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ESTADO DO MARANHAO
PREFEITURA MUNICIPAL DE BARRA DO CORDA
EDITAL DE LICITAGAQ N° 047/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 1233/2025
PROPOSTA COMERCIAL
Pelo presente formulamos a proposta comercial, visando ao fornecimento do objeto referente ao PE N° 47/2025 de acordo com as
condigdes do edital que rege a presente licitagdo, com o qual acordamos em todos os seus termos:

LOTE DESCRIGAO QTDE MARCA MODELO PREGO UNITARIO PREGO TOTAL

Ventilador pulmonar: Ofertamos 0 modelo: conforme
descritivo abaixo:

Ventilador pulmonar volumétrico para tratamento avangado
com tecnologia de ponta, design moderno, leve e portatil

A methor solugdo para ventilagao mecinica invasiva (V1) &
nao invasiva (VNI} parta atendimento ADULTO e PEDIATRICO
(5 a 250kg) com ampla gama de modos de ventilagao
avancados e pardmetros de controle.

Tela de 10.4" TOUCH SCREEN com 3 curvas simultaneas com
cores distintas na tela: volume corrente, fluxo e pressao.

17 | AVANCADO SISTEMA DE ALARMES tecnicos e Fisiologicos 1 gg‘ﬁ% o gfsabo RS 35.979,80 RS 35.979,80
2 BATERIAS RECARREGAVEIS com 3 HORAS de duracdo total
ALTO INDICE DE PROTEGAO contra penetracao de solidos e
liquidos.
Conexao com rede de AR COMPRIMIDO E OXIGENIO de alta
pressao.
(Conexdo padrao DISS).
Blender interno (misturador de gases) com ajuste eletionico
garante mais precisao e alta performance.
Anvisa: BODSB130025
MONITOR MULTIPARAMETRICO: Ofertamos o modelo:
conforme descritivo abaixo!
Modelo G3G 10.4" tela colonda, com parametros basicos |
ECG, SPO2,PNI.TEMP , RESP, frequéncia cardiaca) pré
configurado.
Marca General Meditech
Acessérios que acompanham o monitor: 1 cabo ECG 5 vias, 1
18 | pacote de eletrodos descartaveis, 1 tubo extensor P, 1 1 SESEEQ; g;g“:‘gﬂ., RS 6.709,99 RS 679999

bragadeira com manguito reutilizavel tamanho adulto, 1
sensor de oximetria reutilizdvel tipo clip adulto, 1 sensor de
temperatura reutilizavel de superficie, 1 sensor de
temperatura reutilizavel esofagico/retal, cabo de alimentacao
e manual do usudrio.

Anvisa: 80393910036

Valor Total da Proposta: R§ 42.779,79 (quarenta e dois mil, setecentos e setenta e nove reais e setenta e nove centavos)

Validade da Proposta: 90 (noventa) dias |
Prazo de Entrega: 03 (trés) dias

Condigtes de Pagamento: 30 (trinta) dias.

Garantia: conforme edital.

Declaramos que nos pregos estdo incluidas todas as despesas relacionadas com o objeto da licitagdo, como impostos, fretes,

seguros, taxas, encargos trabalhistas, previdencidrios, sociais, fiscais e comerciais, gastos com transportes, prémios de seguros e
outras despesas decorrentes de exigéncia legal.

Declaramos que estou de acordo com todas as normas ¢ condigdes deste Edital e seus anexos.

Declaramos que até a presente data inexistem fatos impeditivos a participagdo desta empresa ao presente certame licitatorio, ciente
da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores:

Declaramos que ndo possuimos em nosso quadro funcional servidor piblico ou dirigente de 6rgdo ou entidade contratante ou
responsavel pela licitagdo, e ndo possuimos em nosso quadro societario servidor publico da ativa, ou empregado de empresa

ESFERA MASTER COMERCIAL LTDA - EPP VANESSADE  diria

MELLO INFANTINI rf.EII{HNH'I h

Estr. Dr. Cicero Borges de Morais, 1630 — Vila Universal Barueri — SP — CEP: 06407-000  fonsecars 'Sl"“"“f
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TEL:(11)4303-5688/5692/5695 — e-mail:licitacao1@esferamaster.com.br I
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plblica ou de sociedade de economia mista; :

Declaramos, ainda, sob as penas da lei, que ndo estamos cumprindo pena de inidoneidade para licitar e contratar com a
Administrago Publica, em qualquer de suas esferas Federal, Estadual e Municipal, inclusive no Distrito Federal,

Declaramos que estamos ciente e concordamos com as condigdes contidas no edital e seus anexos, bem como de que a proposta
apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituigdo
Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta
vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de habilitagdo definidos no instrumento
convocatorio.

Dados da Empresa

Nome: ESFERA MASTER COMERCIAL LTDA - EPP

CNPJ: CNPJ: 26.527.362/0001-29

Enderego: Estr. Dr. Cicero Borges de Morais, 1630 — Vila Universal Barueri — SP — CEP: 06407-000
IE: 206.438.490.113

IM: 3.80324-1

E-mail: licitacao2@esferamaster.com.br

E-mail: diretoria@esferamaster.com.br

Tel.: (11) 4303-5688

Tel.: (11) 4303-5692/5693

CADASTRO DO RESPONSAVEL

Nome: Sr.a VANESSA DE MELLO INFANTINI FONSECA,

Cargo: Diretora;

RG: n® 17.430.180-7 SSP/SP - Emissédo: 27/02/2019;

CPF n° 272.793.228-67,

Data de Nascimento: 26/07/1968;

Estado Civil: Casada;

E-mail: licitacao2@esferamaster.com.br - E-mail: diretoria@esferamaster.com.br
Tel.: (11) 4303-5688 - Tel.. (11) 4303-5692/5693

Residente: Al. Jaguaruna n” 36 — Morada dos Lagos Barueri/SP CEP: 06429-240,

BANCO 001 - BANCO DO BRASIL
AGENCIA 1596-2
CONTA CORRENTE 31522-2
IMPOSTO INCLUSO
FRETE INCLUSO

Assinado de forma digital por

VANESSA DE MELLO  yangSsa DE MELLO INFANTINI
INFANTINI FONSECA:27279322867
FONSECA'27279322867 Dados: 2025.10.17 13:10:59

. -03'00'

VANESSA DE MELLO INFANTINI FONSECA
TITULAR
RG: 17.430.180-7 SSP/SP
CPF: 272.793.228-67

ESFERA MASTER COMERCIAL LTDA - EPP
Estr. Dr. Cicero Borges de Morais, 1630 - Vila Universal Barueri — SP — CEP: 06407-000
TEL:(11)4303-5688/5692/5695 ~ e-mail:licitacao1 @esferamaster.com.br
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ESTADO DO MARANHAO

PREFEITURA MUNICIPAL DE BARRA DO CORDA
EDITAL DE LICITACAO N° 047/2025
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 1233/2025

DEMONSTRAGAO DE EXEQUIBILIDADE

Pelo presente formulamos abaixo a planilha de comprovagdo de custos, visando o fornecimento do objeto
referente ao PE N° 47/2025 de acordo com as condig¢des do edital que rege a presente licitagdo, com o qual acordamos
em todos 0s seus termos:

CUSTOS - ITEM 18 - MONITOR MULTIPARAMETRICO

Descrigdo Valor (R$)

Prego de custo RS 4.870,00

Descri¢do Percentual Valor (RS)
Frete 3,00% RS 204,00
CSLL 1,00% RS 68,00
IRPJ 1,20% RS 81,60
COFINS 3,00% RS 204,00
PIS/PASEP 0,65% RS 44,20
ICMS/ICMS Compensacdo DEB. - CRED. RS 639,60
Custos + Despesas RS 6.111,40

Descrigdo Percentual Valor (RS)

Lucro
Preco de Venda Unitario 10,13% RS 6.799,99

Declaramos que nos pregos estdo incluidas todas as despesas relacionadas com o objeto da licitagdo, como impostos,
fretes, seguros, taxas, encargos trabalhistas, previdencidrios, sociais, fiscais e comerciais, gastos com transportes.
prémios de seguros e outras despesas decorrentes de exigéncia legal.

Declaramos que estou de acordo com todas as normas e condigdes deste Edital e seus anexos.

Declaramos a exequibilidade da proposta para o cumprimento do objeto nas condi¢des exigidas no respectivo
Instrumento Convocatério.

BANCO 001 - BANCO DO BRASIL
AGENCIA 1596-2
CONTA CORRENTE 31522-2
IMPOSTO INCLUSO
FRETE INCLUSO
VANESSA DE MELLO Assinado de forma digital por
INFANTINI VANESSA DE MELLO INFANTINI

FONSECA:27279322867
FONSECA:27279322867 Dados: 2025.10.17 13:02:36-03'00

VANESSA DE MELLO INFANTINI FONSECA
TITULAR
RG: 17.430.180-7 SSP/SP
CPF: 272.793.228-67

ESFERA MASTER COMERCIAL LTDA - EPP
Estr. Dr. Cicero Borges de Morais, 1630 — Vila Universal Barueri — SP — CEP: 06407-000
TEL:(11)4303-5688/5692/5695 — e-mail:licitacao1@esferamaster.com.br



——

INDICADA AQ LADO

DATA DE RECEBIMENTO D
T S -

RECEBEMOS DE ENDOBRAX COM, IMPORT E EXPOR DE EQUIP MEDICOS LTDA 08 PRODUTOS/SERVICOS CONSTANTES NA NOTA FISCAL

ESTINATARIO

ESFERA MASTER COMERCIAL EIRELLI

NF-e
N°: 000.019.940
1 SERIE : 0

EQUIP MEDICOS LTDA

4

ENDOBRAX COM, IMPORT E EXPOR DE

RUA BERNADING THEODORO DA SILVA, 105

g«%l::: 0 - Entrada

DANFE
DOCUMENTO AUXILIAR]
DA NOTA FISCAL
ELETRONICA

L

i

(1]

CHAVE DE ACESSO

3125 0107 4274 7000 0185 5500 0000 0199 3010 DOOZ 9635

, BELO HORIZONTE| 1 - Saida
MG
TELFAX: 3132220863) IN” 000.019.940 o ey I -
CEP: 30494300 i araults de -:‘:.\:‘4:; .‘:‘ .\:: '--..:“:-:u L;;”:::: opal e KrM-a
Ry e SER!E - 0 sh e aite da i-fi.- ;:»u..‘-.',-lfu.
FOLHA: 1del
NATUREZA DA OPERACAQ PROTOCOLO DE AUTORIZACAC DE LSO
VENDA DE MERCADORIA 131256408061 113 - 09/01/2025 14:32:12
INSCRICAO ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL SUB TRIBUTARLA ONPY
0623477610040 07.427.470/0001-85
DESTINATARIO/REMETENTE
NOMERAZAO SOCIAL CNPECPF IDATA DA EMISSAD
ESFERA MASTER COMERCIAL EIRELLI 26.527.362/0001-29 |09/01/2025
ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP ATA DE SAIDAENTRADA
ESTRADA DOUTOR CICERO BORGES DE MORALIS, 1630 JARDIM REGINA ALICE 06407-000
? ‘P10 FONEFAX UF INSCRICAO ESTADUAL HORA DI SAIDA
BARUERI (11)4303-5688 SP  |206438490113
TURA
wmero Data Veto  Valor Nimero Data Veto  Valor
{001 09/01/2025 5.956,44 “ 102 08/02/2025 893466
CALCULO DO IMPOSTO
BASE DE CALCULO DE I0MS VALOR DO 1CMS HASE DE CALCULO ICMS 8T VALOR DO ICMS SUBSTITUICAC | VALOR TOTAL DOS PRODUTOS l
14.700,00 1.764,00 0,00 0,00 14.700,00 |
VALOR DO FRETE  |VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESPESAS ACESSORIAS | VALOR DO IP1 VALOR APROX DOS TRIBUTDS VALOR TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 191,10 6.085,80 14.891,10
TRANSPORTADOR/VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAD SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACA DO VEIC | UF | CNPHCPF
BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA 1 - Dest. 48.740.351/0002-46
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
RUA CESAR AUGUSTO FARIA SIMOES 445 CONTAGEM MG | 1863627670021
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAG PESD BRUTO PESO LIQUIDO
3 20.000 20,000
DADOS DO PRODUTO/SERVICO
:::n BESCRIC A DO PRODUTOBERVICO “‘:J" est | croe| unm | quant F‘I_'I ::J“ Ur;f"__'f‘ BOALE 10MS | VALGR 1oMS | VALOR 171 K:;'”‘“ "':I:’ :;:’"; II“' !
I MONITOR MULTIPARAMETROS Soisivso )6 oo sa2] N il 1) e 9 K000 2 800,00 1 176,00 12740 1200 1,30 4 947,30
GENERAL MEDITECH - MODELO
(3G + PRE CAP ANVISA
BOICIDIGOAL N/S
‘- MONITOR MULTIPARAMETROS onis19s0 |6 oo s102] UN 10900 4 900 0000 4 900,00 900,00 588,00 63,70 2001 1 2078
GENERAL MEDITECH - MODELO
G3G + PRE CAP ANVISA
RO303910036 N/S:
| 21 008
CONTINUAGAC CAS INFORMAGOES COMPLEMENTARES
CITE MO E«MAIL: FINANCEIROGENDOBRAX.COM, BR
S

DADOS ADICIONAIS

INFORMAQCOES COMPLEMENTARES
ALVARA: 20160578%1
ANVISA: F1LEEWTSS300 - AFE: B.03939-1
ICMS PIFERIDC CONFDRME PTA 45.000016558-37

DEVERAD SER INFORMADOS POR NOSSOS DISTRIBUIDORES A RASTREABILIDADE [
C PRODUTO ATE © COMSUMIDOR FIMAL. REITERAMOS QUE O LEVANTAMENTD CESS
AS INFORMACOES E OBRIGATORIO CONFGRME ESTABELECIDO WA RDC 6772087

SCLICITAMOS CASO NAQ RECEBA O BOLETC ADOMPANHADO DA NOTA FISCAL SOLI

RESERY

ADO AO FISCO




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

CMOS DRAKE S.A

CNPJ do Detentor da Notificacdo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

03.620.716/0001-80

Autorizagdo de Funcionamento da
Empresa

8.00.581-3

Nome do Dispositivo Médico

ventilador pulmonar Ruah

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Ventilador Pressao e Volume

Numero da Notificagdo ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80058130025
Situagdo da Notificacdo ou do Valido

|Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou 25351346977202073

Fabricante Legal do Dispositivo

FABRICANTE: CMOS DRAKE S.A - BRASIL - CNPJ / Cédigo Unico:
03620716000180 - Enderego: AV REGENT, N° 600 - SALA 205 ALPHAVILLE

Médico

Médico EMPRESARIAL 34000000
Classificagao de Risco do

Dispositivo Médico = ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 01/06/2020

Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao

ou do Registro do Dispositivo 01/06/2030

ROTULAGEM OU MODELO DE

DOCO01067_01 - Rotulagem - Etiqueta

Embalagem Externa - Ventilador

0516682229 - 11/02/2022 10:18:38

ROTULAGEM Pulmonar Ruah.pdf
ROTULAGEM OU MODELO DE MEB00313_01 - Numero de Serie - g
’ ROTULAGEM Ruah.pdf 0516682229 - 11/02/2022 10.18.38_4

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

MANO00028_03 - Manual do Usuario
Ventilador Puimonar Ruah.pdf

0516682229 - 11/02/2022 10:18:38

Impresso dia 17 de outubro de 2025 as 12h39 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351346977202073"




TRUST IN RELATIONSHIPS, IN THE Ci T STRUCTURE, IN THE FUTURE,

CONFIANCA

AGCOES, NA ESTRUTURA PRES E

NO FUTUR

VENTILADOR
PULMONAR
AVANGADO

P




“0 paciente € 0 nosso centro.”

! Somos uma empresa de tecnolagia e solugdes inavadoras atuanda no
sator médico hospitalar hd mais de 30 anos. Uma histdria de liderarica
servidora e superagao de desaflos neste mercada em constante evalugao.
Acredito no imensuravel valor do capital humano, especialmente guanda
engajade com os valores da empresa. E. portanto, vivemas nmmte
construindo o future, com sabedoria e serledade nuny ambfai‘:@»de
confianca e respeito 805 Nossas _aiaberadoraa, clientes e psrceiros
Priorizamos a inovagao rapida e, motivadaos pela crise rm.mdlai.f damos um
exemplo de inovagéo cofn o ventiladar votumeétrico Ruah.

Sornos orguthosos 8m saber gue 8ssa inu\;a;én contribuird de maneira
imprescindivel para o ratamente de pacientes vitimas da COVID-19, e gue

permanecers como legado em tecnologia, sequramgudwmwr

muitas anos na historia da industria medica. ,,;

Marcu Auré[ro M Félax




VENTILADOR ( Q
PULMONAR '.‘llk,
(G

AVANCADO

Ventilador pulmonar volumetrico para tratamento avangada com
tecnologia de ponta, design moderno, leve e portatil.

A melhor solugdo para ventilagdo mecanica invasiva (VI) e ndo invasiva
{(VNI) parta atendimento ADULTQ e PEDIATRICO (5 a 250kg) com ampla
gama de modos de ventilagao avangados e parametros de controle

+ Tela de 10.4" TOUCH SCREEN com 3 curvas simultdneas com cores
distintas na tela: volume corrente, fluxo e pressao.

+ AVANGADQ SISTEMA DE ALARMES técnicos e fisiologicos.

+ 2BATERIAS RECARREGAVEIS com 9 HORAS de duragan total.

- ALTO INDICE DE PROTEGAQ contra penetracdo de salides e liquides.

- Conexao com rede de AR COMPRIMIDO E OXIGENIQ de alta pressao
(Conexao padrao DISS).

« Blender interno (misturador de gases) com ajuste eletrinico garante mais
precisao e alta performance.

%, do hebraico: o sopro de vida é
de Deus sobre toda @ humanidade {7

b

L T

058130025

Registrado na Anvisa sob
o ndmero BOC




AC-VCV

AC-PCY
" V-smv
P-SIMV
 psv

CPAP

APRV
2 PRVC
IPPV

AL
2

tj\)

MODOS DE VENTILACAQ

9 MODOS DE VENTILAGAO PARA ATENDER COM EFICACIA
PACIENTES CRITICOS COM INSUFICIENCIAS PULMONARES AGUDAS

Ventilagao assisto-controlado por volume caontrolado;
Ventilagao assisto-controlado por pressao controlada;
Ventilagao mandatéria interrmitente sincronizada com volume controlado;

Ventilagao mandatdria intermitente sincronizada com pressao controlada;

Ventilagao com pressdo de suporte;
Ventilacao com pressao positiva continua nas vias aéreas;
Ventilagcao com allvio de pressao nas vias aéreas,

Ventilacao com pressdo requlada e volume controlado;

MODOS
AVANGADOS

Ventilagao com pressao positiva intermitente.

SEGURANCA E EFICACIA PARA TODOS 0S
NIVEIS DE COMPLEXIDADE DE VENTILACAQ.



- PARAMETROS e CONTROLE

COMPLETO E TOTALMENTE CONFIGURAVEL

PARAMETROS COM AMPLA FAIXA DE CONTROLES

PARAMETRO | FAIXADECONTROLE

Volume Corrente
Pressao Inspiratdria
Pressdo de Suporte

PEER/CPAP

Fluxo Respiratdrio

Frequéncia
Respiratdria

Tempa inspiratdrio

Saensibilidade para
disparo por pressao

Sensibilidade para
dispara por fluxa

. Fragdo inspirada

de Oz

Relacao 1€

H
H

10 a 2.200ml
até 80cmH20
até 60cmH20
OaS50cmH20
1 3100 Umin
1299 rpm
01 a 30s
-99a-01cmH20
1210 Umin

21a00%

de1:99¢
invertida de 3:1

PASSO

10 ml

1 emH20

cmH20

1 emH20

1 Umin

1 rpm

D1s

01 emHZ0

1 Ymin

1%

0,1 acima de 11

PARAMETRO
Valume Minuto

Volume Tidal

da g
sobre P

Tempo de Apneia

Pressaa

Abrea

Pressao Contro
(PC

Tempo inspiratério

Pressao de Via
Agrea Madia

Rise Time

FAIXA DE CONTROLE

13 100 Vmin

10a2200ml

1a80cmH20

1a 60 cmH20

0aB0s

1 a100 1/min

1280 cm H20
sobre PEEP

D1 a 30s

0a120cmH20

02120 cm H20

DaS0cmH20

7 nivels

Pausa, inspiracdo au expiragio;
Acessa rdpido para ciclo manual;
Acesso rapido para espera/star
Congelar Gréficos (via touchscr
e com grades gue facilitam a
interpretagao);

Formas de onda de fluxo: quadrada,
ascendente (acelerada) &
desacelerada (descendente);

Escalas autamnéaticas para ampl
e configuraveis para tempo.

RAMOS DE INSPIRACAO
E EXPIRACAQ
INDEPENDENTES



MONITORAGAO e INDICADORES =

Frequéncia respiratoria; « Volume minuto;
Grafico com curvas de: pressao,

Ié jo » Pressdes das vias at
i f maxima, platé e média; volume e fluxo (pelo tempo);
3 » Relagdo LE; - Loops ventilatorios por press3o X
] . Fi02: volume e volume x fluxo;
§ Jg o + Gréfico de tendéncias das F .||Jr?er[us ‘d.a mec‘an_rca‘resplratoria.
T 4 ¢ltimas 24 horas complacéncia / resisténcia / auto
Ll i PEEP { pressdo de oclusdo,
" » Volume carrente,

Pedestal com rodizias em aca
inoxidavel resistente e com U SABI LI DAD E
rles necessarios
rios & para braco e INTERFACE
articulado. Possui travas de .

mobllidade :
CONFIGURACAQ SIMPLES, INTUITIVA E
COMPLETA COM DIVERSAS OPCOES DE

DPERACAC PARA MELHOR SE ADECQUAR A

SITUACAQ E CONFORTO DO USUARIO

multifuncional, tec acesso rdpido ou
ative
ativo.




ALARMES AUDIOVISUAIS = ' o) SEGURANCAE

CONFIABILIDADE
ALARMES SONOROS
AVANCADO SISTEMA TECNICO‘E +PAINEL DE QV?SOS DE LED
FISIOLOGICO DE ALARMES AJUSTAVEIS + ALERTAS NA TELA

NORMA |EC B01-1-1.8
BAIXA, MEDIA E ALTA PRIORIDADE

« Apneia, INDICADORES LUMINOSOS
aceden siimuilangamenta com a @

= Baixo Fi0z; dos slarmes s

= Altou ou Baixo PEEP; R R e A
- Bateria critica (abaixo de 20%);

« Desconexdo do circuito respiratdrio
INDIVIDUAIS:

= Alta ou Baixa pressdo inspiratdria;

« Alto ou Baixo volume minuto;
« Alto ou Baixo volume corrente;

o de 50%);

= Alta ou Baixa frequéncia respiratoria

TECLAS DE FACIL ACESSO PAINEL MULTIFUNCIONAL

» Inibir alarmes sonoros par 2 minutas;

» Bloqueia de teclas pare E
aclonamento dos demals bo

. « MODO para alterar o modo
ventilatdrio de forma p 2 raplda;

« Acessarapido para VENTILAGAO ¢ msr.msgonmm
MANUAL ¢ MODO ESPERA at ”Ucunnmosunﬁms



BATERIA DE ENCAIXE RARPIDD

FACILMENTE REMOVIVEL PELC
USUARIO SEM A NECESSIDADE
DE FERRAMENTAS

0 MAXIMO EM SEGURANGA COM REDUNDANCIA
E BACKUPS PARA TOTAL CONFIABILIDADE

9 HORAS DE BATERIA

2 {duas) baterias internas recarregaveis que garantem a autonomia de
até 9 horas de trabatho fora da rede elétrica.

Baterias Lithium
7000 mAh
mah (ndo rer

16,8 V recarregdveis internamente, sendo 1(uma) de
2l pelo usudrio com encaixe rapido e 1{uma) de 3000

Exibigdo do nivel da bateria na tela (em %) e alerta luminoso e sonoro

para niveis cril de bateria

VENTILAGAO DE BACKUP

hackup configuravel para modo e tipo de
3 sponivel em todos os modos ventilatdrios através de
acesso rapido

Sistema é acionado
em caso de
desabititar 1al fung3

IFvasivas em (ma gspontdneas.




o

CATALOGO PARA CONSULTAR

BACKUP INTERNO

e controla o siste
SON00s 8Mm caso
intercorré

VALVULAS E BLOQUEIO

Vélvulas de seguranca de alta pressac

Vélvula anti-asfixia permit o paciente inspire o
ar ambiente para dentro do ¢

perda do fornecimento de pressado do ¢

Vélvula de seguranga de pressdo insp
interna ajustada em 110 cm H20.

radade Are

Valvula Reguladora de Pressdo de En
02 incorporada internamente ao equipamento

Sisterna de bloqueio de teclas, para evitar
desconfiguragdes acidentais

FACA DOWNLOAD DESSE

SEMPRE OUE DESEJAR

AUTOTESTE NA INICIALIZACAQ

ateste para verificacdo do sistema de alarmes,
cam rede elétrica, entre outros com
=latdrio e alertas,

tico na Inicializagdo e aciondvel pelo menu.

ALGA INTEGRADA EMBORRACHADA
QUE FACILITA O MANUSEID
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VENTILADOR PULMONAR

. LEVE E PORTATIL
APROX. 6 KG
ENTRADA ENTRADA AR n .
OXIGENIO I COMPRIMIDO o TaiE g T 1\
40 AS0 PSIG 40 AB0PSIG .

Entrada AC
100 ~ 240V
50-80 Hz

Camunics

SENSORES INTERNOS DE PRESSAD, « Circuito expiratério duplo
FLUXO E OXIGENIO, 0 que garante um |,
MELHOR CUSTO BENEFICIO E MAIOR tis0 aRCiente o o

DURABILIDADE dos componentes j& {nressdes atingidas ¢

que sdo posicionadas internamente e . S '
separadamente dos circuitos + REDUNDANCIA DE PROCESSAMENTO

e confiabilidade através da CPU
processadores de alla performa

anicc

i ENTRADAS E SAIDAS
om e DE AR DE EMERGENCIA

autoclavaveis.

= Disparo avangado por fluxo e pressac;

DEQ E CONHEGA
S 0S DETALHES DO
\DOR PULMONAR RUAH




COMPLETO, VERSATIL E CONFIAVEL

ACESSE NOSSO SITE E CONHECA TODAS AS CONFIGURA
DISPONIVEIS E LEVE ESSA TECNOLOGIA PARA SEUS PACIE!

ACESSORIOS INCLUSOS

2 {dois) circuito completas autoclavaveis (adulto
€ pedidtrica);

1{um) pulmao de teste;

Manqueiras para rede de 02 e Ar Comprimido
(3m comprimento);

1{uma) mascara facial para aplicag
ventilagdo ndo invasiva, com compe
autornatica de Ruxo;

1{umn} cabo de alimentacdo AC

OPCIONAIS ;

Umidificador aquecido com jarra térmica
esterilizavel adulto ¢ infantil;

i

Pedestal com rodizios;
Brago articulado;

Circuitos descarlaveis.

DOWNLOAD MANUAL
DO USUARIO

REGISTRADO NA ANVISA
508 O N°® 80058130025




MISSAO A VALORES

“Tudo o que fizerem, facam de todo o cor. acdo, coma para o Senhor, e ndo para os home

2ns. "’
Colossenses 3:23

TECNOLOGIA QUE SALVA VIDAS

CONHECA NCISSA LINHA COMPLETA DE EQUIF‘AMENT

ENTO, VENTILACAD, SIMLILA
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” . p\"?vp‘ —_;.’_'iz“'
Manual do Usuario .

VENTILADOR PULMONAR RUAH
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sejam eles eletrénicos ou mecanicos, incluindo processos reprograficos, sem a expressa

autorizagdo da empresa. (Lei n® 9.610/1.998).
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ATENGAO! 7 B

A CMOS DRAKE esta isenta de toda e qualquer responsabilida%}a/cerca de danos
pessoais ou materiais causados pelo uso incorreto do VENTILADOR PULMONAR RUAH e
seus acessorios.

As seguintes situagdes sdo consideradas uso incorreto:

-+ Uso fora das recomendagées, informagdes e avisos do Manual do Usuario.
+ Aplicagao diferente da finalidade pretendida.
-~ Rompimento do lacre de seguranca, caracterizando perda de garantia.
Intervengdes, reparos ou alteragdes do equipamento fora da rede autorizada.
-+ Uso de acessorios ou componentes defeituosos, fora da validade ou ndo
fornecidos ou especificados pelo Fabricante;
+ Qperagao do equipamento por pessoa nao qualificada.

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

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

Copyright © 2017 Cmos Drake. Cmos Drake é 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 sdo fornecidos a titulo exclusivo de utilizagdo com o
dispositivo acompanhado, ndo 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 informagbes necessarias para a utilizagao
segura e correta do Ventilador Pulmonar Ruah
encontram-se neste manual, além de informagdes sobre
os cuidados essenciais, conservagao, esclarecimentos
relacionados a Assisténcia Técnica e Certificado de
Garantia.

A leitura completa deste manual deve preceder o uso do
equipamento, sendo condigédo obrigatoria para operagao
do equipamento. Mantenha o manual sempre préoximo ao
equipamento para consulta, duvidas e esclarecimentos.

MAN00028_03

www.cmosdrake.com.br




— SUMARIO rﬂJj ¥ Py

o h O N =

S'Gms-lIlIII--.Illﬂl.-ll'llIIl'ClllIIlIlIllllI.l.ll‘l-lI-IIIIIII'IIIIIII-IIIIIIVIII

TERMINOLOGIA L L L L R I NNyl Ix

siMBoLos NS NN NI I N A NN AN NN SIS NN NN E N RN NSNS NN RN x

UNIDADESIIII.l.ll‘llIIIlIIlI-IlIl.I'llllllIIl.l.Il.IIIIIIIIIIIII’l-‘IIIII.II'- x.'

AVISOS GERAIS........ R R AR A R B S S RN S A AN R weaee XIV
AVISOS SOBRE BATERIAS E REDE ELETRICA ......ccuem ASEERESRSNRSASAAEEEIERSER SRR EReRES Xv
AVISOS SOBRE OPERAGAOD .......ccocoeiiaammunnnmannsnusssssssnsssssessssnssnsassnss sinsossasaunmnsns XV
AVISOS SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA E BIOLOGICA.....XVII
AVISOS SOBRE MANUTENGAOD ....ccccciiiiisisirasasasssnsnsssssnssansnssesnanss sésnassvsnsnuusass xvil
AVISOS SOBRE AREAS DE RISCO.....cccuvuummmimniicrenssmnsssmssssssssnsssssssssssasanse e XV

6 APRESENTACAOD.........cccvvieieiminirnsnsnssnnsnsnsasenensnssnesnsenssnne 20

7

CARACTERISTICAS GERAIS.....cocorumiiisssnmmnremssrsnessennes NOSTEUTORUN WOSOS——; 20
ITENS DE SEGURANGA ......cccoiinuminianisnmmneassssasssasessssasssssnsssssssssstsssssansassssannansens 20
VB0 PRETENDIDL ciisvoissivamisisuisissssssinssssisssmisisisimasmsiisiibssiiassiuisios 21
PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO ..ccccvmviirerrasnssmessemssrmsessnnnnnns TR SR— 21
CONTRA INDICAGOES .........cimmmrmmimmmnressssemsinssasmnsssssesssmssessnsssssnssssssiseassnssanssssnas 22
REQUISITOS REGULATORIOS ...ciumuumumncranisnaissessssssnssnssnsnsnes ISR A 22
FPERS DN DBOB . ocuioinississiaiiissseisssnis s s s s s 22

ITENS DE CONSUMO RECOMENDADOS .....coouiinmnsisssssnsissssssssnsssnsanseses camesa it 22
oRIENTAcéEsIIII.l..l.Ii-IIIl!lIlllll.l-llil-ll.I-llIll'llIl'lIIl.Il.'-II-I 23

EMBALAGEM ....covvumsrsssnminsassnmasnssanssnnsnnnanssnsansss N —— - 23
PREPARANDO O EQUIPAMENTO PARA USOD ....ccccvnumanne A S — - |
ESCOLHENDO O LOCAL DE INSTALAGAOD ....c.cvcvuriimmvennssnnennnass Oy 24
ORIENTAGOES DE USO uuuumivnsisiiiisiisisssisesiiuiissvisssssssegasss nssensssnin 25
ORIENTAGCOES PARA PACIENTES COM COVID19 ..civcicammmmmmmmsanssssnsssnnssssnnsnsssss 25

O PRODUTO iiiisiasiisscessosossissonsssssnsnnssssisnsnnsnssnissassnissnsnasans S0

MANO00028_03 www.cmosdrake.com.br



ASPECTOS GERAIS DO EGUIPAMENTO cocceovivivieananan § /} ............ 28
PAINEL PRINCIPAL.........coiumumeermnnnssissnnneenesssssrnesnssnnns " Y
PRAINEL DE LEDS . ciiisinsisssnssiosiommbieaini G A 30
PAINEL DE COMANDO «....vveeeeereeeeeeeesseesessseess e essmesesseos s e emsmnsseeeesessn 31
PAINEL TRASEIRO......comieiisuneneennnesacsnnnessesnssssssessassnnens SRS ST S— 32

9 INSTRUCOES DE USO.....cccuceuueunrasenssssssnsasnnsssssnassassnssnss 34
VERIFICAGOES INICIAIS .....cccueuriinirrrennsnsessasassssesssnssnasssassasensnnsns . 7 |
LIGANDO O VENTILADOR ...ocociiisviscusasnsisinisusssessssibnsssitsinmniiossisos deisusaisa 34
PARAMETRIZANDO O VENTILADOR ....cccocrmimiiessnnsanssssssnsssesnssnsensns R — 35
INICIANDO A VENTILAGAO DO PACIENTE ...ccococrnenennns RSP S— 43
INTERROMPENDO VENTILAGAO.......coomeeemrrarercnnnnneessasnnes S S—— 43
DESLIGANDO O VENTILADOR ....cocciiiummmaiissssssiesssessnanssssansnssasssssssssssssassnsssssnssass 43

TELA DE OPBRIGRO siiiiiiisvisssiuisisnisssssussisisssssisnmsossdsnissiosissssstsings cassiRR A
DESCRIGAO DAS TECLAS PRINCIPAIS ......ccceveivirresmanmarsnnsesssssssessssssansss SR—— 46

10 MANUTENGCAOD ......c.cuouiruninnsianenssanssussansnssassnssnsnansnnssnnsnnse &7
PRECAUGCOES E CUIDADOS ESPECIAIS.......ccviuns SRS W, a7
LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS.......ccvummraurnersssnnnes  — SRR | .
LIMPEZA DO VENTILADOR.....coossiuresrsnsessasasnsssessssnsssssssnnnsssssnsansassasnans SR .
LIMPEZA DOS CIRCUITOS PACIENTES REUTILIZAVEIS ......cococevreerensrrenssssenss 48
LIMPEZA DOS CIRCUITOS PACIENTES REUTILIZAVEIS (AUTOCLAVE) ......... 50
SOLUGAO DE PROBLEMAS ....ccviiineniinnencacncnnnnsieassnnns TR ST ——— 50
EFEITOS ADVERSOS .....ccoiiseeeiissssasssssssasessessssssssssssssnnssssnnssssssasnsssssssnssss sasnansnss 56

11 APRNDICE A..oiisoosscssisissssssnnssssnsssasssssansspissssssussissnsiansisns. DT
ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO ....ccovveereersesessrssssssssnssssannens .57
CONFORMIDADE COM NORMAS E CERTIFICAGOES..........ccoomvuemmrasesessseeresssssssssessasens 57
ESPECIFICAGOES ELETRICAS (CA) ..ooiiiiiieieieee e eeee e sestee s s s ss e e ss e s s assmsananns 59
ESPECIFICAGOES DE BATERIA FIXA ........cocovoriiirionrierscessasssesssastsssosssssssssssessssssssassssens 59

ESPECIFICACOES DE BATERIA REMOVIVEL ..c..cvuivunnivsmasmisiainmsissismiig 59
ESPECIFICACOES VOLUMETRICAS E DE MASSA.........cocoominmncencnnsnmsensesssssressness 59

ESPECIFICACOES DE OPERAGAD .........cciusuirustriorsssrsassssssasssssssssssssssessansassassasssassasassasass 59
ESPECIFICACOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE ......ccooveuersinneresesssssessssenses 59
DIAGRAMA PNEUMATICO ..o HERERIETRENRHUNSNUSNSNR MRy, 60

ESPECIFICAGOES DO MISTURADOR INTERNO DE OXIGENIO ........ccccocoeuneeecnrncrcaensene. 60
ESPECIFICAGOES TECNICAS GERAIS ....coiusiinisisiiiisissimiiiisiisss G0
ESPECIFICAGAO DOS MODOS VENTILATORIOS.........cocoouemccensssssessssssssssssessssesessssssnees 61
ESPECIFICACAO DOS PARAMETROS DE CONTROLE.......ccoovvirieeremsscsiaseesssssssnssenens 61

MANO00028_03 www.cmosdrake.com.br

Vi



EHQUETAS. cossisimasagsmmti: _—_ N——_ L{guie-e’dornao definido.
L} '\
EMBALAGEM.........ooo oo e G s ssneneesssser e 63
12 APENDICE BIII.ll.‘.Q‘I.-IIIIIllI.It&.Ql.'lIllllII-.II.IIIIII.I..IIII.‘.IIIIICI 64

............. T P TP ISy P R © |
ESPECIFICACAO DE PARTES E ACESSORIOS ......ccevvieens R Fr T s GaEERE 64

13 APENDICE cl‘n»ll'l.IIIIIIIIIIIHIlin.--.llll'llllﬂIU‘.Illll.!..lllll.----l.ll' 65
TECNOLOGIA APLICADA wccuucuic.orisivessssisusnisssnroninsshovsssabssssnisonstusins s 65

14 APENDICE D-lIIlIIIllIl....l.lllll(lll]lllnlllIIl--lIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII 70
EMISSOES ELETROMAGNETICAS ......c.ceu O T — 70

15 APEND'CE EIIllllllIll'llll.IIIIllll.lll'l!lIl.llIIIRIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIICIHI 73
ASSISTENCIA TECNICA oecvrererrrrrresainemssessnrnenssssmnsasussnsssnnnss VRS — RS 5 1

16 APENDICE F.l..'I-IIIIIII-II-I-..'-!IIIII.II-I-II.I'II.I‘-I-.'.l.‘l.---l-l'-l. 74
TREINAMENTO .....oovrvrrene. S, S — 74

17 APEND’CE G RN AN RN NS N A E AN N AR AR RN SN NN NSNS RSN RN NN NS 75
FICHA CADASTRAL ...coucurieuinnnismmmannsnsnsassas . SRR, -~ WP

18 APENDICE H NN AN NN E RN S N NN RN AN IR AN NN NS SN E N RN E NN EE NP AN NS 76
CHECK LIST DE MANUTENGAO ...ccvinimnnnnninnnanans S OO SE— 76

19 AP&ND.GE lIII.IIIIIIIII.I'JI..IIIIIIl&IlI-.I'uII.Il-I-IIIII.I-IIIIIII-.'.....‘I 78
CERTIFICADO DE GARANTIA ...comurmrmemscsracsasinssmassssnnnenas SR o— conasscnsnsi T8

MANO00028 03 www.cmosdrake.com.br Vil



AC-PCV
AC-VCV
PSV
FREQ

Phpico
Tinsp

Fresp

Vtidal
FiO2z

I:E

PEEP
AUTOpeep
SENSresp
Tapneia

Psupor‘te

VNI
Vnm

—— SIGLAS

Respiragao mandatdria assito/controlada por pressao
Respiragao mandatoria assito/controlada por volume
Ventilagao com suporte por pressao

Frequéncia respiratoria

Pressao de pico

Tempo de inspiragao

Fluxo respiratorio

Volume corrente

Fracao inspirada de oxigénio

Relagao entre o tempo de inspiragao e expiragdo em um ciclo
respiratorio

Pressao positiva ao final da expiragao

PEEP intrinseca do paciente.

Sensibilidade do equipamento a inspiragao voluntaria
Tempo de apneia

Pressao de suporte

Ventilagao nao-invasiva

Ventilagcdo minuto
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Software

Hardware

Equipamento

Atendimento

Paciente

Operador

s JUA ,@oﬁ\

— TERMINOLOGMA &~

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

Parte fisica de um dispositivo que contém os circuitos e componentes
eletrénicos interligados.

Refere-se ao Ventilador Pulmonar Ruah.

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

Individuo que esta sob Atendimento do Equipamento.

Pessoa devidamente capacitada que esta operando o Equipamento
durante um Atendimento.

MAN00028_03
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—— SIMBOLOS

Figura Norma Relevante Descrigdao

; IEC 60878 - 5036 |Tensao Elétrica Perigosa

T IEC 60878 - 5031 |Corrente Continua

. e I[EC 60878 - 5032 |Corrente Alternada

IEC 60878 - 5172 |Equipamento Classe |l

A IEC 60878 - 5036 |Atengao!
o IEC 60601-1 Referir-se ao manual de instrugdes

IEC 60878 - 5010 | Tecla Liga/Desliga

N/A Botao para interromper ventilagdo em andamento.

N/A Inibe alarmes por 2 minutos.

N/A Permite definir o modo de ventilagao.

N/A Botao para aumentar.

N/A Botao para diminuir.

N/A Indicativo de bateria interna completamente carregada.

MANOQO0028 03 www,.cmosdrake.com.br X
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S N
B NA Indicativo de bateria em uso (abajxo 75%),
B N/A Indicativo de bateria em uso (50% de uso)
r N/A Indicativo de bateria critica (abaixo de 20%)
[m N/A Bateria interna completamente descarregada.
. N/A Comando para ventilar o paciente.
'"W“WR N/A Conexao do circuito inspiratério.
"“""‘“"""’& N/A Conexao do circuito expiratorio.
TT 1SO 780 Este lado para cima: indica a posi¢ao correta em que a
1l caixa deve ser transportada
ISO 780 Fragil: indica que a embalagem deve ser transportada e
manuseada com cuidado
g ISO 780 Mantenha seco: indica que a embalagem deve ser
mantida em local seco
1SO 780 Numero 5: indica o empilhamento maximo de cinco
unidades sobrepostas
" 1 " | IEC 60878 - 0632 | Temperatura minima e maxima
+ N/A Indica se tratar de equipamento médico e, portanto,
o merece um tratamento especial
i EN 980 Fabricante
& IEC TR 60878 Indica ser composto por matéria prima reciclavel
Diretiva Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos -
2002/96/CE Descarte separado de outros objetos

MANQ00028 03
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ms Milissegundo 103 s
s Segundo 1s
Tempo m Minuto 60 s
h Hora 3600 s
Hz Hertz 1 Hz
kHz Quilohertz 10° Hz
Frequéncia MHz Megahertz 10 Hz
GHz Gigahertz 10° Hz
rpm Respiracao por Minuto 1 rpm
mm Milimetro 10%m
Comprimento cm Centimetro 102 m
m Metro Tm
mm? Milimetro Quadrado 10%m?
Area cm? Centimetro Quadrado 104 m?
m? ~ Metro Quadrado 1m?
dL Decilitro 102 L
L Litro 1L
Veolume mm? Milimetro Cubico 109 m?
m? Metro Cubico 1m3
) mm/s Milimetro por Segundo 10 m/s
Velgsidede m/s Metro por Segundo 1m/s
. L/s Litro por Segundo 1Ll/s
Vazao : =
L/m Litro por Minuto 60 L/s
g Grama 19
eisen kg Quilograma 103 g
mmHg Milimetro de Mercurio 133.3 Pa
hPa Hectopascal 102 Pa
~ Pa Pascal 1 Pa
Fieshho cmH20 Centimetro de agua 0,98 hPa
cmHz20 Centimetro de agua 0,98 mbar
cmH20 Centimetro de agua 0,01 psi
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Temperatura Lis Sy Fah@ve'ij; B’..g:l 29 e}

© Grau Centigfadoc?y !~ 1°C

Resolugao pX Pixel 7 N/A
Impedancia L Dy 18

MQ Megaohm 10°Q

mV Milivolt 103V
Tensao Elétrica V Volt 1V

kV Kilovolt 108V

HA Microampére 10 A

Corrente mA Miliampére 10° A
A Ampere 1A

Densidade de Corrente A/m Ampére por metro 1AM
Carga Elétrica & Gosiioril AL
mAh Miliampére-hora 36C

Poténcia w Watt 1W
Energia J Joule 1J
Intensidade dB Decibel 1dB
B Byte 1B

Armazenamento Digital MB Megabyte 10 B
GB Gigabyte 10°B
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__ SEGURANGA &=~ -

AVISOS GERAIS

A manutengao 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 tinico responsavel por possiveis
danos fisicos, materiais e outros.

Use o equipamento somente em um paciente por vez. A ventilagdo simultanea em mais de
um paciente nao é recomendada e pode levar a piora do quadro clinico e, em situagdes
extremas, levar a morte.

Nao faca uso do VENTILADOR PULMONAR RUAH perto de outros equipamentos. Caso
isto ocorra pode afetar o funcionamento correto do equipamento. Verifique sempre a
funcionalidade do mesmo caso esta instrucao nao seja seguida.

A leitura deste manual ndao sobrepoe em hipotese alguma a capacitagao das pessoas que
farao 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 operagao do equipamento.

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

@ B >P PP B

Mantenha o Ventilador Pulmonar Ruah longe de equipamentos de Ressonéancia Magnétic:’
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AVISOS SOBRE BATERIAS E REDE ELETRICA; «- .,"I\ltd/j )
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Sempre desconecte o cabo de alimentacao da rede elétrica antes‘Jde 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 duragdo do tempo que
ventilador pode funcionar enquanto for alimentado exclusivamente pelas baterias
internas.

A bateria removivel deve ser substituida quando ndo satisfazem as necessidades do
usuario. Isso depende de uma série de fatores, incluindo as configuragbes 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.

B BB BB BB B P

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

AVISOS SOBRE OPERAGCAO

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

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

A
A\
A

Utilize monitores apropriados para assegurar oxigenagao e ventilagao suficientes (como
oximetro de pulso e/ou capnoégrafo) quando o equipamento estiver em uso em um
paciente.
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Quando detectada uma falha no ventilador, e suas fungoes de suport, a vida forem
duvidosas, interrompa imediatamente o uso. Utilize um método alternativ ventilagao
até que a falha seja corrigida, e contate o seu fornecedor ou a Cmos Drake i atamente.

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

O ventilador estara pronto para funcionar apenas quando:

e Estiver completamente montado.

s 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 lesdo
ao paciente.

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

Realize a manutencéao periodica de limpeza do filtro da entrada de ar comprimido para
garantir pressurizacao adequada do sistema.

AC

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

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

E altamente recomendavel calibrar o equipamento semanalmente e sempre ap6s a troca
do circuito do paciente. Este procedimento é necessario para garantir a melhor precisao
no calculo dos parametros ventilatorios do paciente.

A utilizagéo de acessoérios adicionais ou outros componentes ou subconjuntos do sistema
respiratério 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 conexdes expiratdrias e inspiratorias do equipamento é
obrigatério para evitar contaminacao cruzada.

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

Durante utilizagdo em ventilagao nao invasiva, o volume exalado do paciente pode diferir
do volume exalado medido devido a vazamentos na mascara.

B BB B | BB B| P B> B | B >
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A O Ventilador Pumonar Ruah nao gera pressao subatmosférica nasvi _éé"as ﬂo paciente.

O sensoriamento interno do Ventilador Pulmonar Ruah &, em intervalos fixos, conectado
a atmosfera para evitar a propagacao de degradagdes na exatidao da medigéo e os efeitos
A negativos da umidade ou condensamento dos gases amostrados. Quanto maior a
frequéncia respiratéria ajustada e/ou quanto mais distante a relacgédo I/E se encontra de 1:1
(tanto direta quanto inversa), menor sera intervalo necessario para conexao a atmosfera.

alivio da pressao de controle/monitoramento ventilatorio quando a mesma excede 90

2 O Ventilador Pulmonar Ruah possui sistema interno totalmente mecanico destinado ao
cmH20, de forma que pressdes superiores ndo sao sustentadas.

AVISOS SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA E
BIOLOGICA

Evite usar telefone celular ou quaisquer dispositivos que captem frequéncia de radio
préximo ao equipamento. O alto nivel de radiacao 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 biolégicos, células ou fluidos
corpoéreos sao testados e analisados de acordo com as diretrizes e principios da ISO
10993-1, que trata exclusivamente de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

Em Aeronaves / Ambulancias / Veiculos em Geral:

- Baixo nivel de radiagao de campos eletromagnéticos.

- Alta imunidade a transientes e campos eletromagnéticos externos.
- Alta resisténcia mecanica a vibracgao.

AVISOS SOBRE MANUTENCAO

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

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

Risco de choque elétrico caso o gabinete do equipamento seja aberto. Todo tipo de
servigo técnico ou atualizagées do equipamento e suas partes devem ser realizadas apos
desacoplamento do cabo de alimentacao e sé poderao ser realizados por pessoal
devidamente treinado e autorizado pela Cmos Drake.
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Os materiais descartavels riac devem ser reutilizados. Us mesqffv’s rdgscartados
em locais apropriados conforme os procedimentos especiais ﬁhi‘a fh'bsp lares.
iwioes

Todas as partes do Ventilador Ruah que tiverem contato com fluidos provenientes de
paciente (ex: circuito respiratério) estao potencialmente contaminadas, antes do descarte
(ao final de suas vidas uteis) ou do envio para servico de manutengao ou reparo, um
processo de desinfecgao de alto nivel ou esterilizagao.

Na necessidade de substituicdo de qualquer parte do equipamento, bateria e materiais
descartaveis, deve-se entrar em contato com o fabricante ou com a rede autorizada para
fornecer o material e realizar a substituicao do mesmo, quando necessario. Caso sejam
utilizados acessorios 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 (til dos mesmos. Os acessorios 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 substituicao por motivo de defeito ou fim da vida atil das mesmas.

Nenhuma modificagao neste equipamento e em suas partes sao permitidas.

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

Nao abra o ventilador ou preste servigo em uma unidade aberta enquanto estiver
conectado a energia externa.

Use as técnicas padrdao de antiestatica ao trabalhar nas partes internas do ventilador ou
com a manipulagao de quaisquer pecas eletronicas

Limpe todas as partes externas do ventilador antes da manutencao.

Revise o Manual do usuario do ventilador pulmonar Ruah antes de efetuar manutencgao do
ventilador.

O Ventilador Pulmonar Ruah é dotado de sistema automatico de compensacdo de
vazamentos com amplitude fixa. Em caso de manutengdes 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 utilizagdo. O Pessoal de Servigo
Autorizado deve consultar o Manual Técnico para maiores informacgoes.

> BB BBEP BB PP

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

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

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

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

O Ventilador Pulimonar Ruah nao pode ser utilizado em camaras hiperbaricas.

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

O Ventilador Pulmonar Ruah nao pode ser utilizado com hélio ou com misturas contendr:l
hélio.

B B BB B PP P

A precisdao do Ventilador Pulmonar Ruah pode ser afetada pelo gas adicionado na
utilizagao do nebulizador.
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CARACTERISTICAS GERAIS

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

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

A pressao de abertura € aproximadamente -3 cmH20 (-3 mbar) durante a ingestao 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 pressao, valvulas e
solenoides controladas eletronicamente.

ITENS DE SEGURANCA

« Valvula antiasfixia para protecao contra falha no fornecimento de gas.

« Valvula de sobrepressao ativa para reduzir a pressao no circuito do paciente em
caso de obstrugdes.

» Autodiagnostico para checagem de alarmes, deteccao de falhas, medicao de
vazamentos, resisténcias e complacéncias do sistema.

» Capacidade de operacao por até 3 horas desconectado da rede elétrica (queda de
energia).
Alto-falante para alarmes e alertas sonoros com controle de volume.
Diferenciagao entre as fases inspiratoria e expiratoria, indicagdo 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.

Pag.: 20
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O Ventilador Pulmonar Ruah se destina ao fornecimento de suﬁbrt ntilatério mecanico
continuo ou intermitente para o cuidado de individuos pediafricos e adultos com
comprometimento das fungbes respiratérias e que necessitem de ventilagao mecanica.
O Ventilador Pulmonar Ruah permite o suporte ventilatorio invasivo (através de entubagao
do paciente) ou ndo invasivo (ventilagdo com mascara respiratéria)

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

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

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

e Moddulo pneumatico (manifold e valvulas)
e Modulo eletrénico de controle
e Maodulo eletronico de interface

Duas valvulas regulam a pressao dos gases provenientes da rede do hospital na entrada
do moédulo pneumatico, garantindo uma faixa de pressao 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 concentragdo dos gases, necessarios em cada modo de operagédo, sao
garantidas por valvulas eletrénicas proporcionais para regulagao precisa do fluxo de gases.
Apos o ajuste dos fluxos individuais de cada gas, os gases sao misturados no manifold
onde € obtida a medi¢do da concentragao de O2 e também a medigéo do fluxo resultante.

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

As pressdes do sistema sdo tomadas através de pontos existentes no moédulo pneumatico,
os quais estdo conectados aos transdutores existentes no modulo de controle eletrdnico.

Todas essas medigbes de fluxo e pressao sao convertidas em sinais digitais pelo médulo
de controle eletrénico e utilizadas para realimentagao do algoritmo de controle, garantindo
um ajuste gradual e seguro do processo ventilatorio.

A entrada e saida de informagdes sao processadas pelo modulo eletronico de interface que
recebe as informacgdes inseridas pelo operador, via toque na tela ou via botdes mecanicos
e envia estas informacgdes traduzidas para o moédulo eletrénico de controle. Desta forma o
ventilador pulmonar Ruah estabelece os parametros adequados ao modo de ventilagdo
selecionado para o paciente.
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Além de receber informagbes, o médulo de controle também a?,é‘n%’afa 0 médulo de
interface que, por sua vez, disponibiliza ao usuario em forma de sinais $§dnoros e visuais no
display do equipamento.

Todas as situacdes de risco que demandem intervencao do operador sdo analisadas pelo
modulo de controle e enviadas ao médulo de interface que emite entao, conforme o grau
de risco, os alarmes ou alertas necessarios.

CONTRA INDICAGOES

+ Este equipamento n&o pode ser utilizado na presenca de agentes inflamaveis, como
gases anestésicos, combustiveis, dentre outros;

+~ Este equipamento ndo deve ser utilizado por leigos sem a devida capacitagdo em
ventilagdo mecanica 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

+ 2 (dois) circuitos completos autoclavaveis (1 adulto e 1 pediatrico);
-+ 1 (um) pulmao de teste;
~# Mangueiras para rede de Oz e ar comprimido

+ 1 Cabo de alimentagao.

ITENS OPCIONAIS

i'_.

1 (um) bracgo articulado;

~# 1 (uma) jarra térmica esterilizavel;
“+ 1 (um) umidificador aquecido;

# 1 (um) pedestal com rodizios.

~# 1 (uma) mascara facial.

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

Pag.: 22
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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 os acessoérios requisitados
estdo presentes.

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

Apés 30 (trinta) dias do recebimento qualquer reclamacgao sera avaliada pela CMOS
DRAKE, nao garantindo a reposi¢ao do produto e seus acessorios.

Caso identifique danos na integridade fisica da embalagem, abra-a e registre o estado fisico
do equipamento e seus acessorios na presenga 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 utilizagao.

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

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

atenda a norma ABNT NBR 13534:2008 - “Instalacoes 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 satude”.
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As baterias internas do equipamento devem estar sempre carregadas e prontas f so

numa eventual falha da rede elétrica ou para uso em operagdes externas. Par: ; deve-
A se manter a sua fonte de alimentagdo conectada a rede elétrica para realizar a carga das

baterias, mesmo que o equipamento permanega desligado. J

A rede de gases conectada ao equipamento deve atender aos requisitos da norma ABNT

: Pressodes de entrada superiores ao limite especificado podem danificar o equipamento.
NBR 12188:2012

ESCOLHENDO O LOCAL DE INSTALACAO

+~ 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 radiolégicos, sistemas de ar
condicionado e outros.

-+ Certifique-se de que o local de instalagé@o possui ventilagao adequada e esta dentro
das faixas de pressdao e temperatura indicadas neste manual (Apéndice B —
Especificagdes Técnicas do Equipamento).

INSTALACAO

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

+ 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

que todos os tépicos retornem o status PASSOU.

Ly

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

-+ Conecte os tubos tamanhos universais padroes (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 peca “Y” correspondente para, na sequéncia, realizar o
acesso ao paciente.

~ Caso a ventilagdo a ser sustentada seja de uma paciente infantil, utilize os
adaptadores dos tubos de 22 mm para 15 mm fornecido em conjunto com os
acessorios do equipamento.
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ORIENTACOES DE USC SO

-+ Leia obrigatoriamente este Manual.

+ Utilize somente acessorios fornecidos exclusivamente pelo fabricante.

+ Siga as instrugdes de textos e icones intuitivos do equipamento.

» O Ventilador Pulmonar Ruah e seus acessorios basicos e opcionais promoverdo
segurancga se forem utilizados para a finalidade correta e conforme as instruges
descritas neste Manual.

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

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

ORIENTACOES PARA PACIENTES COM COVID19

As orientagdes abaixo foram baseadas nas seguintes recomendagoes:

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

e NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N° 04/2020 - ORIENTACOES PARA
SERVICOS DE SAUDE: MEDIDAS DE PREVENCAO E CONTROLE QUE DEVEM
SER ADOTADAS DURANTE A ASSISTENCIA AOS CASOS SUSPEITOS OU
CONFIRMADOS DE INFECCAO PELO NOVO CORONAVIRUS (SARS-CoV-2).

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

e Em caso de necessidade de utilizacdo de ambu, use reservatorio para impedir a
dispersao de aerossois, aléem de sistema de aspiragao fechado e filtro HEPA ou
HMEF.

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

e 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 intubagao oral a nasal e realize higiene oral regularmente.

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

Utilize um novo circuito de ventilagéo para cada paciente; realize a troca sempre que
estiver sujo ou danificado, mas nao rotineiramente.
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e Troque o umidificador quandc houver mal fun<icriamento, sujid%dé%g\gada 5-7

dias, seguindo as recomendacgdes do fabricante e de acordo ¢om gs¥protocolos
definidos pela CCIH do servigo de saude.
* Reduza o tempo de ventilagao mecanica invasiva.

Orientagdes gerais para intubagao:

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

* A equipe de intubacgédo deve limitar-se ao meédico e ao menor nimero de pessoas
possivel.

e Durante a intubagéo, um circulante podera permanecer do lado de fora do isolamento
para atender as solicitacdes da equipe interna.

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

e O jogo de laringoscépio utilizado na intubacao devera ser encaminhado para limpeza
e desinfecgdo habitual (de acordo com protocolo do servigo de saude).

SISTEMA DE ASPIRACAO:

Preferencialmente, instalar sistema fechado de aspiracao - trach care em todos os
pacientes; na impossibilidade do uso desse sistema, sé realizar aspiragcao em caso de alta
pressao de pico na ventilagdo mecanica, presumivelmente, por acumulo de secregao.

ORIENTACOES PARA NEBULIZAGAO:

« Devem ser evitados os dispositivos de nebulizagao geradores de aerossois.
» Usar medicagao broncodilatadora em puff administrado por dispositivo que
acompanha trach care ou aerocamara retratil.

AMBU:
e Recomenda-se a utilizacao de ambu com reservatorio para impedir a dispersao de
aerossois.
e O sistema de aspiragdo fechado e filtro HEPA, HME ou HMEF deve vir com
especificacao de filtragem de virus acoplado.

OXIGENOTERAPIA:

Em pacientes sem indicagao de ventilagdo mecanica, administrar oxigénio por cateter nasal
ou mascara (o mais fechada possivel), pois existe um risco aumentado de disperséo de
aerossois.

TROCA DE TRACH CARE E FILTROS HME:

O pingamento do tubo orotraqueal (TOT) devera ser feito com pinga, antes da desconexao
para troca do sistema (Trach Care ou filtro HME), desconexdao do ambu ou troca de
ventilador de transporte para ventilador da unidade.
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QOutra técnica € utilizar um oclusor no tubo orotraqueal, sempre com a idéia de ndo deixar
a via aérea aberta para o ambiente. /
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ASPECTOS GERAIS DO EQUIPAMENTO

®~N® o

9.
10.
1.
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. Capacidade para realizar ventilagdo mecanica invasiva (Vl) e ventilagdo mecénica

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 ventilagbes invasivas em modos
espontaneos;

Mascara facial para aplicagdo de ventilagdo nao invasiva, com compensagao
automatica de fluxo.

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

Capacidade de fornecer os recursos necessarios para nebulizacao;

Misturador de gases (blender) interno com ajuste eletrdnico;

Realizagdo de auto teste do sistema de alarmes, recarga das baterias, conexdo com
rede AC, dentre outros, durante a inicializacao;

Baterias internas recarregaveis com autonomia de 9 horas (somadas);

Alimentacao 100 ~ 240 V, 50/60 Hz;

Sistema de backup interno com monitoramento do sistema principal de controle e
garantia de alarme sonoro em caso de identificagado de falhas.
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PAINEL PRINCIPAL L

u»:{‘ 5
O painel frontal contém os botdes de controle, indicadores visuais, d s lay e conexao para
circuito de paciente.

1
o 2

3

4

5 U’:”‘_'Tﬁlm’) — 1 3
o ° N

7 11
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Area de visuallzacfad-?’l,o'dlsplay:
1 Alca para transporte 2 Permite visualizar dados do paciente em
tempo real.
Teclas touch screen ; ; ; ;
meultifun?:i:n ai:- Teclas painel multifuncionais:
: 5 , Permitem ao operador modificar alarmes,
3 Perg"ute{n 8o c()jperador tqwoc;ﬁcar a"?fg‘e.s' 4 parametros de ventilagdo, oxigénio,
pEnhEvoe § YORURLS0, ORQONS: Bloqueio de tecla e acesso ao menu.
Blogueio de tecla e acesso ao menu.
Conector do circuito inspiratério Botao de Inibir alarme
5 jent 6 Permite inibir o som do alarme por um
R0 paciante tempo pré-determinado.
Botéo de bloqueio do teclado Botdo Ventilacao Manual
7 Permite o bloqueio de tecla e acesso ao 8 Permite acionamento de ventilagao
menu. manual.
Tecla Espera:
Knob: Permite ao wusuario interromper a
9 Permite ao operador confirmar alteragdes 10 | ventilacao para alteracoes de parametros
e alterar parametros de forma rapida. de ventilagao.
Botao Modo 12 Botédo Liga / Desliga
1" Permite selecionar o modo de ventilagdo. | Permite ligar e desligar o equipamento.
|
1
13 Conector do circuito expiratério
PAINEL DE LEDS
1 2 3 4 5
PRESSAD VOLUME PEEP FiG2 APNEIA
TN e ¢ Ruak
DR AKE L_I BAT. BAT. LOW AC MANUT  BACKUP
6 7 8 9 10
Aceso quando alarmes de pressao Aceso quanda aiatiies do
1 q : P 2 volume ocorrerem ou estiverem
ocorrerem ou estiverem ativos. .
ativos.
Aceso quando alarme de PEEP 4 Aceso quando o alarme de FiO2
3 ocorre e esta ativo. ocorrer ou estiver ativo.
Aceso quando o alarme de apneia 6 Aceso quando a ventilagao de
5 ocorrer ou estiver ativo. backup estiver em uso.
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Aceso quando operando pela
bateria interna.

2

de energia elétrica. .

Aceso quando um problema técnico é

G . o
ideiitificatlo el qlpamenta. 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 ventilagao.

Tecla de ventilagao que permite acionamento de
ventilagdo manual.

Tecla de espera que permite ao usuario
interromper a ventilagdo para alteragées de
parametros de ventilagao.

Knob para selecionar valores dos parametros de
forma mais agil.
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PAINEL TRASEIRO :
Zee oo
o m— ' e 5 Y w“sﬂ /
b, O "J’ J - ‘ﬂ'_
) A

Conector AC com Fusiveis

-

Acesso para manutencao da
bateria removivel.

V]
4

—

Entrada de oxigénio

3 Porta USB.
5 Filtro de ar comprimido.
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PAINEL LATERAL % R

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 verificagao de obstrucao das saidas de emergéncia pelo menos
uma vez ao ano.

O Ventilador Pulmonar Ruah é um equipamento capaz de predeterminar a frequéncia
respiratéria através da sua caracteristica mandatéria (controlado). O método de ensaio
para determinar a frequéncia respiratéria declarada para ventilagdo espontanea se da
através da excitacdo dos sensores de pressdo (proximal), onde variagbes positivas
indicam fase expiratoria e, variacbes negativas indicam fase inspiratéoria. Uma vez
determinado a duracao das duas fases, é possivel determinar a frequéncia respiratéria.

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

Dado a capacidade de conexao 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 nao 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 sao amostrados.

> B B (PP
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7 INSTRUGOES B%o 40
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VERIFICAGOES INICIAIS

Para garantir maior seguranca é recomendavel realizar as verificagdes abaixo antes de
cada utilizagao ou, pelo menos, no inicio de cada periodo de trabalho.

Item Descricao

1 Verifique se 0 equipamento esta desligado.

2 Verifique a integridade do equipamento e seus componentes, através de
inspecédo visual geral.

3 Verifique se todos os componentes estao corretamente conectados ou
inseridos.

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

5 Verifique a firme conexa@o 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 alimentagdo AC
(rede elétrica) ou pelas baterias internas, porém deve-se optar por utilizar preferencialmente
a alimentacgao através da rede elétrica de forma a manter as baterias sempre carregadas
para utilizagdo em situagdes que a rede elétrica nao esteja funcional ou ndo esteja presente
na instalagao.

Ao pressionar botdo M (Liga /Desliga) a tela de inicialicializagdo 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 detecgao de falhas, um relatério com as verificagées do auto teste sera exibido
reportando as falhas que tenham ocorrido, conforme figura abaixo:
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Verificacao do Sistema

Teste audiofvisual Alarmes Passou

Teste visual Luzes Passou
Funcionamento da Bateria Passou
Conexo com a Rede Elétrica  Passou
Fonte de alimentagao Passou
Sistema de emergéncia Passou

i Sensores de Fluxo
Sensores de Pressao
Presséo de Ar

Pressdo de 02
Funcionamento das valvulas

Sempre verifique e ajuste as configuragdes de alarme apos iniciar a ventilagao ou alterar
A os parametros. Garantira um monitoramento eficiente da condigao ventilatéria do
paciente.

Para garantir a melhor ventilagao, o equipamento deve ser posicionado em um local plano
para nao comprometer as medigoes internas de fluxo.

PARAMETRIZANDO O VENTILADOR
SELECAO DE TIPO DE PACIENTE E TIPO DE VENTILACAQ

Apoés o auto teste, caso ndo haja deteccdo de erro, o Ventilador entrard no modo de
configuragdo dos parametros ventilatorios, apresentando a primeira tela de configuragtes
na qual o usuario deve escolher o tipo de paciente (Adulto ou Infantil) e o tipo de ventilagao
(Invasiva ou Nao Invasiva).

Durante a navegacado entre telas, & possivel que exista mais de uma pagina para
configuracao de parametros. Selecione a pagina correspondente no display touch screen.

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

opgcdes selecionadas serd exibida e o wusuario deve pressionar a tecla
(CONFIRMAR)para prosseguir a tela de selegcdo de modo ventilatério ou a tecla
CANCELAR para retornar a tela anterior e selecionar novamente os tipos de paciente e
ventilagao.
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SELEGAQ DE MODO VENTILATORIO

Na etapa seguinte, o usuario deve selecionar em qua 'B;na'd”'
ventilagdo do paciente. LT

O Ventilador Pulmonar Ruah disponibiliza 10 (dez) modos de ventilagao, sendo 8 (oito) para
Ventilagdo Invasiva e 2 (dois) para Ventilagdo N&o Invasiva. Uma descrigdo das
caracteristicas de cada modo pode ser encontrada no APENDICE A deste manual, item
“‘Especificacao de Modos Ventilatérios”

Modos para Ventilagao Invasiva

Modo AC-VCV

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

Com Controle de Tempo Inspiratorio

Caso o usuario tenha selecionado (T;ysp), sera exibida a primeira tela de selecdao de
parametros para este modo e o usuario deve ajustar os valores de Volume Tidal (VTEM),

Frequéncia (FREQ) e Tempo Inspiratorio (T;ysp) através das respectivas teclas @ e
display touch screen ou utilizado o Knob do painel.

no

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

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

(Fio2 ) e Sensibilidade Sens ) através das respectivas teclas ﬂ e
screen ou utilizado o Knob do painel.

no display fouch

Com Controle de Fluxo

Caso o usuario tenha selecionado Fluxo, sera exibida a tela abaixo e o usuario deve ajustar
os valores para os parametros Volume Tidal (Vy,p4.), Frequéncia (FREQ) e Fluxo através

das respectivas teclas @l e ¥ no display touch screen ou utilizado o Knob do painel.

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

parametrizagdo para o modo AC-VCV com controle de Fluxo onde o usuario podera
selecionar os valores para os parametros PEEP, Fracao Inspirada de Oxigénio (Fi02 )e

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

Apos finalizada a parametrizagdo do modo ventilatério e pressionado a tecla
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com as os parametros selecionados
e habilitara os botées MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o
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usuario deve prosseguir com a parametrizacao dos alarmes atra.yes déb{epla
(ALARMES). 8 (%} o
Modo AC-PCV g T

Na tela de sele¢cdo de modo ventilatorio pressione a opgao AC-PCV e a primeira tela sera
apresentada para que o usuario faga os ajustes dos valores para os parametros Pressdo
Inspiratéria (P;ysp), Frequéncia (Freq ), Tempo Inspiratorio (T;ysp) € Rela iéo entre Tempo

Inspiratorio e Tempo Expiratorio (/: E ) através das respectivas teclas . no display

touch screen ou utilizado o Knob do painel.

Pressionando a tecla M2 0 usuario tera acesso a segunda tela de parametrizacao para
o modo de ventilagdo AC-PCV, onde podera ajustar os valores para os parametros PEEP,
Tempo de Rampa (Tm,aa). Fracao Inspirada de Oxigénio (FiO2 ) e Sensibilidade através

das respectivas teclas W& ¢ M8 no display fouch screen ou utilizado o Knob do painel.

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

usuario deve prosseguir com a parametrizacao dos alarmes através da tecla
(ALARMES).

Modo SIMV-VCV

Apo6s pressionar a tecla SIMV-VCV, uma tela sera exibida para que o usuario escolha se
deseja atuar no controle do parametro Tempo de Inspiragao (T;ysp) ou no Fluxo.

Com Controle de Tempo Inspiratorio

Caso o usuario tenha selecionado (T;ysp), sera exibida a tela de parametros na qual o
usuario deve ajustar os valores para Volume Tidal (V7,p4.), Frequéncia (FREQ) e Tempo
Inspiratério (Tinsp)

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

Em seguida, acionar a tecla e para acessar a proxima tela de ajuste de parametros do
modo SIMV-VCV onde deverdo ser ajustados os parametros PEEP, Fra E’:to Inspirada de

Oxigénio (FiO2 ) e Sensibilidade (Sens ) através das respectivas teclas . no display

touch screen ou utilizado o Knob do painel.

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

ventilatério SIMV-VCV onde deveréo ser ajustados os parametros Presséo Suporte (Psy;),

Tempo de Rampa (Tyqmp) € Fluxo Ciclo (Fgc0) através das respectivas teclas ' e M no
display touch screen ou utilizado o Knob do painel.
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Apés finalizada a parametrizagac do modo ventilatorio e pressr@ w‘téqﬁa L
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os param lonados e
habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEM sta tela 0

usuario deve prosseguir com a parametrizacao 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 éara Volume Tidal (Vy;p4.), Frequéncia (FREQ) e Fluxo

atraves das respectivas teclas ¥ e M8 no display touch screen ou utilizado o Knob do

painel.

§ : T oo ”
Em seguida, acionar a tecla it 2 para acessar a proxima tela de ajuste de parametros do

modo SIMV-VCV onde deverao ser ajustados os parametros PEEP, Fraaé‘o Inspirada de
Oxigénio (FiO2 ) e Sensibilidade (Sens ) através das respectivas teclas @ e ¥ no display
touch screen ou utilizado 0 Knob do painel.
Acionar novamente a tecla 2. para acessar a Ultima tela de parametros do modo
ventilatorio SIMV-VCV onde deverao ser ajustados os parametros Pressé&o Suporte (Psyy,),

Tempo de Rampa (T,.q4mp) € Fluxo Ciclo (Fgic10) através das respectivas teclas = e @ no
display touch screen ou utilizado o Knob do painel.

Apods finalizada a parametrizacdo do modo ventilatério e pressionado a tecla '
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selec:cnados e
habilitara os botées MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

usudrio deve prosseguir com a parametrizagao dos alarmes através da tecla
(ALARMES).

Modo SIMV-PCV

Apos pressionar a tecla SIMV-PCV, uma tela sera exibida para que o usudério escolha os
valores para os parametros Pressdao de Pico (Pp,co), Frequéncia (Freq), Tempo de
Inspiragado (T;xsp) © Relagao entre Tempo de Inspiragao e Tempo de Expiragédo (I: E ).

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

Em seguida, acionar a tecla e 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 Fragao Inspirada de Oxigénio (FiO2 ) através das respectivas teclas

e M no display fouch screen ou utilizado o Knob do painel.

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

das respectivas teclas ﬂ = . no display touch screen ou utilizado o Knob do painel.

Pag.: 38
MANO00028 03 www.cmosdrake.com.br



Apoés finalizada a parametrizacdo do modo ventilatorio e pressionado a tecla
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os paradmetros selecionados e
habilitara os botées MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nest

usuario deve prosseguir com a parametrizacao dos alarmes através da tecla
(ALARMES).

Modo PSV

Apoés pressionar a tecla PSV, uma tela sera exibida para que o usuario escolha os valores
para os parametros Suporte, Frequéncia (Freq), Tempo de Insairagéo (T;nsp) € Fracao

Inspirada de Oxigénio (Fi02 ) através das respectivas teclas e M no display touch

screen ou utilizando o Knob do painel.

Em seguida, acionar a tecla 55, i para acessar a proxima tela de ajuste de parametros do
modo PSV onde deverado ser ajustados os parametros PEEP, Sensibilidade (Sens ) e
Relagao entre Tempo de Inspiragao e Tempo de Expiracéao (/: E ) através das respectivas

teclas e M no display fouch screen ou utilizando o Knob do painel.

Apés finalizada a parametrizagao do modo ventilatorio e pressionado a tecla
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selecionados e
habilitara os botées MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

usuario deve prosseguir com a parametrizagao dos alarmes através da tecla =
(ALARMES).

Modo PRVC

Apo6s pressionar a tecla PRVC, uma tela sera exibida para que o usuario escolha os valores
para os parametros Volume, Pressao de Pico Pp;., , Frequéncia (Freq) e PEEP através

das respectivas teclas 8 e . 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 PRVC onde devera ser ajustado o parametro Fracdo Inspirada de Oxigénio (Fi02 )

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

Ap6s finalizada a parametrizagdo do modo ventilatério e pressionado a tecla &
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selecnonados e
habilitara os botdes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta te!a o

usudrio deve prosseguir com a parametrizacao dos alarmes através da tecla
(ALARMES).
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Modo IPPV f%l v /
Apos pressionar a tecla IPPV, uma tela sera exibida para que o usuario escolha os valores

para os parametros Volume, Frequéncia (Freq) e PEEP e Fragao Inspirada de Oxigénio

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

Apés finalizada a parametrizagdo do modo ventilatorio e pressionado a tecla
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selecionados e
habilitara os botdbes MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

usuario deve prosseguir com a parametrizacdo dos alarmes através da tecla
(ALARMES).

Modo BACKUP

Ao clicar no botdo BACKUP o usuario podera optar por configurar um dos modos
disponiveis para atuar como backup de ventilagao do paciente. Para configurar o modo
selecionado, siga as orientagdes do respectivo modo anteriormente descrito.

Modos para Ventilagao Nao Invasiva
Modo APRV

Apoés pressionar a tecla APRV, uma tela sera exibida para que o usuario escolha os valores
para os parametros, Pressao Alta P,;,, , Pressao Baixa P, i, , T€@mMpo Alto T,;;, € Tempo

Baixo Ty,ix, através das respectivas teclas ﬂ e W 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 APRV onde devera ser ajustado o pardmetro Fracao Inspirada de Oxigénio (Fi02 )

através das respectivas teclas ¥ e no display fouch screen ou utilizando o Knob do
painel.

Apos finalizada a parametrizagdo do modo ventilatorio e pressionado a tecla :
(CONFIRMAR) o equipamento apresentara uma tela com os parametros selemonados e
habilitara os botées MODO, PARAM, ALARMES; TEMPOS e SISTEMA. Nesta tela o

usuario deve prosseguir com a parametrizacao dos alarmes através da tecla
(ALARMES).

Modo CPAP

Apo0s pressionar a tecla CPAP, uma tela sera exibida para que o usuario escolha os valores
para os parametros CPAP, Fracao Inspirada de Oxigénio (Fi02 ) e Fluxo através das

respectivas teclas = e ¥ no display touch screen ou utilizando o Knob do painel.

Apos finalizada a parametrizagdo 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 te

usuario deve prosseguir com a parametrizacdo dos alarmes através da tecla
(ALARMES).
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A definigao do modo de ventilacao podera ser feita a qualquer momenio ao pressionar o
botdo [ MODO ] no display touch screen ou no painel de controle.

AJUSTES DOS ALARMES

Apos finalizacao dos ajustes de parametros do modo escolhido é necessario o ajuste dos
limites para alarme a serem aplicados durante a ventilagao do paciente.

(ALARMES) na tela abaixo:

O usuario deve acionar a tecla
Em seguida sera a presentada a tela para ajuste do Alarme 1 onde o usuario podera ajustar
os campos Pressao de Pico Inferior (Ppco saixo) » Volume Tidal Inferior (VipaL saixo)
FREQUENCIA RESPIRATORIA INFERIOR (Frgsppaivo) © Pressdo de Pico Superior

, - +
(Ppjco aLto) através dos botbes = e

Apés configurar os valores acima o usuario deve acionar o botao . para acessar a tela
do Alarme 2 e ajustar os campos Volume Tidal Superior (VypaLairo), Frequéncia
Respiratéria Superior (Frgsp arro), Frequéncia Respiratoria Inferior (Frgsp gaixo), € PEEP
Inferior ((PEEP ga;x0)-

Finalizada a configuragdo dos valores para o alarme 2, deve-se acionar o botdo 2222 para
acessar a tela do Alarme 3 e ajustar os campos Fracao Inspirada de Oxigénio Inferior
(FiO2ga;x0), Frequéncia Superior (FREQ,.r0), PEEP Superior (PEEP;r0) e Fragdo
Inspirada de Oxigénio Superior (Fi024.70).

Em seguida acionar o botdo =®_. para acessar a tela de ajuste do alarme 4 e realizar a
configuragdo do campo Tempo de Apnéia (Tapngra)-

Apoés configuragdo 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

deseja alterar.

DESCRICAO DOS ALARMES

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

Tipo Prioridade i ' Causa

Fluxo Alto Fisiolégico Quando o fluxo inspirado ou expirado excede o
limite definido

Fluxo Baixo Fisiologico Alta Quando o fluxo inspirado ou expirado cai abaixo do
limite definido
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Pressdo Alta Fisiolégico Alta Quando a pressao nas vias-aéréas estaacimd do

limite maximo definido <, ¢34 ‘\../t‘ /
2 as?

Pressdo Baixa Fisiologico Alta Quando a press3o nas vias aéreas esta aefma do
limite minimo definido

PEEP Alta Fisiologico Alta Quando a Pressdo ao final da expiracdo estd acima
do limite maximo definido

PEEP Baixa Fisiolégico Alta Quando a Pressdo ao final da expiragdo estd abaixo
do limite minimo definido

Vtidal Alto Fisiologico Alta Quando o Volume esta acima do limite maximo
definido

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

FR Alto Fisiologico Média Quando a Frequéncia Respiratoria esta acima do
limite maximo definido

FR Baixo Fisiologico Média Quando a Frequéncia Respiratoria esta abaixo do
limite minimo definido

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

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

FiO2 Baixo Fisiologico Média Quando Fi02 esta abaixo do limite minimo definido
por 3 ciclos consecutivos

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

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

Bateria Técnico Média Quando a Bateria ndo esta presente

Desconectada

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

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

Pressdo 02 Técnico Média Quando a pressdo do circuito de Oxigénio estd

Baixa abaixo de 30 psi

Pressao O2 Alta | Técnico Média Quando a pressdo do circuito de Oxigénio esta acimeﬂ
de 85 psi

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

de Alimentacdo alimentagdes de 3,3V, 5V, 12V ou 24V,

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

Memoria usuario, os registros de dados ou os dados sdo
corrompidos

Pag.: 42

MAN00028_03

www.cmosdrake.com.br



- LU 7 4
Rede Elétrica Alerta [ Baixa Quando a alimentagdo da Rede EIGBREaWC ¢
para Bateria desconectada e o equipamento comeca a consumir
a energia da Bateria
Auto PEEP Técnico Alta Quando a pressdo ao final da Expiragdo for superior
a 2cmH20 por mais de 5 ciclos

DETALHANDO A FUNGAO SISTEMA

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

INICIANDO A VENTILAGCAO DO PACIENTE

Apés parametrizar o Ventilador Pulmonar Ruah, verifique os limites de alarme e as
configuragdes de controle, certifique-se de que s&o apropriadas para que o paciente seja
ventilado, e s6 entdo vocé podera iniciar a ventilagcao.

Inicializando o Ventilador Pulmonar Ruah:

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

2. Conecte o circuito de paciente ao paciente.

3. Verifique se os alarmes de Baixa e Alta pressao estdo nos niveis adequados. Caso
nao estejam reajuste-os.

4. Verifique se o indicador de TRIG pisca cada vez que o paciente inicia um esfor¢o

inspiratério espontaneo. Reajuste a sensibilidade conforme necessario.

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

INTERROMPENDO VENTILACAO
Caso seja necessario interromper a ventilagao, esta acao pode ser realizada através do

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

DESLIGANDO O VENTILADOR

nao esta ventilando, vocé deve comegar a ventilagao e, em seguida, proceder ao

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

Para desligar o Ventilador:

1. No painel frontal do Ventilador, pressione o botédo - (Liga/Desliga). O sistema
mostra uma mensagem: "Tem certeza de que quer desligar?
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Para desligar, pressione o botao durante 2 segundos”. O LED rf)“féo Liga /
Desliga pisca para indicar que se deve pressionar novamente por 2 segundos.

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

segundos apds receber a mensagem. Vocé pode pressionar a tecla -

_ para
inibir o alarme sonoro apoés desligar o ventilador.

Ao operar somente com bateria, o Ventilador desliga automaticamente se a ventilagao nao
for iniciada em cinco minutos depois de ligado.
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21:10:03  18-05-2020

AC-PCV
Vi FREQ 12 mpm

10

8 4 LE 1:3
. - ~ “
m :

' 0 60 6
Puce VC 530 mi

528 ml

20

16

emH20

B »

TEMPO venr

16 00:22

fmin

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 ventilagao
selecionado sdo mostrados na coluna da direita.

1
A regidao 1 destacada na imagem corresponde a area onde a descrigdo resumida dos
alertas sdao mostrados.

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

ATENGCAO Z 8 oo G 100%
ATIVOS
PRESSAD ALTA 111 10:30
OCORRIDOS
PRESSAC ALTA 1! 9:40

i 9:30

8:50

FLUXO | 8:30
OXIGENIO 6:10

APNEIAIN
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Pressione o botdo | CIENTE | para confirmar e voltar para a tela principal. r_,\,‘.w:‘

~,

Os alarmes séo baseados nas condicoes 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 condicdes de disparo do alarme correspondentes a cada parametro
monitorado.

DESCRIGCAO DAS TECLAS PRINCIPAIS

Acesso a tela de selecdo de modo ventilatorio

Acesso aos parametros do modo de ventilagado corrente.

Acesso a tela de configuracao dos alarmes

Define rapidamente 100% de FiO2 durante 2 minutos.

Avanga a proxima tela.
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PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

N&o apoiar qualquer tipo de material sobre o equipamento;

~ Nao reutilizar os materiais descartaveis, apdés o uso os mesmos devem ser
descartados em locais apropriados conforme procedimentos especiais para lixos
hospitalares;

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

Verificacdo Aplicada  Periodicidade

Limpeza Semanal

Inspecdes Preventivas Semestral

Revisdao em Assisténcia
Técnica Autorizada

Calibragao Mandatoria Anual

Anual

Integridade do display Mensalmente

Para verificagao de integridade do display, observe se ha degradagao 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 apds a troca
do circuito do paciente. Este procedimento é necessario para garantir a melhor precisao
no calculo dos parametros ventilatérios do paciente.

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

Verifique se a degradagao do contraste, embranguecimento ou a presenga de sombras na
imagem dificultam a visualizagao

> BB PP

Pag.: 47
MANO00028 03 www.cmosdrake.com.br



SN

#

a 2 1
St A

inspecionar, limpar e calibrar o equipamento novamente.

'--\‘":rf\ﬁ:j/ /,tlﬁ g
f No caso de periodos de parada de equipamentos superiores a 1 més, &@égssario )

LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

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

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

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

(naturalmente) antes de uma desinfecgdo. Verifique 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 nao entrem
em contato direto com os pacientes, usando um pano umedecido com um detergente
médico ou solugao de limpeza a base de alcool.

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

3. Deixe secar naturalmente.

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

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

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

2 Nunca esterilize ou utilize aparelho de desinfeccdo no ventilador e suas partes. Estes

LIMPEZA DOS CIRCUITOS PACIENTES REUTILIZAVEIS

O circuito paciente inclui tubo de respiragao 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 sao fornecidos de forma nao estéril.

Limpe e desinfete os circuitos de paciente uma vez por semana enquanto estiver em uso.
Use sempre uma valvula de exalagdo 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 eicféo,' c"/bescarte e
substitua se necessario, para evitar uma degradacdo dos componenteés dos circuitos
paciente reutilizaveis, nao ultrapasse 20 ciclos de limpeza ou meio ano de uso (o que
ocorrer primeiro).

Para desmontar o circuito paciente:

1. Remova todo o circuito do Ventilador.
2. Remova a valvula de 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 elastémero de poliéster,
de material de alta temperatura e incorpora um manguito de borracha de silicone. Para
evitar danos ao circuito, conecte e desconecte o circuito manuseando apenas os
manguitos de silicone. Ndo puxe ou torga o circuito.

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

Para limpar o circuito paciente:

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

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

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

Enxaguar abundantemente com agua destilada estéril, removendo todos os
vestigios do detergente.

Coloque todas as pegas em uma toalha limpa para secar naturaimente. (Nao aqueca
ou seque com secador)

N

o

Para desinfetar os componentes do circuito paciente:

1. Mergulhe as pecgas de plastico e metal em qualquer uma das seguintes solugées:
a. Uma parte de acido acético a 5% (vinagre branco) e duas partes de agua
destilada estéril por duas horas (somente para uso doméstico).
b. Solugdo 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 nao devem entrar em contato com as seguintes
solugdes, porque eles podem causar a desintegracao do tubo: Hipoclorito, Fenol (> 5%),
acidos inorganicos Hidrocarbonetos, cetona formaldeido, hidrocarbonetos clorados e
aromaticos.

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

f Circuitos paciente devem ser inspecionados apds a desinfecgdo para verificar a
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LIMPEZA DOS CIRCUITOS PACIENTES REUTILIZAVEIE™
(AUTOCLAVE)

A Os circuitos pacientes fornecidos nao sao esterilizados.

Inspecione visualmente o kit de componentes do circuito para danos ou desgaste
excessivo. Descarte se houver qualquer sinal de dano ou se falhar no "Teste de Circuito™.

Para limpar o circuito paciente:

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

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

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

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

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

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

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

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

SOLUGCAO DE PROBLEMAS

Problema Causa potencial e Acao Recomendada
. " Alarme visual. : 2
Fr— Paciente nao Alownc Reavalie as configuragdes do
gl desencadeia uma audlisi paciente e do Ventilador e
respiragao apos o Ventilag.:éo de proporcione um maior apoio
intervalo de apneia backup esta ventilatorio, conforme
pré-definido. ativada necessario.
I
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Esforgos do paciente
nao sao detectados

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

T Chas Lan‘\ Y f-’: v
LY A - i A
Use o ajuste .%ensnbrhdade

para ajustar o nfvel de disparo
mais proximo a pressao basal
(0 cmH20), de modo que os
esforgos do paciente sejam
detectados (indicados pela
indicagao de trigger exibida na
curva).

Alarme de

bateria baixa

Tensdo 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

Tenséao 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 alimentagao
externa esta
desconectado

L

Alarme visual.
Alarme
audivel.

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

Alarme visual.
Alarme
audivel.
Confirmacgao
do operador.
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Contacte a assisténcia técnica

Alarme
pressao alta
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Rapida diminuigao no
valor de PEEP

Alarme visual.
Alarme
audivel.

Diminuir a PEEP
gradualmente.

Pressao das vias
aéreas se mantém
acima da configuracao
do alarme de alta
pressao.

Alarme visual.
Alarme
audivel.

Verifique os parametros
ventilatorios do paciente.
Verifique se ha ocluséo e a
desbloqueie.

Verifique se ha bloqueio no
duto do sensor proximal.

Aumento da
resisténcia do circuito
paciente.

Alarme visual.
Alarme
audivel.

Verifique se ha obstrucoes
(tubos dobrados, agua na
tubulagao, filtros obstruidos,
etc.).

Parametros do
controle / alarme
mudaram.

Alarme visual.
Alarme
audivel.

Reavalie as configuragoes
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Fluxo alto (insp Efp‘i?;g;a?%éf? u% Alarme visual. ‘%ﬁ.
/ exp) excede o limite g‘:zr;: ;
definido. )
Na inspiragao ou .
Fluxo baixo expiragao o fluxo cai i:g:m: Visual.
abaixo do limite audivel
definido. ‘
Alarme visual.
PEEP alto Alatriie
audivel.
. Alarme visual.
PEEP baixo Klariie
audivel.
Alarme visual.
Vminu alto Alarme
audivel.
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Alarme visual. | " < e
. Alarme ' %;‘;6
Viidal baixo stdivel. S
Confirmacgao
do operador.
Quando a frequéncia i:g:mz visual,
FREQ alto respiratoria esta acima audivel:
do limite definido apoés Confi :
5 ciclos de respiragao BRNIAECEH
do operador.
Quando a frequéncia |Alarme visual,
. respiratoria esta Alarme
FREQbaixo | Jpaixo do limite audivel;
definido apods 5 ciclos | Confirmacgao
de respiracao do operador.
Quando a FiO> i
FiO: alto respiratoria esta acima Aictal
do limite definido apos =
3 ciclos de respiracéo Confirmagao
do operador.
Quando a Alarme visual;
) . FiOzrespiratoria esta | Alarme
FiO2 baixo abaixo do limite audivel;
definido apés 3 ciclos |Confirmacgao
de respiragao do operador.
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Pressao ar
comprimido alto

Quando esta acima de
85psig

Alarme visual;
Alarme
audivel;
Confirmagao
do operador.

Pressao ar

Alarme visual;

comprimido Quando_esté abaixo 2&?{8{:_
baixo de 30psig Confirn';aqéo
do operador.
Alarme visual,
Pressao g Alarme
FR d .
oxigénio alto gsu asr;do 9518 axma.aa audivel;
psig Confirmacgao
do operador.
Alarme visual;
Prgs:sép . Quando esta abaixo Alar.me‘
oxigénio baixo : audivel;
d8:30p05i9 Confirmagao

do operador.

Quando a pressao no

Alarme visual;

final da expiracdo esta | Alarme
Auto PEEP acima de 2 cmH20 por |audivel;
pelo menos 5 ciclos Confirmacao
respiratorios. do operador.
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Quando ndo é

¢ Alar Vi :
possivel salvar arme visual,

Alarme  de| o ametros do Alar'me' "
manutengao aborEder. dasos audivel; Contacte a assisténcia técnica.
P : Confirmagao

incorretos ou

problemas na fonte, | 9 operador.

OBSERVAGAOQ: Caso as agdes 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 meédico-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 préxima ou
diretamente com o consultor de vendas no telefone ou site abaixo indicados na ultima
pagina deste manual.
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ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

CONFORMIDADE COM NORMAS E CERTIFICAGOES

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

Equipamento eletromédicos - Parte 1: Requisitos
gerais para segurancga 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

Versao Corrigida:2015 - Requisitos gerais para
seguranga 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¢gdes gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral:
Prescrigées para um projeto ecorresponsavel

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

Equipamento eletromédicos - Parte 1-10:
Requisitos gerais para segurancga basica e
desempenho essencial - Norma colateral:
Requisitos para o desenvolvimento de
controladores fisiolégicos 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
o0 desempenho essencial de ventiladores para
cuidados criticos
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Medical device softwaté SoWk cycle |
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Produtos para a saude — Aplicatao da®engenharia
ABNT NBR IEC 62366:2016 de usabilidade a produtos para a saude
ISO 10993 Avaliagao biolégica de produtos para a saude
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Tensao de entrada 100 - 240 Vac G .
Frequéncia 50 - 60 Hz
Consumo de corrente 1,25 A MAX

ESPECIFICAGOES 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

Tensao nominal 16,8 Vdc
Capacidade nominal 7000 mAh
Tempo de Carga Completa 40 h

ESPECIFICAGOES VOLUMETRICAS E DE MASSA

Dimensodes

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

Peso

6 kg

ESPECIFICACOES DE OPERACAO

Temperatura de Operacao

0°Cab0°C

Umidade de Operagao

15% a 95%, sem condensacgao

Pressao Atmosférica de Operagao

700 hPa a 1060 hPa

Modo de Operagao

Modo de operagao continuo

ESPECIFICAGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Temperatura de Armazenamento

-10°C a 50 °C

Umidade de Armazenamento

10% a 95%, sem condensacgédo
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Pressdao Atmosférica de
Armazenamento
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Empilhamento Maximo

5 caixas

Caixa para Transporte

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

DIAGRAMA PNEUMATICO
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ESPECIFICAGCOES DO MISTURADOR INTERNO DE OXIGENIO

Tipo do conector

DISS

Pressao de receptor de

40-70 psig / 275-480 kPa

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

Tempo de resposta de FiO2z de
21% a 90%

Até 15 segundos

ESPECIFICACOES TECNICAS GERAIS
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Classificacao de Partes
Aplicadas
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Tipc BF

Grau de Segurancga de
Utilizacao em Presencga de
Mistura Anestésica Inflamavel

EQUIPAMENTO naa—édeq:ﬁdo ao

uso na presenca de uma MISTURA.
ANESTESICA INFLAMAVELnCOM

OXIDANTES.

o

Grau de Protegao Contra
Choque Elétrico

Classe |l

EMC

Grupo |, Classe A

Grau de Protecao contra
Penetragdo de Particulas e
Liquidos

P21 *

*OBs: O grau de protegao IP se refere a um padrao internacional utilizado para classificar e avaliar o grau
de prote¢do de produtos eletrénicos contra intrusdo (partes do corpo como méos e dedos), poeira, contato
acidental e agua. O Ventilador Pulmonar Ruah possui classificagao IP21, sendo o primeiro digito (2) indicativo
do grau de protecdo contra objetos solidos e o segundo digito (1) indicativo do grau de protegéo contra
liquidos. Por ser classificado como IP21 o equipamento é projetado para impedir a entrada de objetos solidos

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

ESPECIFICACAO DOS MODOS VENTILATORIOS

AC-VCV, AC-PCV, V-SIMV, P-
SIMV, PSV, CPAP, PRVC,
APRV, IPPV

Consultar apéndice C para
funcionamento dos modos.

ESPECIFICACAO DOS PARAMETROS DE CONTROLE

Parametro Faixa Resolucao
Volume Minuto 1a 100 I/min 1 I/min
Volume Tidal 10 a 2200 ml 10 ml
Pressao inspirada sobre 1 a 80 cmH20 1 cmH20
PEEP
PEEP 0 a 50 cmH20 1 cmH20
Pressao Suporte sobre 1a60 cmH20 1 cmH20
PEEP
Frequéncia Respiratéria 1a99 rpm 1 rpm
Tempo Inspiratério 0,1a30s 0,1s
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Relagao I:E _ 199 2 3:1 1:01
Sensibilidade a pressao -99a-0,1 0,1 cmH20

cmH20 SRR
Sensibilidade a fluxo 1 a 10l/min
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EMBALAGEM
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ESPECIFICACAO DE PARTES E ACESSORIOS

Item Especificacdao
; . Suporte para traqueia
Brago articulado i Encaixe rapido em trilho
. Peso de 0,8 kg
. Jarra térmica . 250 mi de capacidade de dgua
. . 180 I/min de fluxo méximo
. Autoclavavel
. 5 niveis de controle de temperatura selecionaveis
Umidificador . Alarmes e indicadores visuais de alta temperatura e inoperante

. Alimentagdo: 100 — 240V @ 50/60Hz
. Dimensdes: A x L x P 100 mm x 135 mm x 140 mm
. Peso: 1,1Kg

badlestal e Rodizio com travas
. Suporte para umidificador
. Encaixe para brago articulado

Mitialies dacibiinear: | Pressdo de Trabalho de 250 PSI
g s rim’i(dgo . Pressdo de Ruptura minima de 750 PSI
P . Temperatura de Trabalho de 5°C a 55°C
. Comprimento 3m
Circuito paciente - Atociavaven
. P . 1,5 m de comprimento

. Y com ponto de tomada de pressdo proximal

5 : . Aplicagdo de Ventilagdo N&o Invasiva

Wascara Facl . Compensagdo automatica de fluxo
Cabo de Alimentacdo AC
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TECNOLOGIA APLICADA

AC-VCV - ASSIST-CONTROLLED VOLUME CONTROLLED
VENTILATION

Quando o Ruah esta configurado no modo ventilatério AC-VCV a variavel controlada é o
volume, a variavel de controle é o fluxo ou o tempo e a variavel de ciclagem é o volume.
As seguintes configuragdes sao possiveis no modo ventilatério AC-VCV:
¢ Volume Corrente (Vt) - limites: 10 ml a 2.200 m|
Frequéncia (Freq) - limites: 4 rpom a 99 rpm
Tempo inspiratério (ti) - limites: 0.1sa 11.25s'
Relagéo |.E - limites: 1:99 a 3:1
Fluxo (V') - limites: 1 I/min a 100 I/min
PEEP - limites: 0 cmH20 a 50 cmH20
Concentragao de oxigénio (FiO2) - limites: 21% a 100%
Sensibilidade por presséao ? - limites: -9.9 cmH20 a -0.1 cmH20
Sensibilidade por fluxo? - limites: 1 I/min a 10 I/m

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

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

Caso o usuario tenha configurado a relacao I:E, o Ruah ira calcular o tempo inspiratorio e
ira controlar o fluxo necessario para que o volume configurado possa ser atingido dentro do
referido tempo inspiratério de forma controlada.

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

Deve-se salientar que neste modo ventilatério as pressdes nas vias aéreas podem variar
de acordo com a impedancia caracteristica do paciente e das configuragdes ajustadas.
Nesse contexto, caso a pressdo atinja o limite de alarme de presséo alta configurado o
Ruah ira ciclar e o alarme de pressao limitada sera apresentado. Nesse caso, o volume
ajustado podera nao ser atingido.
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Quando o paciente possui a capacidade fisiologica de iniciar-. c} ’-résprratorlo e a
sensibilidade do Ruah esta devidamente ajustada (por pressao ou po ?lnio) a ventilagao
assistida atua e o Ruah proporciona um ciclo respiratoério para o paciénte. Nessa situacao,
a frequéncia respiratoria 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 configuragdes sao possiveis no modo AC-PCV:

e Pressao de pico(Ppeak) - limites: 1 emH20 a 80 cmH20 '
Frequéncia (Freq) - limites: 4 rpm a 99 rpm
Tempo inspiratorio (ti) - limites: 0.1 sa 11.25s
Relacéo I:E - limites: 1:99 a 3:1
PEEP - limites: 0 cmH20 a 50 cmH20
Tempo de subida (tr) - limites: 0sa2s
Concentragao de oxigénio (FiO2) - limites: 21% a 100%
Sensibilidade por pressao 2 - limites: -9.9 cmH20 a -0.1 cmH20
Sensibilidade por fluxo 2 - limites: 1 I/min a 10 I/m

' - gradiente de pressdo somado a PEEP (como o limite de pressao é de 80 cmH20 e a
pressao 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 presséo ou por
fluxo).

Em ventilagao 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
inspiratoério.

Caso o usuario ajuste o tempo inspiratério o Ruah ira calcular automaticamente a relagao
I:E que garanta a frequéncia configurada. Caso o usuario ajuste a relacao I:E o Ruah ira
calcular automaticamente o tempo inspiratério que garanta o atendimento a relagéo |:E.
Quando o paciente possui a capacidade fisiologica de iniciar o ciclo respiratério e a
sensibilidade do Ruah esta devidamente ajustada (por pressao ou por fluxo), a ventilagéo
assistida atua e o Ruah proporciona um ciclo respiratério para o paciente. Nessa situagao,
a frequéncia respiratoria podera ser maior que a ajustada.

PSV - PRESSURE SUPPORT VENTILATION

Quando o Ruah esta configurado no modo PSV a variavel controlada é a presséo, a variavel
de controle é o fluxo e a variavel de ciclagem é o tempo.
As seguintes configuragdes sao possiveis no modo PSV:
* 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 pressao 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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» Tempo de apneia - limites. 0 s a 60 s

' - gradiente de pressdo somado a PEEP (como o limite de pressao & de 80 cmH20 e a
pressdo de pico € 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 ventilatério de pressao de suporte o Ruah atua de forma exclusivamente assistida,
os disparos sdo realizados através dos estimulos do paciente (fluxo ou pressdo). Ao
detectar o inicio do esforgo inspiratério do paciente o Ruah identifica e aplica o valor da
pressao de suporte nas vias aéreas do paciente de forma a auxiliar sua inspiragao e verifica
valor de pico do fluxo inspiratorio. Ao identificar que o fluxo inspiratério reduziu para 25%
do seu valor maximo o Ruah realiza a ciclagem reduzindo a pressao nas vias aéreas para
o nivel da PEEP configurada.

Caso o paciente ndo realize uma inspiragdo espontanea e o tempo de apneia configurado
seja atingido, o Ruah entrara automaticamente no modo de ventilagéo de backup de acordo
com os parametros de fabrica pré-definidos para a ventilagao de backup ou de acordo com
os parametros de backup implementados pelo usuario caso o 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 inspiratério ou a
relagdo ou 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 mandatérios pré-determinados em
sincronia com o esforgo inspiratério do paciente.

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

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

P-SIMV - PRESSURE CONTROLLED SYNCHRONIZED
INTERMITTENT MANDATORY VENTILATION

No P-SIMV, fixa-se a frequéncia respiratoria, 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 mandatérios pré-determinados em
sincronia com o esforgo inspiratério do paciente.

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

Se houver uma apneia, o proximo ciclo seréa 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 pressurizagao continua tanto na inspiragcdo quanto na expiragdo, além de assistir a

Pag.: 67
MANO00028_03 www.cmosdrake.com.br



/"“'. .
\_05 "y -
" & 1.,
> 204

Yok 2 ;

i et
L §o.2,
s 2= ¢
n

c~vi,

ventilagao durante a inspiracdc airavés da manuteiigdo de uma;?féﬁéo de suporte, até
que o fluxo inspiratério do paciente reduza-se a um nivel critico (ajustavel) do pico de fluxo
inspiratoério atingido.

Isto permite que o paciente controle a frequéncia respiratéria e o tempo inspiratério 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 esforgco inspiratério do paciente e das condigbes da
mecanica respiratoria do pulméao e da parede toracica.

APRYV - AIRWAY PRESSURE RELEASE VENTILATION

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

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

Consequentemente, a frequéncia respiratoria e a relagédo I:E resultantes estdo diretamente
relacionadas a essa alternancia entre niveis.

APRYV tem como caracteristica a inversao da relagao |:E, onde o tempo do nivel de pressao
inferior, costuma ser menor que o do nivel de pressao superior, funcionando apenas como
um alivio temporario.

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

PRVC - PRESSURE REGULATED VOLUME CONTROL

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

IPPV - INTERMITTENT POSITIVE PRESSURE VENTILATION

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

PRECISAO E TOLERANCIA
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MODOS VENTILATORIOS CONTROLADOS A VOLUME e W«
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Os modos ventilatérios controlados a volume possuem as seguintes tolerancias para o erro
maximo aceitavel, em relagdo 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)
FiO2 +/- (Erro fixo de 2,5% + 2,5% do valor ajustado)

MODOS VENTILATORIOS CONTROLADOS A PRESSAO

Os modos ventilatérios controlados a pressao possuem as seguintes tolerancias para o erro
maximo aceitavel, em relagdo aos valores configurados para cada um dos seguintes

parametros no equipamento:

PARAMETRO
Pressdo nas vias aéreas ao final da inspiracdo

ERRO MAXIMO ACEITAVEL
+/- (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

CLASSIFICAGCAO E CONFORMIDADE COM REQUISITOS REGULATORIOS

ENSAID

lo para operar em qualquer amblente apreser

es ambientes

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO -

Emissoes de RF

ORIENTACAO

O Ventilador Puimonar — Ruah utiliza energia
de RF exclusivamente para suas fungdes
internas. Assim, a emissdo de RF do mesmo

Flutuagoes de tensao /
emissao de cintilagao
IEC 61000-3-3

N&o Aplicavel

Testes de Resisténcia a Interferéncia

ENSAIO

NIVEL
APLICADO

CONFORMIDADE

CISPR 11 Grugo 1 € muito baixa e ndo é provavel que cause
qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.

1E:rmssc“)es de RF CISPR Classe A
O Ventilador Pulmonar Ruah é adequado

Emissdes de para uso em todos os estabelecimentos que

Harménicas Nao Aplicavel nao sejam domiciliares e que ndo estejam

IEC 61000-3-2 diretamente ligados a uma rede elétrica de

baixa tenséo que alimenta edificios utilizados
para fins domiciliares.

AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
ORIENTACAO

Pisos deverao ser de madeira ou de
Descarga de + 8KV oor cimento, e deverao dispor de
eletricidade - c onta‘t)o azulejos de ceramica.
Estatica (ESD) de + 15 kV Conforme Caso o soalho seja feito de material
acordo com a IEC | sintético, a umidade
61000-4-2 pelo ar Relativa devera ser no minimo de
30%
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+2 kV nas : ol
Distarbios / disparos linhas de o lf’:b e
elétricos transientes alimentagao procest® S T ©
Réapidos de acordo +1 kV nas Conforme ﬁf-
fgg; 000-4-4 g?:f:dg? Qualic_iade do-fornecimento de.
saida energia devera corresponder a
tensao fornecida em um ambiente
+1kV hospitalar tipico ou comercial.
Sobretensdes de dif:rz?'l?:i B
acordo com a IEC Conforme
61000-4-5 e
modo
comum
< 5% Ut
(> 95% de
queda de
tensdo em
Ut) por 0,5
ciclo.
0,
(%%‘{/"0 t:(t; A qualidade da tensao fornecida
queda de devera corresponder a tenséo
iahels om forne‘cida em um ambiente_
Quedas de tensao, Ut) por 5 gousspdff,'i?,réf'ﬁ;ﬁ#,ﬁrg%rga" Gase
Interrupgoes breves e ciclos. PULMONAR RUAH requeira
FlutuagGes na tensdo Canforme funcionamento continuo mesmo
Fornecida de acordo 70% Ut quando haja interrupgdes no
com a IEC 61000-4-11 (30% de fornecimento de energia, o
i VENTILADOR PULMONAR RUAH
Ut) por 25 devera receber energia sem
X interrupgcées ou com uma bateria.
ciclos.
< 5% Ut
(> 95% de
queda de
tensdo em
Ut) por 5
segundos.
Campo magnético na Campos magnéticos na frequéncia
frequéncia de da alimentacao devera estar em
alimentacgao (50/60 Hz) 3 A/lm Conforme niveis caracteristicos de um local
de acordo com a IEC tipico em um ambiente hospitalar ou
61000-4-8 comercial tipico
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Equip % de‘comunicagao de

RF portafil/e.movel ndo deveriam ser
usados proximos a qualquer parte
do VENTILADOR PULMONAR
RUAH, incluindo cabos, com
distancia de separagdo menor que a
recomendada, esta distancia segura
sera calculada a partir da equacao
aplicavel a frequiéncia do
transmissor.

Distancia de Separacgéo
Recomendada:

d=[3,5/V1] VP

d =[3,5/E1] VP 80 MHz até

6 Vrus 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/m 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
inspegao eletromagnética no local ?,
seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia

Pode ocorrer interferéncia ao redor
do equipamento marcado com o

()

seguinte simbolo:

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

Nota 2 Ut é a tensdo de alimentagdo CA antes da aplicagdo 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 né&o ser aplicaveis em todas as situacoes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela
absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone (celular
sem fio) e radios moveis terrestres, rédio amador, transmiss&o radio AM e FM e transmisséo de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com precis&o. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
recomenda-se que uma inspegdo 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 operagdo esta Normal. Se um desempenho anormal for
observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocagdo do VENTILADOR
PULMONAR RUAH.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser menor que [V1] V/m.
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ASSISTENCIA TECNICA
Sr(a). Proprietario(a),

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

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

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

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

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

CEP 34.018-000

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

Nos casos especiais que se fizerem necessarios, a CMOS DRAKE mantém a disposigao,
mediante acordo, todo o material técnico como diagramas de circuitos, lista de materiais,

A informacgoes técnicas, listas de componentes, instrucdes para calibragao e aferigédo ou o
que se fizer necessario para que o pessoal técnico qualificado pelo usuario, possa
proceder reparos nas partes designadas reparaveis pelo fabricante. A autorizagao para
manutengdo devera ser expressa formalmente pela CMOS DRAKE.
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TREINAMENTO

Para solicitar treinamento, entre em contato com a equipe especialista de produto da CMOS Drake para
obter informagdes sobre o centro de treinamento especializado mais proximo de voce.
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FICHA CADASTRAL
Sr(a). Proprietario(a),

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

assisténcia técnica.

EQUIPAMENTO NUMERO DE SERIE

VENTILADOR PULMONAR RUAH

NOME DO CLIENTE

ENDEREGO
CIDADE ESTADO
TELEFONE

b3
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CHECK LIST DE MANUTENGCAO

Equipamento Data Inicial
Numero de Série

Localizagao

Resultado

Instrugao

Falha

Verificacdo de Inspecgéo visual (integridade e acessorios)

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

Indicador de operacdo pela rede elétrica

Alerta de operacdo pela bateria

. Alarme de Alta Pressao

Alarme de Baixa Pressdo

Verificagdo de Parametros Monitorados

PEEP alta
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Alarme de Volume corrente alto

Alarme de Volume corrente baixo

Alarme de Fluxo respiratorio alto

Alarme de Fluxo respiratorio baixo

Alarme de apneia

Alarme de oclusao

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

RECOMENDAGAO

Recome aparelho seja inspecionado e testado diariamer

Equipamento:

5 quimicos a base de fenol.
2 limpeza abrasivos ou inflamaveis. Nao tente
e seus Acessorios,
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CERTIFICADO DE GARANTIA

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

Abrangéncia da Garantia

Qualquer defeito diagnosticado durante a instalagao e (ou) utilizagédo 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 os
Servicos necessarios.

Sera de responsabilidade do Fabricante a substituicao de pegas e componentes que
apresentarem anomalias constatadas como defeito de fabricagao, além da mao de
obra envolvida neste processo.

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

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

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

Este termo de garantia € valido somente para produtos vendidos e instalados em
territorio brasileiro.

Condigoes de Cancelamento da Garantia

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

* Se houver rompimento e/ou violagao do lacre de seguranca.

e Se houver remogao ou alteragao do numero de série do equipamento adquirido pelo
consumidor.

+ Se o Equipamento for utilizado com cabos, sensores, acessorios ou materiais de
consumo nao originais CMOS DRAKE ou fora das condi¢gdes normais de utilizagado,
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.
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» Se o Equipamento for utilizztio de maneira divasa daqdiada desCr\ta ne MANUAL DO
USUARIO. e <<

e Se 0 Equipamento sofrer danos causados por acidentes tals‘
mau uso, negligéncia ou fendbmenos naturais.

queda, batida,

Isencao de Responsabilidade

O Fabricante ndo se responsabiliza por despesas com instalacées, 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 n&o 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, ocorrera por conta do Consumidor requerente do servico
conforme orgamento previamente aprovado. O Fabricante ndo se responsabiliza por uso
inadequado e/ou uso por pessoas nao qualificadas.

Numero de Série: J

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 reprodugcdo desta publicacdo de qualquer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperagao. Através de meios seja eles eletronicos, de
gravacao ou outro, sem a devida autorizagao por escrito da CMOS DRAKE.

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

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

ENDOBRAX COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

CNPJ do Detentor da Notificagdo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

07.427.470/0001-85

Autorizagdo de Funcionamento da
Empresa

8.03.939-1

Nome do Dispositivo Médico

MONITOR MULTIPARAMETROS GENERAL MEDITECH - SERIE G3

sl écnico do Dispositivo Monitor de Sinais Vitais
Numero da Notificacado ou do
Registro do Dispositivo Médico 80393910036
Situacdo da Notificacdo ou do i
Registro do Dispositivo Médico | V290

" Processo da Notificagdo ou 25351682850202015

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
| Médico

FABRICANTE: GENERAL MEDITECH, INC. - CHINA, REPUBLICA POPULAR -
Endereco: South Office 4/F, Kezhi 1st rd. West

Classificagdo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

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

10/08/2020

Data de Vencimento da Notificagdo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

10/08/2030

e T 4 ng%.

- e

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

1_MANUAL DO OPERADOR -
MODELOS DA SERIE G3 - N._
9G3X3101_V3.2 (1).pdf

1083315242 - 08/08/2024 11:18:58

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

2_MANUAL DO OPERADOR -
MODELO G3R hl\)l._ 9G3R1010_V1.0
.pdf

1083315242 - 08/08/2024 11:18:58

G3c

G3D

G3F

G3G

G3H

G3L

G3M

G3N

G3R

G3s

Impresso dia 17 de outubro de 2025 as 12h43 em "http://consultas.anvisa.gov br/api/consulta/downloadPDF/25351682850202015"
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PARAMETROS GERAIS 3

 PARAMETROS OPGIONAIS 4
CENTRALDE MONTORAMENTO 2800 5
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PARAMETROS GERAIS

ANVISA: |

. » Eletrocardiogratia (ECG), 3, 5vias com '/ de
dao Segmento ST ¢ cAnalisador de a

com tracados de EC

3N0036

a Incorparada

1modo Stand by

113 ¢

1. Manguitos para obest

Bivolt automati

sl
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PARAMETROS OPCIONAIS

- Modulo Eletioca

diogratia Indutiva { 1" Para Eletiodos Indutives sern sc

al nelcor Oxirmax e neloor ni

- Modulo Capnografia (E1CO2)%, Mainstream, Sidest

- Oximetria tacnologia GM|, BCI, digit

2 Microst

1 Indicacao de aragao ins

1P e LVP), Delta PR
- Modulo Nivel de Consciéncla e Sedagso (CSI Incluind

Supressan de Surto Isoeletnico [BS)®, Eletro Miografia (FRMGTINM
MMOSACMS para monitorizacao de Anestesia Profunda (T
-Madulo de gas anestésica (Deteccdo de gas manual

armaticn). Medicao de

ou al

« Maonitor TFT/LCD com Touch Screer

WWW.ENDOBRAX COM.BR

Entrada de ECC com 10 wvias para 12 derivacbes”
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CENTRAL DE MONITORAMENTO 2800

TR

~Suparta 2 telas de 32 pokegadas simultaneamenie.
- Apresentagao de todas as derivagoes de ECC.

- Configuravel para todos os parametres fisiologicos,
« Relaténas em termpo real

+ Fungao de impres

s diagrarmids

- Comunicacaao bidirecional com monitores
- Possibilidade de comunicagao Bed to Bed.
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COM RESPEITO E CIDADANIAL

PREGAO ELETRONICO N° 047/2025 — DATA 22/08/2025 — HORARIO: 09:20 H
PROCESSO ADMINISTRATIVO N°. 1233/2025

PROPOSTA DE PRECOS

LICITANTE: M CARREGA COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA



.‘-‘ 2

PREFEITURA MUNICIPAL DE BARRA DO CORDA"%‘ "

PREGAO ELETRONICO N° 047/2025

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 1233/2025

A empresa M. CARREGA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
no CNPJ 32.593.430/0001-50 com sede na AV HENRIQUE MANSANO 1595 JD ALPES
CEP 86075-000 LONDRINA- PR, por seu representante legal abaixo-assinado, Sr. JOSE
MARCIO CARREGA portador da Carteira de Identidade n°® 14.727.572 e do CPF n°
109.523.298-32.

Declaramos que os produtos ofertados atendem as especificagdes estabelecidas no edital
e que nos pregos propostos no presente documento estao inclusas todas as despesas, tais
como impostos, taxas, transporte, entrega, lucro e demais custos diretos e indiretos, nao
cabendo quaisquer alegagbes posteriores de omissdao de custos na proposta, bem como
pleitos adicionais, sendo o objeto do Edital entregue sem acréscimos de valores.

Declaramos para os fins do tratamento diferenciado e favorecido que cogita a Lei
Complementar n® 123/2006 que estamos enquadrados, na data designada para o inicio da
sessdo publica, na condicao de EMPRESA DE PEQUENO PORTE e que ndo estamos
incursos nas vedacgdes a que se reporta o §4° do art. 3° da Lei Complementar n°® 123/20086,
cientes que a declaracdo inexata ou falsa importara nas sangoes previstas no edital, sem

prejuizo das responsabilidades civil e criminal que o ato ensejar.

Declaramos que temos pleno conhecimento e aceitamos participar da presente licitacdo nas
condi¢cbes estabelecidas, estando ciente e concordando com as condi¢des contidas no edital
e seus anexos, bem como de que a proposta econémica compreende a integralidade dos
custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas
leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos
de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega da proposta (art. 63, §1° da Lei
Federal n.° 14.133/2021).

LONDRIMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 32.593.430/0001-50 - 1E:90802785-08 -  IM: 2535785
AVENIDA HENRIQUE MANSANO, 1595. JARDIM ALPES CEP 86075-000 LONDRINA - PR
TELEFONE: (43) 3339-1320 E-MAIL: londrimedi.licitacao@gmail.com




L

Para fins do disposto no Edital da presente Licitagéo, o representante f-‘Ié%ﬁ:ia participante
declara, sob as penas da lei, em especial o art. 299 do Cddigo Penal Brasileiro, que: A
proposta apresentada para participar da presente Licitacdo foi elaborada de maneira
independente pelo participante, e o contetido da proposta nao foi, no todo ou em parte, direta
ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer outro participante potencial

ou de fato da presente Licitagédo, por qualquer meio ou por qualquer pessoa.

Validade da Proposta: 90 (Noventa) dias.
Prazo de Entrega: Conforme edital.
Prazo de Pagamento: Conforme edital.

Prazo de Garantia: Conforme o edital.

Dados Bancarios: BANCO DO BRASIL — AG: 1472-9 - C/C: 31.999-6
Representante Legal responsavel pela assinatura de Atas e Contratos:

José Marcio Carrega

CPF: 109.523.298-32 RG: 14.727.57-2

Enderecgo residencial: Rua Tupi, 329 — Centro, Londrina - PR CEP: 86020-350
E-MAIL: londrimedi.licitacao@gmail.com

Londrina, 22 de Agosto de 2025.

32.593.430/0001-50! ]
90802785-08 L A

LONDRIMEDI PRODUTOS St MARGIS CARREER Y 4
HOSPITALARES LTDA.  fagrrperlone
AV. HENRIQUE MANSANO, 1595 RG: 14.727.572
L.. iD. :lg;sb g;iﬁo';,sa-ﬁm ._l SOCIO DIRETOR
JOSE MARCIO Assinado de forma digital por JOSE MARCIO
CARREGA:10952329832
CARREGA:10952329832 Versao do Adobe Acrobat Reader: 2025.001.20630

LONDRIMEDI COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 32.593.430/0001-50 - 1IE: 90802785-08 - IM: 2535785
AVENIDA HENRIQUE MANSANO, 1595. JARDIM ALPES CEP 86075-000 LONDRINA - PR
TELEFONE: (43) 3339-1320 E-MAIL: londrimedi.licitacao@gmail.com



Londrina, 22 de Agosto de 2025.

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE BARRA DO CORDA
ESTADO DO MARANHAO

Ref.: PREGAO ELETRONICO N° 047/2025

frequéncia cardiaca ¢ medida entre 30 e 240 bpm, com resolugdo de +1% ¢ prv.-usﬁu de =1 bpm ou +1%. O aparelho é
ajlme-madn por batena ¢ posswi garantia de | ano contra defeitos de fabncagio. Acompanha manual, cabo USB ¢
cordio.

ASPIRADOR DE SECRECOES ELETRICO MOVEL. aparelho elet anico, Capacidade do Frasco de Aspiragdio
01 03 |1.300 ML, valvula Anti Transbordamento, Motor: 1/33 HP, Vazio (Fluxo Livee): 20L/minuto. Voltagem Bivolt. deve | NEVONI/ 5005 380,00 1.140,00
acompanhar tubo de sucgiio, recipiente, conjunto de filtro de ar, extensio de tubo ¢ manual de instrugdes,
BOMBA DE INFUSAOQ EQUIPO UNIVERSAL, construida em caixa plastica de alta resisténcia, Tela de LCD para
ajustes ¢ configuraghes; Painel de LED s para registro de volume mfundido: bomba compativel com equipos padréo, CONTEC / SP
02 03 Jal audiovisuais, Sensor de gotas, Modos de trabalho: mih e gotas/min, batena interna recarregivel com 750 2150,00 6.450,00
autonomia de até 4 horas, Volume de infusio: De Iml a 9.999ml, Modo mlh — 1 a 1. 200 ml/h (incremento de | ml/h),
Modo gotas/min — | a 266 gotas/min (incremento de | gota'min), garantia 01 ano ¢ Manual de instruges.
' CARDIOVERSOR PARA UNIDADE MOVEL DE URGENCIA, projetado para atender em situagoes de emengéncia,
|transporte e procedimentos cardiacos adulto e pediatrico, capacidade de visualizagio de 3 canais de ECG; Tela CMOS DRAKE /
03 03 |Touchscreen de 7" a 10" eletralumi ente ¢ de alta defimgdo. monitonzagdo do ECG de 12 denvagdes: Deve VIVO GOLD 14699,00 44.097,00
ace har - Pas Externas Intercambiaveis { Adulto/Infantil); Cabo de Paciente de 5 Vias; Cabo de Forga; Pacote de
Eletrodos Precordims; | Tubo de Gel.
ESFIGMOMANOMETRO ADULTO, verificado e aprovado pelo INMETRO, possuir uma bragadeira com tamanho PREMIUM /
04 03 |ajustavel de I8 a 35 cm. Conta com manguito ¢ péra em PVC, além de uma bragadeira conficcionada em nylon ou ADULTO 68,00 204,00
algodio, com fecho de velero para melhor ajuste. Acompanha um estojo para viagem e possui garmtia de | ano
ESFIGMOMANOMETRO PEDIATRICO, verificado e aprovado pelo INMETRO, contando com uma bragadeira PREMIUM /
05 03 Jajustavel de 10 a 18 cm. Possui manguito e péra em PVC, bragadeira em tecido lavavel com fecho colante para maior INFANTIL 68,00 204,00
praticidade. Acompanha estojo para viagem ¢ oferece | ano de garantia
ESFIGNOMANOMETRO OBESO ANALOGICO. Matenial de confecgio da bragadeira nylon o algodio. Tamanho PREMIUM /
06 03 |dabragadeira: T7emx21,5cm, tamanho do manguito: lemx 1 lem, circunfieréncia de brago: 35¢m a 5lem.Possui Registro OBESO 82,00 246,00
ANVISA
ESTETOSCOPIO SIMPLES ADULTO deve possuir campanula dn npn simples dupla. Coma com olivas de selo
o7 08 macio para morconfmocdsaﬁe@tmde alta bilidade, g uma lente captagio de sons. Seu twbo ¢ PREMIUM / 18.00 108.00
|moldado em PVC de pega inica, ultra-resi proporei do melhor io do som. O produto deve possuir | ADULTO " '
ano de garantia.
KIT LARINGOSCOPIO PEDIATRICO INFANTIL, com 3 laminas curvas 0,1 e 2 em ago inoxidavel e bordas lisas, MD / KIT
09 02 |superficie de alta qualidade com iluminagio em LED com 3.5V, em conformidade com a 1550 7376. Alimentagio em INFANTIL 440,00 880,00
bateria pavel. Todas as laminas e cabos reutili is e totalmente autoclavavers
DXiMETRU DE PULSO PORTATIL TIPO DEDO na cor preta ¢ recammegavel e possut visor OLED Dual Color,
dicador de bateria fraca e curva plestimogrifica, que exibe o grafico de Sp02% e pulso. Conta com desligamento
automitico apos 8 segundos sem uso, menu de configuragdes ¢ alanme sonoro (beep). A fiaxa de medigio da saturagio
10 03 m‘lun'aideoxigénio(S;(}’%hm’iﬂde'-"0%:199“«. fugio de =1% e p de +2% dentro dessa faxa. A WINNER / DEDO 64,00 192,00
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KIT LARINGOSCOPIO ADULTO COMPLETO COM 9 LAMINAS, composto por ('1ho Para Lanngoscopio
12 03 Standmd Medw 6 Léminas para Laringoscopio Fibra Optica Curva nos tamanhos de |, 2. 3.4 e 5, 4 Laminas para MD / KIT ADULT
Lar nos hos 2,345, Acak estnado e laminas autoclaviveis

2 ¥

990,00 2.970,00

DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO-DEA: com display € tragado ECG, portatil, para uso em siluagdes de
lemergéncias cardiacas; com alga pma transporte; a tela de enstal liquido, led ou led com exibigao de mensagens de
texto em portugués, ni de chogy lizados, hora ¢ tempo decomdo desde a lagao do aparetho;
automatico de andlise do sinal de ECG com detecgdio de amitmias malignas (taquicardia \-cnrm,ular ¢ fibnilagdo
ventricular) que necessitam de desfibnilagdo; para uso em individuos adultos e pediatricos a partir de 1 (um) ano de
idade; o equipamento deve ser leve, niio ultray 3.5 kg incluindo a bateria; dimensdo maxima 295mm x 225mm x
155 mm; deve ser resistente a quedas, vibragGes resistente a agua ¢ poeira conforme nomas de seguranga
internacionais, com grau de protegdo supenor ao ipS5; o equip o deve possibilitar a visualizagio e o audio da
sequéncia de operagio para o usudnio, com comando de voz em porugués; deve possuir metrdnomo intemo para ajudar
amanter 0 ntmo das co‘mpmssbes cardiacas; deve posswir sistema de detecgio da qualidade das compressoes durante a
y cardiorespiratdnia (RCP) com comandos de voz para auxihar o socomsta ( comprima mais forte, boas
comp W), e do do chogue: botdo no painel frontal, quando piscando: botdo ligar desligar na parte frontal, com
bateria de lithi gavel, capacidade minima de 2200 mah. carrepador de bateria bivolt (1000 240v) deve ser
fomecido j COMO Equif y, vida anl mi de 4 (quatro) anos em standby com capacidade minima de 4
(quatro) horas de monitoramento continua ou quantidade mimma dc un { cento ¢ quarenta) choques em |50 (cento ¢
cinquenta) joules (modo adulto) com a bateria total wada; automatico para disparos em 150 (cento e
cinquenta) joules, 200 (duzentos) joules e 200 { duzentos) joules no modo sduhu e 50 {einquenta) joules fixo no modo
|infantil;, para uso pedidtrico (modo infantil), o aparelho deve limitar a carga em !4 da energia para adulto de forma
21 01 (automatica ao inserir a pa pedidtrica; deve possuir tecnologia de onda exponencial truncada bifisica em conformidade
oomag:.ude!m: 2013, oferecer sem custos possibilidades de arualizagio futura de protocolo no proprio local onde o
Juig estiver instalado, deve possuir escala de energia para individuos adultos ¢ cnangas até o maximo de 200
ljoules; a memona intemna para armazenar no minimo 45 minutos de ECG e eventos; o dispositivo deve possibilitar a
transferéncia de dados para um computador através de cabo USB; deve realizar autotestes didnos, os autotestes deve
verificar os sistemas internos, baterias e circuito de descarga; a frequéncia com que o autoteste € realizado seri alterada
de acordo com o nivel da bateria, sumentando conforme a carga abaixa, ou seja, a medida que o nivel da batena diminui
os alanmes sonoros e visuais ficam mais frequentes indicando que a bateria precisa ser carregada. O DEA deverd ter
bolsa para transporte, resistente, que suporte vibraghes e choques extemos, cd com software de gerenciamento
lcompativel com a Microsoft, cabo USB para transferéncia de dados para o computador ¢ manual do usuario e
certificado de garantia. A garantia do cqulpem:mn devera ser no mmlmn 5 (cinco) anos comprovada atraves do manual
da Anvisa. Deveri ap carta de creds ) de fi dor, autorizando o fomecimento do equipamento.
Alem disso, o desfibrilador deve vir com | par de pas adesivas {eletrodos) para adultos, resistente, que suporte
|vibragiies e choques externos, multifincionats (monitoram ¢ desfibrilam), descartaveis e auto aderentes, que devem ser
dotados de si que detecte a frequéncia e a profundidade das comp toracicas d arcp com validade de
no minimo 18 meses no da entrega. O eletrodo deveri possuir numero especifico de regstro no Ministéno da
Saide/ Anvisa e | par de pas adesivas (eletrodo) pedidtnico. resistente, que suponte vibragdes ¢ choques externos
Multifungdo, d aveis e auto ad com validade de no mimimeo 18 (dezoito) meses no momento de entrega, O
eletrodo deverd possur mimero especifico de registro no Ministério da Sadde’ Anvisa,

CMOS DRAKE /

ALIVE 6900,00 6.900,00

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagdo e que nossa proposta estd em conformidade com as
exigéncias do instrumento convocatério (edital).
laramos, ainda, que estamos enquadradas no Regime de tributagao de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo 3° da Lei
plementar 123, de 14 de dezembro de 2006.

Dados Bancarios: BANCO DO BRASIL — AG: 1472-8 - C/C; 31.999-6

Representante Legal responsavel pela assinatura de Atas e Contratos: Validade da Proposta: Conforme edital.
José Marcio Carrega- CPF. 109.523.298-32 RG: 14.727.57-2 Prazo de Entrega: Conforme edital.
Endereco residencial: Rua Tupi, 329 — Centro, Londrina — PR CEP: 86020-350 Prazo de Pagamento: Conforme edital.
E-MAIL: londrimedi_licitacao@gmail. com Prazo de Garantia: Conforme o edital
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25/04/2024, 07:32 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde /;;;}h{..;
q"\ﬁ oo o ot
[ 2] ,)?)/
T wA M
Detalhes do Produto R
% <
Nome da Empresa CMOS DRAKE S.A L
CNPJ 03.620.716/0001-80 Autorizagao
Produto Cardio Family

Modelo Produto Médico
Vivo Gold
Vivo Star

Vivo Diamond

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico DESFIBRILADOR AUTOMATICO / SEMI-AUTOMATICO EXTERNO
Registro 80058130029

Processo 25351.857155/2023-66

Fabricante Legal « FABRICANTE: CMOS DRAKE S.A - BRASIL

Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro 22/04/2034

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351857155202366/?numeroRegistro=80058130029



06/01/2023 11:14

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

NSR INDUSTRIA, COMERCIO E REPRESENTAGOES LTDA.
50.885.268/0001-26 Autorizagao 8.01.125-5

BOMBA VACUO ASPIRADOR NEVONI

1001 PO; 1001 VF-PE; 14014P0OC; 2002 PO; 3003P0O; 5005; 17017; 17017 POS

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
. inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Manual 1001 VF- 4297160/22-6 - 14/06/2022 -

DO PRODUTO PE.pdf 06:15

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Manual 4297160/22-6 - 14/06/2022 -

DO PRODUTO 14014POC.pdf 06:15

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Manual 3003PO.pdf 4297160/22-6 - 14/06/2022 -

DO PRODUTO 06:15
INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO Manual 5005.pdf 4297160/22-6 - 14/06/2022 -
DO PRODUTO 06:15

Nome Técnico
. Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacdo de Risco

Vencimento do
Registro

Bomba de Vacuo
80112550003
25351.027740/2003-95

« FABRICANTE: NSR INDUSTRIA, COMERCIO E REPRESENTAGOES LTDA. -
BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.brf#/saudel25351027740200395/?numeroRegistro=80112550003
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06/01/2023 11:07

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitari —
Ll
v"“ .
: U\ nCaN\

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude !

Z, g1 l‘,'\:“ /
EXNE 7
Detalhes do Produto * o .

Nome da Empresa ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
CNPJ 06.105.362/0001-23 Autorizacdo 8.02.753-1
Produto ESFIGMOMANOMETRO ANEROIDE PREMIUM

Modelo Produto Médico
BR-20D
H200 MESA/PAREDE

H200 RODIZIO

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Arquivos
Manual Esfigmomanémetro Premium BR-
20D_Rev13_030820.pdf

Manual Esfigmomanémetro Premium
H200_rev08_030820.pdf

Expediente, data e
hora de inclusiao

4217118/21-0 -
25/10/2021 - 04:45

4217118/21-0 -
25/10/2021 - 04:45

Nome Técnico Esfigmomanometro
Registro 80275310022
. Processo 25351.316086/2009-75
Fabricante Legal + FABRICANTE: WENZHOU KANGJU MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD. -

CHINA, REPUBLICA POPULAR

Classificacao de Il - MEDIO RISCO
Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351316086200975/?numeroRegistro=80275310022

1/2



06/01/2023 11:07 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351316086200975/?numeroRegistro=80275310022 2/2



06/01/2023 11:30

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Salde o~

i .‘P{" //“.
Detalhes do Produto %‘,w’

Nome da Empresa MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E SIMILARES EIRELI- ME

CNPJ 07.760.277/0001-61 Autorizacao 8.02.989-7

Produto BOMBA DE INFUSAQ

Modelo Produto Médico

BOMBA DE INFUSAO SP750

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO 03 - Manual de Instrugdes - Bomba 4897545/22-6 - 03/11/2022

USUARIO DO PRODUTO

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de
Risco

Vencimento do
Registro

de Infusdo SP750.pdf - 09:20

Bomba de Infusao
80298970203
25351.347104/2022-40

« FABRICANTE: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Il -ALTO RISCO

31/10/2032

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351347104202240/?numeroRegistro=80298970203
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15/07/2025, 14.05

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

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

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdao ou do Registro
do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagdo de Risco do Dispositivo
Médico

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

Data de Vencimento da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto 2

CMOS DRAKE S.A

03.620.716/0001-  Autorizagao de 8.00.581-
80 Funcionamento da Empresa 3

Desfibrilador DEA Alive
Desfibrilador externo automatico

80058130032

Valido

25351.059221/2025-00

« FABRICANTE: CMOS DRAKE S.A - BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 03.620.716/0001-80
- Enderego: AV REGENT, N° 600 - SALA 205 ALPHAVILLE
EMPRESARIAL 34000000

IV - MAXIMO RISCO

07/07/2025

07/07/2035

Expediente, data e hora de inclusdo

Nenhum Arquivo Encontrado

Modelo Produto Médico

DEA Alive

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351059221202500/

1/2



15/07/2025, 14:05 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351059221202500/ 212



19/01/2023 14:35 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Sadde / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA :
CNPJ 06.105.362/0001-23 Autorizagido 8.02.753-1
Produto ESTETOSCOPIO PREMIUM

Modelo Produto Médico

ESTETOSCOPIO PREMIUM DUPLO ADULTO
ESTETOSCOPIO PREMIUM DUPLO CARDIOLOGICO
ESTETOSCOPIO PREMIUM DUPLO NEONATAL
ESTETOSCOPIO PREMIUM DUPLO PEDIATRICO
ESTETOSCOPIO PREMIUM RAPPAPORT
ESTETOSCOPIO PREMIUM RAPPAPORT COLORIDO
ESTETOSCOPIO PREMIUM SIMPLES ADULTO

ESTETOSCOPIO PREMIUM SIMPLES PEDIATRICO

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusdo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL IM_Estetoscépio Premium 3916938/21-5 -
. DO USUARIO DO PRODUTO Duplo_REV03_051020.pdf 04/10/2021 - 06:00

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL IM_Estetoscdpio Premium 3916938/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO Rappaport_REV03_051020.pdf 04/10/2021 - 06:00

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL IM_Estetoscopio Premium 3916938/21-5 -

DO USUARIO DO PRODUTO Simples_REV03_051020.pdf 04/10/2021 - 06:00

Nome Técnico Estetoscopio

Registro 80275310063

Processo 25351.062800/2017-08

Fabricante Legal « FABRICANTE: Wenzhou Kangshun Medical Devices Co., Ltd. - CHINA,

REPUBLICA POPULAR

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351062800201708/?cnpj=06105362000123&numeroRegistro=80275310063 112



19/01/2023 14:35 Consuiltas - Agéncia Nacional de Vig'rlanciaSa}*—
>
Classificagao de il - MEDIO RISCO '

Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saudel25351062800201708/7cnpj=06105362000123&numeroReqistro=80275310063 2/2



06/01/2023 16:05 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Salde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto

Nome da Empresa COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES MACROSUL LTDA
CNPJ 95.433.397/0001-11 Autorizacao 8.00.702-1

Produto LARINGOSCOPIOS MD

Modelo Produto Médico

Laringoscépio Macintosh Convencional; Laringoscépio Macintosh Fibra Optica; Laringoscépio Miller Convencional;
Laringoscépio Miller Fibra Optica; Laringoscépio McCoy Flexi-Tip Convencional; Laringoscépio McCoy Flexi-Tip
Fibra Optica; Laringoscépio Macintosh German Fibra Optica.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Laringoscépio Convencional  5035696/22-7 - 09/12/2022 -

USUARIO DO PRODUTO MD.pdf 10:30

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO Laringoscopio Fibra éptica 5035696/22-7 - 09/12/2022 -

USUARIO DO PRODUTO MD.pdf 10:30

Nome Técnico Laringoscopio

Registro 80070210014

Processo 25351.742491/2009-91

Fabricante Legal » FABRICANTE: MEDICAL DEVICES (PVT) LTD. - PAQUISTAO

Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351742491200991/?numeroRegistro=80070210014
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Consultas

Nome da Empresa

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

WINNER MED LTDA

CNPJ 41.369.724/0001-94
Autorizagao 8.22.701-5
Produto Oximetro Digital de Pulso Winner.Med

MD300CN356

MD300CN360

MD300CN160

DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

3

ot

23032022 .pdf

MD300CN160 USER MANUAL-V.2.4-

4308591228 - 17/06/2022 14:14:27

DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

MD300CN356's user manual-V.2.2-
23032022.pdf

4308591228 - 17/06/2022 14:14:27

DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL

MD300CN360-V3.2 - 23032022 pdf

4308591228 - 17/06/2022 14:14:27

Nome Técnico Oximetro de Pulso

Registro 82270159001

Processo 25351485167202201

Fabricante Legal BEIJING CHOICE ELECTRONIC TECHNOLOGY CO., LTD
. Classificagdo de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situagédo [sem dados cadastrados]

Data de Publicagado [sem dados cadastrados]

Impresso dia 06 de janeiro de 2023 as 16h56 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351485167202201"




DESFIBRILADOR
EXTERNO
AUTOMATICO

o MENOR DESFIBRILADOR DO
MUNDO E A MELHOR TECNOLOGIA

ParA SALVAR VIDAS

)
AL

COMANDOS DE VOZ E
IMAGENS INSTRUTIVAS NO
DISPLAY PARA AUXILIAR EM
TODO O ATENDIMENTO NAS
EMERGENCIAS CARDIACAS.

Monitoramento remoto

via WIFI e BLUETOOTH

ALERTAS AUTOMATICOS

de manutencao e substituicao
de acessorios.

FEEDBACK
DERCP "

AUXILIO, MONITORAMENTO
E ORIENTACAO TAMBEM NAS
COMPRESSOES TORARICAS

Indica se as compressoes estao fracas, excessivas,
adequadas ou se devem adequar ao ritmo indicado.

ANALISE E DIAGNOSTICO AUTOMATICOS

BOLSA PARA
TRANSPORTE

Desenvalvido para ser operado por leigos treinados
sem a necessidade de profissionais médicos.

* Equipamento leve, portatil e
micropracessado.

» Adaptavel a qualquer paciente (adulto
e infantil) com utilizagdo de eletrodos
adesivos descartaveis tamanhos
adulto e infantil.

= Carga limitada automaticamente a 50

joules no uso de eletrodos pediatricos.

* Tecnologia de onda bifasica
exponencial truncada.

* Beep sonoro gue auxilia nas
compressoes toracicas.

+» Display LCD colorido com animagoes
instrutivas e tracado de ECG.

= Grau de protecdo: Liquidos e partes
solidas - IP 44.

CARACTERISTICAS TECNICAS

» Possibilidade de atualizacbes para
Futuros protocolos da AHA
remotamente pelo wi-fi.

» Idiomas: Portugués, Inglés e Espanhol.

= Sistema automatico de avaliagdo de
ECG detecta complexos QRS e
identifica arritmias malignas que
necessitam de desfibrilacdo
automatica.

« Andlise de impedancia toracica que
aumenta a eficacia na desfibrilagao e
reduz o risco de danos causados ao
coracao.

« Bateria Lithium-lon recarregavel de
engate rapido com capacidade de até
7 horas de monitoramento ou até 150
choques.

MODO DE mEuthENro
DADOS DO ATENDIMENTQ

TECNOLOGIA QUE
SALVA VIDAS NA
PALMA DA SUA MAO

*» Alerta sonoro e luminoso para nivel
baixo de bateria.

= Carregador inteligente de bateria com
indicadores luminosos ‘em carga’ ou
‘carga completa’.

* AUTOTESTE automatico diario.
Quando detectado problemas efou
bateria fraca, emite alerta sonoro e
alerta visual de "necessita
manutencao”.

» Dispositivo de Feedback de RCP que
monitora a qualidade das
compressdes toracicas, orientando o
usuario por comandos de voz.

* MODO DEA TRAINER no proprio
equipamento.

Registro no M5 Anvisa 80058130032



REMOTE MANAGEMENT

Monitoring through
GEOLOCATION and
automatic alerts with

WIFI and BLUETOOTH

communication.

RECHARGEABLE AND
DISPOSABLE BATTERY

Capacity for up to
100 SHOCKS

AWW.CMOSDRAKE COMBR

| it
PLATFORM FEATURING MOBILE APP |

WEB MONITORING Q
GEOLOCATION
MOBILE DEVICE

CONTROL

TRAINING
DEFIBRILLATOR
MODE

%8
ES) m

CMOS DRAKE'S
CONTROL DESK

Calls and maintenance,
AUTOMATIC ALERTS
about accessory
replacement and usage.

THE WORLD'S
SMALLEST AED

GUIDANCE ON CHEST COMPRESSIONS FOR ALL FAMILIES

tes whether is weak, good,
excessive, or should be stopped.

ACESSE O APP E VEJA
COMO SALVAR VIDAS
ESTA AO ALCANCE
DE SUAS MAOS

WWW.CMOSDRAKE.COM.BR

RECHARGEAB
AND DISPOSAR

Capacity for
100 SHOCKS
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APARELHO ASPIRADOR DE SECRECAQ
5005 BRST - NEVONI

Especificagbes Técnicas:

Motor: 1/30 Hp

Voltagem: 110 e 220 Volts (60 Hz) autom.

Consumo: Baixo consumo de energia (91 watts)
Rolamentos: 3 selados

Frasco Coletor: Capacidade 1,3 litros

Vdacuo Maximo: 22 polegadas de Hg

Valvula de Seguranca: Contra transbordamento do frasco
Vazdo Livre: 15 Lt/min

Peso: 2,3 Kg

Acessorios:

- 01 Suporte com rodizio (Opcional)

- 01 Tampa de borracha c/ vélvula de seguranca acoplada

- 01 Mangueiras de silicone com 1,6 metros de comprimento.
- 01 Manual de instrugdes



Descricao:

- Mecanismo com mostrador graduado e manémetro resistente;
- Bragadeira em material antialérgico flexivel;

- Fecho em presilha metalica ou fecho em velcro;

- Péra com vélvula em metal reforgado;

- Manémetro, com visor graduado de 0 a 300 mm/hg;

- Divisdo da escala em 2mmHg;

- Caixa de metal altamente resistente com presilha de metal;

- Manguitos em borracha (Bolsa de ar), com conectores, em PVC;

- Péra insufladora de ar em borracha (latex free), com vélvula de controle de ar, em metal cromado, permitindo a
. retengdo e o esvaziamento de ar;

- Tamanho:

2 Neonatal — 07-13cm

2 Infantil — 10-18cm

2 Adulto — 18-35cm

2 Obeso — 35-51 cm

- Isento de mercurio;

- Manual de instrucdo e garantia,

- Garantia 24 meses.
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BOMBA DE INFUSAO PARA EQUIPO UNIVER
CONTEC - SP 750

/ '\““

v

DESCRICAO:

Controle de infusdo de alta precisdao, compativel com a maioria dos conjuntos de IV.
Lembrando do inicio de infusdo e exibi¢ao de tempo residual.

Limiar de Alarme de bolha de ar e a pressao pode ser ajustada e o volume do alarme
também é ajustavel.

Que acompanham IV-defina o grampo impede a livre passagem de liquido se a bomba
porta se abrir acidentalmente.

A.B.S--Anti BOLUS sistema impede que um momento de inje¢do a alta dose de
obstrucdo subita desaparecer.

Valvula de corte de fluxo automatico durante alarmes. (Exceto para "near end", "KVO" e
"Low Battery" alarmes).

Caixas de aluminio compactos e robustos.

Chinés e Inglés sdo opcionais.

Porta USB é conveniente para o pessoal técnico para atualizar o software.

O suporte versatil permite a montagem da bomba de infusdo na pole em muitas
direcdes, o que pode economizar espago.

- 2



Especificagdes: et g
e Manual do usuario o 2k
* Cabo de alimentacdo ‘
= Sistema: Peristaltico Linear
* Compativel com equipos universais proprios para bomba de infusdo, a base de
silicone
« Desvio da vazdo com equipo padrdo de silicone: +5% vazdo apos calibragao (*);
* Taxa de infusdo: 1-699ml / h, incremento: 1 ml / h;
* VVolume total: 1-9999mi /h, incremento: 1 ml / h;
* Pressdo de oclusdo: 100 kPa~300kPa;
« KVQO: abaixo de 5ml/h KVO de 1ml/h e acima de Sml/h KVO de 5ml/h
* Bolus: Fixo em 699 ml/h;
= Detector de bolhas de ar: ultrassom;
 Display LCD de 3,5 polegadas;
* ALARME: por oclusdo, infusdo perto do fim, bolhas de ar, porta aberta, falha do
motor, finalizando perfusao, aviso de infusdo, estado KVO, bateria fraca, falta de
energia, falha de pressdo, falha na porta e falta de comunicagdo;
 Para de infundir automaticamente durante o alarme (exceto para os alarmes: Proximo
do fim e bateria fraca);
s Fonte de alimentagdo: AC 100 ~ 240V, 50 /60 Hz
 Bateria: Litio recarregavel autonomia de aproximadamente 5 horas;
* Peso: 2kg;
e Dimensdo: 143,6 mm (C) x 151,8 mm (L) x 195,3 mm (A)

ANVISA: 80298970203



ESTETOSCOPIO CARDIOLOGICO
MARCA: PREMIUM

INDICACAO

- Estetoscépio cardiolégico & indicado para auscultar os ruidos cardiorrespiratorios.
CARACTERISTICAS

- Possui tubo em y em PVC flexivel e atdxico.

- Diafragma duplo

- Olivas de silicone macias

- Fechado (diafragma) usado para detectar sons dos batimentos cardiacos de baixa frequéncia
com maior distingdo.

- Aberto (sino prolongador) usado para localizar com maior precis@o os sons obtidos em pontos
localizados, sons de frequéncia baixa e média e sussurros.

- Haste em acgo inox.
- Auscultador em ago inox com diafragma de alta sensibilidade.

- Estetoscopio adulto e infantil.

- Leve e facil de transportar.



LARINGOSCOPIO
MARCA: MD e

Laringoscépio MD Macintosh Curva e Reta

A lamina convencional para laringoscépio da MD é utilizado em conjunto com o Cabo para exames na
laringe. Possui diversos tamanhos para uso que varia do infantil para adulto.

Caracteristicas do produto:

- Fabricada em ago inoxidavel a prova de ferrugem;

- Acabamento acetinado para reducao do brilho e reflexao;

- As arestas arredondadas da lamina de Macintosh reduzem o risco de leséo;
- Esterilizavel e autoclavavel.

Laminas:

- 1 CABO PARA LARINGOSCOPIO MEDIO.

-1 CABO PARA LARINGOSCOPIO PEQUENO.
- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO CURVA TAM 0 COM LAMPADA.

- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO CURVA TAM 1 COM LAMPADA.
- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO CURVA TAM 2 COM LAMPADA.
- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO CURVA TAM 3 COM LAMPADA.
- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO CURVA TAM 4 COM LAMPADA .
- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO CURVA TAM 5 COM LAMPADA.

- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO RETA TAM 00 COM LAMPADA
- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO RETA TAM 0 COM LAMPADA

- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO RETA TAM 1 COM LAMPADA.
- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO RETA TAM 2 COM LAMPADA.
- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO RETA TAM 3 COM LAMPADA.
- 1 LAMINA LARINGOSCOPIO RETATAM 4 COM LAMPADA .

Garantia: 12 meses.



Especificacao Oximetro de Pulso

Oximetro digital de pukso
LED, portani

Codigo: MD3DOCN 160

Falxa ge medicao Pulso 300pM--2500DM, (FESOIUCA0 +- 1% , pIecisao +- 1 bmp)

Falxa ge megicao Spo2 70°=-009 (Iesolucan +/- 1%  pIecisan +- 2%)

SPO2 variacao oe tela 0-100°

Modo do Display Disgeay 0.98" LED
O desyi0 entie 0 VAT Medan na Conaica de W aniiicial

Resistencia a e ciricundante o Lz natwial Itemna e a de camara escisa e inferior a
+i- T2,

ESPECIFICAGAD | consumo oe energia Menol que de 30ma

Voltagem DC 2.6V -36V

Almeniagao 1.5V'2 [AAA SiFe) 2 pilhas alcainas

Tela Display LED de 0.95"

Desigamento automatco Sim

indicador de carga no gsplay Sm
12: gmay! de Pulso , cispiay Grafico ge Banas

Casacternsticas 2)Display oe onda de Pulso
4)Selecan oe Mooo de display
5)Selegao ae Briiho do Display
6) Seepao de Dispiay pooe ser sava desligado.

Tamanho do Pioduto 58°3.2%cm

Peso xguido 35¢

NCH D027 3020

Regisiro Anvisa B22701 58001

Marea Wirnes med

GTIN 13 (EAN 13) 7BOBHGERAS1848

VALIDADE indeterminada

e ———




INOVAGOES E DIFERENCIAIS TECNOLOGICOS

Praticidade com resultados clinicos

CARDIOVERSOR BIFASICO

\ /i

i
v 1V

| 3LAMINAS CONDUTORAS

Laminas em ago inoxidavel que
asseguram eficacia no contato
elétrico entre as pas adulto e infantil.

Realiza autoteste de carga e descarga
com apenas 1toque na tela com
impressao automatica do laudo.

3 CANAIS DE
ECG NATELA

DESFIBRILAGAO RAPIDA VIDA UTIL

PERIOR
 3EM1 Be

Selegéo de energia, F?eve.stmmni‘.:? em
d material de silicone

carga,e ,escarga resistente a quedas
na propria pa de choque. variaches extremas d
Para seguranga, a descarga requer N —
ativagdo simultanea dos botdes. \emperalilia BViDiagles

fnecanicas no transporte.

na

- p\_ | /
 TOUCH j

e (SCREEN 8 {?ﬁ

-

‘.l-‘ b

BATERIA
RECARREGAVEL

ENGATE RAPIDD

08 HORAS DE
ALCA PARA MONITORIZACAO
TRANSPORTE e 300 CHOQUES

MONITORAMENTO
EMNUVEME |
GEOLOCALIZAGAQ

MEMORIA
DE EVENTOS
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MODO DEA MARCAPASSO EXTERNO
Desfibrilador Externo Automiatico NAO INVASIVO

Comandos instrutivos porvoz, texto e -
animagoes no display. VOO, VI e Emergéncia
multiprogramavel. Estimulagdo e

captagao pelos eletrodos

IMPRESSORA TERMICA
1e 3 CANAIS

Informagbes do tratamento e
impressac do tragado ECG.
Reqistro manual e automatico.

descartaveis.
OXIMETRIA DE PULSO PRESSAO NAO-INVASIVA

Curva pLFUsr?og:ﬁnr_Q, xalr_u Modo do aperseanimanial s

da saturacao de oxigénio e :
i automatico. Alarmaes sanaras

frequéncia de pulso. it e
e visuais programaveis.
Parametros opcionais podem ser adicionados
no momento da com j em upgrades futuros.

*|tens opcionais. Verifique disponibilidade.



ESPECIFICACOES TECNICAS

&~
2 g
«Cardioversao, desfibrilacdo e monitorizagdo adulto e pediatrico. ' E-\«f‘ G
«Captagao do sinal de ECG pelas pas permanentes, pelos pas adesivas (m'ar'cgﬁgs"de mado

DEA) e pelo cabo de paciente (10 vias para eletrodos descartaveis - cabo 5 vias opcional).

"indicacao do contato das pas no térax do paciente, por Bargraph, e em texto no display e
com leds nas préprias pas.

*Analise da impedancia toracica do paciente e detecgao de pulso de marcapasso. Mais
eficacia e redugao na risco de injurias cardiacas.

*Tempo de cancelamento automatico da carga configurdvel. (padrdo: 30").
*Tempo de carga: ‘menorque 5 segundos (p/ 200 joules).

sAlarmes configuraveis para eletrodo solto, assistolia, bradicardia, taquicardia, bateria fraca,
entre outros. e tecla de silenciamento
de alarme par 02 minutos.

.Alto' Grau de'protegao contra penetracao de liquidos e sdlidos.
*Tela de LED 8" colorida de alta resolugao com layout configuravel.

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE 80058130029

PARAMETROS DE SERIE PARAMETROS OPCIONAIS
. Desfibrila;éo: » Marcapasso;
» Cardioversao; s Impressora Térmica;
* Eletrocardiograma (ECG) de 12 » Modo DEA;
derivagdes simultaneas (manual « SPO2:
e automatica).

» Pressao Néo Invasiva

CONHEGA TODA LINHA CMOS DRAKE:
DIAGNASTICO, EMERGENCIA, INTERVENGAO,
MONITORIZAGAQ E VENTILAGAO DOMICILIAR.

d TIRE SUAS DUVIDAS
C M 0 S r_l"\_| FACA DOWNLOAD .v 3 NO WHATSAPP
DRAKE % D ATUALIZADA il (31)3615-6402

DISPONIVEL EM
TECNOLOGIA QUE SALVA VIDAS NOSSO SITE. o www.cmosdrake.com.br
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Oximetro de pulso digital de ponta do dedn’?’ » %y{;

¥ o "
3 T 5 L Sy
Produta: Oximetro digital de pulso Winner.Med o1c® 2 S
. ‘9
Descrigdo geral
0 u:lgenla se bga a ! nas células s do sanguB quando se move savés dos pulindes. E tmnsportado per lodo @ compe tomo sangue anenal. Um odment de puiso usa duas frequinsias de luz (vermebd o
pam inar & %) de hy 0 sangue que estd saturnda de awigénio, A porcentagen ¢ chamada de soturadio de oxigéro no sangue ou Sp02, Um aximeiro de pulso também mede o exioe o

taxa de pulso a0 mesmo lempo em gue mode o nivel de Spul

Principio de Medigio |
O principio do oximetro é o seguinte: O oximetro de pulso funciona aplicando um sensor a um lefto vascular arteriolar pulsante. O sensor conlém uma fonte de luz dupla @ um fotodetector, O comprimenta de onda da fonte de luz & 660 |
nm, que & luz vermeiha; owmdﬂﬁnmmun-luzvmvﬂumhmﬂi’un 0850, Incido & venoso
Os vasos de luz ao longo do tempa, O fatodetector no sensor de dedo coleta & a luz em sinal i i da juz. Ohﬂn!r!u’ldknumhnmll
pulsa & absorve quantidades nrarﬂvds du luz durante a sistole & a diastole, conforme o volume de sangus aumenta o diminul, & proporgo de luz abscrvida na slulde 8 dlm L] rrlduzhin em uma medigio de saluragio de oxigénio,
Essa medigio é conhecda como SpO2.
Diagrama do Principio de Operagéo

1. Tubo da amissdo de raios vermatha e iInfravermalng

£ Tubo de recepcio de raios infravermethos o varmelhos

Precaugbes para uso
1. Antes de usar, leia atentamente & manual.
z A oparagia do mlmlmdgu.ln da ponta do detio pode ser ateiada pelo usa de uma unidade eletrocinirgica (ESU)
3 o depmdawuﬁod-dudw-urmzﬁeMopﬂwwmwmwlnhluumlmﬁcauSpo'mahVanﬂmunmnulbmwanmmmdlmrnm
msdlm de S5p02. Quanda o sinal nao estd esldvel, devido ranslomos sletromagneticos, a leilury pode ser impreciss. For lavoe, ndo laga raleréncia,
0 oximetro de pulso na ponta do dedo sarve apenas coma um na aval do te. Deve ser usado am conjunia com oulros métodos de avaliagio de sinais clinicos
Para garantr o alichamenta earreto do sangor & & mregndads da uele o lempo maximn de apkcagdo am um (; local parn nosse disposiyve deve ser inlenor 8 mesy hora.
Nia lize o usanda o com dnde de etdeno ou imersda emt liguldo, O dapositive ndo se deshinag o sstenlizacio
Siga as leis locais & as mslru;bes de mc—dag:-m com rolacdo 80 descarte ou repclagem da 08 o tes do disp . nolulede batedas,
Este CoHEE B can 8 lEC BIB0T-1-2. 2014 para tiladads Fisa ipame miou aletricos medicos. No entanta, devido & probfaragiio de eguipamentos de
transmissda de radiofrequéngia & outras fortes de ruido slatnco na Grea de sadde @ culros runl:uanla» @ possivel oue .ﬂn = nivels da fal interferércia devido a proximidade ou forga de uma fonte possam interamper o
desempento deste dispositivo.
Este equipamenta ndo s destna ao asa duracle o porte die fora do sslabelecimunta de sauds
0. AVISD: O uso desty equipamaento adjacente ol schre oubis coquipamanto deve ser evitada, pols pode + e SpEEragho Inadeguncn
observados para se verficar que eatejam operando normaliments,
1. Pode ndo sar seguro
—usar , pecas ig & materialz ndo flus nas e use
st i) Ml outro equl to o descrio nas inatructes de s
—Dn reparar ou ‘

= .

=

i S fizer recessdrio, convdm gue sste & o oulro egupamania Sejam

1z, Es503 maenas que eniram em :nmala com a pele do paciente contdm silfcone medics ¢ Invaluero de pldsticn ABS. todas foram aprovisios Nos testes |S010883-5 pam citotoxicidade imilro e nos lestes ISO10883-10 pem
|rr||y;.ﬁn & hlpmmsl.hlldana rmardadn.

13. O produto devera ser usado soments por profissionais de sadde.

14, M@h&dalmlemﬂ-ﬂhaﬂemwm Produto deve ser usado em ambientas de senigos de sadde em geral. Em locais de ica alta, como por locais com
cirurgicos de AF ativos, salas de podea do Ihe parder o =

16. Fungies usadas com frequéncia: Saturagio e taxa de pulso

16. Pecas que ndo podem ser das quanda Ao Nao

1 Em casos de vazamento da pitha, remova com culdado e descarte em redes especificas de descarte de pilhas e batérias,
18. O padiente & um cperador prefendide. Todas as fungdes do dispositive podem ser usadas pelo paciente. com seguranca.
10 Posigo do paciente: Deitado ou sentado

20, Pvdvhnqumantnu\:dnaupanmhownurnclnumdmmammauenlmo de i 30a 50
21. by 208 quas o pacients & o op estio Naa
22 Puﬂlq:luada Tndnulméuunduaqummmlu
23. de . Se o dedo estiver fora da posigdo cometa de medigao, o bho & igado apds néo receber sinals por 8 segundos. O apareiho ndo pode ser desbgado quando
esld em processo de armazenamento de dados.
24, ATENGAQ: O OXIMETRO precisa de als em relagio & il grética (EMC} e precisa ser ] em il de acardo com as qes sobre C
ati nessas de usa.

25.  ATENGAD: Os equipamenios de camunicagio por RF, portateis & mévels, podem sfetar o funcionamento do OXIMETRO,
28 ATENGAQ: Ambientes em que o uso do OXIMETRO E apropriado.

a. Produto deve ser usado por profissionals mmdenumrnbimludu mmﬂamﬂe :urnn hm- clinicas; pmsdqnuﬂ ® cuidados domiciliares, stc.
b Néa use o oximetro de pulso da ponta do dedo em um
c Niio use o oximetro de pulse na ponta do dedo em situagbies em que alarmes sejam nenesnﬂu a dunonluw ndo tem alarmes. Nio & para monitoramento continuo,
d Néo use o oxirmetro de pulso ns porta do dedo em uma atmosfers explosiva.
e O Owimetro pode sofrer interferéncia se usado perto outros que emiterm A
27, AMISO: O uso desle equipamenta proximo ou sobre oulro equipamento deve ser evilado, pois pode resultar em uwaﬁo inadequada. Caso este uso seja necessario, aste e s demais equipamentos devem ser obsarcados
para verificar s& estSo operando normalments.
28, AVIBEO: dtels de wilo de RF (incluindo periféricos como cabos de antena e anlenas extemnas) ndo devem ser usados a menos de 30 cm de qualquer parte do OXIMETRO, incluinde os cabos
especificado pelo FABRICANTE. Caso a deste equi pode ser prejud ]
28, AVISO: A aplicagio inadequada do sensor com pressao v, por p dong. pode Induzr lesio por presséo
30 08 somponentes do sistema foram testados dentro do ambiente do paciente & sting a panh do. Em casos de ero na mediglio exscutar o medigh i as de
uso.
at. Parte do corpo ou tipo de lecido em que se aplica: Ponta do dedo
32, o de oximetro de puiso & para exibir a de oxiganic

Contra-indicagia
Nilo & para mandoramenio continua,

Medigoes imp podem ser das por
1. Niveis ficativos de ing disf, {come carbionil - hemoglabina ou metemagiabinal,
Z Caorantes como verde de i i ou azul de
3, Alta luz amblente. Proteja a drea do sensor, 8 necessano,
4. Mwmamp excessivo do pacents.
5. glca de alta éncia e d
6 Pulsacdes venosas.
T Colocagdo de um sensor em uma nmrmdnde com um manguito de presséo anenal, cateter anenal ou linrha miravascular,
B. O paci grave, anamia grave ou hipoermia.
9. mem“wamilummd\mu
10, Esmalte para unhas ou unhas posticas,
11.  Qualidade de pulso fraca (batxa parfusdc).
12 Baixa hemaoglobina.
Caracteristicas do Produto
1. Display de LED de alto brilho Sp0, PR e bara de pulso,
2. Dois mados de a:tnlc.ﬁo.
3 2pilhas alcal AR indi de bateria fraca.
4. Quando mostrar Is’l(ural %o de pulso o am 8
Uso Pretendido

O ondmiatre de pulse Fingartip ¢ um dispos-dtivo portitil ndo invasve destinade & venfizacso portual de salurscio de oo da bemoglobing artersl (5002] e frequinen de pulso do pacientas adultce, adalasceites ¢ criangss oo
haspitais, stalacies tipo hospial o cuidadne domiiares

Instrugées de operagio

Instale duas balerias AAA de acordo com as instrugSes de instalagdo da bataria,

Cologque um dos seus dedos na aberura de borracha do Pulse

Prassione o botdo interruplor uma vez no painel frontal pars ligar o oximatro de pulso.

Mantenha suas mios paradas para ler. Ndo balance o dedo durante o tesle. E recomendado que vock nio mova o dedo g0 fazer uma leilura.
Leta os dados na tela de exibicdo.

s modos de exikgio 880 os seguintes.

LR B
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Imagens ilustrativas
Obsarvagio: Prassions rapidamente o botio liga / deshga para altenar os modos de exbiglo.

Lendo s
Indicador de baixa poténcia  — {13 %8Sp0z
Saturagdo de oxigénia | ' '
el
Taxa de pulse -—| ' |

QI MIN
_Eﬁz_
T as

Observagio: A barra de pulso menor que 30% indica Inadequacho de sinal e o valor de SpO2 ou freguéncia de pulso exibido estd potencialmente Incorrata,

Instalagdo da bateria
1. Desdize & tampa da baters harzontalmente ag longo da seta mostrada ne imagem

. 2, Ingisle duas batenas AAA no comparlimanio di bateria, Fags cormesponded g slinats de mars 14 ) 8 MENoS §-) no comoaiimenio. S& ds polandsdes 30 forem compstivels, podem ser causados danos s oximetra.
3. Feche a porta da batera,

Vi

Notas:
1 Remova as baterias e o oximetro de pulso nilo for usado por longos perfodos de tampo,
A Substiua a batera guando o indicador de snergia comaegar & piscar

Usando o cordéo
1. S0,
= {ade rosqueads antes de puxé-la com farga.

. A Avisos!

1. Martenha o oximatro lorge de cnancas pequenas. Pequencs funs cana A pons da baters, Saterda & cordho sho ¢
2. Nao pendure o coridio no fio slétrico do dispositvo,
3. Observe gue o corddo amanado ap oximelrs poda causar estrarguiamente dewdo 50 com¥imenio BCessive

e anlixiz

Manutengéo, A > p
1. Substitua as baterias em tempo habil quando a lampada de baxa tensdo estiver Acesa.
2. Limpe a superficie do oximeiro de ponta do dedao antes de ser usado sm diagndsticos para pacienies.
3. Remaova as balerias se 0 oximetra ndo for operado por um longa perioda,
4. Armazenar o produto 8m -25 °C ~ + 70 °C e < 53% de umidade.
5. Transporte o produto &m -25 °C - + 70 °C e $ B3% de umidade.
6. Mantenha om local séco. A umidade sxirema pode afetlar a vida uld do oximetra » Causar danos
7. Descarte o botena de maneira adequads, 598 1odas as |is locais aphicdvels de descane da bateras.

Limpeza do oximetro de pulso da ponta do dedo

u«mmmmum- tocando 0 dedo dento do oximairo com um pano macio anmélund = T0%. Limpe também o dedo testado com dlcool antes & depois de cada tests,
Nao ou borrife Hguidos no oximetro & ndo psrmlla m-tmrn lguido entre nas do i secar antes de reutilizé-la,

O oxl de pulen na panta do dedo ndo reguer call ou manutencao de roling, axceto & substituicdo das balansa.

Desinfecgio

Ag partes aplicadas em contato com o corpo do pavients devemn ser desinfsadat uma veZ apos cada uso, Os recomandados desinfeiantes inclem: vtanal 70%, isopropanal 70°%, desinfetantes liguidus do tipo ghaaraldeido 2%
A desnfecclo pode causat danos ab squipamemo &, portanto, ndo & recomendada para este oximeira de pulso, a menos gque indicade de outra frma no cronograma de manutenc3o do hospital. Limpe o aximetro de pulso antey do
desinfatado,

CUIDADO: Nunca use EtO ou formaldeido para desi 3
A vida Utll do disposilivo 4 de cinco enas, quando usada para 15 mmmm a5 dias, 10 minulos para uma medigao. Pare de usar & antre em conlalo com o serviga local
cenlrm se pcarre um dos Seguintes casos.
L Um ero em Possivels problemas e solugfies & exibido na tela,

2 0 eximetro ndo pode ser ligade em nenhum casa & nem o malivo da batera.

3. Hé uma rachadura no oximetro ou dano no display. As Ieituras i ndo podem ser id o spings & mvalido: ou a chave ndo responde ou NEo estd disponivel
ESPECIFICAGOES

4 Ewlbigdo Tipo display LED

2 S5p0;

Faixa de exibico: 0% ~ 100%

Faixa de medigio; T0% ~ 100%

Exatiddo: T0% ~ 100% ¢ 2%; 0% - 69% sem definicda
Resalugio: 1%



Observacio: um testador funcional ndo pode ser usado para avallar a exatidlio da Um monito! Gu sensor de aximetro de pulso, Os testes dinicos S50 usados para e
hemoglobing mnrll (EpO?l dos summ # comparada ao valor de oxiginio de hemoglohing sretal :SuO?} dmmirunn A parts de amostras de sangus com um
£om as na faixa de SpO2 de 70% ~ 100%, Osmusda atidd usando a ralz mérdia {valor de Arms) para 1
olétrico médico - req; paraa hisica e de de de pulso para uso médico.

B‘“ma'?&‘ﬁ"é“”“"'mwuﬂ‘&' cif Bgl .g.m“ do dedo & curva de © a exatiddo do PR.

&, Taxa de pulso
Faixa de exbicdo: 30bpm - 250bpm Falxa de medicio: 30bpm - 250bpm
Exatidso: 3Dbpm ~ 88bpm, + 2bpm; 100bpm ~ 250bpm. + 2% Resolugho: 1bpm

4, Espacificaghes da LED da sonda

primanto de o Foder Radianis
VERMELHO 66l + 2rm 3.2mw
IR 905 £ 10nm 2.4 mw

Nata: As informagdes sobre a faixa de comprimento de onda podem ser especialmente Otais para os médicas.

5. Requisitos de enargie dusa bateras alealings AAA
Consumo de encrgia: menos de 40mA
i o do T b 570 =40 °C Temperatiun de afmazenamanta =25 <0 = « #07
Umidade ambients: 15% ~ §3% sem d am % B3% sem ne { traniaporte Preisio stmosienca T0<Pa - 108kPa
7 Periodo de I dos dados do equl

Conforme mastrada na figura a seguir. Owbunﬁnmmdehﬂunm média mais lenta & de Bs

rersi

8. Classificagho
0 OXIMETRO estd am conformidade com a norma IEC 60601-1-2.
De acoma com o tipo de prole¢so contra chogue elétnto: EQUIPAMENTOS COM ALIMENTAGAD INTERMA.
Dtao:lnw O 0 grau g prolecso contra elsidtidade choque PARTE APLICADA TIPC 8F, (parte apticada: onl'oio de burracha oo esposivvo), De acords com o grau de protetdo conira a anirads de poaira e
agua: IP22
De acarca com o moda de operagia OPERAGAD CONTINUA
Pega aplicada da tipo BF.

Resumo do estudo clinico

Os detathes a segur s6o fomecldos pars divulgar o cesempenho real obiservada o esfuco de validagiu dinica de valuntdnos adulios ssucassis. A srdaragin de analise or velor ARMS ¢ o gritico Bland-Altman de dadas s80
mastradas da seguinte forma;

Anélise de Valor ARMS Declaragio

ltam S0 100 B0 - <80 0 - <80
]
Hols T8 85 A3
Vies 1.0z 0,40
BRACOS 1 146
r
.
[
4
]
»
wt
g
1
"2
3
3
EG
3
Passiveis probl @ solugd
Proplemas Possivel razéo Solugho
Sp02 ou PR rda podem ser 1. 0 dado ndo esld insendo corraiamants ! Ratry by insarting the finger
masirados normalmants 2, 0 valor de SpOZ2 do pacientie & multo bixo pars ser | 2. Ha ilumiacio excessiva
medida A Tente mais algumas vezes. Se vocl puder Ter certeza
de que rio oxrele nenbom problemis com o produty, v a
um hosplital am tempo bl para um dagnostico exsio
Sp02 ou PR & mostrada de farma 1. G dedo pode ndo estar inserida suficentements 1 Rotry by Ingeiting the finge:
instavel funda. 2, Tenha calma
2. Movimente excessiva do pacients
O oximetro ndo pode ser bgado 1. Sem batera ou batena froca - Por favor substius as botenas

1

2. As baterias podem sstar (nslaladas incosretaments | 3. Por favar, reingtale as batenss

3, 0 gwimatrg pode astar danificado 3. Enire em contalo com o certro de atendimeanio ao clente
}_ o local i =

As [Ampadas de indicacln sho 1. O praduto & desligado automaticamente quarda 1. Normal

desfigadas repeniinaments nenhum sinal & detectado por maks oe 8 segundos 2. Substiua as bateras
2. A baterla astd mite fraca para funcionir

TEnT 4 axbido na tela © arro T gnifics qua odo o LED de emissfio ou Erttre em contilo corn o ceniro oe #@endimeanta ao dients
dlodo de recepcdo ssta danificado ipcal
Definigéo de simbolos:
Simbiolo Deflinwen Simboio | Dradinition
m Pega aplicada do oo BF. A | Aehgha
@ Siga as nstructes de uso %s 5p0, | Saturagso de axgdnio
1
PR bpm Taxa de pulao {BPM) L f I Indicacsd de baiva potdncia
& Sem alarma da Sp02 SN i humerg de 2drie
S Temperaturs de grmazenaments & Uinldace P22 0 graw de protesa contra & entrata du poeita @ Agua
B RHE relativa
o DG |
= | —
d Dala de fatncagao d i Informacan go famieais
i na ¥
" Aptivacin da uniio europsin
e CE€.. |
b - .
X Conformudade com a Diretiva WEEE |
.




Conteiido da caixa

1. Oximatro de pulso de ponta do dedo MO30DCN150
2. Um cordao

3, U manual de instugbes

Notas: - "
1 Asihacies usadas nesls manual podem difenr igeirsments da aparacis do produto real, > '.‘ .
2. As especificagtes estAo sujeitas o alteractes sem aviso préwvio, - e\ o

‘ Beijing Choice Electronic Technolagy Co. Ltd.

Room 4104, No. A12 Yugquan Road Haidian District, 100143 Beijing, P.R. China
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De acordo com as Portanias INMETRO n® 153 de 12 de Agosto de 2005 e 46 de 22 de Janeiro de 2016, ¢ obrigatoris a verificacio
deste instrumento uma vez por ano por orgdo da Rede Brasileira de Metrologia Legal e Qualidade - INMETRO (RBMLOA!
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INDICACAD DE USO

O esfigmomandmetrs Aneriide Promium £ Indicato pars
a madicio da pressdo artenal sanguinea,

APRESENTACAD
EWMM@ Bolea de viagem
urn esfig ¥ dlde complets & um

rr--m-jul de instruges.

Rera

DESCRICAD

Aragadraa
{roa manguato]

A pressdo srtenal # registraca em duas medidas; & mpis
aka chama-se sisloiics (medida gquands o coragdo =std
bombeandc); a is paixa chama-se diastolica {medida
duardo o caracao <std rolacada). Alquns fatores podem
rausar uma slevacdo na pressdv arterial, come por
exemplo, n-'_\fl.jﬂljt nervosismo, etc, rém, dove
mantorar constantemante s piveis de pres s#a artesial,

opois, deste modo, £8ra possivel diagroshicar ¢ mais cedo
possivel 3 hipertensdo atterial, gue poderd eferecer,
sérigs riscas 4 satde como derrames e atagues cardiacos
prematuros.,

MODO DE USAR

1= A medigho da pressan arterial geve ser realizada
num  ambiente  cair o paciente deve estar
refaxado & deve ser repetida diversas vezes em dias
diferentes sob as mesmas condiches ¢ no mesmo
harane,

2= Cologue a bracadeira ao redor da parte supenor do
brano & certifique-se de gue esteja dirstaments em
contato com o -‘Jelr £ gue o5 roupas ndo estejem

apertanda o brag
1= Feche 3 Valvulz u\ Deflpgde grando o paérafuse no
sentido horario

4=  Atrsves doméiodo palpatono, logaiize o pulso radial,
infle a bracadeira até desapsrecer as pulsa goes,
registre esse valor de pressio;

5-  Coloque o estefoscopic soire 2 artéria, na parte
interna do cotovels, wfle 3 Lragadeica atd 20030
mmHg acima do valor g8 pressdc detarminado na
etapa anterpr;

5~ Alivie § pressa
da valvula de d

estatascdpio;

abrindo, bew devagar, o parafuso
agdo, acompanhe & pulsagdo com

7

O wvalor ds pressdn maxima (sistolica} sera o
valor onde se conseguid identificar os batmentos
cardiaros com mant mtensidade,

Continue desinfllando até ndo ouvir mais a pulsagio,
este ponto de pressan rd corTesponder & pressan
minima ou diastalica.

Continse g alviar & pressdo até  desinflar
completamente 2 bragadeira.

NOTA: Para uma susculla mus seasivel, recoimends-se

utilizagan do Esteroscipio Ouplo, Duplo Cardigitaice
ou Rappaport da marca PREMIUM,

CUIDADOS E MANUTENCAD

MNaEo infie ooima de 300 mmkg|

Mis sxponka 8 bracaceira B radiaglo  solar
intensa.

Néo togque & hragadeira ou suas partes com
rnateriais cortanies.

Sempre desinfle complataments a bracadeira antes
de quarta-la

Nio desmontar o manometrol Guarde o instrumenta
completa ha bolsa formecida,

Limpe o mandmetro, a péra e a bregadeirm com
tacido suave levements Umedecdo cam agua

Este Esfiomomandgmetrp nda deve ser utilizads em
medigtes [nvasivas.

ESPECIFICACOES TECNICAS

i)

ra de Armazenag
fzika de 0°C 2 35°C.

. Umidade Relativa do Ar de Armazenagem: maxima
recomendada de 55%,

. Falea de Medicko: D - 300 mmHg,

. valor de Uma Divisdn: 2 mmiHg

E Graduaidn Minlma e Mavima: 7 mmbg & 304

: recomendada ne

g. respeftivements,

. Toderdncia: +¢- 3 mmbg.

. Tamanho da Bragadeirn: (O modelo da bragadera
estd espeaificada na embalagem do produto)

QJSEfVBI;!U Bragadeiras aprovadas nas Portanas INMETROfDIMES
2 de Maio de 2009 e INMETRO/DIMEL n* 116, de 31




Tabela 4: Imunidade sletromagnética
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GARANTIA

Este aparelho tem garaniia de 12 meses para defedo de fabricagdo
Os reparos seb esta garanfia serdo sfetuados gratuitamente na fdbrica,
ou em asssténcias técnicas autorizadas NEVONL Evcluem:-se, pais os defeitos
provenientes de Yansporle (viagens) quebras resuftanies de acidentas,
desgasies por uso & por uso fora das mdicacoes desse manual (may usa).
Portanto quarde-a cuidadosamente.

Perdera sua vahidare caso os defeilos sejam onundos 3 adaptagio de pecas
Blou acesséros que nao sejam de fabricagin NEVONL Ficara também sem
efeito, se o aparelho for submatido a reparos por guem ndo estiver devidamente
credenciado, Para usiiruir dos beneficios desta garamta, o aparetho devera, caso
repessie de reparos s emviado a nossa faorica:

A Gupé, 10.767 - Galpdo 16 - CEP 06422-120 - Barueni - SP, nu & wn dos posies
e assistneias léonicas sutorizadas, relacionados neste manual
Esta garantia n3o abrange eventud's despeasas com transporte dos aparelhos.
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Conteudo desta embalagem

Bomba de Vacuo Aspiradora de
Sangue e Secregdo REF. 5005
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2- HAQ PODE S2A USADO EM GRANDES
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Tabela 2 — Derelrires e decl: de fabncanie dlica - para todos os EQUIPAMANETO & A
- Ensaios de ) Ambients gne
Guis & do -..—.—-' gréti
WD & abeko.

OMmummmunmmmnwmwmn-m

wmﬁmﬁ;ox bem como equipamenios conlendo molores e
Pmmmmmmm rlerdng que

NOTAT ABIMHz e M MHz, aplica-se a malor gama de frequénca,

NOTA 2 Estas diretrizes meudmﬂmhﬂuﬁmu&uimmdﬂmeumm
BA de campo de i lixos, tais como estagdes de base para rddo (celular { sem fio} s radion méveis
, ridicy nnmmﬂugwu-wmmmmm Munm

srmad,
precisda, Paca avsliar o amt

#or ponsiderada. Se a mmmmﬂlﬂmbﬂmmnmmtmmnnwh
wkvwdaﬂcduﬂl’u)lmm @ Lafngoscipo MD deve ser observado para verificar 8 operagdo normal, Se for
, tais como do

medidas adic

Laringoscapio MD.
b.A i

a3Vim.

Tabela § - Disténcia de

de

portabl
EQUIPAMENTO ou SISTEMA — para EQUIPAMENTO & SISTEMA que ndo sio de SUPORTE A VIDA

de RF emivel e o

Distincia de

portileis & moveis @ o Lanngoscapio

distdncia minima entre

abaing, de Acord

O Laringoscipio MD é destinado 80 uso em um &Embients na qusl de RF
controladas. ammom&hnulﬂnwsmpmmpndemunwmm munug rantends 1mal
BOUDaMSNos de mmRFpuﬂﬂ-mmm:anwmw“

s8o

mmm DistAncia de separacio de acordn com a frequnca do ransmissor | m
transméssor | W 150 kHz 1o B0 MHz d=1,2:P | 80 MHz io 800 Mz d=1, 2P | 500 MMz 1o 2,5 GHz d=2,3WP
0.0 0.12 9,42 0,23
0,1 0,37 037 074
1 117 17 233
10 3o 370 7.37
0o n.7o Wi 23,30
Para i ammetros.

(M) pode ser estmatda ysands a squacio awuv!l a hquhua do transmisson, onde P ¢ a poléncia maxima de saida do
erm watls (Wi

Nived de Te esisjam nas vizinhangas, mwdom:rm
Tesin de Imunidade e | wivel de conformidade Ambeente Eletromagnélico-Guia =
% = = Cologue seu dho o mais distanis ivel di relhos bem como de objsios metslicos oblongos |
{0 Sttae-e +6 W contato Conforme Oplia i uee da vidara ool (canos, csquadr P
Eletrrimtica £50) |28V Conforme Plao. B cobtn, oo, waladal ainiliios, 3
, ¥
Simbologia na embalagem
IEC 61000-4-4 * awmm Contarme A gualidade da correnie elétricn deve ses
cartent inr Descrigio
;mmllm + 1KV para brias de | Cantorme h A deim o
entrada | saida tipica. E g i . parte aplicada Tipo B,
N—— &1 IV 3 Rin [Ny A auaidads 63 corrente létrica deve sor Siga ay insirugtes de uso.
P & de b oy
Surios de Tensés : iﬁ Linha (s} para | Conforme talar tipic, Fatwicanis
5% UT (> 5% de Importador e Distribusdor Autorizada no Brasd
uedn emUTIPaA |, UT (» 85% de cueda Este simbolo indica "
que ixo sletrdnics ndc deve ser descanado sm o comum domiéstioo, Procure
JEC B1000-4-11 (T para g e | SUANGEde ds corrente shdiice deve sy um pori de colsta de [ eletrdnico em sua regido.
Duedas, Curtas m%urmws e 40% LIT (60% de queda semelhanie & de um ambiente comercial ou
hlurrupém. queda am UT) para § o U] para | Se 0 usuario do Laringoscépio| Marca CE para dispositivos médicos.
ciclas o8 paizn
oo Qo Tenshd 7o UT (aos e (PR T (0% de qumdn o hnemipcses do anergia, o Numara de lote do disposiivo,
1% quoda em UT] para ‘“u.’rp:”.“"“‘“ Lasingoscopéo MO seja alimentado por uma fonte
agho 25 cickos UThpor § i de alimentacho continua cu pof bateria. ﬂ Oata de fabricagho
<S%UT(>g5%ge =" TIPO7SE
quada em UT)por 55 Rateréncia do produlo
IEC E1000-4-8 .
Os cempos magnéticos fa frequincia de
Eaﬂw m;n;:m da 3Am 4 Alm o d et " Simbologla no equipamento
requiing o
Cormente (50/60 Hz) e Simbslo Descrigio
NOTA: UT & a tensaa CA da rede eléiica antes da aplicagao do nivel de loste, 1 o , parte aphcada Tipo B.
Marea CE para desposdivos médicos.
Tabela 4 - Diretrizes & - (! ok i a lodos o5 Nimaro de lote do tisposiliva
EQUIPAMENTOS a SISTEMAS que ndo £80 de SUPORTE A VIDA. e
Gula & D ‘do Fabricants - rmaiidiace Ekbo I . Marca de Certificaio INMETRO
O Laringoacipio MO & destindto pam uso em ambiante el gnéticn especificadn atalxo
O chenite ou o usudrio do Laringostopio MD deve assequrar que ele seja uilizado confonme o amblents. G
arantia:
Tesiede  |Niveldo teste|  Mivel de ; 2 . ’ 7
Imumidode | IEC 80601 | Conormaede Ambiente Elsromagnétcs - Guia O Laringoscdpio Canvencional - MD possui garanlia de um (1) ano apos a data de entrega do
- preep Frmee aparelho ao usuario.
|prawimos a nudquar Mndnumgoswnm incluindo cabos, menor que o Agarantia cobre defaitos de mat cor edaf, can
wir::anm':or - Aga serd p £aso o . uso ind ou em d com as instrugdes do
i 3 "\gm @ i ,‘_?' ,P' et . fab utilizag@o de ios, paries e pecas ndo autorizadas, reparos nao efetuados pela
(o - Iz a - igté i, A i i
000-4-6 L 0= P DMz a BO0MHz Assisténcia Tacnica Autorizada ou uer outro dano,
RF. Condizida. |MHe b =23 iPB00MHze2 5 GHz w
Pé il ansm wats L i ; ;
o e o n Sslia co et il Estao dag e pilhas. Durante o periodo de garantia serda efetuadas
:;chdqara :u\vmk 253V racomendads smmetrosim), todos reparos efou trocas arios sem nenhum custo adicional ao usuario.
- et nE, da campo de de RF firas. conlarme detarmenada |
? por uma andfise local sletromagnética,s deve S menor do que © nived de Assisténcia Técnica:
; dat .t :
Pode ocomer i na d o marcado com o Consulte a Assisténcia sobre quaisquer sohre o funcior ou operagio do
seguinte simboko (.;q instrumento, bem como reparos ou manulengdo corretiva que venham a ser necessarios,

Comércia de Maleriais Médicos Hospital M I Ltda
Rua Jiilio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 - Atuba

CEP 82600-070~ Curitiba - Parana

(41) 2102-8344

suporte@macrosul.com

A

Atencdo: Este produto ndo deve
ser utilizado na presenga de gases
inflamaveis,

Aviso. Este produlo ndo deve ser
Imerso em liguidos.

Descarte o equipamento e pilhas de forma segura.
Procure o ponto de coleta de residuos eletriinicos
mais proximo da sua regido

AmmcEmmomhhm
das Diretrizes

daUmbEumpui mmammﬂma

seguranca indicados nas nomas em vigor,

Paquistio

Cunliba - Parana = Brasit -
ANVISA B0O70210014

MO MARKAI-STD VI 201 0REVISAGD 15

Laringoscépio Convencional - MD

Agrad A

por i - MD. Este p é fabricado de
aoordu com os mais exlgentas padrbes de sdageo dos materiais de fabdmeﬂu e mntmle de
qualidade ftotal a fim de garantir quali insupera um aparahho de
desempenho e confiabilidade.

Q operador deve ler com atengao e entender minuciosamente as Instrugdes deste manual a fim
de manter o di ho duravel e confiavel do produto por periodo prolongado.

Apds abrir a embalagem, prirr d todos os componentes em relagio aos padroes
especificados. Cemﬂque de que a conﬁguragSn do produto estd completa e em perfeitas
condighes.

Indicagao de Uso

O Lanngoscopio Convencional - MD é um equipamento pur‘lA‘hI uhilzado por proﬂasumals

capacitados da area médica a fim de facilitar procedi de gascopia e a intubag

endotraqueal e exames cuidadosos da gargan:a. através da lluminagao e abertura da epiglme,

utilizando laminas (retas e curvas) de diferentes lamanhos que se adaptam as caracieristicas

anatomicas de cada paciente.

A configuragio do produto & caracterizada por um cabo recartilhado para maior ergonomia e
guranca, laminas inad para reduznr brilho e reflexao, alimentagao par pithas alcalinas ou

bateria rec ! ell ¢aop padaque pode ser Xenon/Halogena ou LED.

Caracteristicas
Oferecemos uma ampla linha de laringoscopios desde os modelos convencionais até os de fibra
épt.lca As mais famosas laminas esléu nanﬁguradas em diversas tamanhas e séo feitas de ago

idavel com acat d duga debrilhoernﬂemu apnrl&waﬂdo
ainda mais o seu desempenho edummlndade Os cabos san de ago inoxi P
em 5 configuragdes.

As laminas lambém podem ser de uso anico, nos modelos Macintash, Miller e McCoy, embaladas
individualmente.

As laminas do Ladnguswp-\u Convencional MD s#o fabricadas a partir de ago mwtdével
ico 18/8, fid AISI 303#304 com baixissima porcentagem
l:arbcnn o que lhe confere altissima resisté 1 & SUp W ados dems
agos inoxidaveis .

oo 5 i 1

DswhoaMRRK St séu e
de [ il de inaca 3
desemgenho prelendlda. Saa !al:mcadna a pam de materiais padamzados pnr dweum

ir is para instr adicos e drurgms Possuem supeﬂ‘?de com acabamento
seguro, deemsse barbas. Possuem si I 0s padries
is de interc i tom asa ,assegurando um 56 L

Em conformidade com a norma IS0 7376, que dispée as mqmanh mmram
utilizados para infubago e especifica as dimensoes criticas dos cabos eada an
do cabo & lamina. Anorma aborda ainda as especificagbes parga 2
cabos,

Como usar as Laminas Flexi-tip - :

Nao force a alavanca da lamina ao desengata-a do cabo. Nag.apligue pras as diregdes
mastradas na (Fig. 1), pois pode forgar aldmina e alavanca-la para Tara g O s

Ao engatar a lamina no cabo, tenha cuidado para nao ocorrer nenhum danb, contrario,
pode resultar em agao incorreta ou rigidez & ponta flexivel. Alamina Flex-tip feve gatada no

caba de modo usual. A alavanca que movimenta a ponta da lAmina pode entdo ser acionada com
a palma da méo em diregdo ao cabo.

Nenhum contato com a alavanca deve serfsﬂo durante naslaglo inicial de uso, ou seja, até quea
pontadol -Opio tenha sido da na vale

Uma vez que esle aslégun tenha sido alcang o to da al em diredo ao cabo
epiglote, sem a necessidade de aumentar a forga
a alavanca antes de retirara Wmina da faringe do

exercida pela parte principal da !Brnma L
paciente




Instrugées de Uso

1. Cologue pilhas {(consulte a tabela de ncessm:ns spara cem‘hmm tamanho das pilhas) no interior

do cabo e rosqueie a tampa da ext e d

2. Engate a lamina através do almhamemo da ranhura da sua base sol:re 0 emu na parte superior

da cabo, aplique uma forga sufici & puxe alé a posigao he do o encaixe sob

pressao {Flg 2). Nesle mornenlo a Iérrvada acende, pmpnrnnnando uma iluminago em feixa
paraa proced

3. Verifigue sempre se a inlensidade luz I’omacoda & oria para a lizagdo do
procedimento, caso contrario troque as pithas.
4. Paratrazer a ldmina & posigo de semill ), aplique forga para baixo.

5. Para refirar a limina do cabo, aplpque forga para baixo & empurre a base da lamina para Cima
corm o seu dedo polegar. Encaminhe para higienizagao e assepsia.

Fig. 2

ey
|

Cabo em metal curto— ‘

Substituigdo dalampada

: Bt Desrosqueuea{ampadagiando-a no sentido anti-horario até solté-la (Fig. 3).
2. Substitua por uma nova smsqueue na senﬂdo haordria até ficar bem firme.

3. Certifique de que a ldmpada esta a jeada.

Suhatrluk;lo dns pnlha.

ior do cab as pilhas (Fig.4).
2 Para malnr Imgewdade recomenda-se o uso de pilhas alcalinas. Pilhas de carbono comum
também podem ser usadas.
3. Substitua com pilhas de tamanho apropriado e cerifigue-se de que os polos + & — estejam
posicienados cometamente.
4. Mo cabo Curto, insira uma pitha com o polo (+) para baixo e a outra pilha com o polo (+) para
cima. Sea iluminagao falhar, verifique se as polaridades das pilhas estdo insendas cormetamente.
5. Reinstale atampa inferior do cabo.

Pilhas sao residuos toxicos ap meio ambiente e devem ser descartadas de acordo com os
regulamentos locais. Procure o ponto de colela mais praximo de suaregido.

Armazenamento e Conservagao

Nic permita que o equipamento receba choques meclnicos, pois pode prejudicar a
funcionalidade do mesmo. Armazeno-o em local limpo e seco.

Condigdes de Operagdo: 10°Ca40°C; ie entre 30% a 75%: 700hPa— 1060hPa.
Condigtes de Armazenamento e Transporte; -20°C a 60°C: umidade entre 10% a 90% {sem
condensagao); 500hPa - 1060hPa.

idados e Manutengio .
emova as pilhas et fas antes do p i i :

LAMINAS

1.Limpeza

Imediatamente apds o uso, o laringoscopio deve ser lavado em &gua comente fria até que toda
sujeira visivel seja removida, Assegure-se que todas as areas de dificil alcance sejam lavadas

com agua Mergulhe o conjunta do | 1 sehldo em uma solugdo enzimatica de
limpeza preparada de acordo com as faches dof por no minimo dois minutos.
Retire o di itivo da solugdo e enxague com dgua corrente morna por no minimo 1 minuto para

remover todos os residuos e sujeiras visiveis. Em seguida mergulhe o dispositive em detergente
enzimatico. Remova a tampa inferior @ escove minuciosamente utilizando uma escova macla de
nylon, assegure-se de que todas as areas de dificil acesso sejam alcangadas e os residuos sejam
removidos, Sequa com um tecido limpo e livre de fiapos ou tecida estéril. Mmpaza adequada dos
instrumenios & um processo critico e ario antes da desinfecg Prossiga
com a desinfecgao de alto nivel ou procedimento de esterilizagio.

A Alimpeza por equip — P proibi
2. Desmfec#;ﬂo
Al 30 @M St Imica em um esterilizador até o maximo de 85°C pode promovera

desinfecgio. Nasté caso, as reoomendaq.oas do fabricante quanto & duragdo e concentragdo da
solugdo, devem ser rigor Apds a desinfeccdo, enxdgue abund te
em agua estérl e seque com um tecido sem limpo e livre de fiapos.

3.Imersdo em Solugbes Frias

Para obter alto nivel de desinfecgdo, solugdes de Cidex® OPA ou glutaraldeldo a 2, 4% podem ser
usadas de acorda com as instrucbes dofabricante, Seque com um tecido limpo e livre de fiapos ou
tecido estéril. Monte todas as partes, cologue as pilhas no cabo e teste se o sistema estd
funci wo adeq iente. Caso ndo funcione, verifigue abaixo as instrugdes de teste da
pilhatampada.

/\ Nao que nenh de fluido infiltre-se nos contatos elétricos. As
pilhas d antes dalimp sterilizagio.

Teste de Manutengio Periodica do Cabo e Lamina

As l&nlnas eo caba do laringoscopio devem sempre ser testados apos os procedimentos de
ilizagdo e anles do uso. Para testar conecte a lamina an cabo e puxe a

Jamina para drna‘ na posigio LIGA, como na (Fig.2). Se a luz falhar ou piscar, verifique a lampada,

pilhas e os contatos elétricos. Cmﬁque-sa da instalac8o adequada das pecas de reposicéo

como lampadas e pilhas. Se o problema persistir, por favor entre em contato com o Suporte

Técnico.

Aviso:

Asi gbes de esterilizagéo listadas acima, {c por Medical Devices Lid, destinam-se a

prucedlmntm cumpatweis oom rnahanaJs espeml’ims A esterilizagdo deve ser realizada

confi op ou insti | aprovado. A Medical Devices Ltd ndo pode
i il Avalidagaoda ilizagao & de responsabilidade do hospital, instituigan

erou pelnfabﬁc:ante do equipamento de esterilizagio.

ios epegas
Estojo macio para S1aminas e 1 cabo MARK I Standard - MD
Estojo rigido para laringescapio - MD
Lampada Vacuum 2.5V Rosca Pequena para Laringoscopio Convencional - MD
Lampada Vacuum 2.5V Rosca Grande para Laringascépio Convencional - MD
Lampada LED 2.5V Rosca Pequena para Laringoscopio Convencional - MD
Lampada LED 2.5V Rosca Grande para Laringoscopio Convencional - MD
Lampada Xenon/Halégena 2.5V Rosca Pequena para Laringoscopio Convencional - MO
L ampada Xenon/Halogena 2.5V Rosca Grande para Laringoscopio Convencional - MD

A NAO Im-rgir as Iimlm em suluoﬁes com agua sanitaria, produtos a base de iodo

Jouh Essas solugies danifi gl te

msmlmenln Tambérn evite 0 conlalo melal com metal apos a imersao, as laminas devem ser

enxaguadas com agua estéril para remover residuos quimicos e secas com um tecido limpa, livre
de fiapos ou tecido estéril.

4. Esterilizagdo
Antes de realizar qual procedi ) @ sequir, as
procedimento de limpeza.

devem ser impas como descrito no

4.1. Esterilizagdo a gas

Especificagoes Elétricas
Tosetda e plimactac f oo Pomro o Cabo Sttt sk o ARZ3V
Tipo de proleqan contra choque slérico Energizado infarmamente
Grau de protogdo contra chogue elético Tipo B
Grau de protecio conira penetragde de ligudos (120]
Modo de operagdio Conlinuo

MNao adequads na presenga ce mislura anestésica nflamived,

Laminas Convencional - MD Disponivels

Aesterilizagio a gas por doxido de etileno a temperatura maxima de 65°C e presséo de 8 psi pode Modelo Yamanho Carsctarisliin
ser realizada. Este método de esterilizagio é preferivelmente recomendavel quando a
esterilizagao é realizada com frequéncia.
- Lamina curva

4.2 Esterilizacao avepor Machsonh! WAAIAE }, toclavavel ate 134°C por ath 4.000 cicks
A esterlizagdo a vapor também pode ser realizada. Insira o dispositivo em um envelope de
autoclave apropriado,

' Lamina reta
Desincamento De Vapor Por Gravidade Nilfer PRipials Autactavivel alé 134°C por até 4,000 cidos
Temperatura 121°C (250°F) 132°C (270°F)
Tempo do calo 30 min Amin
N +  Limna curva com ponta articuldvel
s il <] MeCoy Flexi-Tip arale Autockavivel até 134°C por a1 4.000 cidlos
Paonta arboutivel projstada contra belisco
: Farmin oy elhor I L

Nota: ndo exceder a temp ade 135°C e apressdo de 28 psi, - % pa Sepols

Os métodos de esterilizagdo flash (ou “ciclo flash”) de autoclaves e esterilizagdo
através do calor seco por ar quente (estufa) devem ser evitados, pois esses pi e
d&;\lﬂcm oinstrumento. Cabos Convenclonal Mark il Standard - MD Disponiveis LT

odal T e T

4.3 Sistema de Esterilizagdo Steris Amsco V-Pro
Laminas e cabos do Laringoscdpio Convencional - MD s3o compativeis com:
Sistema de esterilizagao por temperatura Amsco V-Pro 1 Low
Sistema de esterilizagdo por temperatura Amsco V-Pro 1 Plus Low
Sisterna de esterilizagio por temperatura Amsco V-Pro 1 Pro Max

4.4 Esterilizagio por Plasma de Perdxido de Hidrogénio Sterrad
Laminas e cabos do laringoscopio Convencional MD sao compativeis com.
Sistema Sterrad 100NX (Ciclo Padrao e Expresso)

Sisterna Sterrad NX (Ciclo Padréo)
Sistema Sterrad 1005 e 200 (Ciclo Curto fora US)
Sistena Sterrad 50

CABDS

1.Limpeza e Esterilizagao

Aesterilizagdo dos cabos porimersdo em solugdes frias ou em autoclave deve seguir as mesmas
recomendaghes descritas para a lémina. Entretanto, as pilhas e a lampada devem ser removidas
antes da desinfecgio e eslerilizagdo. O cabo pode ser exposto ao dxido de etileno (ETO). A
lampada pode ser limpa com algodac embebido em alcool isopropilico. O cabo principal e a
tarmpa inferior também podem ser expostos ao oxido de etileno.

Cabo médio Standard Mark Ill fipo © 2.5V 2 pilhas Tlu;ﬁ ’. ¢

W. -l" Loy
kv“ Tﬂz@? \;D

Caba pequeno Standard Mavk il ipo A& 2.5V
Caba curto Standad Mark 1 tpo AN 2.5V

1 do fabri . -A\ \

Tabola 1 - Diratrizes & declaragdo de fabricante o
Emissdas Eletramagnéticas — para lodos os EQUIPAMENTOS o SISTEMAS. [ 1

O Laringascopio MD & destinado para uso em ambiente satromagnética especiicado abaieg”
O cliente ou o usuano do Laningoscopio MD deve assegurar que el saja utllizada conforme o amiblente.

Teste de emissdo Condormidade Ambiente Eleiromagnétics - Orenlagio

O Larngoscipio MD utiiza energia de RF apenas para o sou
funcionamento intsmo, Portanto, suas emissdes da RF sdo

CISPR 11 - Emvssdes de Radiofrequéncla (RF) | Grupo 1 muilo baikas e & improvavel que causem qualguer
g oy

CISFR 11 - Emisates de Radofrequéncia (RF ) | Classe 8 "
ol MO & pafa usnﬂnlndrﬁ 08
|EC §1000-3-2 - Emsssdes Harmanicas Classe B i imchiindo ambi  locar

il ribiiagee
AE £ 9100033 = FioTuSc Oy T TEREI0"

Emstins zam tremulacao

Conlome famece snargia 3 eddicos usados para hns. umnn:\.-..ne
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GARANTIA

Este apareho tem gasariia de 12 meses para defelo de fabricagdo.
0Os reparos sob ests garanfia serdo efefuados gratuitamente na fabnca,
U &m assisténcias tecnicas autorizadas NEVIONL Excluem-se, poss os defeitos
provenientes de fransporte (viagens), quebras resullanies de acidentes,
desgastes por uso e por uso fora das indicagtes desse manual (mau Uso).
Portanip quarde-a cuicadosamante.

Perdera sua validace caso os defeitos sejam oriundos & adaptagdo de peces
€/0u acessénos cue nao sejam de fabricagan NEVONI. Ficard também sem
gleito, se 0 aparedho for submetido & reparos por quem ndo estiver devidamende
credenciado. Para usuiuir dos beneficios desta garantia, o apareiho deverd, caso
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Prefacio

Avisos importantes
Antes de operar a bomba. leia este manual com atengdo,
Guarde bem este manual para uso posterior

O Manual do Usuario ¢ completamente compilado de acordo com as normas
IEC60601-2-24-2012, IEC 60601-1: 2012 e IEC 60601-1-8: 2012 As informagdes contidas neste
documento estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Devido as atualizagdes do produto. o dispositivo que vocé recebeu pode ndo ser totalmente
consistente com a descrigdo neste Manual do Usuario. Lamentamos sinceramente por isso.
Sobre este manual

Este manual apresenta principalmente o seguinte conteudo:

s Visdo geral. descrigdes de fungdes e especilicagdes técnicas.
*  Me¢etodos de instalagdo e teste.
e Procedimentos de operagdo para a bomba e menu principal, procedimentos de
calibragdo para o conjunto [V,
Precaugdes de seguranca
A Avisa &
s A bomba nio pode ser operada por pessoas que ndo a conhecem
* A bomba deve estar adequadamente aterrada.
« A bomba so pode ser usada para infusiio geral, evite usa-la para infundir sangue ou
outras situagdes.
*  Durante o uso, verifique regularmente o volume residual ¢ o tubo de ajuste [V, e ndo é
recomendavel confiar completamente nas fungdes de alarme.
e  Evite usar a bomba em estado de alarme e elimine o alarme antes de continuar
usando.
e  Nio reutilize ou desinfete 0s conjuntos de infusdo de uso unico. Os conjuntos de
infusdo usados devem ser descartados seguindo os métodos apropriados.
e Evite usar a bomba em ambiente com objetos inflamaveis.
e Opere a bomba na faixa de 120 ¢m da altura do coragdo do paciente

e Somente os componentes, conectores ¢ produtos descartaveis em conformidade com
as normas nacionais podem ser usados no sistema, Consulte o seu revendedor para
obter informagdes relevantes,

e A precisdo da infusdo ndo é confidvel se for utilizado um conjunto IV ndo calibrado.

* A bomba ¢ um sistema que fornece pressdo positiva, pode produzir pressdo liquida
positiva para superar a resisténcia ocorrida no processo real, incluindo a resisténcia
produzida por pequenos cateteres e filtros, o que ¢ conveniente para injegdo
intravenosa. Como o uso de filtros durante a mtusdo ndo ¢ considerado, a bomba nido
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Verifique se a bomba esta firmemente conectada ao poste de int‘us?u’pap;a_ ¥

o risco de queda '
Antes de operar. verifique se o pipeline do conjunto IV esta desbloqueado e
instalado corretamente

Certifique-se de que ndo ha bolhas de ar no conjunto IV, caso contrario, use o
modo “Bolus™ ou remova manualmente as bolhas.

Quando a bomba estiver trabalhando continuamente por mais de uma hora,
para garantir alta precisdo de infusdo. mova a tubulagdo extrudada entre a
bomba peristaltica e a placa de pressio para evitar que a mesma posigio seja
pressionada por muito tempo

Nio cologue o equipo extrudado entre os ransdutores de ultrassom, caso
contrario, pode causar um alarme errado por bothas de ar.

A bomba ¢ calibrada para precisdo com dgua destilada, viscosidade e
proporgdo da solugdo podem influenciar a precisio da nfusio.

A bomba para de infundir sob condigdies de alarme. exceto os alarmes "Infusdo
terminada!™, "KVO" ¢ "Batenia fraca”. O monttoramento periodico deve ser
realizado para garantir que a bomba funcione conforme o esperado.
Recomenda-se ajustar ¢ volume de infusdo em 15 ml abaixo do volume real de
liguido, caso contrario. todo o liquido na tubulagdo podera ser injetado e o
dispositivo alertara quanto a bolhas de ar

Antes de trabalhar com a bateria interna, verifique a bateria para garantir que
ela tenha energia suficiente. Carregue o dispositivo, s¢ necessario.

Quando o dispositivo ¢ alimentado apenas por bateria. uma bateria totalmente
carregada pode fornecer 4 horas de trabalho continuo com a velocidade da
bomba de 25 ml / h, mas o tempo de trabalho ndo pode ser garantido se a
bateria estiver danificada ou totalmente carregada. Por favor, ndo use inje¢do
rapida no estado de bateria fraca

Se a bomba funcionar de maneira anormal e o motivo ndo for claro, pare a
infusdo e relate o erro (incluindo as nformagdes dos componentes da infusdo.
quantidade da infusdo, taxa de infusdo, numero da maquina, tipo de liquido
infundido ete.) ao distribuidor ou fabricante gue vendeu o produto para vocé.
Nossa empresa pode fornecer diagramas de circuitos. listas de componentes,
desenhos. especificagbes de calibragiio e outros materiais. conforme solicitado,
para ajudar o pessoal técnico qualificado na manutengdo do dispositivo.

(¥



Capitulo 1 Breve Introdugiio 4 3 PN
1.1 Geral 'S '-%ﬁ
! : W o

O produto ¢ uma bomba de infusdo volumétrica com alta seguranca e longa vida util. E facil < ot
2

de operar. Seu controle de vazio de alta precisio e medidas abrangentes de alarme garantema %,

seguranga do paciente e o efeito do tratamento satisteito,

A bomba de infusdo foi projetada para uso em enfermagem clinica. onde é necessaria uma
infusdo precisa.

Medidas especiais de seguranga incluem:

* O grampo do conjunto 1V evita o fluxo livre de ligudo se a porta da bomba abrir
acidentalmente.

e O detector de bolhas de ar de alta precisdo impede que as bolhas de ar entrem no
corpo do paciente

e O sensor de pressiio pode detectar o blogueio da tubulagiio a jusante.

*  Quando o alarme de bloqueio de alta pressdo aparece. o sistema A.B.S para de
infundir imediatamente ¢ elimina automaticamente a pressio no conjunto 1V, para
evitar o desaparecimento repentino de obstrugdes, causando injegdo transitoria de
altas doses.

*  Os parametros de infusio durante a infusio sdo protegidos contra alteragdes
arbitrarias
e Contraindicagdes: E proibida a infusdo de sangue
1.2 Recursos

1) Entrega de fluidos de alta precisio, para alcangar o efeito ideal de infusio.
2) Compativel com varios conjuntos IV padriio;
3) 2.8 'display LCD;
4) O tempo residual pode ser exibido durante a infusio:
5) Com fungo de lembrete quando comegar a infundir.
6) Alarme para oclusdo. bolha de ar. porta aberta e motor anormal;
7) O limiar de alarme de pressdo pode ser ajustado pelo pessoal médico,

8) O grampo do conjunto [V evita que o liqguido flua liviemente se a porta da bomba abrir
acidentalmente:

9y ABS - SISTEMA ANTI BOLUS previne o desaparecimento repentino de obstrugdes,
causando injegdo transitoria de altas doses:

10) Pare a infusdo automaticamente se os alarmes ("Infusdo finalizada!", "KVO" e
"Bateria fraca forem excluidos).

11) Energia fornecida por energia CA externa e bateria de litio embutida.

L



1.3 Especificagdo técnica

Tipo Romba de infusdo volumetrica

Taxa de bolus 699 mL/h

Faixa de di

) a‘ T I mL/h~699 mL/h. incremento | ml/h
infusdo

Interval |

e 0 s | mL ~9999 mL. incremento | ml
predefinido

Precisdo +5%

Taxa KVO 1 mL/h

Exibir informagdes

Taxa de infusdo  Volume total
residual

Volume infundido  Tempo

Infusdo pronta  Porta aberta Oclusdo  Bolhas de ar

Alarmes Falha do motor A infusdo terminard!  Estado KVO' Bateria
Fraca Batera esgotada
Detecgdo de pressio 100 kPa~300 kPa
de oclusdo
Classificagdo de Classe I, tipo BF
seguranga
Classificagdo de PX2
rotegdo
Modo de trabalho Operagio continua

Fonte de energia

AC100~240 V, 50/60 Hz

Bateria Bateria recarregavel de ion de litio, 7.4 V/ 5000 mAh

Quando a bomba esta conectada a energia CA_ a batena pode ser
Carregamento da .
Hateria carregada automaticamente e leva 8 h ~ 12 h para carregar

completamente.

Operagiio continua

A bomba pode trabalhar continuamente por mais de 4 horas com a
taxa de infusdo de 25 mL / h depois de totalmente carregada

Peso maximo

Cercade 1.9 kg

Dimensdo

1436 mm (C) = 151, 8 mm (L) % 1953 mm (A))

Ambiente de trabalho

Temperatura: +5 CT-+40 T Humidade relativa: 20%—~90%
(%) pressdo atmosférica; 860 hPa— 1060 hPa

Ambiente de
armazenamento

~=+35 Hurmidade relativa
Nenhum

Temperatura ambiente -30
5%-96% Pressdo atmosférica: 300 hPa — 1060 hPa
gas corrosivo |~ Bem ventilado

Conjunto [V aplicavel

O conjunto de infusio de bomba descartavel fabricado pela Shinva
Ande Healthcare Apparatus Co.. Lid.




1.4 Introdugdo de pegas ¢ botdes da bomba il
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Figura 1-1 Vista frontal

N°, Nome Descrigiio
1 | Alga Conveniente para transportar
2 Indicador de estado de | E verde quando a bomba funciona normalmente e vermetho
trabalho quando o alarme e exibido.
3 | Porta da bomba Corrija o conjunto de IV
No menu na parte mterior da tela, pressione-o para executar a
4 | Boto de selecio P e B P
selegdo de operagdo do lado direito
Se vocé precisar inserir nimeros, pressione o botdo ACIMA
Botdo de selegio de .
5 , ou ABAIXO para selecionar. Em outros momentos, € usado
Cursor ou numero
como botdo de selegio do cursor.
Indique o tipo de energia
. Amarelo: quando a bomba funciona apenas com bateria;
Indicador de energia e 7
6 Verde: quando a bomba trabalha com energia externa,
carregamento .
Verde (indicador de carregamento): no estado de
carregamento.
Botiio de alarme de : :
71 .. Confirme a selegdo atual ou limpe o alarme
limpeza/Confirmar
8 | Ligue/Desligue Pressione e segure para ligar ou desligar a bomba
£ usado para enxaguar o conjunto intravenoso antes da
o | BoLus infusdo, Este botio ¢ proibido de usar durante o processo de
2 infusdo. Quando a infusdo for suspensa. pressione-a para
infundir rapidamente com a taxa de mtusio de 699mL / h.
- No menu principal, pressione-o para iniciar ou interromper a
10 | Iniciar/parar 4 e P i

infusdo.




Trava para porta da
bomba

Abra a porta da bomba quando a levantar

Figural-2 Vista interna da porta da bomba

N Nome Descrigdo
12 Slot para comunto 1V Corrija o conjunto de 1'V.
Bomba peristaltica de
13 EER RS Aperte o conjunto de I'V ¢ controle a taxa de fluxo.
dedo
Detectar o estado da porta da bomba (abrir ou fechar)
14| Sensor da porta .
durante a infusio.
Detectar se ha oclusdo no equipo a jusante durante a
15| Sensor de pressdo .
nfusio,
16 | Detector de bolhas de ar Detectar se ha bolha de ar no conjunto IV durante a infuséo.
Quando a porta esta aberta. o grampo 1t apertar o canjunto
IV imediatamente para evitar o fl de liguido. d
17| Bracadeira IV imediatamente para evitar uxo de liguido. Quando

esta fechado. o grampo do comunto IV se abre
automaticamente ¢ o liquido pode fluir.




© O

18 ® ® @ 20
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Figura 1-3 Visdo de tras
N® Nome Deserigdo
18 | Tomada do cabo de alimentagdo Conecte com o cabo de alimentagdo CA
19| Alto falante Para fazer alarmes sonoros
20 | Terminal de aterramento Para conectar com o fio terra
1.5 Embalagem

Configuragio padrao:
(1) Uma bomba de infusio
(2) um cabo de alimentagdo
(3) Um manual do usuario
&4 Se faltar alguma pega na embalagem, entre em contato imediatamente com o revendedor

Simbolos

Simbolo Descriglio
k Peca aplicada tipo BF
IPX2 Grau de protegao contra a entrada de liquido

WEEE (2002/96/EC)

@ Consulte o manual de instrugdes / livreto
e




LEguipotenciahidade

Representante Europeu

Fabricante

Data de fabricagio

Numero de serie

|2 B:tE‘Q’

Fluxo de liquido para infusdo

+55°C

Limitagdo de temperatura de transporte: -30 'C ~+55 C

£

B,

n
.

Limitagao de umidade de transporte: 5% ~— 96%

——
M

Dessa forma

(el

Fragil, manuseie com cuidado

-~
-

Manter longe da chuva

] ‘—-'

o

Limite de empilhamento por numero (8 camadas)

, m

Corrente alternada




Capitulo 2 Instalacio

2.1 Requisitos do local

O cabo de alimentagio deve ser conectado a uma tomada com trés pinos (um fio ¢ o fio
terra). a fonte de ahmemagiio ¢ AC100 ~ 240 V. 50/60 Hz. Nao coloque a bomba em ambiente
com liquido ou gas inflamavel. A bomba deve ser operada dentro de uma faixa de temperatura de
5 'C ad40 T Nao opere a bomba perto de equipamento gue emita radiagdo eletromagnética de
alta frequéncia (como umdade cirurgica de alta frequéncia ou equipamento de cauterizagdo), para
evitar alarmes falsos.

& Aviso A

Evite abrir o gabinete para ajustar ou manter a bomba sob condigdes de manutengdo. a
manutengdio necessaria deve ser realizada por epgenheiros de servigo quahificados, autorizados
pelo fabricante,
2.2 Instalagdo para suporte

O suporte permite a montagem da bomba em um poste de infusdo especial. O local da
instalagdo fica na parte traseira da bomba,

A'_‘. Aviso :ft}
Antes de instalar a bomba no polo de infusdo. verifique a estabilidade do polo de infuséo.

2.3 Preparagio antes de operar
1) Abra a embalagem.

2) Instale a bomba no poste de infusdo movel ou coloque-a sobre uma mesa,
3) Conecte o cabo de alimentagdo a uma tomada CA aterrada.
4) Insira o conjunto 1V na bomba.
5) A camara de gotejamento do conjunto IV deve ser colocada aproximadamente 10 em
acima da bomba,
e o grampo do rolo deve estar sob a bomba de infusdo.
Atengio

Se a bomba for recebida ou ndo for usada por um longo periodo. conecte-a a energia CA
e aguarde 5 minutos antes de operar (a bateria deve ser carregada completamente antes de
usar a bateria como fonte de alimentagdo).

Quando a bomba ¢ transportada do ambiente em que a temperatura estd abaixo de 0 T
para a sala, opere-a apos |5 minutos

2.3.1 Instalagdo do conjunto IV

Os passos sdo os seguintes:
1) Antes de instalar o conjunto IV, selecione o tipo de conjunto IV de acordo com a bomba
de infusio.

2) Fixe a bomba no suporte.




3) Prepare-se para o conjunto intravenoso e o Irasco de infusdo. pendure o frasco no bastao 5;,\&;3 a', "

4) Injete liguido na camara de gotejamento ate o nivel de um tergo, ETERA e

de infusio,

5) Ajuste o grampo do rolo para deixar o liquido fluir e descarregue todo o ar da tubulagio.
6) Ajuste o grampo do rolo para interromper o fluxo livre -
7) Levante a trava da porta para abrir a porta da bomba.

8) Verifique se a camara de gotejamento se localiza acima da bomba e se a diregdo da
infusdo ¢ de entrada de liquido. ndo de diregiio de saida.

9) Pressione o conjunto de IV no detector de bolhas de ar e na ranhura da guia e prenda
firmemente o conjunto de IV pelo grampo do conjunto de 1V

10) Feche a porta da bomba ¢ trave-a

11) Abra o grampo do rolo completamente ¢ verifique se ndo ha luxo de hiquido.

12) O fluxo de fluido sera controlado pela bomba de infusdo

Atengio:

* Antes de imiciar a infusdo. a quantidade total de infusdo deve ser limpa para evitar o
acumulo de volume de infusédo anterior e causar alarmes

® Para reduzir o erro de infusdo na extrusdo prolongada da bomba peristaltica digital, a
posi¢do do tubo de infusdo deve ser alterada a cada uma hora

» A bomba ¢ calibrada pelo conjunto de infusdo descartavel da bomba fabricado pela Shinva
Ande Healthcare Apparatus Co.. Ltd Se forem utilizados outros tipos de conjuntos de
infusdo que atendem ao padrdo nacional. consulte o manual do usuario para obter os
parametros ¢ a calibragdo de precisdo antes de usar
e 5S¢ a tubulagdo estiver equipada cori um conector deslizante, isso resultara em uma
conexdo frouxa.
* A precisdo da infusao pode ser influenciada pela viscosidade ¢ proporgiio da solugdo 2.3.2
Desmontagem do conjunto 1V

Os passos sdo os seguintes:

1) Feche o grampo do rolo ¢ abra a porta da bomba.

2) Retire o conjunto IV do grampo e feche a porta da bomba

3) Desligue a bomba



Capitulo 3 Operacgio di bomba
3.1 Selegdio para o modo de energia
Dois modos de fonte de alimentagdo sdo suportados, 0 que é conveniente para uso:.

Em geral, vocé pode usar 0 AC100 ~ 240 V. 50/60 Hz como fonte de alimentagdo. A bateria
interna pode fornecer energia suficiente para uso emergencial a um curto periodo de tempo ou
curta distancia.

Quando a bomba estd conectada a uma fonte de alimentagdo externa, a bateria de lito interna
pode ser carregada, independentemente de o dispositivo estar ligado ou ndo. Nos nio fornecemos
equipamentos de carregamento externo, a bateria de litio s6 pode ser carregada dentro do
dispositivo. Ao usar uma fonte de alimentagdo externa. em caso de fatha repentina de energia, o
sistema alterna automaticamente para a energia da bateria interna, para que a bomba possa
funcionar sem interrupgo

Independentemente do modo escolhido. nosso produto pode fomecer uma infusio precisa.

Atengao:

. Quando a bomba trabalha com a bateria interna ¢ a energia da bateria € menor que o
seu tergo (%), ndo infundir com uma taxa superior a 300 mL / h. Como a bateria
fraca pode causar uma taxa de infusdo real mais baixa do que a configuragio

e A bateria interna ¢ uma fonte de alimentagdo de emergéncia. a taxa de infusio na
fonte de alimentagdo da batenia deve ser menor que 500 mL / h. Para garantir a
precisdo da infusdo normal. use uma fonte de alimentagdo externa

*  Quando o dispositivo esuver conectado a rede elétnica. deve ser garantido o
aterramento confiavel do fio terra da rede elétrica ou do terminal terra do dispositivo.
Em caso de duvida. o dispositivo deve ser operado por uma fonte de energia interna.

3.2 Opere a bomba
Conecte a energia

Apos conectar-se a fonte de alimentagdo CA, o indicador de energia acende em verde, o que
significa que o dispositivo esta no estado de fonte de alimentagio CA. Pressione o botdo ON /
QOFF para ligar a bomba e ela entra no menu principal. como mostra a Figura 3-1:

P
Rate 200
Total a00
Type ANDE

Sys Setting

Fater

a b 'f'w,_‘-\
o



Figura 3-1 Menu principal

Defina a taxa de infusdo ¢ o volume total ¢ comece a infundir
No menu principal, quando a opgdo "Taxa" esuver selecionada, pressione para enti ?
em sua interface de configuragio. como mostra a Figura 3-2 Ty

»

100

OK Cancel

Figura 3-2 Interface de configuragio de axa
Pressione o botdo ESQUERDO ou DIREITO para selecionar ¢ use o botdo ACIMA ou
ABAIXO para alterar o valor.

Depois disso, pressione para retornar ao menu principal ou pressione 3 para

cancelar a configuragdo e retornar ao menu principal

)
Pressione @ para iniclar o processo de infusdo, os trés indicadores de estado de
funcionamento acendem alternadamente. A medida que o volume da infusdo aumenta, o tempo

restante diminui, Pressione o botéio INICIAR / PARAR novamente. a infusdo ¢ interrompida.

Como Figura 3-3:

P
Rate 200

Total A00
Already 200
Time

01: 00: 00

Figura 3-3 Interface de infusao

12
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Fungdo de memoria : 5 '?;D
Se a homba parar ou desligar durante a infusdo, a taxa de infusio, o volume e o volume | - \3"
infundido serdo memorizados: quando o dispositivo for reiniciado. ele podera continuar -
funcionando.
3.3 “Ainfusdo terminaral ” e estado "KVO" 2
O estado KVO refere-se a 1sso, depois gue a bomba termina @ infusio de volume total
(quando o volume infundido ¢ igual ao volume total). para manter a veia aberta, a bomba ainda
continua a infusdo em uma taxa munto fenta

Trés minutos antes de terminar a infusdo, a bomba dispara um alarme a cada 20 segundos,
os indicadores de estado de funcionamento ficam acesos em verde e a mensagem "Infusdo
terminara!" aparece na tela.

Apos a conclusio da infusdo. a bomba passa para o estado KVO automaticamente e a
mensagem "Entre no modo KVO" aparece na tela. A taxa de infusdo nesse estado ¢ a taxa KVO
predefinida.

P
Rate 200

Total 9999

Already G800

Figura 3-4 A infusdo terminara
3.4 Alarme de bolhas de ar
1) Defina a taxa de infusdo para 500 mL / h.

2

2)  Pressione para comegar a infundic Agite o conjunto [V para fazer bolhas de

ar artificialmente ¢ observe o dispositivo, os indicadores de estado de

funcionamento devem ficar vermelhos e tremeluzem e a mensagem "Bolha de ar no

tubo IVI" ¢ ® aparecem na tela, o dispositivo emite um alarme sonoro ¢ para de

infundir automaticamente.

3) Pressao longa B8l para eliminar o alarme e retornar ao menu principal.



o D T

Rate 200 &
<

Total 400 =

Already 200 —

Tim

Figura 3-5 Alarme de bolhas de ar

3.5 Alarme de pressdo (oclusdo)

]
2)
3)

4)

Atengio:

Verifique se a cdmara de gotejamento se localiza acima da bomba
Defina a taxa de infusdo para 500 mL / h. pressione q " para comegar a infundir
Feche o grampo do conjunto IV (o grampo deve estar abaixo da bomba). Isso
causara oclusio a jusante
Apds alguns segundos. os indicadores de estado de funcionamento ficam vermelhos
e piscam e a mensagem "0 tubo de infusio esta bloqueado!” ¢ % aparecer na tela,
o dispositivo emite um alarme sonoro ¢ para de infundir automaticamente,
Abra o grampo do rolo e pressione e segure [/} para eliminar o alarme e
retornar a0 menu prineipal.
v
Rate 200

Total 400

Already 200

Figura 3-6 Alarme de oclusdio

Quanto menor a taxa de infusdio, mais tempo leva para a detecgiio de oclusido.

3.6 Alarme de porta aberta

1
2)

Pressione @ operar a bomba
Abra a porta da bomba, os indicadores de estado de funcionamento ficam

14
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; pO o
vermelhos e piscam ¢ a mensagem "A porta csta aberta!” e P aparecerna tela. o \9?)5

dispositivo emite um alarme sonoro e para de intundir avtomaticamente.

3)  Feche a porta da bomba, pressione e segure para eliminar o alarme ¢ %

retornar a0 menu principal
de ®
Rate 200
Total 9999 ¥
Already 9800

Tin

Figura 3-7 Alarme de porta aberta
3.7 Alternar para o modo de energia
1) Desconecte o cabo de alimentagdo da tomada CA
2) O indicador de energia fica amarelo, o que indica que a bomba esta funcionando com a
bateria interna,
3) Insira o cabo de ahmentagdo na tomada CA novamente.

4) O indicador de energia fica verde ¢ o indicador de carga fica verde (carregando) ou ndo
acende (a bateria esta totalmente carregada).
Atengio:
. Duas condigties para alarme de bateria:

1) Ao trabalhar com a bateria interna. cerca de 30 minutos antes da bomba parar de
infundir devido a bateria fraca, emite um alarme a cada 20 segundos e os
indicadores de estado de funcionamento ficam amarelos ¢ piscam. mensagem
"Bateria fraca. por favor carregue!" aparece na tela com alarme sonoro.

2) Ao trabalhar com a bateria interna. cerca de 3 minutos antes que a bateria se esgote,
os indicadores de estado de funcionamento ficam vermelhos e piscam, mensagem
"Bateria descarregada, desligue-al" aparece na tela ¢ a bomba emite um alarme
sonoro e para de infundir automaticamente

15



Capitulo 4 Iniciar e parar de infundir

4.1 Ligue a bomba
1) Conecte a bomba a fonte de alimentagdo CA .
2)  Pressione ON / OFF para ligar a bomba ¢ entre no menu prmcipaf‘ 3 :
4.2 Configuragio para volume total b

P

1000

Ok Cancel

Figura 4-1 Configura¢do de volume total
Pressione o botdo ESQUERDO ou DIREITO para selecionar e use o botio ACIMA ou
ABAIXO para alterar o valor O valor total do volume pode ser detimido de 1 ml a 9999 mL.
4.3 Configuragdio para taxa de wfuséo

No menu principal, pressione o botdo ACIMA ou ABAIXO para selecionar "Taxa" e, em

seguida, pressione para entrar na intertace de configuragdo. mostrada na Figura 4-2.

+

100

UK Lan

Figura 4-2 Configuragio da taxa de infusdo




Pressione o botdio ESQUERD() ou DIREITO para selecionar ¢ use o botio ACIMA ou
ABAIXO para alterar o valor, O valor da taxa de infusdo pode ser defimdo de 1 mL / ha 699 mL
/h.

4.4 Tipo de conjunto 1V
No menu principal. pressione o botdo ACIMA ou ABAIXO para selecionar "Tipo", depois

pressione |~/ %} para entrar na interface para digitar a senha, mostrada na Figura 4-3.

E
1 2 3
+
7 8 9
0 -
OK Cancel

Figura 4-3 Interface de senha
Apos inserir a senha "9999"_ o sistema entrara na interface para o tipo de configuragio,
mostrado na Figura 4-4.

P

ANDE

QK Cancel

Figura 4-4 Interface de configuracdo de tipo
Pressione o botdo UP ou DOWN para selecionar
Atengdo:
. A senha s0 pode ser acessada e mantida pela equipe médica
4.5 INICIAR / PARAR a bomba

&)
Apos definie as opgdes "Taxa". "Total" ¢ "Tipa". pressione e para iniciar o processo de

17
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infusdo. A medida que o volume da infusdo aumenta. o tempo restante diminui. Pressione o

i L)
# ﬁ @,
botdio INICIAR / PARAR novumente. a infusdio € interrompida ¢ o sistema retorna ao menu :" w -
- -
% *

principal >

4.6 Eliminar alarme f,

Se ocorrer um alarme. a bomba emitira um alarme sonoro e o motivo do alarme sera exibido na

tela. Pressdo longa BE&d eliminar o alarme; pressdo curta =a para pausar o alarme, apos 2
minutos, o som do alarme continua

O alarme da bomba inclui dois nivels: alta prionidade ¢ baixa priondade. O alarme de alta
prionidade, que ¢ o alarme mais sério, significa que o paciente esta em perigo de vida ou ocorre
um problema téenico critico na bomba. Alarme de baixa priondade significa aviso geral. O nivel
de todos os alarmes técnicos e alarmes gerais ¢ o padrio do sistema. que ndo pode ser alterado
pelo usudrio. Antes do uso, o operador deve venficar se a configuragio atual do alarme ¢
adequada para todos os pacientes. Uma vez ativado. o alarme respondera imediatamente, sem
demora. Dentro do alcance de 4m da bomba. a luz indicadora de alarme pode ser vista e o0 som
do alarme pode ser ouvido

Uma lista de alarmes ¢ mostrada abaixo.

Caracteristica

Nome Nivel Tipo Caracteristica do som
da luz
Som
A luz indicadora
Alarme de Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep ) -
isca e
bolhas de ar maxima técnico : pise
- vermelho
beep-beep-beep---beep-beep
Som Aluz indicad
A luz indicadora
Alarme de Priondade | Alarme | “beep-beep-beep-—-beep-beep Sigia
isca em
oclusdo maxima téenico y B
vermelho

beep-beep-beep---beep-beep™

Som
A luz indicadora
Alarme de Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep

= A pisca em
porta aberta maxima técnico s
verme
beep-beep-beep---beep-beep™
Alarme d Sam A luz indicad
me de . 2 indic
.ar Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep u?_l i
falha do : + pisca em
maxima ecnico -
motor ) vermelho
beep-beep-beep---heep-beep”
Alarme : Som: A luz indicadora
Prioridade Alarme )
anormal de . “beep-beep-beep---beep-heep pisca em
maxima tecnico
pressio 4 vermelho




beep-beep-beep---beep-beep™
Alarme i A luz indicad
Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep uE PRicnconm
anormal da - i pisca em
i maxima lecnico P ve Iho
. rme
i beep-beep-beep---beep-beep
Alarme de o A luz indicad
e ;

Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep uz_ e
fim de ) pisca em
infusdo méma geral ) vermelho

beep-beep-beep---becp-beep”
Alarme de S A luz indicad
arme ; !
; Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-beep uz. ndicadora
bateria ) pisca em
esgotada maima geral o vermelho
beep-beep-beep---beep-beep”
Som A luz indicad
) uz indicadora
Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-be
Alarme KVO e priseep-Ieep- p-beep pisca em
maxima geral 3 A
Verm
beep-beep-beep---beep-beep” N
; Luzes
Alarme em Baixa Alarme . . o
o Som: “beep-beep-beep indicadoras em
espera prioridade geral
verde
Alarme de
infusdo Baixa Alarme e
in : ;
e ) Som: “beep-beep-beep™ indicadoras em
proximo da priondade geral
verde
extremidade
Luzes
Alarme de Baixa Alarme . - .
o o Som: “beep-beep-beep” indicadoras em
bateria fraca prioridade geral
verde
Atengdo:
. Em qualquer area. o uso de diferentes predefinigdes de alarme para o mesmo dispositivo
ou dispositivo similar ¢ potencialmente perigoso
. Se a bomba de infusdo for reiniciada apos a interrupgiio de energia, as configuragdes do

sistema de alarme ndo serdo alteradas.
4.7 “A infusdo terminaral e estado "KVO"

O estado KVO refere-se a que. apos a bomba terminar de infundir o volume total, para
manter a veia aberta, a bomba ainda continua a infusdo a uma taxa muito lenta.

1) Trés minutos antes de terminar a infusdo. a bomba dispara um alarme a cada 20 segundos,
os indicadores de estado de funcionamento ficam acesos em verde ¢ a mensagem "Infusdo
terminara!" aparece na tela.

2) Apos a conclusdo da infusdo. a bomba passara para o estado KVO automaticamente ¢ a

mensagem "Entre no modo KVO" ¢ [ aparece na tela. Os indicadores de trabatho piscam em

19



vermelho e a bomba emite um alarme sonoro.

3) pressione Q) para terminar o estado KVO
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Capitulo 5 Fungiio de infusio g -
51Li infundi . g y “
.1 Limpar volume infundido + i \Qﬂ &
Quando a bomba parar de funcionar. selecione "Limpar” no menu principal, Depois de y " ol

pressionar m botdo, a mensagem "0 volume ¢ XXXX XX mL, limpa zero?" aparece na tela -

pressione -] para limpar o volume infundido. pressione & cancelar Mostrado como L

Figura 5-1:
P
Rate 200
Total 300
Type E
Sys Setting
Enter

Figura 5-1 Limpar volume infundido
5.2 Acumulagdo de volume infundido

A bomba ¢ capaz de acumular a quantidade que ja for infundida, Quando a bomba ¢ usada
em outros pacientes ou a solugdo do medicamento ¢ alterada, ela acumula o volume anterior
infundido no paciente ¢ exibe o volume total a ser infundido no paciente atual. Se o volume
infundido for diferente de 0, pressione d:—) para iniciar a infusdo e o sistema solicitara "O
volume é XXXX.XX ml., limpe zero?". pressione para limpar o volume infundido,
pressione & cancelar. se o volume infundido for 0. a bomba comegara a infundir
normalmente.

5.3 Alterar "VOLUME TOTAL" durante a infusiio

Pressione @ para interromper a infusdo, a bomba retorna ao menu principal. selecione
"Total" para redefinir o volume total e pressione para salvar a configuragdo. Apos o
sistema voltar ao menu principal. pressione "START / STOP" para continuar.

5.4 BOLUS

No estado sem infuséo, pressdo curta pressione uma vez e mantenha pressionado para
hmpar o equipo.
A aviso &

. Desconecte o conjunto IV do paciente ao limpar a tubulagdo.



No estado Bolus, o detector de bolhas de ar e desativado. (Ndo ¢ recomendavel usar es@'\'

L)
fungdio quando o conjunto IV sstiver se conectando a um paciciie ) ' ¥
* »
Atengio: . y "
. Quando a bomba funciona com bateria interna. evite usar esta fungdo no est h
bateria fraca. e
P

5.5 Troque o frasco de infusdo durante a infusdo O
@

intravenoso do frasco de infusdo e insira-o em um novo. No menu principal, o volume de liquido

Durante a infusdo, pressione para interromper a infusdo. desconecte o conjunto

no novo frasco de infusdo ¢ acumulado para o volume total. pressione =8 para confirmar o
volume total atual e o sistema retorna ao menu pnncipal. Venifique se a taxa de infusfo esta
correta, pressione START / STOP para continuar a infusdo
Atengio:
. Para manter-se impo. ndo toque no equipamento de pungdo com as maos
e Durante a substituigio do frasco de infusio, o pessoal medico deve verificar se ha
bolhas de ar na tubulagdo. Se encontrado. remova todas as bolhas de ar antes da
infusdo
5.6 Paciente em movimento

Se o paciente precisar se mover. a infusdo pode ser garantida durante o movimento.

Desconecte o cabo de alimentagio. a bomba funcionari continuamente com a bateria
interna. Certifique-se de que a bomba, o cabo de alimentagdo ¢ o conjunto de IV estejam
firmemente fixados ao bastdo de infusdo e mova-o com o paciente
Atengiio:

e Nio deixe a bomba girar excessivamente durante o movimento do paciente.
Normalmente, a fonte de alimentagdo CA deve ser usada, a bateria interna ¢ adequada
apenas para movimentos de curta duragdo. Quando a bomba funcionar apenas com
bateria interna e a bateria estiver fraca, evite usar infusdo de alta velocidade ou de
longa duragiio

5.7 Ruido e Calor

O motor gera um leve ruido ao funcionar

Quando a temperatura excede 30 C. a superficic da bomba fica quente apos um longo
periodo de operagio.
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Capitulo 6 Configuracio do sistema

No menu principal. pressione UP ou DOWN para selecionar "Sys Setting", pressione
para entrar na sua interface de configuragdo. Insira a senha em primeiro lugar. consulte a
para obter detalhes. As conliguragdes do sistema incluem configuracdes de limite de pi

calibragio da taxa, 1dioma, som do botdo e redefinigdo. mostradas na Figura 6-1:

=

Pressure
Calibration

Language

Volume

Reset

3l .
58§ .8 Cancel

Figura 6-1 Interface de configuragdo do sistema
6.1 Limiar de pressio
O sensor de pressdo ¢ capaz de detectar a pressdo do liquido na tubulagiio a jusante, e o
limiar de pressdo pode alterar a pressio maxima permitida da bomba Durante o processo de
infusdo, se a tubulagdo a jusante estiver bloqueada ¢ a pressdo da bomba atingir o valor limite
predefimdo, a bomba dispara um alarme e para de infundir
Para definir o limiar de pressao:

Na interface de configuragdo do sistema. pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar
"Press@o”, ¢ pressione para entrar na sua interface de configuragio
Pressione ACIMA ou ABAIXO para definir o valor da pressdio. Existem 3 niveis (1 ~ 3) que

podem ser ajustados, como mostra a Figura 6-2:

P

OK Cancel
Figura 6-2 Interface de limiar de pressao

tJd
¥}




Atengdo:

* A bomba for ajustada no limite de pressdo rdeal antes de sair da fabrica; se n
houver necessidade especifica. ndo a altere, Para evitar causar lesdes aos pacient
verifique se o valor ndo ¢ alterado antes da infusdo

. Devido ao efeito da temperatura no conjunto 1V e na solugdo do medicamento, o
valor real da pressdo do alarme pode se tornar maior (menor) quando a temperatura b
cai (sobe). De acordo com as necessidades especificas ¢ o grau de queda de
temperatura (subindo), ¢ apropriado diminuir (aumentar) o hmiar de pressio do
alarme.

6.2 Calibragdo de taxa

Na interface de configuragdo do sistema, pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar
“Calibragao” e pressione e} para entrar em sua mierface de configuragdo. como mostra a
Figura 6-3:

[&130 Cancel

Figura 6-3 Interface de configuragdo de deslocamento

Pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar itens diferentes e pressione ESQUERDA ou
DIREITA para alterar o valor e pressione para confirmar a contiguragdo
Atengdo:

. O conjunto 1V deve ser consistente com o tipo atual em uso. Método de cdlculo da

compensagio de taxa, consulte o Capitulo 7
6.3 Idioma

Na interface de configuragdo do sistema. pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar
"Idioma” e pressione para entrar em sua interface de configuragdo. como mostra a Figura
6-4

oK “ancel
Figura 6-4 Interface de selegdo de idioma
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Pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar ¢ idioma e pressione EZE para conﬁrma{f‘ y - .

configuragiio = o
> a
6.4 Som do botda e o
Na interface de configuragdo do sistema. pressione ACIMA ou ABAIXO para selecio;gr,&“
A
"Volume". Em seguida. pressione ACIMA ou ABAIX() para ativar ou desativar o some f’,)
A
pressione para confirmar a configuragdo. como mostra a Figura 6-5
Atengdo:
. O som do alarme e afetado pelo LIGADO ou DESLIGADO do som do botdo. ele esta

sempre no estado “LIGADO™
»

OR Cancel

Figura 6-3 Configuragdo de som do botdao

6.5 Redefinir
Na interface de configuragiio do sistema, pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar

"Redefinir", depois de pressionar BEH o sistema solicitar “Resetar tudo?”, pressione /& ]

para redefinir ou pressione f para cancelar. conforme mostrado na Figura 6-6:

>

Reset All

OK Cancel

Figura 6-6 Interface de descanso
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Capitulo 7 Calibracio para o conjunto IV

A precisdo depende em grande parte do conjunto 1V, Os materiais ¢ as especificagdes

escolhidas por diferentes fubnicantes séio diferentes. portanto. para garantr a precisdo, diferentes
marcas do conjunto IV tém seu proprio parametro de infusdo. Um novo conjunto de infusdo de
marca deve ser calibrado e ndo pode ser usado ate que seja validada sua precisdo dentro da faixa
de erro permitida.

O trabalho acima sera concluido pelo fornecedor ou revendedor

Os fornecedores locais tém a obrigagdo de fornecer um banco de dados de marcas de
conjuntos intravenosos comumente usados no local. Antes de comprar a bomba, os usuarios
devem informar aos fornecedores da marca do conjunto 1V que pretendem usar.

7.1 Precisdo de infusiio

A precisdo da mfusdo refere-se a porcentagem da diferenga entre o volume real de infusio e
o volume predefinido de infusdo dividido pelo volume predefinido sob a condigiio da taxa de
nfusdo predefinida; a formula ¢ a seguinte

Precisdo da infusdo = (volume de infusdo real - volume de infusdo predefinido) / volume de
infusdo predefinido = 100%
7.2 IV Definir Requisitos

Diametro externo: 3.5 mm ~ 4.3 mm

O comyunto 1V continha borracha de silicone: alta flexibilidade. relativamente estavel com
propriedades fisicas e ndo muda com as mudangas na temperatura ambiente. a precisio da
infusdo pode ser alcangada em = 5% apos a calibragio

PVC comum (cloreto de polivinil) baixa flexibilidade, incapaz de recuperar exatamente o
estado original apds a extrusdo, seu didmetro aumentara gradualmente com a frequéncia da
extrusdo e o tempo de nfusdo aumentando. a precisdo ¢ de cerca de = (5 ~ 15)% apos a
calibragdo.

PVC rigido (cloreto de polivinil). sem flexibilidade. quase incapaz de recuperar o estado
original apas a extrusdo. ndo e recomendado o uso.
7.3 Selegdo do comunto 1V
Cada bomba fornece um conjunto de 1V especificado para uso ¢ uma marca em branco para
selecdio. Apos conectar & energia, pressione ON / OFF para ligar a bomba e, em seguida, as
informagdes atuais do conjunto |V aparecem na tela. Se a marca exibida for a mesma que a atual.
vocé ndo precisara redefinir. Caso contrario. consulte a segdo 4.4 para redefinir o nome da marca.
Atengio:

. Existem varios conjuntos de infusdo, e os modelos usados em diferentes hospitais ndo sdo
os mesmos. os nomes dos conjuntos de infusdo listados no "Tipo" sio definidos com base na
demanda do usuano antes de sair da fibrica. Antes de comprar a bomba, seria melhor
informar o fornecedor ou o fabrnicante das marcas do conjunto IV que vocé usard, para
inserir os parametros do conjunto IV no sistema da bomba com antecedéncia,

. O nome selecionado deve ser consistente com o tipo de uso atual ou a precisdio pode ser




imprecisa pfh
)
. Se a marca do coniunio 1V que vocé deseja calibrar 60 esiiver nas selegdes. vocé também
5 ” n - .
pode cahbra-la diretamente no canal "A" sem informar o revendedor sobre sua marca. : '
7.4 Calibragdo para o conjunto 1V a &
- s
. ; . » P
A bomba define a taxa de infusdo com "mL / h". tambem conhecida como infusdio “modo,

volumétrico”, e sua calibragdo ¢ chamada de calibragdio "taxa de nfusio” .
O meétodo de calibrar uma taxa de infusdo predefinida (mL / h) ¢ chamado de calibragio
"taxa de infusdo”
Etapas de calibragio.

No menu principal, selecione o tipo de conjunto IV a ser calibrado. Apos digitar a senha,
entre na interface de configuragio do sistema. selecione “Calibragdo™ para entrar na interface de
calibrag@o de taxa. que mostra a marca do conjunto IV e seus desvios de taxa correspondentes.

Pressione ACIMA au ABAIXO para selecionar itens diferentes e pressione ESQUERDA ou
DIREITA para alterar o valor do deslocamento. a laixa de ajuste ¢ de -20% a 20%

Pressione para confirmar a configuragdo e retornar a interface de configuragio do
sistema.

Principios de ajuste de deslocamento:

O deslocamento da taxa de infusdo (N%) pode ser calculado de acordo com medigdes ¢
caleulos. A formula é a seguinte:

N% = [(volume de vazio teorico - volume de vazdo medido) volume de vazao teorico] *
100% ..........cce oo Formula 1

Calcule o valor de acordo com a Formula | ¢ edite diretamente o valor do deslocamento da
taxa na Interface de deslocamento.

Exemplo:

Suponha que a taxa de mfusio de um conunto de infusdo seja de 50 mL / h, o tempo de
medigdo da infusdo seja de 60 mmnutos ¢ o volume medido real seja de 56 mL. Vamos calcular o
valor do deslocamento (N%) ¢ concluir a operagdo de calibragio

O primeiro passo ¢ calcular o valor de compensagdo: de acordo com as condigdes
fornecidas acima, o “volume de Tuxo teorico” durante 60 minutos ¢: volume de fluxo tedrica =
50mL/h =1 h=350mL Dado que o volume medido real ¢ de 56 mL. portanto, de acordo com a
Formula 1, valor de compensagdo (N%) = [(50 mL - 56 mL) = 50 mL|% = -12%.

O segundo passo ¢ inserir o valor de corregdo: de acordo com o valor de corregdo calculado
acima, na interface de corre¢do, pressione UP ou DOWN para selecionar a faxa de taxa e
pressione LEFT ou RIGHT para defimir o valar de corregdio para “-12%" Pressione m para
confirmar, a calibragdo esta concluida



Capitulo 8 Manutencio

Por favor, use a bomba com cuidado. pois ¢ um bom equipamente projetado. A manuter!
adequada pode prolongar a vida util do dispositive
& 1 Limpeza e Desinfecgdo

As pegas de comato do paciente (como porta da bomba. gancho. etc.) devem ser limpas e
desinfetadas todos os meses pela equipe médica, os métodos de hmpeza e desinfecgdo sdo os
seguintes:

Limpeza: Limpe a bomba com um pano macio umedecido em agua e sabdio e use um pano
seco para limpar,

Desinfecgido: Mergulhe um pano macio na solugio desinfetante “84™ (concentragio: 25%).
use-a para limpar a porta da bomba, o sensor de detecgdo de bolhas de ar e outras pegas e depois
seque com um pano seco
8.2 Manutengao periodica
8.2.1 Inspegdo da taxa de infusido

1) Quando a bomba for armazenada por 6 meses ou mais, antes de usar, use um cilindro
graduado e um crondmetro para testar a taxa de infusio

2} Para uma bomba usada normalmente. sua taxa de infusdo deve ser inspecionada a cada
seis meses usando um cilindro graduado ¢ um crondmetro, Se sua precisdo exceder o erro
permitido, ele devera ser calibrado.

8.2.2 Inspegdo e manutengdo de bateria embutida

Quando a bateria esta totalmente carregada, a bomba pode funcionar por mais de 4 horas
continuamente & taxa de infusdo de 25 ml / h com a batenia interna. Quando a bomba ¢é usada
pela primeira vez ou apos 3 meses sem uso. recomenda-se carrega-la por pelo menos 12 horas. E
melhor manter a bateria na condi¢do de carregamento quando a bomba nido estiver funcionando
Se a bomba ndo for usada por um longo periodo, carregue-a a cada 3 meses até que o indicador
de carga que indica que estd totabmente carregado. Quando a bomba ¢ armazenada por um longo
periodo, ela deve ser conectada a fonte de alimentagdo CA por 5 minutos antes de higar.

As pilhas pertencem a consumiveis Eles devem ser substituidos ao atingir a vida atil. Se
necessario, entre em contato com seu distribuidor ou fabricante para a substituigdo da batena.
Modelo: bateria de polimero de litio (7.4 V. 5000 mAh)

Para garantir o desempenho da bateria e prolongar sua vida util. todos 0s meses a equipe médica
deve fazer um teste de bateria se esgotando até a bomba deshigar automaticamente. Em seguida,
para uso futuro, carregue a bomba até o indicador de carga indicar que esta totalmente carregado.

Siga as etapas abaixo para verificar a bateria a cada 4 meses:
1) Conecte a CA, carregue a bateria com a carga completa:
2) Ligue a bamba e instale o conjunto de infusdo.
3) Defina a taxa de infusiio para 25 mL / h ¢ nicie a infusdo;

4) Mantenha a bomba em funcionamento até deshgar com pouca bateria.
* A bateria esta em boas condigdes se a bomba demorar mais de 4 horas desde o
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micio da infusdo ate a bateria fraca (alarme), e leva mais de 30 minutos da '.?‘
bateria fraca (ularme) até a falta (alarme), ¢. mais de 3 minutos da bateri s
acabar (alarme) até o desligamento automatico =

*  Se um ou mass dos itens acima ndo atenderem ao requisito, a bateria estar ':*'

(\
L/

proxima do fim de sua vida anl Entre em contato com o revendedor ou 2,
v Toy

fabricante para trocar a bateria,

5) Depois de verificar a bateria. recarregue-a para que esteja totalmente carregada para uso
na proxima vez

A duragdo da bateria depende do uso de frequéncia e tempo. A vida util da bateria de litio
neste dispositivo € de 300 vezes. Se o numero exceder 300 vezes. e recomendavel substituir a
bateria ou realizar a inspegdo acima todos 0s meses. Se a manutengdo e o armazenamento da
bateria forem adequados. sua vida util sera de aproximadamente 3 anos. Embora se usado
incorretamente, sua vida util pode ser reduzida Para a bateria ter sido usada por mais de 3 anos.
recomendamos substitui-la ou realizar a inspeg¢do acima todos os meses.
8.3 Tratamento sem poluigdo e reciclagem

A bomba tem vida util normal por cinco anos, precisa ser descartada apos atingir a vida util.

Por favor, devolva a bateria usada ao revendedor ou fabricante ou descarte-a de acordo com
os regulamentos aplicaveis. Nio desmonte a bateria ou jogue-a no fogo. dgua ou curto-circuito,
caso contranio, podera causar queimaduras. explosdo. vazamento ou nscos de ferimentos.

O revendedor ou nosso escritorio reciclarda a bomba usada

Entre em contato com o fabrnicante ou revendedor para obter informagdes mais relevantes.
8.4 Eliminagdo e reciclagem do conjunto IV

O conjunto de IV usado com a bomba ¢ o conjunto de infusdo de bomba descartavel
fabricado pela Shinva Ande Healthcare Apparatus Co |, Ltd. E descartavel e nio pode ser usado
repetidamente. Descarte o conjunto de IV usado de acordo com as leis e regulamentos locais.
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Capitulo 9 Caracteristicas da infusio

9.1 Caracteristicas de precisao
A curva de precisdo da infusdo indica a alteragdo da infusdo em um determinado periodo apos o
inicio da infusdo ¢ o desempenho atinge um volume normal de infusdo. A curva adota a marca do
conjunto de infusdo de bomba descartavel fabricado pela Shinva Ande Healthcare Apparatus Co.,
Ltd. "para teste, que for usado como um simbolo importante das caracteristicas gerais. (Taxa
média; 25 ml/ h, adiante teste com taxa média).

Ambiente ¢ condigiio de teste

Temperatura: +25 'C ~+30 T

Humidade relativa; 20% ~ 90%

Pressdo atmostérica: 860 hPa ~ 1060 hPa

Iniciar curva

E desenhado de acordo com os dados do circulo de teste de duas horas.

Intervalo de amostra; At = volume de infusio de 0.5 minuto: Q@ / (ml / h) circulo de teste = 120
minutos

F Faut Hate 25 Prving
M‘ ml
2 - + i —=
20 1
15 =)
10 oo
; 20
5 sesnarnessisz ey e - : arn Gt P46 Smiirhe
af i atal Wolome 170 mi
A o Elapsed Tuna 029440
Haourg
0
Figura 9-1 Curva de caracteristicas de precisdo
Curva em forma de chifre
Erro de volume de infus@o a curto prazo: { p&t) Intervalo de amostra: A=0.5

minutos

Duragdo da janela de observagio pA=2. 5. 11, 19. 31 minutos

A porcentagem média total do erro do volume de infusdo medido: A (%)

O erro minimo de teste da janela de observagio dentro de um determinado periodo: EP min (%)
O erro maximo de teste da janela de observagdo dentro de um determinado periodo de tempo: EP
max (%)
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Pecentage otior of flow
: o

Obsergtian Yndaw (mm
Figura 9-2 Curva em forma de chifre
Atengiio:
. A precisio da infusdo ndo reflete o padrao climco. como idade. peso e outros
medicamentos que o paciente utihiza,
. A precisdo da infusdo pode ser afetada pelas condigdes ambientais (pressio, temperatura,
conjunto IV, etc.)
9.2 Caracteristicas de resposta a oclusio

O blogueio do tempo de alarme é uma diretriz importante da resposta de oclusio. A bomba adota
a marca do conjunto de infusdo descartavel de bomba fabricado pela Shinva Ande Healthcare
Apparatus Co., Ltd. "para testes. seus dados representam apenas a conclusdio da medigao atual. A
bomba assume a fungdo de liberago de pressdo. o sistema de pressio da tubulagdo sera liberado
automaticamente quando o alarme de oclusdo aparecer

O tempo de alarme de oclusdo foi influenciado pela taxa de infusdo, marca do conjunto IV,
especificagdo do conjunto IV, solugio de infusdo. comprimento da wbulagdo de infusdo, pressdo
externa, etc. A bomba foi ajustada para a caracteristica ideal antes de sair da fabrica, se ndo
houver necessidade especifica. por favor, ndo t ajuste o valor da pressio

Taxa (ml / h) | 25 100 250 500 699
Grau de alarme e R —— — — —
R P 230 230 230 230 230
oclusdo (kPa)

Hom do alne 31min e |6seg Tseg Sseg 3seg
de oclusdo (}sec

Dose em bolus de oclusio

Produz uma dose de bolus de cerca de | ml sob a pressdo atmosférica de 130 kPa e uma dose de
bolus de 2 ml sob a pressdo atmostérica de 270 kPa (o resultado ¢ a media da medigdo muitas
vezes usada para referéncia)

9.3 Conjunto 1V recomendado ¢ compeonente de infusdo

A bomba ¢é calibrada pelo conjunto de 1V descartavel do conjunto de infusdo de bomba
descartavel fabricado pela Shinva Ande Healthcare Apparatus Co. Litd . Se vocé usar outras
marcas do conjunto de 1V, consulte o manual do usuario para calibrar o parametro do conjunto de
IV. ou informe a sua marca de IV para o revendedor, que pode ajudar a calibra-lo
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Capitulo 10 Compatibilidade e interferéncia EMC 02

A bomba pode impedir interferéncia externa, incluindo radiagdio de radiofrequéncia de \ S
intensidade, magnética e eletrostatica. No entanto. o usuario deve evitar o uso do celulara 0.5 5 ¢ i
metro do dispositivo. 2, |G e

Evite usar esta bomba com MRI (Imagem por Ressonancia Magnetica) ou equipamento
médico analogo juntos; caso contrano, a interferéncia eletromagnética causara falha ou colapso
do sistema.

Verifique se 0 ambiente em que a bomba € usada niio esta sujeito a fontes de forte campo
eletromagnético, como telefones celulares, ete. Caso contrano. a interferéncia eletromagnética
causara fatha ou colapso do sistema.

Nota: '

s O dispositivo e um equipamento de classe B de protegdo contra interferéncia de radio
em conformidade com a EN3301 1.

* O dispositivo requer precaugdes especiais para compatibilidade eletromagnética
(EMC) e requer pessoal qualificado para instalar ¢ usar de acordo com as informagdes
EMC fornecidas abaixo.

»  Os campos eletromagnéticos podem afetar o desempenho do dispositivo; portanto,
outros equipamentos usados proximos a ele devem atender aos requisitos EMC
apropriados. Telefones celulares. raios X ou dispositivos de ressondncia magnética
sdo possiveis fontes de interferéncia. pois emitem radiagio eletromagnética de alta
tensidade.

Medidas de precaugio contra ESD

Para evitar o acumulo de carga eletrostatica. recomenda-se armazenar, manter ¢ usar o
equipamento a uma umidade relativa de 30% ou mais. O piso deve ser coberto com tapetes
dissipados com ESD ou materiais semelhantes. No uso dos componentes. roupas ndo sintéticas
devem ser usadas. Para evitar descargas eletrostaticas nas partes sensiveis ao ESD do dispositivo,
o pessoal deve entrar em contato com a estrutura metalica dos componentes ou com os grandes
objetos metalicos proximos ao dispositivo. Ao usar o dispositivo, especialmente quando ¢
possivel entrar em contato com as partes sensivels ao ESD, o operador deve usar uma pulseira
aterrada projetada para dispositivos sensiveis ao ESD
Procedimento de precancio contra ESD

¢ Todos os usuarios em potencial sdo aconselhados a entender os simbolos de aviso de
ESD e receber treinamento sobre as precaugdes contra ESD. O conteado mais basico
do treinamento em procedimentos de precaucio contra ESD deve incluir uma
introdugdo a fisica da carga eletrostatica. nivel de tensdo no caso convencional e
danos aos componentes eletronicos quando o operador com carga eletrostatica os
contatar. Além disso. os métodos para evitar o acumulo eletrostatico ¢ a maneira € as
razdes para a liberagdo da eletricidade estatica do corpo humano no solo ou na
estrutura do equipamento ou no uso de uma pulseira para conectar o corpo humano ao
equipamento ou 3o solo antes de estabelecer a conexio deve ser descrito.

. O uso de ACESSORIOS, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com

wd
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excegdo dos transdutores e cabos vendidos pelo FABRICANTE do EQU]PAMEN"!(%—;;.;‘
ME ou do SIS MU como pegas de reposiciio para componentes internos, pode resulm
em aumento de EMISSOES ou diminuigio da IMUNIDADE do EQUIPAMFNTU&‘
ME ou ME SYSTEM.

Dispositivos ou sistemas ndo devem ser usados quando 2stdo proximos ou
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empilhados com outros equipamentos; se necessario. observe e verifique se eles
podem operar normalmente nas configuragdes. )
Os dispositivos ou sistemas ainda podem sofrer interferéncias de outros equipamentos,
mesmo que outros atendam aos requisitos da norma nacional correspondente.

Os dispositivos médicos ativos estdo sujeitos a precaugdes especiais da EMC e devem
ser instalados e usados de acordo com estas diretrizes.

Equipamentos de RF portateis ¢ moveis podem afetar o uso de equipamentos elétricos
meédicos.

Descrigdo basica do desempenho, O status de trabalho ndo pode ser alterado, a taxa

de infusdo e defimda em 300mL / h. o erro permitido ¢ de + 5%



Apéndice 1 Explicacio dos alarmes do sistema

alarme de bloqueio estar
Muito pequenc
3. Falha no sensor

Alarme Razdes Solugoes
Pressione INICIAR / PARAR para
Ainfusso O wolinede iohans nterromper a infusio ¢ o z.alarmt.: é
terminara! predefinido esta concluido. uhmmadu.\nu r.ncnu P, llmyze -
volume fundido ¢ pressione INICIAR /
PARAR para remmiciar a infuséo
I. Pressione e segure o botdo confirmar para
I. Ha bolha de ar no eliminar o alarme; remova manualmente a
conjunto [V bolha de ar ¢ pressione START / STOP para
Bolha de ar 2. Instalagdo incorreta do remniciar a infusdo.
comunto 1V 2 Rewnstale o conjunto 1V,
3. Falha no sensor 3 Entre em contato com o atendimento ao
chiente | fabricante vu fornecedor).
I Pressione e segure o botdo confirmar para
I, O bloqueio ocorre climinar o alarme; remova a obstrugio e
2. 0 sistema de alarme ¢ pressione START / STOP para reiniciar a
, sensivel devido ao limite de | infusdo
Blogqueio

2. Consulte o manual do usuario para obter o
limiar de pressdo

3. Entre em contato com o atendimento ao
chente.

Bateria Fraca

| A bateria esta fraca

2, O envelhecimento da
bateria ou o circuito de
carregamento da bateria esta
danificado.

| Conecte & fonte de alimentagdo CA para
carregar a bateria
2 Entre em contato com o atendimento ao

cliente

2. Falha no motor

|, Bateria esta
descarregada I Conecte a fonte de alimentagio CA
Bateria 2. O envelhecimento da para carregar a bateria
esgotada bateria ou 0 circuito de 2 Entre em contato com o atendimento
carregamento da bateria ao chente
esta danificado.
| Pressione e segure o botdo confirmar
) para elimmnar o alarme. reinstale o
1 Instalagdo incorreta do ]
comunto IV e pressione START / STOP
Motor anormal conjunto 1V

para remniciar a infusio.

2 Entre em contato com o atendimento
ao cliente
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Apéndice II Diretriz da EMC e declaragiio do fabricante

Os seguintes tipos de cabo det vir <er usados para garantir que ~'es esizjam em conformidade
com os padrdes de radiagio de interferéncia ¢ imunidade

Nome Comprimento do cabo (m) \
Cabo de alimentagdo 1.8 ;

Cabo de conexdo do terminal de
equalizagdo de potencial

30

Tabela 1 Emissdo eletromagnetica

Orientagiio e declaragdo do fabricante - emissio eletromagnética

O dispositivo foi projetado para uso no ambiente especificado abaixo. O comprador ou o
operador deve garantit gue seja usado em tal ambiente

Teste de emissio Conformidade| Orientagdo eletromagnética do ambiente
O dispositivo usa energia de RF apenas para sua
Emissoes de RF Gl fungdo interna. Portanto, suas emissdes de RF sdo
CISPR 11 muito  baixas e provavelmente ndo causam
interferéncias em equipamentos eletrénicos proximos.
Emissdes de RF Classe A O dispositivo ¢ adequado para uso em todos os
CISPR 11 estabelecimentos.  exceto  domésticos e  aqueles
Emissdes harmonicas L diretamente conectados a uma rede de fonte de
) Nao aplicavel | L .
1EC 61000-3-2 alimentagdo de baxa tensio que fornece edificios
Flutuagdes de tensdo / usados para fins domésticos
emissdo de cintilagdo |Nio aplicavel
1EC 61000-3-3

Tabela 2: Imunidade eletromagnética |

Orientagdo e imunidade eletromagnetica a declaragio do fabricante

O dispositivo foi projetado para uso no ambiente especificado abaixa. O comprador ou o
operador deve garantir que seja usado em tal ambiente.

) : Nivel de teste Mivel de Onentagiio eletromagnética do
Teste de imunidade L :
IECH0601 conformidade ambiente
Descarga Contato + 8kV Contato £ 8kV  [0s  pisos  devem ser de
eletrostatica (ESD) + | 5kV ar + |5kV ar madeira, concreto ou telha
IEC 61000-4-2 cerdmica Se o piso for coberto

com  material  sintético, a
umidade relativa deve ser de
lo menaos 30%.

+ 2kV para linhas | + 2kV para linhas

Transiente rapido : qualidade da energia da rede
i de alimentagdo de alimentagdo )
elétrico / explosio ) eve ser a de um ambiente

TEC 61000-4-4 + | kV para linha | + | kV para linha i ou hosnitalar tivi
-4- JL deE/S deE/S omercial ou hospitalar tipico.




1 kV

Linhas de = | RV

Linhas de + ) N
A qualidade da energia da rglle
Surge parn terra para terra L
BVE SEr 8
1EC 61000-4-5 Linhas de = 2 kV | Linhas de+ 2 kV i . ) =3
comercial ou hospitalar up‘;B! o
para terra ~ para terra A
<5% UT (> 95% =5% UT (> 95% %
de queda na UT) de queda na UT) A quahidade da energia da rede
por 0.5 ciclo por 0.5 ciclo  deve ser a de um ambiente
Quedas de tensdo, | 40% UT (queda | 40% U'T (queda deomercial ou hospitalar tipico.

interrupgdes curtas
e variagdes de
tensido nas linhas de
entrada da fonte de
alimentagdo
1EC 61000-4-11

de 60% na UT)
por 3 ciclos
T0% UT
(mergulho de
30% na UT) por
25 ciclos
<5% UT (= 95%
interrupgdo UT)
por 5 segundos

60% na UT) por 5
ciclos
0% UT
(mergulho de 30%
na UT) por 25
ciclos
<5% UT (> 95%
interrupgdo UT)
por 3 segundos

Se © usuario precisar de

pperagdo  continua  durante
Interrupgdes na rede eletrica, é
recomendavel que o

disposiivo seja alimentado por

uma fonte de alimentagdo
niterrupta ou por uma
bateria

Campo magnetico
de frequéncia de
poténcia (50 Hz)

1EC 61000-4-8

400 A/m

400 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de poténcia devem
estar em niveis caracteristicos
de um local tipico em um

ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

NOTA: UT é o a.c. tensdo de rede antes da aplicagdo do nivel de teste




Tabela 3: Imunidade eletromagnetica 2 T
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Orientagdo ¢ imunidade eletromagnética da declaragis do fabricante

O dispositivo foi projetado para uso no ambiente especiticado abaixo. O comprador ou o upera'ép\g o
Q

deve garantir que seja usado em tal ambienie. . .

Teste de Nivel de teste| Nivel de

. . iente cletromagnetico - orientagio *
imunidade 1EC60601 |conformidade Ambierie el TS - rRna »

Os equipamentos de comunicagdo de RF portateis e
moveis ndo devem ser usados nem perto de nenhuma
parte do dispositivo. ncluindo cabos. além da distdncia
3V (valor recomendada de separagio calculada a partir da equagdo
aplicavel a frequéncia do transmissor.

RF conduzido efetivo) 3V (valor e
Distdncia de separagiio recomendada

IEC61000-4-3| 150kHz ~ efetivo) | 4= |2

80MHz d=1.2 80 MHz-800 MHz

d=2.3 800 MHz-2.5 GHz

Onde P ¢ a poténcia maxima de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor ed é

a distancia de separagdo recomendada em metros (m),
As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma pesquisa eletromagnética

RF irradiado 3 Vim no local. a devem ser menores que o nivel de
80 MHz~2.5 3 Vim conformidade em cada faixa de frequéncia.b
FECHIN-13 GHz Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de

equipamentos marcados com o seguinte simbolo

ifug)

i

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagfio eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades de campo de transmissores fixos. como estagdes base para telefones de radio
(celular / sem fio) e radios movels terrestres, radio amador. transmissdo de radio AM e FM e
transmiss@io de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos. deve-se considerar uma pesquisa eletromagnética
no local. Se a intensidade do campo medido no local em que o dispositivo ou sistema for usado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o dispositivo deve ser observado para
verificar a operagdo normal. Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser
necessdrias, como ajustar a diregdo ou a localizagdo do dispositivo

b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz. as intensidades do campo devem ser menores que 3

Vi/im

LEA,
?




Tabela 4: Distancia de seguranga recomendada

Distanciis de separagdo recomendadas entic
equipamento de comunicagdo RF portatil e movel e o dispositivo

O dispositivo foi projetado para uso no ambiente eletromagnético no qual os distarbios de
RF irradiados sdo controlados. O cliente ou o usuario do dispositivo pode ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distaneia minima entre 0 equipamento de

comunicagdo de RF portatil ¢ movel (transmissores) ¢ o dispositivo, conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdo.

Distancia de separagdo de acordo com a poténcia do transmissor (m)
Poténcia nominal
150 k Hz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
do transmissor (W) .
d=12/P d=124/P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 038 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para transmissores classilicados com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a
separa¢do recomendada distanciada em metros (m) pode ser estimada usando a equagdo
aplicavel a frequéncia do transmissor. onde I ¢ a poténcia maxima de saida do transmissor
em watts (W ) de acordo com o fabricante do transmissor

NOTA | Em 80 MHz e 800 MHz. aplica-se a distancia de separagio para a faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagiio
eletromagnética ¢ afetada pela absorgdio e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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“ Fabricado por: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO_LTD

Enderego: No. 112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
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Manual de Instrucoes
Estetoscopio Premium

Modelos:Duplo Adulto, Duplo Neonatal, Duplo Pediatrico e Cardiolagico
Condigées Armazenamento, Adverténcias e/ ou Precaucdes a serem adotadas

-Antes de utilizar o Estetoscopio, leia atentamente as instrugbes de uso.

‘Nao exponha o dispositivo a temperaturas extremas, umidade, poeira ou luz direta.

‘Limpe o dispositivo com um pano macio e levemente umedecido com agua. Nao use produtos quimicos.
-A desinfecgo pode ser realizada utilizando um pano umedecido com dicool.

‘Nao utilizar agentes de limpeza abrasivos e ndo imergir o esteloscopio em liquidos.
-Manuseie o tubo com cuidado. Nao puxe.

‘Nao deixe cair o instrumento. Evite vibragdes fortes.
-0 tubo também n&o deve sofrer deformagfes ou ser tocado com materiais cortantes.

‘Ao medir a pressdo arterial com esfigmomandmetro, estetoscopio deve ser colocado apenas no pulso da artéria sobre o
manguito.

-0 uso de Fone / haste biauricular de forma inadequada podem causar inconveniéncias, quando usado muito solto ou muito
apertado.

‘Mantenha-o fora do alcance de criangas.

Indicagdo de uso

O Estetoscopio Premium ¢ indicado para a ausculta ndo invasiva dos ruidos e sons produzidos pelo sistema
cardiorrespiratorios e orgaos internos ao organismo. Os sons sdo obtidos através do contato do auscultador com a regido de
interesse. Os sons captados pelos receptores sdo conduzidos pelo tubo e hastes até as olivas e 0 conduto auditivo.

Formas de apresentagao do produto
Modelos: Duplo Adulto, Duplo Pediatrico.  Modelo: Duplo Neonatal.

1) Membrana de plastico PVC rigido; 1) Membrana de plastico PVC rigido; 1) Membrana de pléstico PVC rigido;
2) Anel rosqueado de liga de aluminio; 2i]Anei rosqueado de plastico PVC %)V!(\:nel rosqueado de borracha macia de
3) Conector rotatério central em liga de rigido; :
aiuminio; 3? Conector folatério central em liga de 3) Anel {PVCLBQIGMB de frio em toda
4) Anel (PVC) isolante de fric em toda aluminio; borda de contata; {
borda de contato; 4) Tubo em "Y" de PVC; 4) Mola interna em ago inoxidavel;
5) Auscultador Duplo de aluminio; 5) Mola ern ago inoxidével; 5) Tubo em "Y" de PVG;
6) Tubo em "Y" de PVC; s? Fone/ Haste biauricular de liga de 6) Fone/ Haste biauricular de ago
7) Mola em ago inoxidavel; aluminio; inoxidavel; ) .
8) Fone/ Haste biauricular de liga de ;)Vié:ar de olivas macias em borracha ;)V'::Sf de olivas macias em plastico de
aluminio; ) )
g{‘Psr de olivas macias em plastico de 8) Auscultador Duplo de zinco; g}u%:%qlor rotatorio central em liga de
C 1
8) Membrana de plastico PVC rigido
(adicional)

10) Par de alivas rosquedveis composta
com nicleo de metal e ponta em piastico
PVC (adicional)

11) Par de olivas rosquedveis de plastico
rigido de PVC (adicional)




Instrugdes de Uso

‘Encaixar o fone biauricular nos ouvidos de maneira a isolar todos os sons externos.
‘Esfregue levemente o diafragma para saber se as olivas estaa posicionadas corretamente nos ouvidos e qua ‘ama esta
na posigédo de uso.

-Encostar o diafragma na area a ser analisada.

+Gire a camara de som em 180° para trocar o diafragma a ser utilizado.

Continuando com o ajuste do conjunto do estetoscopio:

Para reduzir a tgnsgo da mola, i ‘Para aumentar a tens@o na mola,
segure o fone biauricular : : aperte ao mesmo tempo os fones.
préximo a sua curva, e gentilmente Veja ao lado:

puxe-os em direg8o opostas.
Veja a figura ao lado:

Removendo um diafragma:

Segure o auscultador com o diafragma voltado para cima. Prenda os lados da estrutura do diafragma e gentilmente, gire a
estrutura (c&mara de som). Se houver resisténcia, tente usar um pouco de forga para remover, um dos lados, o que Ihe
permitira girar o restante da estrutura e o diafragma. E recomendavel que seja utilizado agua e sabdo ou passar alcool para
limpar a estrutura antes de remontar o auscultador.

Montando o diafragma:
Insira o diafragma substituto na estrutura. Certifique-se de que ele esleja voltado para a parte correta, se esta encaixado na
extremidade da fenda, gentiimente gire o diafragma.

Para fixar o conjunto diafragma/estrutura, segure firmemente o diafragma e insira a extremidade do auscultador em uma
extremidade da estrutura, gire a extremidade da estrutura em diregGes opostas a do auscultador, até que ela esteja totalmente
encaixada. Verifique se a estrutura montada se esta uniforme.

GARANTIA:

O Estetoscopio Duplo Premium tem garantia de 1(um) ano a contar da data de entrega efetiva do produto. A garantia somente
sera valida mediante apresentagao da nota fiscal, com data de compra, nome, referéncia do produto e identificagdo do revendedor.
A garantia de 1 (um) ano ndo se aplica as partes sensiveis ao desgaste de uso normal, que possuem garantia de noventa dias,
também contados a partir da data de compra. Agarantia ndo se aplica aos danos provocados por manuseio inadequado, acidentes,
inobservancia das instruges de manuseio, conservagéo e operagao descritas no manual, ou a alteragdes feitas no instrumento por
terceiros. Qualquer abertura desautorizada do aparelho invalidara esta garantia, ndo existindo componentes interos que
necessitemn ser manuseados pelo usuario. A garantia ndo cobre despesas de envio e retorno para conserto por atos ou fatos
provocados pelo mau funcionamento do aparelho e outras despesas ndo identificadas. O fabricante se reserva do direito de
substituir o produto defeituoso por outro novo, caso julgue necessério, sendo o critério de julgamento exclusivo do fabricante, apos
analise técnica.

Os reparos efetuados dentro do prazo de garantia ndo prorrogam o prazo de garantia. Todos os servigos de manutengao oriundos
das partes sensiveis ao desgaste de uso normal serdo cobrados em separadao.

ESPECIFICAGOES TECNICAS TUBO Y AUSCULTADOR
. MODELO DIAMETRO
Temperatura e umidade de armazenagem/ COMPRIMENTO DIAMETRO (cm)
transporte: -40°C a 50°C, UR: 10% - 93%
Temperatura e umidade de operagao: Duplo adulto 08401cm 63401 em 46£0,1cm
5°C a 40°C, UR: 30% — 85%
Duplo pedidtrico 08+01cm $6,3+0.1em 37+0,1em
Duplo neonatal | 08:01cm 46320.1em 23:01em
Duplo Cardiolégico|  1,3+0,1cm 6,0 0.1¢cm #4.320.1cm

Método de limpeza:

-A limpeza do estetoscopio é necessaria para assegurar o maximo desempenho e para evitar a infecgo cruzada, incluindo as
olivas, que sdo removiveis.

-Limpe o dispositivo com um pano macio e levemente umedecido com agua. Nao use produtos quimicos.

‘A desinfecgéo pode ser realizada utilizando um pano umedecido com alcool.

‘N&o utilizar agentes de limpeza abrasivos, e ndo imergir o estetoscopio em quaisquer liquidos.

-A limpeza no produto deve ser realizada com frequéncia e/ou quando utilizado entre um paciente e outro. Se nao far limpo
com freqliéncia, & possivel que as sujeiras possam obstruir ao trajeto do som.

Importado por:Accumed Produtos Médico Hospital Lida.

Rodovia Washington Luiz, 4370 - Galpao L e H - Vila S80 Sebastido - Dugue de Caxias — RJ CEP; 25055-009
Fabricado por:Wenzhou Kangshun Medical Devices Co., Lid.

Xital Village, Zhuangyuan Town, Longwan District, Wenzhou, Zhejiang Province 320511, China

Responsavel Técnico: Marcos Eduardo da Silva Jordao CRQ/RJ 3* Regiao: 03212320

Declarado Isento de Registro pela ANVISAIMS

Numero Cadastro ANVISA: 80275310063

Rev.02_210618
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CMOS DRAKE S.A.
Av. Regent, 600
| | | I Alphaville, Lagoa Dos Ingleses
Nova Lima/MG - Cep: 34.018-000 — (0xx31) 3547-3969
Responsavel Técnico: Barbara Helen Souza Maia

CREA/MG: 224055-D
Responsavel Legal: Marco Aurélio Marques Félix

ATENCAO!

A CMOS DRAKE esta isenta de toda e qualquer responsabilidade acerca de danos
pessoais ou materiais causados pelo uso incorreto do DEA ALIVE e seus acessorios. As
seguintes situagdes séo consideradas uso incorreto:

-+ Uso fora das recomendagodes, informagoes e avisos do Manual do Usuario.
Aplicacgao diferente da finalidade pretendida.
Rompimento do lacre de seguranga, caracterizando perda de garantia.
Intervengdes, reparos ou alteragdes do equipamento fora da rede autorizada.
Uso de acessorios ou componentes defeituosos, fora da validade ou néo fornecidos
pelo Fabricante;
~+ Operagao do equipamento por pessoa nao qualificada.

41 S

4

'__H_'l '_H.", '.'H 3

Somente utilize bateria e carregador fornecidos pelo Fabricante ou seus autorizados, caso
contrario pode haver risco de explosao.

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

Copyright © 2025 Cmos Drake. DEA Alive € marca registrada da Cmos Drake S.A. Os softwares deste produto
sdo propriedade intelectual da Cmos Drake, protegidos pelas leis internacionais de copyright. Os softwares
séo fornecidos a titulo exclusivo de utilizagdo com o dispositivo acompanhado, ndo podendo ser analisado,
maodificado ou reproduzido parcialmente ou integralmente.
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Parabéns pela aquisicdo do Desfibrilador Externo
Automatico Alive da Cmos Drake. Este produto incorpora
tecnologia de ponta destinada a monitorizagdo do
eletrocardiograma, para identificar automaticamente
arritmias cardiacas que necessitam de desfibrilagao.

Todas as informagdes necessarias para a utilizagdo
segura e correta do Desfibrilador Alive encontram-se
neste Manual, além de informacdes sobre os cuidados
essenciais, conservagao, esclarecimentos relacionados a
Assisténcia Técnica e Certificado de Garantia.

A leitura completa deste Manual deve preceder o uso do
equipamento, sendo  condigdo  obrigatéria e
imprescindivel. Mantenha o Manual sempre proximo ao
equipamento para consulta, duvidas ou esclarecimentos.
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ACLS
AHA

BLS

CoHb
DEA
. ECG
ERC
FV
MetHb
PCR
PCS
PPM
RCP

TVSP
UTI
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Suporte Avancado de Vida em Cardiologia

American Heart Association
Suporte Basico de Vida

Carboxihemoglobina
Desfibrilador Externo Automatico
Eletrocardiograma

European Resuscitation Council
Fibrilagao Ventricular
Metahemoglobina

Parada Cardiorrespiratéria
Parada Cardiaca Subita

Pulsos por minuto
Ressuscitacdo Cardiopulmonar
Taquicardia Ventricular
Taquicardia Ventricular Sem Pulso

Unidade de Tratamento Intensivo
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Watch Dog
Software
Hardware
Equipamento
Atendimento
Paciente

Operador

MANO00047_002

Dispositivo eletrénico que reinicializa o sistema ao identificar alguma
condicao de erro.

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

Parte fisica de um dispositivo que contém os circuitos e os
componentes eletrénicos interligados.

Refere-se ao Desfibrilador Alive.

Periodo em que o Eguipamento esta em funcionamento conectado a
um individuo.

Individuo que apresenta PCR e/ou esta sob Atendimento do
Equipamento.

Pessoa devidamente capacitada a realizar BLS/ACLS e a utilizar
Desfibriladores Externos Automaticos e que esta operando o
Equipamento durante um Atendimento.
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Tensao Elétrica Perigosa

Figura Norma Relevante Descricao
; IEC 60878 - 5036

e IEC 60878 - 5031 |Corrente Continua

IEC 60878 - 5032 |[Corrente Alternada

IEC 60878 - 5172 |Equipamento Classe ||

IEC 60878 - 5036 | Atencao!

IEC 60601-1 Referir-se ao manual de instrugdes

Safety 35 Nao sentar

IEC 60878
Safety 37

Nao pisar na superficie

[
A
»,
® IEC 60878
®

IEC 60878 - 5010 | Tecla Liga/Desliga

N/A Botao de disparo de choque para tratamento
N/A Indicador de bateria fraca
N/A Polaridade carregador de bateria DEA

Indicador de batimento cardiaco no display do

N/A equipamento

IEC 60878 - 5336 |Parte aplicada de tipo CF a prova de desfibrilagao

IEC 60878 - 5334 |Parte aplicada de tipo BF & prova de desfibrilagao
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Este lado para cima: indica a posigdo correta em que a

unidades sobrepostas

ﬁ 1SO 780 caixa deve ser transportada
1SO 780 Fragil: indica que a embalagem deve ser transportada e
manuseada com cuidado
. Mantenha seco: indica que a embalagem deve ser
ISO 780 ;
mantida em local seco
ISO 780 Numero 5: indica o empilhamento maximo de cinco

|

k.
=

IEC 60878 - 0632

Temperatura minima e maxima

#

25
ISO 7000/ IEC ; g o ‘s
1 60417 Umidade minima e maxima
2 | 107000/ IEC
_@- 60417 Pressdo minima e maxima
820hpa
N/A Indica se tratar de equipamento médico e, portanto,
merece um tratamento especial
wd EN 980 Fabricante
& IEC TR 60878 Indica ser composto por matéria prima reciclavel
Diretiva Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos -
2002/96/CE Descarte separado de outros objetos
*0, N/A Simbolo Bluetooth pareado
IP44 IEC 60529 - Protecdo contra objetos solidos maiores que 1 mm;

- Protecao contra jorro de agua de todas as diregoes;

MANO00047_002
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Unidade

Nome Equivaléncia

Milissegundo 103 s
S Segundo 1s
Hampe m Minuto 60's
h Hora 3600 s
Hz Hertz 1Hz
kHz Quilohertz 103 Hz
MHz Megahertz 106 Hz
FragisTIe GHz Gigahertz 10° Hz
bps Batidas por Segundo 1 bps
rem Respiragao por Minuto 1 rpm
bpm Batimento por Minuto 1 bpm
ppm Pulsos por Minuto 1 ppm
mm Milimetro 10 m
Comprimento cm Centimetro 102 m
m Metro im
mm? Milimetro Quadrado 108 m?
Area cm? Centimetro Quadrado 104 m?
m? Metro Quadrado 1 m?2
dL Decilitro 102 L
Volume L Litro 1L
mm? Milimetro Cubico 10° m?
m3 Metro Cubico 1 m3
Velocidade mm/s Milimetro por segundo 10° m/s
m/s Metro por segundo 1 m/s
. L/s Litro por segundo 1Ll/s
Vazao . : ==
L/m Litro por Minuto 60 L/s
g Grama 19
haksa kg Quilograma 10% g
mmHg Milimetro de Mercurio 133.3 Pa
Pressdo hPa Hectopascal 10? Pa
Pa Pascal 1Pa
cmHz20 Centimetro de Agua 98.06 Pa
Temperatura °F Grau Fahrenheit (1°C-232)5/9
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°C Grau Centigrado “..[7) "1 °C

Resolucéao px Pixel N/A
Impedancia = Ohm LE®,

MQ Megaohm 10 Q

mV Milivolt 103V
Tensao Elétrica V Volt 1V

kV Kilovolt 108V

WA Microampere 106 A

Corrente mA Miliampere 10° A
A Ampére 1A

Densidade de Corrente A/m Ampére por metro 1AM
: C Coulomb 1C

Cargs Elelrea mAh Miliampére-hora 36C
Poténcia W Watt 1W
Energia J Joule 1.4J
Intensidade dB Decibel 1dB
& Byte 1B

Armazenamento Digital MB Megabyte 10°B
GB Gigabyte 10°B

MANO00047_002
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Avisos Gerais

ATENCAO! Este dispositivo foi projetado para NAO operar quando estiver conectado ao
carregador de bateria, ou cabo USB. O dispositivo possui intertravamento nessas
condigdes.

Para utilizar o dispositivo desconecte-o do carregador de bateria e/ou cabo USB.

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 tnico responsavel por possiveis
danos fisicos, materiais e outros.

Use o equipamento somente em um paciente por vez.

Nao faca uso do DEA perto de outros equipamentos. Caso isto ocorra pode afetar o
funcionamento correto do equipamento. Verifique sempre a funcionalidade do mesmo
caso esta instrugcao nao seja seguida.

Nao conecte outros equipamentos de uma s6 vez no paciente.

=

O equipamento deve ser utilizado obrigatoriamente por pessoas devidamente capacitadas
em Suporte Basico de Vida ou Suporte Avangado de Vida (BLS/ACLS).

A leitura deste Manual nao sobrepoe em hipétese alguma a capacitagao das pessoas em
BLS/ACLS, que fardo o uso do equipamento.

O operador deve proceder a verificagdo das condigoes do equipamento e de seus
acessorios (verificagoes frequentes e regulares), especialmente quanto a validade dos
eletrodos descartaveis e o nivel de carga da bateria.

Mantenha o equipamento acondicionado em sua bolsa de transporte ou na Cabina de
Emergéncia (caso possua), garantindo a integridade do equipamento.

Ao instalar o equipamento com o carregador de bateria, certifique-se de que estejam em
local com espaco suficiente para a ventilagdo e longe da radiacao de calor.

B B B B BB B B P B | P

O equipamento foi desenvolvido para identificar através da monitorizagdo do
eletrocardiograma, arritmias que necessitam desfibrilagdo (que necessitam de
desfibrilagao), em pacientes vitimas de uma parada cardiorrespiratéria. Pode ser usado
dentro ou fora do ambiente hospitalar, incluindo as unidades de resgate, promovendo
suporte a vida. L]
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O equipamento ndo deve ser utilizado adjacente ou sobre outro -é’quigg’ﬁnto. Tal
configuragcao pode acarretar operagao inadequada. :
Obs: Se o uso se fizer necessdrio, aconselha-se que os equipamentos envolvidos sejam
observados para certificar o funcionamento correto deles.

0O equipamento DEA Alive e seus acessoérios ndo sao fornecidos estéreis, e ndo requerem
esterilizagdo antes do uso.

B B> P

O equipamento deve ser armazenado em local seguro, livre da presenga de animais,
pragas, ou criancgas, para evitar o risco de danos ao equipamento, ou disparos de choque
acidentais.

Avisos sobre Eletrodos

Jamais permita que os eletrodos descartaveis (pas de choque) entrem em contato entre
si {(curto-circuito).

Afaste eletrodos de ECG, curativos ou quaisquer outros objetos metalicos dos eletrodos
de desfibrilagdo devido ao risco de o paciente sofrer queimaduras na pele durante a
desfibrilagdo, efeito provocado por desvio da corrente ao coracgédo.

Ndo encoste no paciente, nos eletrodos ou qualquer material condutivo durante a analise
do ECG, pois o resultado da interpretagao do ECG sera afetado.

No momento do choque, jamais encoste no paciente. Afaste-se dele.

Durante a desfibrilacdo, pode ocorrer queimaduras na pele do paciente, caso haja bolsas
de ar entre a pele e as pds adesivas. Para impedir que isso acontega, certifique-se que as
pas estejam completamente aderidas a pele. Utilize as pas dentro da validade registrada
na embalagem, e uma Unica vez.

Somente abra a embalagem que contém os eletrodos descartaveis quando for utilizar no
paciente. Uma vez aberta use-a ou descarte-a. Eletrodos com embalagem violada nao
podem ser utilizados posteriormente.

Nao encoste no paciente, em camas (maca), no equipamento ou em qualquer acessério
conectado ao paciente durante a desfibrilagao.

—

O paciente ndo deve ter contato com objetos metalicos e/ou fluidos condutores, pois isso
é capaz de ocasionar correntes nao intencionas por vias acessérias.

B B B BB BB P P

Os eletrodos podem permanecer conectados no paciente por até 6 (seis) horas, para que
sejam mantidas as condigdes ideais de pele (integra, sem ferimentos, irritacdes, dentre
outros).
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Ao utilizar este equipamento desconecte outros dispositivos do ‘paciente, pois a alta
tensdo do choque elétrico pode provocar danos nos mesmos. \

Ao manusear as Pas de choque descartaveis, segure-as sempre através de seus
conectores, e nunca por seus fios condutores. A agdo de segurar pelos fios, pode causar
o rompimento deles, comprometendo a finalidade de uso do desfibrilador.

Eletrodos desgastados ou mal fixados (frouxos) podem comprometer o uso do
dispositivo, diminuindo a eficiéncia, ou até mesmo impossibilitando a aplicagdo do
choque de desfibrilagdo. Os eletrodos sdo descartaveis. Jamais reutilize eletrodos.

B | B P P

Jamais use pas alternativas disponiveis no mercado. Este procedimento
ira comprometer consideravelmente o desempenho e a seguran¢a do uso
do equipamento, podendo gerar danos graves ao paciente.

Adquira exclusivamente as pas originais fornecidas pela CMOS DRAKE.

[>

Jamais adquira e/ou utilize Pas denominadas por outros fornecedores
como “Pas compativeis” com o produto DEA da Cmos Drake. Essa pratica
é passivel de denuncia a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e outros
orgaos civis e criminais.

Avisos sobre Bateria e Carregador

>

Ao utilizar o DEA desconecte imediatamente o carregador de bateria dele.

>

Jamais use baterias ndo fornecidas pelo Fabricante e/ou baterias nao seriadas. A Cmos
Drake ndo se responsabiliza por danos causados mediante o uso de baterias de terceiros
nao autorizados, visto que podem acarretar diversos e sérios danos, tais como: nao
funcionamento do equipamento, queima do mesmo, perda de performance, indicagdo
incorreta do nivel de bateria e risco de explosao.

O equipamento néo inicializa com o carregador de bateria conectado ao mesmo.

B >

N3o utilizar jamais outro carregador de bateria que ndo seja sempre o original fornecido
pela Cmos Drake, pois diversos e sérios danos podem ocorrer, como queima do
equipamento, funcionamento incorreto, danos na bateria e risco de exploséo.

Nio colocar o carregador de baterias conectado em extensées ou TOMADAS MULTIPLAS
adicionais diretamente no chéo, de tal maneira a prevenir o ingresso de liquidos nos
contatos e evitar danos elétricos e mecanicos.

> B

O descarte das baterias deve seguir os regulamentos do Meio Ambiente. Consulte o Meio
Ambiente da sua cidade.
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Mantenha a bateria longe do fogo e outras fontes de calor e evite queda Jl)ajndo a bateria
for retirada para descarte no fim da vida qtil.

N&o ponha a bateria préximo de objetos metélicos que possam causar curto-circuito.

Jamais desmonte, perfure, amasse ou abra a bateria. Respeite o circuito de segurancga.
Risco de explosao.

> B P P

RISCO DE ESTRANGULAMENTO: Para evitar tropecgdes e/ou estrangulamento com o cabo
da fonte de alimentag&o, conecte o equipamento o mais préximo possivel de uma tomada,
enrole e/ou amarre os fios, de forma a ndo deixar exposto o comprimento excedente.

Avisos sobre Wacth Dog

O equipamento possui um circuito Watch Dog desenvolvido para ativar o reset do sistema
caso ocorra alguma condigao de erro inesperada, reinicializando o equipamento. O
circuito Watch Dog (reset de hardware) trata-se de um sistema adicional de seguranga que
existe em todo e qualquer dispositivo eletrénico que utiliza software embarcado.

O circuito Watch Dog é utilizado para reinicializar o circuito da placa principal, sem a
necessidade de intervengao do operador, caso venha ocorrer o travamento por motivos
externos.

O circuito Watch Dog durante o funcionamento normal do equipamento fica em Standby.
Portanto, ele nao possui fungao ativa no equipamento. Somente entra em operagio se
ocorrer o travamento do circuito da placa principal.

> B B> | B

O circuito Watch Dog nao provoca risco ao paciente e ao usuario, ndo influéncia na
estabilidade e nao afeta o desempenho do produto.

Avisos sobre Compatibilidade Eletromagnética e Biologica

>

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

>

De maneira geral, as Partes do equipamento e acessérios do Desfibrilador Alive,
destinados a entrar em contato com tecidos biolégicos, células ou fluidos corpéreos sao
testados e analisados de acordo com as diretrizes e principios da ISO 10993-1, que trata
exclusivamente de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

g

Em Aeronaves / Ambuléncias / Veiculos em Geral:

- Baixo nivel de radiagao de campos eletromagnéticos.

- Alta imunidade a transientes e campos eletromagnéticos externos.
- Alta resisténcia mecanica a vibracao.
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Nao é indicado que equipamentos portateis de comunicacado por RF [inclu’ir,lq(:’ riféricos
como cabos de antena e antenas externas) sejam utilizados a menos de 30 cm de guialquer
parte do DEA ou seus acessorios (incluindo cabos). Caso contrario, pode ocorrer
degradagao do desempenho deste equipamento.

> B

O uso de acessorios, transdutores ou cabos que n3o sejam os especificados ou
fornecidos pelo FABRICANTE deste equipamento podem resultar em emissées
eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e
resultar em operacdo inadequada.

Avisos sobre Manutengao

Risco de choque elétrico caso o gabinete do equipamento ou da fonte de alimentagao
sejam abertos. Todo tipo de servigo técnico ou atualizagbes futuras do equipamento e
suas partes, s6 poderdo ser realizados por pessoal devidamente treinado e autorizado
pela Cmos Drake.

> P

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

Na necessidade de substituicdo de qualquer parte do equipamento, fonte de alimentagao
e materiais descartaveis, deve-se entrar em contato com o fabricante ou com a rede
autorizada para fornecer o material e realizar a substituigao dele, quando necessario. Caso
sejam utilizados acessoérios de fornecedores diferentes dos indicados pela Cmos Drake, a
fabricante ndo se responsabiliza pelo funcionamento do equipamento e tera sua garantia
anulada.

Existe o risco de poluir o ambiente associado ao uso de acessérios e materiais de
consumo ao final da vida qtil deles. Os acessérios e materiais de consumo devem ser
desprezados em lixos de acordo com a lei ambiental. As baterias devem ser entregues ao
meio ambiente local ou retornados ao fabricante ou a um centro de coleta apropriado apoés
a substituicdo por motivo de defeito ou fim da vida util das mesmas.

Nenhuma modifica¢do neste equipamento ou em suas partes sdo permitidas.

BB B> B

Nenhuma parte do equipamento pode sofrer reparo ou manutengdo enquanto estiver
sendo usado em atendimento a um paciente.

Avisos sobre Areas de Risco

Este equipamento ndo foi projetado para operar em ambientes constituintes de agentes
anestésicos e de limpeza inflamaveis. Nao o utilize na presenga de gases inflamaveis.

> >

Para prevenir contra risco de fogo ou choque indevido, evite operar ou acomodar o
equipamento perto de fonte de dgua ou produtos inflamaveis, ndo deixe produtos liquidos
sobre o gabinete e/ou carregador de bateria.
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Risco de explosdo se o equipamento e o carregador de baterla"-’fote\a' Utilizados na
presenca de gases anestésicos inflamaveis.

Néo utilize o Desfibrilador Alive em dreas onde haja o risco de exploséio.

Né&o utilize o Desfibrilador Alive dentro de salas de Raio-X e ressonédncia magnética.

O Desfibrilador Alive ndo possui interferéncia eletromagnética intencional.

O equipamento deve ser armazenado em local ventilado e livre de umidade, poeira, luz
(incluindo solar) e fibras de outros materiais, como algoddo. Os componentes citados
podem atrapalhar na utilizagdo correta ou mesmo acarretar em um comprometimento total
do funcionamento do equipamento.

O Desfibrilador ndo é destinado ao uso em AMBIENTES RICOS EM OXIGENIO.

Para informagdes do produto homologado acesse o site:

https://sistemas.anatel.gov.br/sch.

Este equipamento nao tem direito a protecdo contra interferéncia prejudicial e ndo pode
causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

il dl il al 4l
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USO PRETENDIDO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Desfibrilador Externo Automatico DEA, modelo Alive, € um equipamento eletronico
revolucionario: incrivelmente compacto, cabe na palma da méao, leve e portatil. Equipado
com tecnologia de ponta destinada a monitorizagao do eletrocardiograma, para identificar
automaticamente arritmias cardiacas que necessitam de desfibrilagao imediata em vitimas
de parada cardiorrespiratéria, combatendo a morte subita de forma eficaz e precisa.

O equipamento € capaz de entregar choques elétricos controlados que sao aplicados no
torax do paciente utilizando eletrodos de desfibrilagao (pas adesivas descartaveis) com
instrugdes ao socorrista por comando de voz e ilustragdes visuais em display.

O equipamento dispde de circuitos microprocessados que fazem o mapeamento cardiaco
e identificam automaticamente arritmias cardiacas chocaveis tais como TVSP (Taquicardia
Ventricular Sem Pulso) e, FV (Fibrilagdo Ventricular).

O equipamento pode ser usado em pacientes adultos e pediatricos, em diversos locais e
ambientes, proporcionando suporte basico de vida e elevando consideravelmente a chance
de sobrevivéncia em casos de parada cardiorrespiratdria.

INDICACAO DE USO

=+ O Desfibrilador Alive possui a fungao basica de identificar automaticamente arritmias
cardiacas para reverter em ritmo sinusal.

~# O equipamento pode ser utilizado por publico leigo (capacitado em BLS — Suporte
Basico de Vida — e profissionais médicos capacitados em ACLS). O equipamento
atua de forma automatica, independente do conhecimento prévio do operador em
arritmias cardiacas.

¥ O equipamento possui comandos de voz e ilustragdes intuitivas no display e beep
audivel, para orientar o socorrista durante o procedimento de atendimento & vitima
de parada cardiorrespiratoria.

=+ O DEA tem como populagdo de paciente para uso indicado:
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- Adultos e criangas, exigindo a atengdo dos socorrlstas q
acessorio a ser usado em cada tipo de paciente.
- Estado do paciente: pacientes inconscientes.

# Parte do corpo aplicado: as pas de choque sado posicionadas no paciente da seguinte
forma:
- Pacientes adultos: térax do paciente.
- Pacientes criangas: uma pa no térax e outra pa nas costas.

=¥ O Desfibrilador tem como perfil de usuario pretendido:

- Educagdo: usuarios fluentes na lingua que esteja configurada no
equipamento (portugués, inglés ou espanhol).

- Conhecimento: treinamento basico em primeiros socorros.

- Experiéncia: pessoas com treinamento basico em primeiros socorros.

- Compreensao do idioma: compreensdao da lingua configurada no
equipamento para rapido compreensao dos comandos de voz fornecidos pelo
equipamento.

- Incapacidades inadmissiveis: devido ao procedimento padrao de
ressuscitacdo do equipamento nao pode ser usado por pessoas cegas,
surdas e mudas.

=¥ Q equipamento tem como desempenho essencial:
- Realizar a correta leitura e analise do sinal de ECG do paciente;
- Realizar o tratamento de choque quando identificar uma arritmia cardiaca e o
usuario pressionar o botao de disparo;
- Funcionamento adequado dos comandos por voz;
- Funcionamento adequado de todas as teclas do equipamento;

“# O equipamento pode apresentar perda de uma ou mais funcionalidades quando
exposto a indices de interferéncia fora do toleravel, como:
- Anomalias no display;
- Interferéncia nos comandos de audio;
- Interferéncia na monitorizagao do eletrocardiograma.

=+ Condigoes de utilizacdo destinadas:
Uso em locais como: estadios e arenas esportivas, estagoes de Onibus,
shopping centers e centro comerciais, portos e aeroportos, hotéis, templos,
trens, metrds, avides e barcos, ambuléncias e veiculos de resgate aéreo ou
terrestre, policia e bombeiros, locais de eventos de qualquer tipo, e ambiente
hospitalar, possibilitando suporte basico e avangado a vida.

Limites das condigdes ambientais apresentados no apéndice B anexado a
este manual.
Produto destinado a utilizagao nao frequente.

CONTRAINDICACOES

=+ Este equipamento nao pode ser utilizado na presenca de agentes inflamaveis, como
gases anestésicos, combustiveis, dentre outros.
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'+ Este equipamento ndo deve ser utilizado por leigos sem a devidé\é}pécitagéo em
Suporte Basico de Vida (BLS).

'+ A desfibrilagao assincrona néo é indicada para pacientes:
- Conscientes;
- Com respiragao espontanea;
- Com pulso palpavel.

=k Este equipamento ndo indica tratamento de choque em Assistolia cardiaca. A
desfibrilagdo em caso de Assistolia pode inibir a recuperagdo de marcapassos
naturais no coragao e reduzir a chance de recuperagao.

.+ Para pacientes com idade inferior a 8 anos ou com peso inferior a 25 Kg é necessario
utilizar as pas de choque descartaveis infantis. Alem disso, caso nao seja possivel
posicionar as duas pas no térax do Paciente com um espagamento maior ou igual a
4 cm, deve-se posicionar uma pa no peito e a outra nas costas. Mais informagdes no
Capitulo — Modo de Uso.

REQUISITOS REGULATORIOS

Este equipamento foi projetado em total conformidade com todas as Normas e Diretrizes
pertinentes aos equipamentos eletromédicos de desfibrilagao, sendo elas:

ABNT NBR IEC 60601-1 Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranga basica e
desempenho essencial

ABNT NBR IEC 60601-1-2 Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranga basica e
desempenho essencial -
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética

ABNT NBR IEC 60601-1-6 Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranga basica e
desempenho essencial -
Norma colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601-1-9 Equipamento eletromédicos
Prescrigdes gerais para seguranga basica e
desempenho essencial —
Norma colateral: Prescrigoes para um projeto
ecorresponsavel

ABNT NBR IEC 60601-1-11  Equipamento eletromédicos

Requisitos gerais para a seguranga basica e o
desempenho essencial —
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ABNT NBR IEC 60601-1-12

ABNT NBR IEC 60601-2-4

ABNT NBR IEC 62366

ABNT NBR IEC 60529

IEC 62304

Portaria N°384/20

ITENS INCLUSOS

T
v
>
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Norma Colateral: Requisitos para equipamé'htdv%i ohc)
eletromeédicos e sistemas eletromédicos utilizados em
ambientes domésticos de cuidado a saude

Equipamentos eletromédicos

Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas
eletromédicos destinados a utilizagao em ambientes de
servicos de emergéncia médica

Equipamentos eletromedicos
Requisitos particulares para a seguranga basica e
desempenho essencial de desfibriladores cardiacos

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

Graus de protegao providos por invélucros (Cédigos IP)

Medical device software
Software life cycle process

INMETRO

=+ 1 (um) Equipamento Desfibrilador DEA Alive.

=% 1 (uma) Bateria recarregavel (conectada ao equipamento).

=% 1 (um) Carregador de bateria (com conector exclusivo).

~# 1 (uma) Pa de choque descartavel (adulto).
=¥ 1 (um) Certificado de garantia do DEA Alive.

n

ITENS OPCIONAIS

=+ Instrugdes de uso do produto.

~# Pa de choque descartavel (infantil).

=+ Dispositivo de feedback de RCP reutilizavel.

=« Cabines de armazenamento personalizadas.

-+ Bolsas de transporte personalizadas.

~+ Bolsa de transporte com suporte para armazenamento.

7

MANO00047_002

Cabo de comunicagao USB tipo C.
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EMBALAGEM

Ao receber o Desfribilador Alive, inspecione cada embalagem para verificar se ha danos na
integridade fisica do produto e se todos os acessaérios requisitados no momento da compra
foram entregues. Caso algum acessoério do produto e/ou outro acessério adicional
requisitado ndo tenha sido enviado, ou caso sejam identificados danos ao equipamento, ou
quaisquer acessorios, entre em contato com a Cmos Drake em até 30 (trinta) dias apos o
recebimento do produto. Apos 30 (trinta) dias do recebimento qualquer reclamagao sera
avaliada pela CMOS DRAKE, nao garantindo a reposigéo do produto e/ou seus acessorios.

Caso identifique danos na integridade fisica da embalagem, abra-a imediatamente e faga o
registro, com imagens, dos danos encontrados no equipamento e/ou seus acessorios, na
presenga da transportadora. Encaminhe imediamente a ocorréncia com ciéncia do
transportador, para o setor de suporte ao cliente da CMOS DRAKE para as providencias
cabiveis.

ACOMODANDO O EQUIPAMENTO

~¢ Retire o DEA Alive da caixa de embalagem.

Leia obrigatoriamente este Manual, especificamente o Capitulo 5 — Bateria, que

orienta a conexao correta de como carregar a bateria.

=+ Conecte imediatamente o carregador de bateria no DEA (com bateria recarregavel)
e na tomada elétrica. Certifique-se que o carregador esta funcionando.

=% Mantenha o DEA em local adequado e de facil acesso.

=~# Mantenha o DEA longe de equipamentos que gerem campos magnéticos fortes
como aparelhos radiolégicos, dispositivos de radiofrequéncia, entre outros.

=+ Certifique-se de que o local de instalagao possui ventilagao adequada e esta dentro

das faixas de pressdo e temperatura indicadas neste manual (Capitulo 10 —

Especificagdes).
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ORIENTAGOES DE USO
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Leia obrigatoriamente este Manual.

Este equipamento deve ser utilizado por pessoas treinadas em BLS ou ACLS.
Utilize somente acessoérios fornecidos exclusivamente pelo fabricante.

Siga as instrugbes de comandas por voz e ilustragdes intuitivas do equipamento.

O Desfibrilador DEA Alive e seus acessérios basicos e opcionais promoverao
segurancga, se forem utilizados para a finalidade correta e conforme as instrugoes
descritas neste Manual.

Todos aqueles que necessitam ou desejam operar o Desfibrilador Alive deverao
estar capacitados por meio de treinamento em suporte basico de vida, curso este
ministrado por instituicdes, empresas acreditas e ou profissionais médicos
credenciados e acreditados. Orientacao sobre os fundamentos da desfibrilagao,
assim como sobre as indicagoes e contraindicacoes sdo fundamentais para o
atendimento a uma vitima de parada cardiorrespiratoria.

E obrigatéria a leitura do Manual do Usudrio e o cumprimento das normas de
seguranga e dos avisos contidos no mesmo, especialmente sobre baterias,
eletrodos, carregador de bateria e Assisténcia Técnica.

Se o torax do paciente estiver molhado, recomenda-se que o socorrista o seque
antes de conectar os eletrodos.

Recomenda-se manter alguns materiais auxiliares como tesouras cirurgicas, lamina
de barbear descartavel para retirada de pelo no térax e luvas descartaveis, caso seja
necessario a utilizacdo quando houver algum acidente. A bolsa tem compartimentos
dedicados para os demais acessorios.

'; Na hipotese de uso inadequado do equipamento, o usudrio, paciente ou outras pessoas,

estardo sujeitos ao risco de choque elétrico ou poderao sofrer queimaduras, devido a alta
tensdo gerada no momento do choque.

@ CUIDADOS POS USO

Descarte os acessorios, apos atendimento, em local apropriado.

Reponha as pas de choque ou quaisquer acessoérios no DEA necessarios ao
atendimento, mantendo sempre o equipamento apto a ser utilizado quando houver
necessidade.

Mantenha o equipamento com a bateria totalmente recarregada. O equipamento
deve ser mantido sempre conectado ao carregador de bateria.

Mantenha a rotina de manutencédo e limpeza sempre em dia para preservar os
dispositivos.
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e O PRODUTO

CARACTERISTICAS GERAIS

Funcionalidades =% Analise do sinal de ECG e deteccdo automatica de
arritmias malignas (TVSP e FV) que requerem
desfibrilagao.

~# Monitoragdo de ECG via pas antes, durante e apds o
choque.
~% Detecgao de marcapasso.

+ Detecgao das condigdes das baterias (originalidade) e
registro no historico do equipamento.
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Desfibrilacao

Bateria

Gravacao de eventos

MANOO0Q47_002
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<+ Detecgéo das condigdes das pas des'c\érlé%s s

(originalidade e validade) e registro no histdrie6 do
equipamento.

Analise de impedancia toracica do paciente para ajuste
automatico do tempo e corrente elétrica do choque,
aumentando a eficacia na desfibrilagcao e reduzindo o
risco de causar danos ao coragao.

Comandos por voz para orientag@o ao socorrista
durante o atendimento.

Forma de onda bifasica exponencial truncada.

Protocolo de energia limitado automaticamente para
paciente adulto ou infantil, conforme pas de choque
inseridas.

Protocolos de energia fornecidos a critério do usuario,
até o limite de 150 J (Joules). Por padrao ha disparos
de 150 J no Modo Adulto e 50 J no Modo Infantil.
Descarga interna automatica ap6s 30 segundos se ndo
houver disparo.

Tempo de carga ajustavel em até 5 segundos para
150J.

Capacidade para realizar até 150 descargas ou 10
horas de monitorizagao com bateria totalmente
recarregada 1200mAh em carga maxima (bateria com
carga completa).

Estado da bateria em varios niveis visualizados no
display (icone) quando o equipamento € ligado.
Indicador de bateria fraca sonoro e visual (no display e
led indicador no equipamento).

Carregador de bateria incluso, com led indicador de
carga.

=+ O préprio usuario pode efetuar faciimente a

substituicao da bateria (sem o uso de ferramentas),
nao sendo obrigatdrio o envio do equipamento ao
fabricante.

~# O equipamento reconhece e registra os status da

bateria e pas descartaveis, como: prazo de validade e
originalidade dos acessorios.

O equipamento identifica a abertura do mesmo por
terceiros e registra os eventos na meméoria do
equipamento.

-+ Gravagéo de eventos e curvas do atendimento em

memoria continua de 4GB que proporciona mais de
200 anos de gravacgao, com visualizagdo e
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Geral

Gabinete

Idioma

Display

Opcionais

transferéncia dos dados para computad "cﬁf)exéio

USB.

ECG com beep.

Beep para orientagao da frequéncia das compressdes
durante a RCP.

=+ Contador de choques, tempo de RCP, relégio e tempo

de atendimento. Autoteste diario.

Grau de protegao 1P44.

Gabinete em ABS de alta compressao, isolado
eletricamente.

Alca para transporte integrada no gabinete que facilita
0 manuseio e gera comodidade no transporte, evitando
quedas acidentais.

Padrao: Portugués.

- Opcional: Inglés e Espanhol.

Display de cristal liquido, colorido de alto brilho e
contraste, que permite ao socorrista a perfeita
visualizagao das ilustragdes graficas com animagdes
do protocolo de atendimento da PCR. Com
possibilidade de exibigao do tragado de ECG.

llustragées no display para auxiliar o atendimento.

Dispositivo de Feedback de RCP.
Modo de treinamento “DEA Trainer”.

Visando aprimorar a experiéncia dos usudrios, estamos finalizando o desenvolvimento de

ferramentas de servigos de conectividade para o Desfibrilador Dea Alive. O equipamento
‘ﬁ possuira opcionais de servicos de aplicativo mobile e plataforma de comunicagdaoc em

nuvem.

Se trata de futuras implementagoes, que serdo implementadas e comercializadas apenas

apés a devida regularizacao junto as Agéncias Reguladoras — ANATEL e ANVISA.

MAN00047_002
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VISAO GERAL DO EQUIPAMENTO
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MANOO0047_002

Funcgéao

Display

Descricao

Exibe o tempo de duragao do atendimento, os
comandos via ilustragées ao usuario de acordo
com 0s comandos de voz.

1.44" com resolucdo de 128x128.

Botao de tratamento

Utilizado para o disparo do choque elétrico.
Quando piscando, confirma que o choque esta
pronto para ser aplicado ao paciente.

Entrada das pas de choque

Entrada destinada para conexao das pas de
choque, que serdo conectadas ao paciente.

Botédo Liga/Desliga

Utilizado para ligar ou desligar o equipamento.

Indicador de bateria fraca

Led indicativo de quando a bateria esta fraca e
€ recomendavel recarregar o equipamento.

Indicagéo luminosa do tipo do
paciente

Led indicativo do tipo de paciente que esta
sendo aplicado o tratamento (adulto ou infantil).

Entrada do massageador
FRCP

Entrada destinada para inserir 0 massageador,
dispositivo de feedback de RCP.

Entrada de comunicacé@o USB |

Entrada destinada a comunicagao USB. Pode
ser utilizada para carregamento de outros
dispositivos como celulares.

www.cmosdrake.com.br
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Ao iniciar o equipamento, logo apos a apresentacao da tela splash com a logo da Cmos
Drake, o mesmo migra automaticamente para a tela que mostra o nivel atual da bateria,
seguindo um fluxo de ilustracoes e instrugdes para guiar o usuario.

,'? -~ e d

DISPLAY GRAFICO

0830 — 1

94%

CMOS = b

Tempo de atendimento

llustragdes de orientagao durante atendimento

Percentual de carga da bateria

CARREGADOR DE BATERIA

Parte destinada a ser conectada a rede elétrica de alimentacao.

Parte destinada a ser conectada ao equipamento, conforme ilustrado.
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Jamais utilize carregador de bateria diferente deste fornecido pelo"fabric'ante
CMOS DRAKE. Pode haver risco de explosédo do equipamento.

PAS DE CHOQUE ADESIVAS DESCARTAVEIS

ADULTO INFANTIL

As pas de choque adesivas descartaveis sdao de uso Unico e possuem 24 meses de
validade contados a partir da data de fabricacéo.

As pas de choque adesivas descartaveis tém como tempo maximo de utilizagido, em um
mesmo atendimento, 8 horas. Apos esse intervalo, as pas devem ser substituidas.

O desfibrilador possui um sistema de detecgcdo do status das pas descartaveis
(originalidade e validade) e registro no historico do equipamento.
Jamais utilize Pas que ndo sejam originais fornecidas pela Cmos Drake.

Al <l <

As pas de choque adesivas descartaveis devem ser manuseadas exclusivamente através
de seu conector, e nunca por seus fios condutores.

Para que o equipamento Desfibrilador Alive cumpra com a finalidade de uso a qual se
destina, mantendo seu desempenho essencial e seguranga basica adequados, 0os usuarios
devem seguir as seguintes recomendacoes:

=+ Toda acédo de manuseio das Pas de Choque Descartaveis Cmos Drake (retirar ou
conectar as Pas de choque ao equipamento) deve ser realizada por seu conector, e
nunca pelos fios condutores.

~# O manuseio das pas nao pode ser realizado através de seus fios.

A

No caso de o usuario realizar o manuseio das pas de choque pelos fios condutores, existe
o risco de rompimento do fio condutor, fazendo com que o equipamento ndo realize a
leitura do sinal de eletrocardiograma do paciente, necessaria para andlise quanto a
necessidade de aplicacao do disparo de energia para possivel reversao de arritmia.
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Caso seja identificada uma falha onde o equipamento ndo consiga realizar a leitura da
atividade do ECG do paciente, a Pa de choque utilizada deve ser trocada imediatamente.

BOLSA DE TRANSPORTE PARA DEA

O DEA Alive possui, como opcional, bolsas para transporte do produto. A Cmos Drake
dispde do um modelo de bolsa simples, e outro modelo exclusivo, que possui suporte para
parede de facil instalagdo e acoplamento para recarga da bateria por contato de encaixe
rapido.

Mantenha o equipamento acondicionado em sua bolsa de transporte para evitar danos e
aumentar sua durabilidade.

NUMERO DE SERIE

O Numero de Serie, identificagao localizada na parte inferior do equipamento, € composto
pela seguinte sequéncia:

XX XX XX XXXX
1 2 3 4

1: Formado por um ou dois numeros, representa o identificador do equipamento;
2: Formado por dois numeros, representam o ANO de fabricacéo do equipamento;
3: Formado por dois numeros, representam o MES de fabricacdo do equipamento;

4: Numero serial, sequéncia formada por quatro nimeros, de 0001 a 9999.
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5 _ BATERIA __

SOBRE BATERIAS DE LIiTIO

A bateria utilizada no equipamento possue o litio como elemento-base, por possuir maior
capacidade energética, ser mais leve e nao viciar. Ainda assim, a bateria a base de litio
requer cuidados para aumentar sua vida util.

O desfibrilador DEA Alive possui um sistema de monitorizagao do status das baterias
Identificado se a mesma é original e se estd dentro do prazo de vida util, e quando
necessario, registrando esses dados no histérico do equipamento.

Recomenda-se que essas baterias sejam armazenadas e operadas em locais frescos, visto
que temperaturas extremas (altas ou baixas) acelerem o processo de envelhecimento e
perda de carga da bateria. Além disso, o ideal € manter as baterias de litio sempre
carregadas, ja que quando ha esgotamento total de carga a bateria pode perder sua
capacidade de reter carga.

TIPOS DE BATERIA

O Desfibrilador Alive &, por padrao de fabrica, fornecido com a bateria Lithium- lon Standard
1200mAh.

-+ Bateria Lithium-lon: Bateria de 1200mAh, vida util de 4 a 5 anos em standby,
capacidade de até 10 horas de monitoramento ou até 150 choques com carga cheia.

Todo produto adquirido com bateria recarregavel € acompanhado pelo carregador de
bateria apropriado. Para obter o tempo de monitoramento ou o niumero de cargas descrita
€ necessario que a bateria esteja totalmente carregada (bateria nova com carga completa).

Quando o indicador de bateria fraca for acionado, a bateria neste exato momento ainda
possui capacidade para efetuar, por padrao de fabrica, 15 choques ou 30 minutos de
monitorizagdo. A quantidade de choques ou tempo de monitorizagdo residual, apos alerta
de bateria fraca, podem ser alterados opcionalmente a critério do usuério para valores
superiores ou inferiores.
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A bateria possui 12 meses de garantia apos seu faturamento. Caso a 'Faferﬁa seja
danificada por utilizacédo indevida ou divergente das instrugdes descritas neste manual,
ocorrera perda de garantia.

Ndo desmonte nem descarte em fogo, havendo também o risco de exploséo. ;\

Jamais use baterias e ou carregador de bateria que nao sejam fornecidos pelo Fabricante.

Caso a bateria apresente perda de desempenho, contate imediatamente a Assisténcia
Técnica Cmos Drake ou Autorizada mais proxima para troca imediata.

Quando a bateria estiver descarregada o carregador de bateria ndo é capaz de energizar o
DEA.

Nao curto-circuitar a bateria. Ndo comprimir e nem desmontar a bateria.

Quando se utilizar cargas com o eletrodo infantil (50 Joules) a quantidade de choques sera
proporcionalmente superior.

il dlal il el el

Existe perda de carga da bateria pela realizagao do autoteste (diminuindo a vida util da
bateria). Nao deixe a bateria descarregar completamente.

SUBSTITUICAO DA BATERIA

O usudrio deve solicitar junto ao fabricante ou Assisténcia Técnica Autorizada o
fornecimento de uma nova bateria para a devida substituicao ao fim da vida util ou defeito.
O proprio usuario pode efetuar a substituicao da bateria, nao sendo obrigatério o envio do
equipamento ao fabricante, por se tratar de uma bateria removivel e o tempo de troca ser
inferior a 30 segundos. Caso preferir o equipamento pode ser enviado a uma Assisténcia
Técnica Autorizada mais proxima ao local, para a troca da bateria juntamente com uma
afericao do circuito de carga e do carregador.

Sempre que a bateria for fornecida pelo fabricante e ou autorizada verifique a autenticidade
através do nimero de série, conforme abaixo.
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Para substituicdo da bateria siga os passos abaixo:

Desligue o equipamento. Posicione o equipamento com a sua parte inferior para
cima.

Empurre a trava na posig¢ao indicada na etiqueta e levante o pack de bateria a ser
substuido.

Posicione a nova bateria conforme indicado abaixo e pressione para baixo até
escutar um clique.

Ligue o equipamento e aguarde os comandos de voz e ilustragdes até a frase:
“Coloque os eletrodos no térax do paciente”.

Desligue o equipamento. Verifique o funcionamento do carregador € mantenha-o
sempre conectado a rede elétrica e ao equipamento até que se faga necessario o
uso do DEA

> 0 0000

Baterias com baixissimo nivel podem impedir que o equipamento ligue. Neste caso, para l
baterias recarregaveis, conecte o equipamento ao carregador, aguarde 2 horas e repita o
procedimento de teste. Se o problema persistir, entre contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada.

CARREGADOR DE BATERIA

O carregador de bateria é destinado para o uso exclusivo do Desfibrilador Alive.

Desligue o equipamento.

MANOQ047_002 www.cmosdrake.com.br Pag. 35 de 85



po 2
A R

&% . ¥
e
e "\ -

3 = ,“\\"?
. ; (KA .
Conecte o carrregador de bateria no equipamento. Vocé, ouvird-um clique
indicando conexao segura quando a posigao estiver correta. Nao force o conector
pois pode quebra-lo.

Mantenha a parte traseira do equipamento a uma distancia minima de 20 cm de
qualquer outro dispositvo ou da parede, para que nao corra o risco de o plugue do
carregador de bateria ser pressionado ou desconectado do equipamento.

O tempo de carga para uma bateria totalmente esgotada é de, aproximadamente:
Primeira carga: ~ 2 horas
Qutras cargas: 1 a 2 horas, dependendo do status da bateria.

O carregador de bateria possui um LED bicolor que indica o status da carga:
» LED Azul: bateria carregando
» LED Verde: bateria carregada

A bateria recarregavel ja sai totalmente carregada de fabrica. Ao receber o equipamento
remova-o da embalagem e conecte o carregador de bateria para manter a bateria
totalmente carregada. Se a bateria nao for conectada ao carregador de bateria em até 60
dias apos recebimento, havera perda de performance, comprometendo a capacidade de
carga, acarretando perda de garantia da bateria.

prevenir a penetracdo de liquidos nos contatos de alimentacéo e evitar danos elétricos

Nao conectar o carregador de baterias a TOMADAS MULTIPLAS préximas ao chao, paraj
e
mecdnicos.

automaticamente, podendo permanecer ligado a rede elétrica 24 horas, sem necessidade

O carregador de bateria do Desfibrilador Alive é inteligente e monitora a recargj
de desligar o DEA do carregador de bateria.

O equipamento nao funcionara para tratamento enquanto conectado ao carregador de
bateria. Este equipamento esta pronto para funcionar somente com alimentagido da
bateria. Desconecte o carregador de bateria do DEA para iniciar a utilizagdo. Ao ligar o
equipamento com o carregador conectado aparecera uma ilustragao na tela indicando que
para o uso é necessario desconectar o carregador do equipamento.

E recomendada a substituigio da bateria recarregavel do DEA a cada 2 anos, ou quando
o tempo de autonomia for inferior a 1 hora.

Na ocorréncia de chuvas muito fortes e tempestades com frovao e raios, desligue o
carregador de bateria da tomada elétrica e do DEA.

Nao desmonte a bateria nem descarte em fogo, havendo também o risco de explosao. 1

O DEA possui um relégio alimentado por bateria interna independente — modelo CR 2032
3V — que devera ser substituida de 4 a 5 anos. Esta troca deve ser efetuada na fabrica ou
em assisténcia técnica autorizada. Apés esgotar essa bateria o DEA perde capacidade de
gravar data e hora dos atendimentos.

>BEB>pE P> o 00e
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O Desfibrilador Alive realiza autotestes ao ser ligado e periodicamente. Dessa forma, o
usuario sempre estara ciente da necessidade de dar manutengéo no equipamento, evitando
que o mesmo esteja descarregado ou com defeito durante alguma emergéncia. Além disso,
o autoteste também informara o resultado do mesmo, etapa por etapa (bateria, capacitor
de disparo, circuito de carga no capacitor, leitura de bioimpedancia toracica, entrega de
energia, conexdes wireless, dentre outros).

Usuario mantenha o Equipamento sempre carregado e realize checagens periddicas do

f Mesmo que o Equipamento possua capacidade de autoteste, é recomendado que o
estado da bateria e do seu funcionamento.

MANUTENGAO CORRETIVA

O equipamento possui rotina para verificar a necessidade de manutencdo. Caso seja
identificado algum problema, o sistema alerta o operador por ilustracéo e comandos por voz
conforme abaixo:

Mensagem Hustracao Acao Necessaria
“Necessita de Manutencao 05:30 Recarregar ou substituir a

Bateria Fraca” bateria.

Reinicie o sistema. Caso o
problema persista, entre em
contato com a Assisténcia
Técnica Autorizada.

“Necessita de Manutengéo |
Falha de Hardware”

MANUTENCAO PREVENTIVA
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O equipamento realiza auto teste peridédico, mesmo quando desligado. Se deteétaq&%\'
carga da bateria esta abaixo de 20% de sua capacidade maxima, o equipamento emitira
um sinal sonoro (beep) e luminoso (led) de alarme e indicando necessidade de manutengao
pelo comando de texto e voz.

O intervalo entre cada teste automatico varia proporcionalmente ao nivel da bateria, ficando
cada vez menor conforme a carga abaixa, ou seja, a medida que o nivel da bateria diminui
os alertas ficam mais frequentes indicando a urgéncia da substituicao ou recarga da bateria
(caso seja recarregavel).

Nivel de Bateria Intervalo Alerta

Acima de 50% A cada 24 horas Nao ha alarme

Entre 20% e 50% | A cada 10 minutos 1 pulso de beep;

: 1 pulso de LED de bateria
Entre 10% e 20% | A cada 1 minuto baixa.

Abaixo de 10% Desliga Equipamento | Nao ha alarme

Abaixo de 3% de carga na bateria nao é possivel ligar o equipamento.

Caso a bateria seja descartavel, a partir do momento em que o equipamento iniciar o

alarme de bateria fraca entre em contato imediatamente com a CMOS DRAKE para
A aquisicao de uma nova bateria.

Jamais utilize baterias que ndo sejam fornecidas pela Cmos Drake. Existe Risco de
explosdo associado.
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MODO DE USO _—

SOBRE A DESFIBRILAGCAO

O coragéo possui um sistema que produz e transmite impulsos por todo o musculo cardiaco
que, por sua vez, é responsavel por contrair e bombear o sangue para todo o corpo. Esses
impulsos podem ser medidos na superficie do corpo, gerando o eletrocardiograma (ECG).
A anélise de um sinal de ECG permite a detecgdo de problemas elétricos e mecanicos
presentes no coragao.

As arritmias cardiacas podem refletir disturbios na iniciagdo ou condugado dos impulsos que,
nos casos mais graves, podem manifestar-se como uma Parada Cardiaca Subita (PCS).
Durante uma PCS, ha falta de fluxo sanguineo adequado no corpo e no cérebro, quadro
que pode levar rapidamente a morte caso nao seja revertido. Como uma PCS raramente
reverte-se espontaneamente, pode ser indicado o uso de um desfibrilador para trata-la.
Nesse contexto, a aplicagdo de um choque desfibrilatério visa restabelecer o ritmo normal
do coracao.

As arritmias mais comuns que levam a Parada Cardiaca Subita s&ao a Fibrilagao Ventricular
(FV) e a Taquicardia Ventricular (TV). Um Desfibrilador Externo Automatico (DEA) é capaz
de analisar o ECG de um paciente e reconhecer a presenca ou auséncia de FV e TV para
indicar se um choque deve ou ndo ser administrado no paciente. E importante ressaltar
que, segundo o European Resuscitation Council (ERC), o uso de um DEA somente &
indicado em caso de pacientes com Parada Cardiaca Subita (PCS) que estejam
inconscientes e que nao respirem normalmente - portanto, o DEA somente deve ser
utilizado se o paciente apresentar tais condigoes.

N&o dé o choque com as pas curto-circuitadas, pois o dispositivo de disparo pode

ﬁ Antes de utilizar o desfibrilador, desconecte todos os equipamentos, do paciente, que nao
possuam protecdo a desfibrilacdo.
danificar-se.
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ANALISADOR DE RITMOS CARDIACOS

O Desfibrilador Alive é capaz de analisar o ECG do paciente e identificar automaticamente
a presenga ou nao de Fibrilagdo Ventricular (FV) e Taquicardia Ventricular (TV). Segundo
a American Heart Association (AHA), a FV e a TV sdo as arritmias que devem ser tratadas
com choque (chocaveis) pelo DEA. Assim, caso o Rhythm Class ao avaliar o ECG do
paciente em PCS, identifique a ocorréncia de uma FV ou uma TV, o equipamento emitira
comando de voz e visual de tratamento indicado, sinalizando que um choque deve ser
administrado no paciente.

Durante a analise do ECG do paciente, o equipamento emitira o comando de voz
“Analisando” e a ilustracao indicando o BPM. Nesse periodo, para que o analisador
funcione corretamente, ndao se deve tocar no paciente, assegurando-se que o paciente
esteja imével. Ao terminar a andlise, o DEA indicara ou nao o tratamento (choque), por
mensagens sonora e visual no display. Caso seja indicado o tratamento, afaste-se do
paciente antes de pressionar o botao de tratamento. Caso o DEA ndo indique o tratamento,
inicie a RCP.

Validacdo do analisador de ritmos cardiacos

O desempenho do algoritmo Rhythm Class, foi avaliado utilizando analisadores de
desfibrilador e bancos de dados de ECG referenciados mundialmente, o MIT Arrhythmia
Database e o CU Arrhythmia Database. Segundo a AHA, o desempenho do analisador de
ritmos deve ser avaliado em termos de Sensibilidade (Se) e Especificidade (Sp):

£ o VP
€ YP+FN
VN
Sp=o—
VN + FP

Legenda:
FN: Falso Negativo
FP: Falso Positivo
VVP: Verdadeiro Positivo
VN: Verdadeiro Negativo

Os testes de desempenho realizados resultaram em uma sensibilidade igual a 93,89% e
especificidade igual a 95,01%.

ENERGIA DE DESFIBRILAGAO DO EQUIPAMENTO

Conforme as Diretrizes da AHA 2015 “As configuragdes de choque com forma de onda
bifasica diferem conforme o fabricante, nenhum dos quais foi diretamente comparado em
humanos quanto a eficacia relativa. Devido a essas diferengas na configuracdo da forma
de onda, os profissionais devem usar a carga de energia recomendada pelo fabricante
(150J) para a respectiva forma de onda. Se a carga recomendada pelo fabricante nédo for
conhecida, considere a desfibrilagdo a carga maxima”.

O Desfibrilador Alive é configurado com a sequéncia de choques padrao de fabrica:
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% ADULTO: 150 J — 150 J — 150 J. e
% INFANTIL: 50 J — 50 J — 50 J. o i

Opcionalmente € possivel requisitar configuragées alternativas para outras sequéncias de
energia para os choques em pacientes adultos e/ou infantis.

Em casos de uso pediatrico, o equipamento limita automaticamente a energia, assim que
sejam conectadas as pas pediatricas, através das sequéncias.

INSTRUGOES INICIAIS

Antes do primeiro uso do dispositivo, deve se realizar o carregamento completo da bateria
conectado o equipamento em uma tomada utilizando o carregador fornecido.

Confirme se o carregamento foi concluido através do indicador luminoso no carregador, se
o LED estiver na cor VERDE o carregamento esta completo.

Primeiro uso

Para utilizar o equipamento, deve-se pressionar o botao liga/desliga no equipamento por 2
segundos, assim, considerando que o dispositivo nao esteja conectado ao carregador, o
display do equipamento mostrara a tela splash e posteriormente a tela de nivel da bateria,
realizando o fluxo de telas enquanto aguarda o encaixe dos eletrodos no equipamento para
prosseguir com o fluxo.

SEQUENCIA DE ATENDIMENTO

O equipamento inicia automaticamente a sequéncia de comandos e sO segue para o
préximo comando quando o usuario executa os procedimentos. Os passos do atendimento
foram projetados em conformidade com as cadeias de sobrevivéncia propostas pela AHA
em suas diretrizes na edicdo de 2015 (levando também em consideragao as atualizagbes
de 2020), cuja sequéncia esta exibida abaixo.

Reconhecimento da PCR e acionamento do servigo médico de
emergéncia;

' RCP imediata de alta qualidade;

\ Rapida desfibrilagao;
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Servigos medicos basicos e avangados de emergéncia;

Suporte avangado de vida e cuidados pos-PCR.

Em todos os atendimentos & necessario realizar os seguintes procedimentos:
o Cheque se o paciente se encontra inconsciente.

. ° Abra a camisa do paciente.

o Verifique se a pele do paciente esta seca. Caso nao esteja, seque-a.

Realize a tricotomia (raspagem dos pelos) caso haja excesso de pelos no torax do
paciente para melhor contato dos eletrodos com o térax do paciente.

o Confira o prazo de validade dos eletrodos.

INICIALIZANDO O EQUIPAMENTO

0 Desconecte o carregador da bateria.
e Pressione e solte o botéo liga/desliga.

Aguarde exibigao da tela Cmos Drake e, em seguida, o comando de voz e a
ilustragao referente a “Pronto para uso”.

SEQUENCIA DE USO DO EQUIPAMENTO
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O DEA deve permanecer a uma distancia minima de 30 cm rador e do

paciente. ?

Inicialize o equipamento.

Encaixe os eletrodos no equipamento, conforme figura abaixo, os comandos de
voz e a ilustracdo referente a “Encaixe o conector dos eletrodos no
equipamento” sdo acionados no equipamento.

Fixe os eletrodos no paciente, conforme abaixo, os comandos de voz e a ilustragao
referente a “Coloque os eletrodos no térax do paciente” sao acionados no
equipamento.

Adulto
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Criangas com
espagamento do

torax

Y 5 o %
= [

menor gue
4cm

/N

Para criangas de 5 a 25Kg deve-se utilizar pas de choque infantis. Acima de 25Kg deve- se
utilizar Pas de choque adulto.

1

Afaste-se do paciente quando indicado pelos comandos de voz e a ilustragdo
referente a “Afaste-se do paciente” e “Mantenha-se afastado” do equipamento.

Aguarde a andlise do sinal de ECG quando indicado pelos comandos de voz e a
ilustracao referente a “Analisando” do equipamento.

Aguarde comando de voz e a ilustracdo referente a “Tratamento indicado” ou
“Tratamento ndo indicado” do equipamento.

Quando o tratamento for indicado, pressione o botdao de tratamento quando
indicado pelos comandos de voz e a ilustragao referente a “Pressione o botado de
tratamento” do equipamento.

Aguarde os comandos de voz e a ilustracado referente a “Realize a RCP por 2
minutos no paciente”, ao primeiro beep audivel inicie a compresséo toracia no
ritmo do beep.

As Diretrizes da AHA 2015 dizem que os eletrodos podem ser fixados na posigao
anteroposterior, anteroesquerda infraescapular e anterodireita infraescapular com a
mesma eficiéncia.

O usuario deve ficar atento para repor um novo par de eletrodos adesivos transtoracicos
apoés o uso, a fim de que o equipamento esteja sempre pronto para outra emergéncia.

=1

> > @6 @ © 0 0 >

O usudrio deve verificar a data de validade dos eletrodos a fim de garantir o atendimento
com presteza e rapidez. A informagado da validade pode ser encontrada na etiqueta da
embalagem dos eletrodos. Caso os eletrodos estejam vencidos, substitua-os
imediatamente.

i
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Os eletrodos descartaveis sao de uso Unico, portanto ndo devem ser reutilizados.

N3o utilizar os eletrodos descartaveis se a embalagem estiver danificada.

Nao encoste no paciente ou em qualquer acessério conectado ao paciente durante a
desfibrilacao.

Se ndo houver o disparo (pressionando o Botdo de tratamento) em 30 segundos, o
capacitor de choque descarregara automaticamente e o equipamento reiniciara a anadlise
do sinal de ECG.

Risco de queimadura na pele do paciente ao aplicar a desfibrilagdo.

Afaste o paciente de superficies condutivas e molhadas e seque seu térax se necessario,
antes de utilizar o Desfibrilador Alive.

> B B B > P>

Apoés a identificagao de um sinal chocavel o equipamento carregara para aplicagao do
choque para desfibrilacao. Caso o usuario nao pressione o botao para disparo do choque
apé6s 30 segundos, o equipamento se descarrega internamente.

DESLIGANDO O EQUIPAMENTO

Pressione o botao liga/desliga por 3 segundos até a tela apagar.

Confira o nivel da bateria.

Desconecte o conector dos eletrodos adesivos do equipamento.

Efetue a limpeza do DEA e acessorios nao descartaveis.

Reconecte o carregador de bateria ao equipamento e a tomada elétrica e
mantenha-o sempre conectado para que a bateria permaneca totalmente
carregada.

Descarte adequadamente os eletrodos adesivos usados.

Conecte novos eletrodos adesivos ao equipamento para agilizar o préximo
atendimento.
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icones do display para orientagdo durante atendimento

llustragao Orientagao

94%

— Pronto para uso.

Abra a camisa do paciente.

Retire os eletrodos da embalagem.

Encaixe os eletrodos no equipamento.

Coloque os eletrodos no térax do paciente.

Figue calmo, pega ajuda.

Afaste-se do paciente.

Mantenha-se afastado.

08:30

120 bpm

@

Analisando.
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Tratamento indicado. e

05:30

002

“ude,

Pressione o botao de tratamento.

Tratamento realizado.

Tratamento nao indicado.

Se ndo houver circulagao, realize a RCP por 2 min.

Coloque o dispositivo de feedback de RCP no térax do
paciente.

Siga o ritmo do beep.

Realize a RCP por 2 min.

Comprima mais forte.

Comprima mais fraco.

MANO00047_002
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Continue a RCP. Yo ~C
Eogod
05:30

Boas compressées.
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DISPOSITIVO DE FEEDBACK DE RCP

O dispositivo de feedback € um acessario (opcional) que disponibiliza retorno da qualidade
das compressdes aplicadas pelo usuario. O Feedback de RCP & um parametro opcional do
Desfibrilador Alive.

A Ressuscitagéo Cardiopulmonar (RCP) é um procedimento de emergéncia utilizado em
pacientes inconscientes, sem pulso e sem respiragdo. Quando o paciente apresenta tais
condi¢oes clinicas, ocorre falta de oxigenacdo no cerebro. Sendo assim, € essencial a
aplicagao de uma RCP imediata e eficiente. Quanto mais rapido a RCP for iniciada, maiores
serao as chances de sobrevivéncia da vitima, pois cerca de 30 segundos apos a restricdo
do oxigénio no cérebro ha perda de consciéncia, apdés 3 minutos pode haver sequelas
neuroldgicas irreversiveis e apés 6 minutos sem oxigénio ha chances elevadas de morte
da vitima.

A aplicacado de uma RCP de alta qualidade € essencial para a sobrevivéncia de pacientes
com parada cardiorrespiratoria. Nesse sentido, a American Heart Association em suas
Diretrizes 2015 identificaram cinco componentes essenciais para realizar uma RCP de
qualidade:

=% Taxa de Compressdo de 100 a 120 compressées por minuto:

~+ Profundidade de Compressao de 4 cm (infantil) ou 5 a 6 cm (adulto);
=+ Permitir recuo total do torax entre compressoes;

¢ Evitar interrupgdes na RCP;

¥ Limitar ventilagao pulmonar a 10 respiracdes por minuto.

A incidéncia de parada cardiorrespiratdria subita esta entre 50 a 100 por 100 mil individuos.
Caso haja aplicagao imediata de RCP a chance de sobrevivéncia aumenta
significativamente.

Durante a aplicagdao de uma RCP pode haver complicagoes, sendo as mais comuns: fratura
de costelas ou esterno, sangramento na cavidade toracica, hematoma no coragéo e dano
aos pulmoes. Nesse sentido, o Dispositivo de Feedback de RCP é essencial para facilitar
e aprimorar a qualidade da RCP, reduzindo a chance de ocorrer danos a vitima durante
aplicagao do RCP.

O dispositivo de feedback de RCP foi desenvolvido para auxiliar o socorrista a aplicar uma
RCP conforme as Diretrizes da AHA exclusivo para pacientes adultos. Cada dispositivo

MANO00047_002 www.cmosdrake.com.br Pag. 49 de 85




&

g o 2
a A7
S
QA N\,

€ equipado com um circuito inteligente capaz de identificar a frequéncia, profun Ld@&as
compressdes e emitir, em tempo real, comandos de texto e voz no DEA para que o operador
ajuste a RCP aos parametros ideais da AHA.

Dessa maneira, tanto socorristas experientes, quanto aqueles que estdo realizando a
primeira RCP, serdo capazes de aprimorar continuamente a qualidade do tratamento
aplicado de acordo com as definicdes da AHA. O dispositivo de feedback também é ideal
para instrutores de RCP e seus alunos treinarem a aplicagdo da RCP com alta qualidade.

O dispositivo é operado de maneira simples, sendo necessario apenas conecta-lo ao DEA
e posiciona-lo no térax do paciente para que ele comece a funcionar. Nao requer qualquer
calibragao ou montagem complicada. Seu designer compacto, ergonémico e anti-aderente
permite a execugado de uma RCP mais segura e eficiente.

Parametros de operacgao do dispositivo de feedback de RCP

Componente Valor Recomendado

Duracao do Ciclo de RCP 2 minutos

Frequéncia das 100 a 120 compressdes/min

Compressoes
Prgfunchdadia das 53 6cm
ompressoes
Maxima Interrupgao Interrupgoes inferiores a 10 segundos

Sequéncia de uso do dispositivo de feedback de RCP

O equipamento deve permanecer a uma distancia minima de 20 cm do operador
e do paciente.

° Inicialize o equipamento.

Encaixe os eletrodos no equipamento, conforme figura abaixo, os comandos de
voz e a ilustragdo referente a “Encaixe o conector dos eletrodos no
equipamento” sao acionados no equipamento.
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Fixe os eletrodos no paciente adulto, conforme abaixo, os comandos de voz e a
ilustragao referente a “Coloque os eletrodos no térax do paciente” sao
acionados no equipamento.

Afaste-se do paciente quando indicado pelos comandos de voz e a ilustracao
referente a “Afaste-se do paciente” e “Mantenha-se afastado” do equipamento.

Aguarde a analise do sinal de ECG guando indicado pelos comandos de voz e a
ilustracao referente a “Analisando” do equipamento.

Aguarde comando de voz e a ilustragao referente a “Tratamento indicado” ou
“Tratamento nao indicado” do equipamento.

Se o tratamento for indicado, pressione o botao de tratamento quando indicado
pelos comandos de voz e a ilustragao referente a “Pressione o botdo de
tratamento” do equipamento.

Coloque o dispositivo de feedback de RCP conforme figura abaixo, quando
indicado pelos comandos de voz e a ilustragdo referente a “Coloque o
dispositivo de feedback de RCP no térax do paciente” do equipamento.

MANO0Q047_002 www.cmosdrake.com.br Pag. 51 de 85



ELETRODO

. CONECTOR
FEEDBACK
- DERCP

3

Realize a RCP no paciente, os comandos de voz e a ilustracdo referente a
“Realize a RCP por 2 minutos” s&o acionados no equipamento.

o Siga os comandos de voz durante a RCP, conforme tabela abaixo.

~

Comando de Voz Descricao

O dispositivo esta indicando que a frequéncia
de compressao esta fora do ideal
O dispositivo esta indicando que a
Comprima mais forte profundidade das compressoes esta abaixo
do necessario
O dispositivo esta indicando que a

Siga o ritmo do beep

Comprima mais fraco profundidade das compressoes esta acima
do necessario
Continue a RCP | O dispositivo esta indicando que houve

interrupcao nas compressoes
O dispositivo esta indicando que as
compressoes estdo boas

. Boas compressoes

As Diretrizes da AHA estabelecem que os eletrodos podem ser fixados na posicao
anteroposterior, anteroesquerda infraescapular e anterodireita infraescapular com a
mesma eficiéncia.

apés o uso, a fim de que o equipamento esteja sempre pronto para outra emergéncia.

O usuario deve verificar a data de validade dos eletrodos a fim de garantir o atendimento
com presteza e rapidez. A informagdo da validade pode ser encontrada na etiqueta da
Embalagem dos eletrodos. Caso os eletrodos estejam vencidos, substitua-os
imediatamente.

A O usuario deve ficar atento para repor um novo par de eletrodos adesivos transtoracicos
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