taxa de fluxo 30LPM
Temperatura 34°C
Limite inferior do alarme de O2 21%
Limite superior do alarme de O2 95%

16.7. Armazenamento de definicdes

Todas as definigdes sdo guardadas e mantém-se ao longo dos ciclos de alimentagéo.

17. Alarmes

O dispositivo gera um alarme com indicac@es visuais e sonoras para alertar o utilizador de
que o funcionamento normal do dispositivo foi interrompido pelas condi¢cdes enumeradas na
Tabela 17-1. A tabela apresenta a prioridade do alarme, a mensagem de alarme, a sua
descricédo (com detecdo de falhas), o impacto e as respostas as falhas. A prioridade do
alarme é listada por ordem decrescente; o nimero de prioridade mais baixo é mais elevado
em termos de prioridade de alarme, sendo 1 a prioridade mais elevada. Os alarmes de erro
do sistema sdo alarmes técnicos. Todos o0s outros alarmes s@o alarmes de doente.
Dependendo do estado do alarme, a detecdo do alarme pode demorar até 120 segundos a
disparar um alarme.

E apresentada uma mensagem de alarme visual no ecra e o alarme sonoro correspondente

€ um som repetido de 3 apitos a cada 5 segundos. Ao premir a tecla de pausa audio 55, 0
som do alarme pode ser silenciado durante 2 minutos.

DCO-001-0141 Entrada em vigor: 22 Nov 2023 LB0003-PT Revisao F
Copyright © 2020-2023 Telesair, Inc. Péagina 20 de 35



As definicdes de alarme sdo mantidas e restauradas apds o encerramento ou perda de energia.

Tabela 17-1 Lista de condic¢des de alarme

Prioridade do Mensagens do Condicdes Impactos | Ac0es de resposta
alarme alarme
Desligue o
" dispositivo e
- ,[E o d;zx 0 tentepresolver o]
SIS e;;nxau O diSpOSitiVO funcioname prOblema de
1 detetou uma | nto normal | @cordocomo
falha interna do manua! técnico;
"Desligue o dispositivo é 'desllg.ue 0
dispositivo" interrompid dispositivo da
o. tomada,, se
necessario
O circuito de _
respirac&o ou Ligue
0 adaptador Niveis de corr_etamente 0
da camara de 0, e de circuito de
2 "Verificar circuito” agua nao esta humida respiracao ou o
corretamente de adaptador da
instalado camara de agua
Verifique se
O sistema tem Niveis de e|>_< istem fugas na
" fugas de fluxo O e de Igagao entre o
2 "Verificar fugas” elevado humida dl_sposmvo ea
de interface do
doente e resolva-
as, se necessario.
Verifique a
- existéncia de
Os circuitos ou a Niveis de oclus3o no
|nF¢rface de O2ede circuito e na
2 "Ocluséo do utlizador do humida interface e
circuito” doente estao de remova a
ocluidos oclusio
O nivel de Niveis de Verifique
iaéni oxigenio esta O2ede | . definigtes de
2 "Oxigénio abaixo do limiar humida ¢
demasiado baixo" de taxas de fluxo
de Oz externas e
as definicdes do
alarme de 02
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Verifique as
. definigcbes do
2 "Oxigénio demasiado| .. S : fluxo de O2
alto" acima do limiar | humidade externas e as
definicbes do
alarme de 02
O fluxo nédo Niveis de O2 €
. : consegue atingir de L
2 Fluxo demasiado | el definido | humidade Reinicie 0
baixo dispositivo
O fluxo é Niveis de O2 €
W . superior ao de L
2 Fluxo demaflado valor definido humidade Relnlc!e_ 0
elevado dispositivo
R Pare a terapia,
A camara de Nivel de substitua o saco
S o agua esta de 4guae
2 Verificar a agua : i _deag .
g vazia humidade reinicie a terapia.
A
temperatura . L
2 "Temperatura baixa" do gés n&o h[:x?clj;;e Egggcslﬁi\?o
atinge o '
valor
definido
A
temperatur . L
) - t o a do gas N|V¢I de Reinicie o
emperatura aita excede o humidade dispositivo.
valor
definido
@)
A alimentagéo funcioname
Sem mensagem foi e r&%rmal llVeriﬁqu~e °
) interrompida it alimentacao e a
0 Apenas c?rlsrme enquanto o d'SPC(’éS'“VO ligagZo elétrica
dISpOS'ItIVO interrompid
estava ligado o
0o
dispositivo
esté
desligado.
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17.1. Metodo de teste da funcionalidade do sinal de alarme
A funcionalidade do sinal de alarme pode ser testada seguindo os passos indicados

abaixo. Nota: Este teste pode ser efetuado a qualquer altura quando o dispositivo

esté ligado e a ndo ser utilizado num doente.
1. Quando o dispositivo estiver corretamente instalado e pronto a ser utilizado, ligue-o.
2. Retire o circuito de respiracgao.
3. Verifique o sinal de alarme visual "Verificar circuito”, a mensagem de alarme

apresentada e se 0 som do alarme € audivel.

PRECAUCAO: N3o utilize o humidificador se uma das indicaces de alarme estiver

ausente. Consulte o manual técnico do humidificador respiratério Bonhawa para

obter o procedimento de resolu¢éo de problemas. Se o problema persistir, contacte

0 Servico de Apoio ao Cliente da Telesair.

18. Manutencao

E importante que o humidificador seja limpo entre doentes, bem como semanalmente
durante a utilizagdo normal e/ou nos mesmos doentes, para garantir o melhor
tratamento. Siga as instrugdes nas secgdes abaixo para saber como desmontar, limpar,
inspecionar e voltar a montar o seu dispositivo.
O fabricante fornecera os esquemas, a lista de pec¢as e outros documentos para facilitar
a manutencgdo. Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente da Telesair para questdes
relacionadas com a manutencgéo.

18.1. Cronograma de inspecao e substituicdo

AVISO: Todos os consumiveis sdo exclusivamente para uso num tnico doente. Devem ser

eliminados apos a utilizagdo e entre doentes.

Pecas/Acessorios/Consumiveis Inspecéo Utilizacéo
maxima/Substituir apés
4 semanas
AVISO: Substituir
Filtro de ar Todas as |med_|atadmer_1;§ N dflltro se ?\ste
semanas estiver danificado ou se for
observada uma obstrucao por
p6 granular
Adaptador da cdmara de agua 1 semana/cada doente
Circuito de respiragéo 1 semana/cada doente
- - Todas as
Camara de agua utilizacdes 1 semana/cada doente
Cénula nasal 1 semana/cada doente
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18.2. Procedimento de desmontagem e substituicao
Filtro de ar

v Desligue o dispositivo.

v’ Desligue a tubagem de oxigénio.
v Desligue o cabo de alimentacao.
v’ Desaperte o parafuso de aperto.
v Retire a tampa da entrada de O-.

v Retire o filtro de ar antigo, coloque um novo filtro de ar e feche a tampa.
Adaptador de camara de agua/Circuito de respiracdo/Camara de
agua/Céanula nasal

v Desligue o dispositivo.

v Desligue o cabo de alimentacao.

v’ Segure firmemente o adaptador da camara de agua com uma mao e puxe o
circuito de respiracdo na dire¢do ascendente com a outra méao.

v’ Pressione cuidadosamente a protecédo dos dedos para baixo e retire a camara de
agua juntamente com o adaptador da camara de agua.

v' Substitua por novos acessorios, se necessario.

18.3. Limpeza do exterior e do ecra tatil

- PRECAUCAO: Para evitar possiveis danos no humidificador, utilize apenas os
produtos de limpeza e desinfe¢éo indicados neste documento.

- PRECAUC;AO: Para evitar possiveis danos no humidificador, ndo entorne ou
pulverize liquidos diretamente sobre qualquer superficie, incluindo o ecra tatil, as
teclas, os botbes, 0s pontos de ligacéo e as portas.

- PRECAUCAO: Nunca limpe ou desinfete o painel tatil com uma escova ou um
dispositivo abrasivo, pois isso causara danos irreparaveis.

- PRECAUCAO: N4o tente esterilizar o humidificador coloca-lo numa autoclave.

- PRECAUCAO: N&o tente submergir o humidificador ou lava-lo com liquidos em
demasia.

- PRECAUGCAO: N4o tente limpar ou desinfetar o humidificador enquanto a placa
de aquecimento estiver quente.

- PRECAUCAO: Deixe o humidificador secar antes de voltar a ligar o cabo de
alimentacéo

- NOTA: A utilizacéo de agentes de limpeza e desinfe¢édo nao aprovados pode causar
danos ao invélucro, ecra tatil ou partes do humidificador.
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- NOTA: N&o limpar ou desinfetar a &rea interna do a porta de saida de ar, uma vez
que isso pode danificar a valvula ai localizada.
- NOTA: O humidificador deve ser sujeito ao processo normal de limpeza e

desinfecdo entre doentes.

A camara de 4gua, o adaptador da camara de 4gua, o circuito de respiracédo e a
interface do doente sao consumiveis que tém de ser mudados entre doentes ou

mudados semanalmente para o mesmo doente.
18.3.1 Agentes de limpeza aprovados

Podem ser usados 0s seguintes agentes de limpeza no ecra tatil e nas

superficies exteriores do humidificador.

Agente de limpeza

Detergente Enzimatico Multicamadas Ruhof Endozime® ou equivalente

18.3.2 Instrucdes de limpeza

1. Desligue e retire a ficha da tomada antes de limpar o humidificador

2. O operador deve lavar bem as méaos e evitar tocar na porta de ligagéo
sem luvas.

3. Aplique o agente de limpeza num pano macio sem fiapos ou utilize um
toalhete descartavel. O pano ou toalhete deve estar saturado, mas nao
a pingar.

4. Passe o produto de limpeza por toda a superficie exterior e pelo ecrd
tatil do humidificador.

5. Deixe o agente de limpeza permanecer na superficie durante 90 segundos.

6. Continue a limpar até que todos 0s contaminantes visiveis e a sujidade sejam
removidos.

7. Enxague com um pano limpo e humedecido em &gua durante 90

segundos e deixar secar completamente antes de voltar a utilizar.

18.4. Desinfe¢do do exterior e do ecra tatil

- PRECAUCAO: Para evitar possiveis danos no humidificador, utilize apenas
os produtos de limpeza e desinfe¢éo indicados neste documento.

- PRECAUCAO: Para evitar possiveis danos no humidificador, ndo entorne
ou pulverize liquidos diretamente sobre qualquer superficie, incluindo o ecra

tatil, as teclas, os botdes, os pontos de ligagéo e as portas.
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- PRECAUCAO: Nunca limpe ou desinfete o painel tatil com uma escova
ou um dispositivo abrasivo, pois isso causara danos irreparaveis.
- PRECAUCAO: N&o tente esterilizar o humidificador coloca-lo numa autoclave.
- PRECAUCAO: N4o tente submergir o humidificador ou lava-lo com
liquidos em demasia.
- PRECAUCAO: N4o tente limpar ou desinfetar o humidificador enquanto
a placa de aquecimento estiver quente.

- PRECAUCAO: Deixe o humidificador secar antes de voltar a ligar o cabo de
alimentacéo

- NOTA: A utilizacéo de agentes de limpeza e desinfe¢do ndo aprovados
pode causar danos ao invélucro, ecra tatil ou partes do humidificador.
- NOTA: Né&o limpar ou desinfetar a &rea interna do a porta de saida de
ar, uma vez que isso pode danificar a valvula ai localizada.
- NOTA: O humidificador deve ser sujeito ao processo normal de limpeza e
desinfecdo entre doentes.
A camara de 4gua, o adaptador da camara de agua, o circuito de respiracao e a
interface do doente sdo consumiveis que tém de ser mudados entre doentes ou

mudados semanalmente para o mesmo doente.
18.4.1 Agentes de desinfe¢ao aprovados

Podem ser usados 0s seguintes agentes desinfetantes no ecra tatil e nas

superficies exteriores do humidificador.

Desinfetante

Toalhetes desinfetantes CLOROX ou equivalente

18.4.2 Instrucdes de desinfecao

1. Desligue e retire a ficha da tomada antes de limpar o humidificador.

2. O operador deve lavar bem as méos e evitar tocar na porta de ligagao
sem luvas.

3. Utilize um toalhete com agente desinfetante e aplique-o em toda a
superficie exterior do humidificador durante 90 segundos.

4. Deixar o desinfetante permanecer na superficie durante os tempos de
contacto indicados nas especificagdes do agente desinfetante.

5. Enxague com um pano limpo e humedecido em &gua durante 90

segundos e deixar secar completamente antes de voltar a utilizar.
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18.5. Servico

Deve ser realizada a manutengéo ao humidificador respiratério Bonhawa a cada 2 anos como
parte de um programa de manutencéo preventiva. Tal deve incluir um teste de estanquidade
da via de gas do humidificador. Consulte 0 manual técnico do humidificador respiratério

Bonhawa.

19.Eliminacgédo de residuos

19.1. Acessoérios

Quando gastos, a camara de 4gua descartével, o circuito de respiracao e a interface
do doente devem ser eliminados com base nos regulamentos de gestéo de residuos

do governo local.

19.2. O dispositivo

Consulte os servigos locais de gestao de residuos ou o seu distribuidor antes de
reciclar o dispositivo. Pode ser necessario um tratamento e eliminagdo especiais para
residuos de equipamentos elétricos ou eletronicos com base nos regulamentos

locais.

20. Resolucdo de problemas

Leia a seguinte tabela de resolugéo de problemas quando o sistema de humidificacdo
ndo estiver a funcionar como pretendido. Contacte o Servigco de Apoio ao Cliente da
Telesair se ndo conseguir resolver o problema. Nao abra o involucro do humidificador em

momento algum.

Tabela 20-1 Resolucé&o de problemas

Problema

Causa possivel

Acdes de resolucéo de problemas

O ecra esta desligado

A alimentacdo do
humidificador pode ter
sido desligada

Ligue o humidificador a fonte de
alimentacao, certificando-se de que
existe uma ligacdo boa e segura entre
ambos.

Condensagéo de
vapor de agua no
nariz do doente, no
circuito de respiracéo
ou na interface do
doente

A temperatura
ambiente pode ser
demasiado baixa

Tente aumentar a temperatura ambiente

O nivel de humidade
definido pode ser
demasiado elevado

Altere o nivel de humidade para um
valor inferior

21. Especificacdes técnicas

21.1 Especificagdo de alimentacéo

Modelo

RHF G3-1 RHF G3-2

Tenséo CA da fonte de alimentacéo

100-120 V 220-240V
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Frequéncia da fonte de 50/60Hz 50/60Hz
alimentacéo
Corrente da fonte de 1,2A (max. 1,0A (max.
alimentacéo 2,4A) 2,0A)
Fornecimento maximo de gas 80 I/min max. 80 I/min max.
de oxigénio

21.2 Filtro de ar

Material: Polipropileno fiado com dupla laminacéo

>99,5% a 32LPM (0,1 micron)
99,9996% Filtragem bacteriana (40 cm?)
99,996% Filtragem viral (40 cm?)

Eficiéncia:

21.3 Ambiente operacional

Temperatura +18°C a +28°C

25% a 85%, sem condensacdo, mas sem exigir uma

Humidade press3o parcial de vapor de agua superior a 50 hPa

Altitude 0-2000 m

AVISO: Nao utilize o humidificador a uma altitude superior a 2000 m ou fora do

intervalo de temperatura de +18°C a +28°C. A qualidade e a eficicia da terapia podem
ser afetadas negativamente.

Condicdes ambientais para transporte ou armazenamento: -10°C a +60°C, com uma

humidade relativa entre 10% e 95%, sem condensacdo, e uma pressao atmosférica de
1040 hPA a 700 hPA

Classificacao

Tipo de protecao contra choques elétricos Equipamento de
classe Il
Grau de protecdo contra choques elétricos Peca aplicada tipo
BF
Grau de protecao contra a entrada de agua P22

O grau de seguranca quando utilizado sob gas
anestésico inflamével misturado com ar ou gas

anestésico inflaméavel misturado com oxigénio ou 6xido Tipo ndo-APIAPG
nitroso
Modo de funcionamento Continuo

Carateristicas fisicas

Dimens&o (AX L x P) 319 mm X 223 mm X 185 mm
Peso 2,6 kg
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Capacidade de agua

(Quando cheio até ao nivel maximo de 150 + 30 ml
agua)
Quedas de pressao na camara de agua <1 hPa, quando o fluxo é de 60 LPM,
Fuga na camara de agua <0,025 LPM quando a pressao é de 60 hPa
_ . ) <0,7 ml/hPa quando vazio
Conformidade da camara de agua <0,5 ml/hPa, quando no nivel maximo da
agua
Pressdo maxima de funcionamento do
humidificador 40 hPa
Nivel de pressdo sonora nao é
ultrapassado durante o funcionamento 50 dB(A)
normal
Temperatura
Tempo de aquecimento necessario 10 min para atingir 31°C e 34°C
n mperatura inicial € de 23 + : -
quando a tempe ?olé.al icial & de 23 30 min para atingir 37°C
Estabilidade da temperatura estéatica +2°C
Temperatura maxima do gas fornecido <43°C

Monitor de oxigénio

Precisao <+3%, entre 21% e 95%

Desempenho da
humidificacéo

37°C >33 mg/!
34°C >16 mg/l
31°C >16 mg/l

Nota: A temperatura apresentada tem como referéncia a entrada do circuito de respiracdo
aquecido.

Terapia | Defini¢éo do y L .
fluxo Resolugéo da Preciséo de fornecimento do fluxo

Modo configuragdo do fluxo
Amplitude

1 LPM para uma
amplitude de fluxo

Modo +1 LPMa2LPM
adulto 10 a 80 LPM entre 10 e 25 LPM
5 LPM para uma +2 LPM entre 3 LPM — 10 LPM

amplitude de fluxo
entre 25 e 80 LPM + 3 LPMentre 11 — 20 LPM

Modo 1+15% da leitura entre 21 LPM - 80 LPM

o 2a25LPM 1LPM
Pediatrico
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Nota:

= Neste documento, o fluxo é expresso na condigdo BTPS.

» O desempenho da humidificagdo pode diminuir devido a presenca de
grandes fugas nao intencionais
Alarmes:

O sistema de alarme estd em conformidade com a norma IEC 60601-1-8,
Equipamento elétrico para medicina — Parte 1-8: Requisitos gerais de seguranca basica e
requisitos essenciais; norma colateral - sistemas de alarme.

O nivel sonoro do alarme é superior a 45 dB(A) a1 m.

Os cabos que podem afetar a conformidade com a CEM estao listados na tabela seguinte.

Tipo Comprimento maximo

Cabo de alimentacéo 2,0m

Nota: Utilize apenas cabos de alimentacéo fornecidos pela Telesair

Compatibilidade eletromagnética

O EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM ¢é adequado para o ambiente de instalacGes
profissionais de cuidados de salde.

O humidificador esta em conformidade com os requisitos de compatibilidade
eletromagnética (CEM) aplicaveis de acordo com a norma IEC 60601-1-2, para
ambientes industriais ligeiros e hospitalares.

Quando o funcionamento normal do humidificador é interrompido ou degradado
devido a perturbacdes eletromagnéticas, o operador pode esperar que 0
funcionamento normal seja restabelecido se as perturbacdes eletromagnéticas
forem eliminadas.

Declarag&o do FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS - para todos 0s
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS EM:

Declaracéo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O humidificador respiratério Bonhawa destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do humidificador respiratério Bonhawa deve certificar-se
de que este é utilizado num ambiente deste tipo

Teste de emissdes Conformida| Ambiente eletromagnético — Orientacao
de

O HUMIDIFICADOR BONHAWA utiliza a energia RF apenas para o
seu funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissdes RF séo
Grupo 1 muito baixas e ndo sdo suscetiveis de causar qualquer interferéncia
em equipamentos eletrénicos préximos.

Emissdes RF CISPR 11
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Classe A O HUMIDIFICADOR BONHAWA est4 apto a ser utilizado em todos os

estabelecimentos que ndo sejam domésticos e pode ser utilizado em

estabelecimentos domésticos e nos que estéo diretamente ligados a

Emissies harménicas IEC 61000-3-2 N/A red_lt? [_)lelic_g de alimentagéo elétr'icg de baixa tensdo qye alimgnta 0s

edificios utilizados para fins domésticos, desde que seja respeitado o
seguinte aviso:

Emissdes RF CISPR 11

Aviso: Este equipamento/sistema destina-se a ser utilizado apenas
por profissionais de salde. Este equipamento/sistema pode causar
interferéncias de radio ou perturbar o funcionamento de
equipamentos préximos. Podera ser necessario adotar medidas de
atenuacdo, tais como reorientar ou deslocar o HUMIDIFICADOR

BONHAWA ou proteger o local.
FlutuacOes de tensdo/emissdes

intermitentes IEC 61000-3-3 N/A

Declaragdo do FABRICANTE - IMUNIDADE eletromagnética — para todos 0s
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS EM:

Declaracéo do fabricante —imunidade eletromagnética

O humidificador respiratdrio Bonhawa destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O

cliente ou o utilizador do humidificador respiratério Bonhawa deve certificar-se de que este € utilizado num ambiente

deste tipo
Conformida
Teste de de nivel Ambiente eletromagnético — Orientacao
imunidade
+8 kV por
Descarga ) ) ~ ) A .
| L contacto Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou ladrilhos de ceramica. Se os pavimentos forem
eletrostatica revestidos com material sintético, a humidade relativa deve ser de, pelo menos, 30%.
ESD) IEC
( ) 12,4,8e
61000-4-2
15 kV por ar
- ot +2 kV para
l'tra_m5|e,n ?d cabos de
eletrico rapido alimentacéo , .y ) ) , .
IEC 61000-4- clétrica A qualidade da corrente elétrica deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
4
+1 kV
Sobretenséo d
d'fmo O_ | A qualidade da corrente elétrica deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-5 ferencia
Quedas de tensao,
interrup¢@es curtas 0%0,5 A qualidade da corrente elétrica deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o
e utilizador do HUMIDIFICADOR BONHAWA necessitar de um funcionamento continuo durante
variagoes de Periodos interrupcdes da rede elétrica além
tenséo
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nos cabos de

0% 1 Periodo

daquilo que é permitido pela bateria, recomenda-se que o HUMIDIFICADOR BONHAWA seja alimentado

entrada da por uma fonte de alimentagéo ininterrupta.
fonte de 70% 25
alimentacio Periodos 0%
IEC 61000-4-11 5 seg
Frequéncia de
alimentacéo
30 A/m 50/60 ] . ) ) _ ‘
(50/60Hz) Os campos magnéticos da frequéncia de alimentag&o devem estar a niveis carateristicos de um ambiente
campo Hz comercial ou hospitalar tipico.
magnético
IEC 61000-4-8
(8A/m, CW,
30kHz)
(65 A/m (rms),
PMa2,1kHz
PM, 50% ciclo | gyjte 4 exposicdo a fontes conhecidas de interferéncia eletromagnética, como diatermia, litotripsia,
de eletrocauterizagdo, RFID (identificacdo por radiofrequéncia) e sistemas de seguranga eletromagnéticos,
Campos funcionamento, | ¢;mq sistemas antirroubol/vigilancia eletrénica de artigos e detetores de metais. Note que a presenca de
134,2kHz)

magnéticos de
proximidade

IEC 61000-4-39

(75 A/m (rms),
PM a 2,1 kHz
PM, 50% ciclo
de
funcionamento,
13,56kHz)

dispositivos RFID pode n&o ser dbvia. Se houver suspeita de tal interferéncia, reposicione o
equipamento, se possivel, para maximizar as distancias

NOTA U~ é a tensdo principal de C.A. antes da aplicacdo do nivel de teste.

Declara¢cdo do FABRICANTE - IMUNIDADE eletromagnética - para EQUIPAMENTOS ME e

SISTEMAS ME que se encontram em ambiente profissional de instalages de cuidados de saude.

Declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O humidificador respiratério Bonhawa destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O

cliente ou o utilizador do humidificador respiratério Bonhawa deve certificar-se de que este é utilizado num ambiente

deste tipo

Ambiente eletromagnético
Teste de Nivel de conformidade _ B
] ) Orientacéo
imunidade
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RF induzida 3V 0,15 MHz — 80 MHz
IEC61000-4-6 O HUMIDIFICADOR BONHAWA é adequado para o
ambiente eletromagnético das instalagdes
6 V rms nas bandas ISM hospitalares tipicas.
RF irradiada
IEC61000-4-3 3V/m 80 MHz a 2,7 GHz

O humidificador respiratorio Bonhawa também foi testado quanto a imunidade
irradiada para equipamentos de comunicacéo sem fio RF nos niveis de teste
abaixo.

Frequéncia (Hz) Modulacéo Nivel V/im
385 Pulso, 18 Hz, 50% DC 27
450 FM, seno de 1 kHz, desvio de 28

5 Hz

710, 745, 780 Pulso, 217 Hz, 50% DC 9
810, 870, 930 Pulso, 18 Hz, 50% DC 28
1720, 1845, 1970 28
2450 Pulso, 217 Hz, 50% DC 28
5240, 5500, 5785 9

22. Comunicacéo de incidentes

Se ocorrer um incidente grave durante a utilizagdo do humidificador respiratorio Bonhawa,
contacte o seu representante local da Telesair e a Autoridade Competente.

23. Garantia

O Bonhawa (RHF G3-1 e RHF G3-2) tem uma vida util de 5 anos. A Telesair prové uma
garantia ao humidificador a partir da data de compra com duracéo do periodo de tempo

indicado abaixo, se o aparelho for utilizado em condigdes normais.

Tipo de modelo Periodo de garantia

RHF G3-X 2 anos

A Telesair sera responsavel pela reparagéo ou substituicdo do produto danificado ou de
qualquer um dos seus componentes durante o periodo de garantia se o produto falhar
em condi¢Bes normais. Esta garantia € intransmissivel. S6 esta disponivel para o
comprador original do dispositivo.
A cobertura da garantia limitada sera anulada se ocorrer alguma das seguintes
condicbes:
- Reparacdes ou manutencdes efetuadas por qualquer agéncia ou pessoal de assisténcia ndo

autorizado
= Qualquer dano resultante de abuso, modificagéo, alteragédo ou qualquer outra

utilizacéo incorreta do produto
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= Se 0 produto for vendido ou revendido fora da regido de compra original
< Qualquer dano ou contaminagéo causados por cigarros ou outros fumos.

Os pedidos de garantia devem ser efetuados pelo comprador original do dispositivo.
Contacte o revendedor Telesair ou o Servico de Apoio ao Cliente Telesair para obter

mais informacdes sobre os direitos de garantia.

DCO-001-0141 Entrada em vigor: 22 Nov 2023 LB0003-PT Revisao F
Copyright © 2020-2023 Telesair, Inc. Péagina 34 de 35



Servigo pés-venda: Telesair Inc.

Registante: Telesair Inc.

Endereco: 199 Technology Drive, Suite 110, Irvine, CA 92618 EUA
Tel: +1-626-387-7709

E-mail; service@telesair.com

Web: http://www.telesair.com/

Agente registado na UE: OBELIS S.A

Endereco: Bd. Général Wahis, 53, 1030 Bruxelas, Bélgica
Tel: +32.2.732.59.54

Fax: +32.2.732.60.03

E-mail: mail@obelis.net

Web: www.obelis.net
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