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O ESTADO QUE DA CERTO

Requisi¢cao de Proposta (RFP)

Processo
Seletivo -
AQUISICAO DE 02 (DOIS) VENTILADORES PULMONARES DE
N© TRANSPORTE.
02/2025

Formosa-GO, 14 de janeiro de 2025

REQUISICAO DE PROPOSTA

OBJETO: Aquisi¢ao de 02 (dois) Ventiladores Pulmonares de Transporte, para fins
de suporte as atividades de gestdo desenvolvidas pelo IMED junto ao Hospital
Estadual Formosa - Dr. César Saad Fayad (HEF).

CRONOGRAMA

Eventos Prazos Comentarios

Disponibilizagcdo da RFP no 14/01/2025

site do IMED Acesso aos interessados

Todas as duvidas referentes a RFP)
deverdo ser enviadas por e-mail até a
data limite

Envio de Questionamentos / | 16/01/2025
Pedido de Esclarecimentos Até as 18h

As respostas aos eventuais
20/01/2025 |questionamentos ou pedidos de
esclarecimentos encaminhados serao
divulgadas no sitio eletrénico do IMED
(http://imed.org.br/editais-hospital-
estadual-de-formosa/)

Respostas aos
Questionamentos / Pedidos
de Esclarecimentos
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O ESTADO QUE DA CERTO

27/01/2025

Envio das propostas tecnica Até 18hs | Data/Hora limite para envio

comercial e documentacao

Este procedimento é realizado em cumprimento e observancia ao Contrato de Gestao
firmado entre o IMED e o ESTADO DE GOIAS, por intermédio da SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE, e a legislagdo que rege os contratos de gestéo no Estado de
Goias, e encontra-se previsto no Regulamento para os Procedimentos de Compras,
Contratacdo de Obras, Contratagdo de Servigos e Alienagdes (“Regulamento de
Compras”) para o Hospital Estadual Formosa - Dr. César Saad Fayad (HEF), o qual
pode ser conferido no site do IMED, através do seguinte link:

(https://hospital-formosa.org.br/wp-content/uploads/2021/12/REGULAMENTO-
COMPRAS-F-COMPLETO.pdf)
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1. APRESENTAGAO

O IMED - INSTITUTO DE MEDICINA, ESTUDOS E DESENVOLVIMENTO € uma entidade sem
fins lucrativos de apoio a gestao de saude, qualificado pelo Decreto Estadual n°® 8.150,
de 23 de abril de 2014, como Organizacao Social de Saude no Estado de Goias, com
sede na Rua ltapeva, n°® 202, Conj. 33, Bela Vista, Sdo Paulo/SP, CEP.: 01.332-000
(CNPJ/MF n’. 19.324.171/0001-02), e filial na Cidade de Formosa, Estado de Goias,
sita na Avenida Maestro Jodo Luis do Espirito Santo, n® 480-A, salas 203 e 204,
Jardim Califérnia, Formosa/GO, CEP.: 73.807-745 (CNPJ/MF n°® 19.324.171/0006-09)

O IMED se destaca na gestdo de servigos e benfeitorias destinados a populagéao e
que atua com exceléncia no desenvolvimento de projetos que proporcionem bem-

estar, saude, cidadania e dignidade as pessoas.

Todo o trabalho é guiado pela busca de uma sociedade mais justa e harmoniosa,
pautado por conceitos como humanizagcdo e ética e pelo atendimento sem
distingdes ou classificacées. O Instituto ndo mede esforgcos para propiciar melhorias
em seu ambiente de trabalho e incrementar performances com o unico objetivo de

proporcionar servicos de grande qualidade aos que deles necessitam.

Dentre seus quadros, o IMED conta com gestores com competéncia e
experiéncia administrava em logistica, recursos financeiros, controle de resultados,
planejamento e organizagdo institucional. Além disso, ha pessoas dedicadas
a assisténcia social junto a parcela mais carente da populagcdo, o que confere a
entidade uma visdo sistémica integrada entre exceléncia técnica, otimizagdo de

custos, relacionamento humanizado e responsabilidade social.

Site: http://imed.org.br/




GOVERNO'DE

= HEF SES W
SUS “ Hospital Estadual de Secretaria de /
Formosa Dr. César Estado da /
|| Saad Fayad Saude -

O ESTADO QUE DA CERTO

2. OBJETIVO

O IMED, através desta RFP, torna publico o processo seletivo destinado aquisicdo de
02 (dois) Ventiladores Pulmonares de Transporte, para fins de dar suporte as
atividades de gestdo desenvolvidas pelo IMED junto ao Hospital Estadual Formosa -
Dr. César Saad Fayad (HEF), tendo em conta que o IMED ¢é a organizagdo social
responsavel pelo gerenciamento, operacionalizagédo e execugao das agdes e servigos
de saude da referida Unidade de Saude, conforme Contrato de Gestao firmado com o
Estado de Goias, por intermédio de sua Secretaria de Estado de Saude (Contrato de
Gestao n° 050/2022 — SES / GO).

Busca-se com o presente procedimento identificar no mercado um comparativo
técnico e de precgos para o objeto desta RFP e do respectivo processo seletivo que se

alinhe aos objetivos do IMED frente ao Contrato de Gestao retro mencionado.

3. DA PARTICIPAGAO

Podem participar do presente processo seletivo os interessados que atendam a todas

as condicdes e exigéncias desta RFP e seus Anexos.

Nao sera admitida neste processo a participacdo de empresas, na qualidade de

proponentes, que:

a) Estejam reunidas em consorcio e seja controladora, coligada ou subsidiaria

entre si, qualquer que seja sua forma de constitui¢ao;

b) Empresas em recuperagao judicial ou em processo de faléncia, sob concurso

de credores, em dissolugdo ou em liquidagao;

c) Estejam com o direito de licitar e contratar com a Administragdo Publica

suspenso, ou que por esta tenham sido declaradas inidéneas; e

d) Estrangeiras que nao funcionem no Pais.



GOVERNO'DE

= HEF SES ﬂ/
SUS “ Hospital Estadual de Secretaria de /
Formosa Dr. César Estado da /
|| Saad Fayad Saude -

O ESTADO QUE DA CERTO
4. INSTRUC}()ES PARA ELABORA(;AO E ENVIO DAS PROPOSTAS

Os proponentes deverao elaborar, de forma distinta, uma proposta técnica detalhada
e uma proposta comercial para o presente processo seletivo, que, conjuntamente,

serao consideradas como sendo suas propostas.

Para elaboracéo das propostas, deverao os proponentes observar todos os elementos
contidos nesta RFP, em especial no Termo de Referéncia anexo a este documento

(Anexo I).

As propostas deverdo estar datadas, rubricadas em todas as folhas e, ao final
assinadas, sendo aceitas propostas assinadas eletronicamente com certificagao
digital.

As propostas deverao ser enviadas, junto com todos os documentos exigidos nesta

RFP, de forma digitalizada, para o seguinte endereco eletronico:

Endere¢o Eletrénico

rfp@hef.org.br

5. PRAZO DE ENVIO DAS PROPOSTAS

As propostas técnica e comercial deverdao ser encaminhadas na forma prevista no
item “4” desta RFP, impreterivelmente, até a data e horario previstos no
CRONOGRAMA. Qualquer proposta enviada fora do prazo aqui mencionado sera

desconsiderada.
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O IMED, por mera liberalidade e a seu critério, podera prorrogar o prazo previsto para

entrega das propostas, mediante comunicado a ser disponibilizado no link do

respectivo processo seletivo.

6. DOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS

Os interessados em participar do presente processo seletivo poderao encaminhar
pedidos de esclarecimentos acerca desta RFP, até a data e horario previstos no
CRONOGRAMA, através do envio de e-mail ao endereco eletrénico informado no item
“4” desta RFP.

As respostas serao divulgadas no sitio eletrénico do IMED http://imed.org.br/editais-

hospital-estadual-de-formosa/, acessando-se o link deste processo seletivo, passando

a fazer parte e integrar esta RFP para todos os fins de direito.

7. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS E CONVOCAGAO PARA ASSINATURA DO
CONTRATO

O critério de julgamento das propostas sera o definido no ANEXO | — Termo de

Referéncia.

Serao desclassificadas as propostas:

a) Que nao atendam as exigéncias desta RFP e respectivo processo seletivo;
b) Que nao apresentem os documentos solicitados, nos termos desta RFP; e

c) Com pregos excessivos ou manifestamente inexequiveis.

Caso sejam detectadas falhas, omissbes ou imprecisbes na proposta ou na
documentagao da empresa que apresentou o melhor prego, em respeito ao principio

da economicidade e com base no art. 7°, § 2° e art. 8°, § 1° do Regulamento de
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Compras, fica facultado ao IMED solicitar a correcao da falha, apresentagdo de

documentos faltantes ou solicitar esclarecimentos e/ou documentos adicionais, que
devem ser apresentados pela proponente em até 02 (dois) dias uteis contados da
solicitagao.

O resultado deste processo seletivo sera divulgado no sitio eletrénico do IMED.

A empresa vencedora devera, em até 05 (cinco) dias a contar da convocagao do
IMED, assinar o Contrato ou documento equivalente, bem como apresentar toda a
documentagdo complementar eventualmente solicitada. O prazo para a assinatura do

Contrato podera ser prorrogado a critério do IMED ou por acordo entre as Partes.

Caso a empresa vencedora recuse-se ou hao assine o Contrato dentro do prazo acima
estipulado, o IMED podera convocar a segunda colocada ou abrir novo processo de

contratacao, a critério do IMED e nos termos do Regulamento de Compras.

8. PRERROGATIVAS DO IMED

Dentre outras prerrogativas previstas nesta RFP e no Regulamento de Compras, o

IMED reserva-se no direito de, a seu exclusivo critério:

a) modificar esta RFP, mediante sua republicagdo ou publicagao de erratas;

b) dilatar o prazo para envio das propostas, bem como postergar e investir o tempo
que for necessario para analise e conversas posteriores com o0s proponentes

interessados;

c) a qualquer momento que anteceda a celebragdo do instrumento contratual,

interromper ou cancelar o respectivo processo seletivo, sem que caibam aos



GOVERNO'DE

= HEF SES ﬂ/
SUS “ Hospital Estadual de Secretaria de /
Formosa Dr. César Estado da /
|| Saad Fayad Saude -

O ESTADO QUE DA CERTO
proponentes quaisquer direitos, vantagens, ressarcimentos ou indenizagbes de

qualquer ordem;

d) solicitar qualquer documentacédo ou informag¢ao adicional que julgar necessaria
para fins de analise das propostas e dos proponentes, como também visando o
atendimento das disposigbes contidas no Regulamento de Compras, mesmo

depois de decorridos os prazos indicados neste documento;

e) negociar com a empresa vencedora do certame, com o intuito de reduzir os pregos
ofertados e apresentar as melhores condi¢des de fornecimento, nos termos do Art.

9°, § 3°, do Regulamento de Compras; e

f) solicitar reunides e Vvisitas técnicas as instalacbes dos proponentes e,

eventualmente, a alguns de seus clientes atuais.

9. ESCOPO

Todas as informacdes relativas ao objeto do processo seletivo encontram-se
dispostas no Anexo | - Termo de Referéncia, o qual devera servir de base minima para

elaboragao das Propostas Técnica e Comercial dos proponentes.

10. DO CONTRATO E DO SEU PRAZO DE VIGENCIA

As obrigacdes decorrentes do presente processo seletivo serdo formalizadas através
da assinatura de contrato conforme minuta constante no Anexo lll, do qual fara parte,

independentemente de transcrigcdo, o Termo de Referéncia desta RFP.

O Instrumento Contratual objeto deste processo seletivo entrara em vigor na data de

sua assinatura e vigorara pelo prazo previsto no Anexo | — Termo de Referéncia,
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sendo certo que sua vigéncia nao podera ultrapassar a data de término do Contrato

de Gestéao firmado entre o IMED e a SES/GO (30.06.2026).

O Contrato podera ser prorrogado, por igual ou diferente periodo, caso o Contrato de
Gestao seja renovado e desde que haja interesse das partes e seja feito por escrito,
sempre respeitando-se o limite de vigéncia dos respectivos Termos Aditivos do

Contrato de Gestao.

O contrato podera ser encerrado automaticamente, sem qualquer 6nus, caso haja

rescisdo do aludido Contrato de Gestao, independente de qual seja o motivo.

11. PROPOSTAS

1.1 Proposta Técnica

Na proposta técnica o proponente devera descrever os detalhes do servigo ofertado
ou do produto oferecido (neste caso incluindo marca, modelo, funcionalidades e
numero de registro da ANVISA, conforme o caso), e devera considerar minimamente
as condicdes e especificacdes descritas ndo s6 no escopo contido no Anexo | desta
RFP (Termo de Referéncia), como também em todo o documento.

Todas as informacdes solicitadas nesta RFP devem ser observadas e disponibilizadas
da forma mais objetiva possivel, providenciando-se, ao mesmo tempo, todas as

informagdes necessarias para analise da proposta técnica.

1.2 Documentos de Habilitagao

Deverao ser enviados juntamente com as propostas, porém em arquivo separado,

0s seguintes documentos:

10
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Inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica — CNPJ (a empresa

proponente devera possuir CNAE compativel com objeto desta contratagao);

Ultima alteragdo do Contrato ou Estatuto Social, desde que devidamente
consolidada, ou Contrato e Estatuto de Constituigdo acompanhado da ultima

alteracao contratual;

Inscricdo Estadual ou declaragao de isento;

Inscricdo Municipal ou declaragao de isento, no caso de obras e servigos;

Documentos pessoais dos socios ou dirigentes (RG e CPF);

Procuracdo e documentos pessoais (RG e CPF) para o representante da

contratada, quando nao forem os seus socios que assinardo o contrato;

Prova de regularidade para com a Fazenda Federal, mediante Certidao
Conjunta de débitos relativos a Tributos Federais e da Divida Ativa da Uniao,
que abranja inclusive a regularidade relativa as contribuigdes previdenciarias

e sociais;

Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual de Goias, mediante
Certidao Negativa de Débitos relativos aos Tributos Estaduais, e do Estado

em que tem sua sede;

Prova de regularidade para com a Fazenda Municipal, mediante Certidao
Negativa de Débitos relativos aos Tributos Municipais, no caso de obras e

servigos;

11
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j) Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo -

FGTS, através da apresentagdo do Certificado de Regularidade do FGTS -
CREF;

k) Prova de regularidade com a Justica do Trabalho.

l) Registros e licengas necessarias para execugdo do objeto desta RFP,
especialmente perante o 6rgao de classe correspondente de sua sede com o

respectivo comprovante de regularidade, quando aplicavel;
m) Documentos que comprovem experiéncia anterior no objeto desta RFP; e

n) Qualquer outro documento eventualmente requerido no Anexo | — Termo de

Referéncia.

Todos os documentos devem ser emitidos no CNPJ do proponente.

A nao apresentagao da totalidade dos documentos retro na forma requerida ou ainda
a apresentacao de documentos vencidos, podera importar em desclassificacdo da

empresa proponente.

11.3 Proposta Comercial

Para elaboracéo da proposta comercial as seguintes orientacdes devem ser seguidas:

a) Utilizar o modelo do Anexo Il desta RFP;

b) Todo(s) o(s) preco(s) deve(m) ser expresso(s) em REAIS, em algarismos e por

extenso;

c) O(s) preco(s) deve(m) incluir todos os eventuais dispéndios com salarios, leis
sociais, trabalhistas, acordos e convengdes de trabalhos das respectivas categorias,

custos, despesas, alimentacdo, uniformes, impostos, taxas e contribuicoes,

12
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relacionados a execucdo do escopo contratado, sendo estritamente vedado, sob

qualquer pretexto, o seu repasse ao IMED; e

d) O prazo de validade da proposta devera ser indicado e nao podera inferior a 120
(cento e vinte) dias, contados da data de apresentagdo da mesma.

12. DISPOSIGOES FINAIS

E facultado ao IMED, em qualquer fase do presente processo seletivo, promover

diligéncias com o fim de esclarecer ou complementar a instrugao do processo

Todos os dispéndios feitos pelo IMED reger-se-do pelos principios basicos da
moralidade e boa-fé, probidade, impessoalidade, economicidade e eficiéncia,
isonomia, publicidade, legalidade, razoabilidade e busca permanente de qualidade,
eficacia e durabilidade, bem como pela adequagao aos objetivos da entidade e do
Contrato de Gestao firmado com o Estado de Goias, por intermédio da Secretaria de
Estado da Saude — SES/GO.

Os casos néo previstos nesta RFP ou no Regulamento de Compras para o Hospital
Estadual Formosa - Dr. César Saad Fayad (HEF) serao decididos exclusivamente
pelo IMED, com a divulgacao da respectiva decisdo em seu sitio eletrénico.

Integram a presente RFP os seguintes Anexos:
ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA;
ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

ANEXO Il - MINUTA DO CONTRATO.

DONATO LUIZ Assinado de forma
PERILLO:0669036 {\n°! PO PONATO

0806 PERILLO:06690360806

13
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ANEXO |

TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO:

Aquisicao de 02 (dois) Ventiladores Pulmonares de Transporte, para fins de suporte
as atividades de gestdo desenvolvidas pelo IMED junto ao Hospital Estadual

Formosa - Dr. César Saad Fayad (HEF).

2. DESCRIGAO DETALHADA:

VENTILADOR PULMONAR DE TRANSPORTE
Defini¢ao
= Equipamento microprocessado para ventilagdo em pacientes adultos,

pediatricos e neonatais, durante o transporte inter hospitalar e intra-
hospitalar.

Especificagao Basica

» Portatil para transporte;

= Equipamento microprocessado;

» Alarmes configuraveis pelo usuario;

» Display em tela de LCD para monitoragao de valores medidos e curvas
/ controle dos parametros configurados;

= Trava ou dispositivo para se evitar desconfiguragdo acidental dos
parametros nos controles (botoeiras, teclas, etc.);

» Equipamento dotado de alga ou dispositivo similar para transporte;

= Funcionamento apenas com oxigénio e dotado de dispositivo para

mistura de oxigénio com o ar ambiente;

14
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= Bateria recarregavel com autonomia minima de 03 horas de funcionamento

continuo;
» Alimentagao elétrica: 220 VAC / 12 VDC.

Controles

O equipamento devera possuir no minimo as seguintes modalidades

ventilatérias:
e Assistida / Controlada (VCV / PCV);
e Ventilagdo com pressao de Suporte;
e SIMV - Ventilacdo Sincronizada Mandatéria Intermitente;
e CPAP;
e BIPAP ou similar;
e Ventilacdo de backup para apneia;
e Frequéncia respiratéria com faixa aproximada de 05 a 50 rpm;
e PEEP com faixa aproximada de 0 a 20 cmH20;
e Concentragao de FiO% minimo de 03 sele¢cdes dentro da faixa de 60 a 100%;
e Pressao inspiratdéria com faixa aproximada de 10 a 50 cmH?20;
e Volume corrente com faixa aproximada de 100 a 1500 ml;

e Relagéo |:E.

Parametros Monitorados

Frequéncia respiratéria;
¢ Relacgao l:E;

e FiO%

e Pressao das vias aéreas;

e Indicacao de bateria em uso / rede elétrica.

Alarmes Audiovisuais

e Alta/ baixa pressao / desconexao do sistema respiratorio;

15
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e Falha na alimentag&o de oxigénio;

e Bateria de emergéncia com baixa carga ou falha de fonte de alimentagao.

Acessorios

3 (trés) circuitos completos autoclavaveis para paciente adulto, pediatrico e

neonatal,

e Duas valvulas expiratérias completas;

e Dois Sensores de fluxo pediatrico/neonatal completos.

e Dois sensores de fluxo adulto completos;

e Sistema de alimentacgéao elétrica VAC bivolt automatico e VDC (12 volts);

e Kit composto por mangueiras de oxigénio e conectores para possibilitar interface /
equipamento;

e Bolsa/ sistema para transporte e prote¢cao do equipamento;

e Deverdao acompanhar todos os materiais, cabos, componentes e acessorios

necessarios a perfeita instalagdo e operagado do equipamento configurado nessa

especificacao;

e Manuais de operacao.

Exigéncias técnicas ou normativas

Apresentar documentos comprobatdrios da existéncia de registro ativo na ANVISA,
para o referido objeto e atendimento as normas técnicas vigentes e aplicaveis;

e Entregar no local determinado pelo comprador;

e |nstalar no local determinado pelo comprador;

e Treinar operacionalmente o setor responsavel pelo recebimento e gestdo do
objeto;

e Treinar operacionalmente as equipes envolvidas no uso do objeto.

Garantia:

16
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e Conceder garantia, de no minimo 12 (doze) meses, a partir da data de instalagao

e treinamento, sem limite de utilizagdo do item, observando-se que durante o
periodo da garantia, se o objeto contratado apresentar defeito devera ser reparado
ou substituido por novo, dependendo do caso concreto, sendo que todas as
despesas de locomogéo (transporte), mao de obra e outras eventualmente
existentes a reposigao/conserto/substituicdo do objeto correrdo por conta da

empresa;

e Apresentar empresa especializada com servigo de assisténcia técnica e/ou vendas
de pecgas e materiais proprios ao objeto adquirido que atenda no Estado de Goias

e que fornega assisténcia dentro e fora do prazo de garantia.

3. PRAZO ESTIMADO DE ENTREGA: 30 DIAS CONTADOS DA ASSINATURA DO
CONTRATO.

4. PRAZO DE VIGENCIA DO CONTRATO: Até a completa execucdo, pela
CONTRATADA de todas as suas obrigacdes contratuais, respeitado o limite da
vigéncia do Contrato de Gestao (30/06/2026).

5. CRITERIO DE JULGAMENTO DAS PROPOSTAS: menor preco global.

6. EXPERIENCIA ANTERIOR: Devera a proponente comprovar experiéncia na
execugao do objeto da RFP e deste Termo de Referéncia, sendo certo que tais
documentos deverao ser apresentados juntamente com os documentos de

habilitagcao, sob pena de desclassificacao.

7. DO PAGAMENTO

Os pagamentos seréo realizados no prazo de 30 (trinta) dias apds a entrega da

respectiva nota fiscal, desde que os equipamentos entregues tenham sido aprovados
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pelo IMED, e desde que o IMED tenha recebido o repasse do Estado de Goias o valor

do custeio/repasse correspondente ao més em que os servigos foram prestados, do

que o proponente, desde j4, fica ciente e concorda.
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ANEXO Il

MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

AO
IMED - Instituto de Medicina, Estudos e Desenvolvimento

Prezados Senhores,

Vimos pela presente apresentar nossa Proposta Comercial para atender a Requisi¢cao
de Oferta RFP 02/2025 para a aquisigédo de 02 (dois) Ventiladores Pulmonares de
Transporte, voltado para dar suporte as atividades de gestdo pelo IMED junto ao
Hospital Estadual Formosa - Dr. César Saad Fayad (HEF).

A - DADOS DO FORNECEDOR

Razao Social:
CNPJ/CPF:
Inscricao Estadual:
Endereco:
Telefone:

E-mail:

Contato:

Dados Bancarios:

B — PROPOSTA DE PRECOS

Descrigao Quantidade Valor unitario Valor Total
VENTILADOR
PULMONAR DE 02 RS R$
TRANSPORTE

A validade da proposta € de 120 (cento e vinte) dias a contar de sua apresentagao.
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O preco ofertado inclui todos os custos e despesas diretos ou indiretos inerentes a
completa execugao do objeto, incluindo custos de pessoal, encargos trabalhistas,
previdenciarios, securitarios, impostos e tributos de qualquer natureza.

O proponente declara aceitar e cumprir com todos os requisitos da RFP, e que os
precos propostos contemplam todas as atividades e obrigag¢des previstas no Anexo |
— Termo de Referéncia da RFP, sendo que nenhum valor adicional sera cobrado do
IMED pelas mesmas.

Local e data.

Representante Legal
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ANEXO Il

MINUTA DO CONTRATO

CONTRATO DE COMPRA E VENDA DE EQUIPAMENTOS N2 XX/20XX

QUADRO RESUMO

A) PARTES

(i) Contratante:

IMED - Instituto de Medicina, Estudos e Desenvolvimento
CNPJ/MF n?

Endereco:

(ii) Contratada:
Nome:
CNPJ/MF n@

Endereco:

B) OBJETO:

C) PRAZO DE ENTREGA: () dias contados da assinatura do Contrato.

D) LOCAL DE ENTREGA: (_ )

E) PRECO TOTAL DO CONTRATO: RS ( ).

F) RESPONSAVEL TECNICO DA CONTRATADA:
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G) MULTAS APLICAVEIS A CONTRATADA:

G.1: 10% (dez por cento) do prego total do Contrato por infragdo legal ou contratual cometida,
bem como por cada problema de qualidade do Equipamento, sendo que caso a infracdo ou
ineficiéncia ndo seja sanada no més subsequente a multa serd reaplicada;

G.2: de 1% (um por cento) do preco total do Contrato por cada dia de atraso.

H) COMUNICAGAO ENTRE AS PARTES:
1) Para o CONTRATANTE:

- Assuntos Financeiros: ;e

- Assuntos Técnicos:

2) Para a CONTRATADA:

- Assuntos Financeiros: ;e

-Assuntos Técnicos:

1) Anexos:

(a) Anexo | -Termo de Referéncia;
(b) Anexo Il — Proposta Técnica;
(c) Anexo Il — Proposta Comercial.

Pelo presente instrumento particular e na melhor forma de direito, as Partes qualificadas no item A do
QUADRO RESUMO,

Considerando que a referida contratacdo faz-se necessaria para fins de dar suporte as atividades de
gestdo desenvolvidas pelo IMED junto ao Hospital , tendo em conta que o

CONTRATANTE é a organizagdo social responsavel pelo gerenciamento, operacionalizacdo e execugdo

das acdes e servigos de saude da referida Unidade de Saude, conforme Contrato de Gestdo firmado

com o Estado de Goias, por intermédio de sua Secretaria de Estado de Saude (Contrato de Gestdo n?
—SES/ GO);

tém, entre si, justo e avencado CONTRATO DE COMPRA E VENDA DE EQUIPAMENTOS, conforme cldusulas e
condi¢bes seguintes:

CLAUSULA | - DO OBJETO DO CONTRATO

1.1. O presente contrato tem como objeto a venda pela CONTRATADA ao CONTRATANTE dos
equipamentos descritos no Item B do QUADRO RESUMO (doravante simplesmente “Equipamentos”)
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para fins de dar suporte as atividades de gestdo desenvolvidas pelo CONTRATANTE junto ao Hospital

de Xxxxxxxxxxx, a, tendo em conta que o CONTRATANTE é a organizagdo social responsavel pelo
gerenciamento, operacionalizacdo e execuc¢do das acdes e servicos de saude da referida Unidade de
Saude, conforme Contrato de Gestao firmado com o Estado de Goids, por intermédio de sua Secretaria
de Estado de Saude (Contrato de Gestdo n2 xx/xxxxx — SES / GO).

1.1.1 - Estdo incluidos no preco dos Equipamentos os servigos de instalagdo e, quando necessdrio,
montagem, bem como o treinamento da equipe indicada pela CONTRATANTE sobre sua operagao e
conservagao, que devera ser ministrado em data e horario acordado entre as Partes, em até 24 (vinte
e quatro) horas a contar da entrega dos Equipamentos. A CONTRATANTE poderd solicitar a
CONTRATADA a repeticdo do treinamento em outras datas e horarios acordados entre as Partes, sem
custo adicional para a CONTRATANTE.

1.2. — A CONTRATADA assegura para todos os fins que, estd apta e em conformidade legal para a
execucdo do presente contrato, bem como que possui todas as licengas, autorizagGes, registros,
certidGes e certificados necessarios para o fornecimento do seu objeto, atendendo a todos os
requisitos legais, incluindo, mas nao se limitando, ao transporte, manuseio, armazenamento e
rastreabilidade.

1.3. - O CONTRATANTE, no ato de recebimento dos Equipamentos e de seus acessorios, ao verificar a
existéncia de algum tipo de avaria aparente, poderd recusar os Equipamentos e/ou acessorio, na
ocorréncia desta hipétese, anotando no verso da nota fiscal o motivo da devolugao, com assinatura e
identificagdo. A falta de apontamento pelo CONTRATANTE ndo exime a CONTRATADA de suas
responsabilidades e obriga¢des contratuais e legais, em especial pela qualidade dos Equipamentos ou
pela garantia técnica.

1.4. - Integram o presente Contrato para todos os fins, os anexos mencionados no Item | do QUADRO
RESUMO.

1.4.1. - Em caso de conflito entre o disposto neste Contrato e seus anexos, prevalecerao os termos e
condicBes deste Contrato. Em caso de divergéncia entre os anexos, os mesmos prevalecerdo na ordem
em que estao listados.

CLAUSULA 11 - DO LOCAL E CONDIGOES DE ENTREGA DOS PRODUTOS

2.1 - A CONTRATADA se compromete a entregar e instalar os Equipamentos no local designado no
Item D do QUADRO RESUMO sem qualquer custo ao CONTRATANTE, novo e em perfeito estado de
funcionamento e conservacao, com todos os seus acessérios, no prazo previsto no Item C do QUADRO
RESUMO.

2.2. - Caso o CONTRATANTE nao receba, em todo ou em parte, os Equipamentos dentro do prazo
acima estabelecido em conformidade com as especifica¢cGes e quantidades indicadas neste Contrato,
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deverd comunicar a CONTRATADA, por qualquer modo escrito, podendo aplicar a CONTRATADA

multa prevista na Cldusula IX deste Contrato.

2.3. - A CONTRATADA devera se responsabilizar pelo transporte dos Equipamentos sem qualquer
custo ou despesa para o CONTRATANTE, assegurando-se ndo sO a integridade, como também as
condicdes de esterilidade, conservag¢ao, manipulacao e rastreabilidade dos mesmos.

2.4. - O recebimento e/ou a aceitacdo dos Equipamentos pelo CONTRATANTE ndo modifica, restringe
ou elide a plena responsabilidade da CONTRATADA quanto a sua entrega nas condigdes contidas neste
Contrato e em seus anexos, nem invalida qualquer reclamacdo que o CONTRATANTE venha a fazer em
virtude de posterior constata¢do de unidade defeituosa ou fora de especificacdo, garantida a faculdade
de troca/reparacdo, sem qualquer custo ou despesa para o CONTRATANTE.

2.5. —Serd de inteira responsabilidade da CONTRATADA a entrega dos Equipamentos, acondicionados
em prefeito estado de conservacdo e de utilizacdo para os fins aos quais se destinam, nos exatos
termos das suas especificages técnicas.

2.6. — A entrega dos Equipamentos, somente serd considerada cumprida quando do efetivo
recebimento e aceitacdo do(s) mesmo(s) pelo CONTRATANTE.

2.7 — A CONTRATADA declara ter ciéncia de que a CONTRATANTE exerce atividade essencial a
saude publica e que os Equipamentos sdo essenciais ao atendimento de tal finalidade e, portanto, a
CONTRATADA ndo podera suspender a execuc¢do de suas obrigagdes contratuais sob qualquer
hipdtese.

2.8. — Ndo sera admitida justificativa de atraso no fornecimento dos Equipamentos adquiridos que
tenha como fundamento o ndo cumprimento da sua entrega ou da entrega de suas partes e pegas
pelos fornecedores da CONTRATADA.

CLAUSULA Il - PREGCO E FORMA DE PAGAMENTO

3.1. - Por forga deste instrumento, e desde que a CONTRATADA cumpra com todas as suas obrigacGes
previstas neste Contrato, com a quantia disponibilizada pela ses/Go a titulo de investimento, o
CONTRATANTE pagara a CONTRATADA o valor total fixo e irreajustavel previsto no Item E do QUADRO
RESUMO.

3.1.1 - No prego estdo incluidos todos os custos, despesas, contingéncias e atividades
necessarias a boa e fiel execugdo deste Contrato, incluindo, mas nao se limitando a todos os
encargos sociais e previdencidrios, tributos, contribuicées parafiscais, despesas diretas e
indiretas, beneficios, lucro e todos e quaisquer demais 6nus que incidam sobre o escopo do
Contrato.

3.2 - 0 pagamento estd previsto para até 30 (trinta) dias contados do recebimento pela CONTRATANTE
da correspondente nota fiscal, condicionado ao aceite dos Equipamentos pela CONTRATANTE e a
apresentacdo dos documentos previstos na clausula 3.7 abaixo, e desde que a CONTRATANTE tenha
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recebido da Secretaria de Estado de Saude (SES/GO) o valor do investimento correspondente aos

Equipamentos.

3.3. - O pagamento sera realizado mediante transferéncia bancaria em favor da CONTRATADA, cujos
dados encontra-se abaixo:

Dados Bancarios: BANCO xxxx / AG.: XXXXXXXXXXX / C.C.: XXXXXXXX.

3.4. - A Nota Fiscal devera ser emitida no cNPJ da filial da CONTRATANTE mencionada no ITEM A do
QUADRO RESUMO.

3.5. — Caso sejam constatados erros e falhas e/ou divergéncias na(s) nota(s) fiscal(is), o prazo de
cobranga somente terd inicio a partir da data de reapresentagao, pela CONTRATADA, da nova nota
fiscal, devidamente retificada e/ou regularizada, sem qualquer acréscimo de valor.

3.6. - No caso de a Secretaria de Estado de Saude (SES/GO) atrasar o repasse de um ou mais
repasse(s)/custeio(s) mensal(is), a CONTRATADA fard jus apenas ao recebimento dos produtos
efetivamente entregues, desde que os pagamentos efetuados pela Estado se refiram aos meses em
que os produtos foram entregues, e sem o acréscimo de quaisquer juros, multa ou corre¢do. Nesta
hipétese, o pagamento devera ser disponibilizado a CONTRATADA em até 10 (dez) dias Uteis da
regularizacdo das pendéncias financeiras pelo Estado de Goias, e a antes desse prazo a CONTRATANTE
ndo sera considerada inadimplente, ndo se aplicando o disposto na clausula 3.8, abaixo, restando
vedado a CONTRATADA emitir duplicatas e/ou realizar protestos e cobrar tais valores, tanto por meio
extrajudicial, como judicial, suspender ou rescindir o Contrato.

3.7 — O pagamento estd condicionado a apresentacdo das certidGes negativas de débitos validas e sem
pendéncias (exceto nos casos das certidGes positivas com efeitos de negativas), quais sejam: federal
conjunta, estadual, municipal, FGTS e trabalhista.

3.8. - Atrasos de pagamento por culpa exclusiva e comprovada da CONTRATANTE acarretardao a
incidéncia de corre¢do monetaria pela variagdo do IPCA e juros moratdrios de 0,5% (meio por cento)
ao més, que serdo calculados proporcionalmente ao niumero de dias em atraso. Na hipdtese de o IPCA
do més de pagamento ainda nao ter sido divulgado, utilizar-se-4 o do més anterior. Qualquer encargo
adicional ou disposicdo divergente constante do Anexo | ndo serd aplicavel.

CLAUSULA IV - SIGILO E CONFIDENCIALIDADE

4.1. - ACONTRATADA se obriga a nao revelar Informacgdes Confidenciais a qualquer pessoa natural ou
juridica, sem o prévio consentimento por escrito da CONTRATANTE. Entende-se por Informacdo(des)
Confidencial(is) toda e qualquer informacdo e dados revelados pela CONTRATANTE a CONTRATADA
sejam eles desenvolvidos a qualquer momento pela CONTRATANTE, sejam estes dados ou
informacdes sejam eles de natureza técnica, comercial, juridica, ou ainda, de natureza diversa,
incluindo, sem limitacdo, segredos comerciais, know-how, e informacées relacionadas com tecnologia,
clientes, projetos, memorias de calculo, desenhos, planos comerciais, atividades promocionais ou de
comercializacdo, econGmicas, financeiras e outras, que nao sejam de conhecimento publico, bem
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como todo e qualquer dado pessoal ou informagdo sensivel de pacientes da CONTRATANTE. A

CONTRATADA, por si e por seus subcontratados, empregados, diretores e representantes (todos,
conjuntamente, “REPRESENTANTES”), obriga-se a ndo usar, nem permitir que seus REPRESENTANTES
usem, revelem, divulguem, copiem, reproduzam, divulguem, publiguem ou circulem a Informacgdo
Confidencial, a menos que exclusivamente para a execuc¢do do Contrato.

4.2. - Caso se solicite ou exija que a CONTRATADA, por interrogatério, intimagdo ou processo legal
semelhante, revele qualquer das Informagbes Confidenciais, a CONTRATADA concorda em
imediatamente comunicar a CONTRATANTE por escrito sobre cada uma das referidas
solicitacdes/exigéncias, tanto quanto possivel, para que a CONTRATANTE possa obter medida
cautelar, renunciar ao cumprimento por parte da CONTRATADA das disposi¢Ges desta Clausula, ou
ambos. Se, na falta de entrada de medida cautelar ou recebimento da renincia, a CONTRATADA, na
opinido de seu advogado, seja legalmente compelida a revelar as Informag¢des Confidenciais, a
CONTRATADA podera divulgar as Informagdes Confidenciais as pessoas e ao limite exigido, sem as
responsabilidades aqui estipuladas, e envidara os melhores esforgcos para que todas as Informacoes
Confidenciais assim divulgadas recebam tratamento confidencial.

4.3. - A violagdo a obrigagdo de confidencialidade estabelecida nesta cldusula, quer pela
CONTRATADA, quer pelos seus REPRESENTANTES, sujeitara a CONTRATADA a reparar integralmente
as perdas e danos diretos causados a CONTRATANTE.

4.4. - A CONTRATADA se obriga a devolver imediatamente todo material tangivel que contenha
Informacgdes Confidenciais, incluindo, sem limitacdo, todos os resumos, cépias de documentos e
trechos de informacgdes, disquetes ou outra forma de suporte fisico que possa conter qualquer
Informacao Confidencial, tdo logo ocorra término ou a rescisdo do CONTRATO.

4.5. - ACONTRATADA nio fara qualquer comunicado, tirard ou divulgara quaisquer fotografias (exceto
para as suas finalidades operacionais internas para a fabricagdo e montagem dos bens), ou revelara
quaisquer informacdes relativas a este CONTRATO ou com respeito ao seu relacionamento comercial
com a CONTRATANTE ou qualquer Afiliada da CONTRATANTE, a qualquer terceira parte, exceto como
exigido pela Lei aplicavel, sem o consentimento prévio por escrito da CONTRATANTE ou de suas
Afiliadas. A CONTRATADA concorda que, sem consentimento prévio por escrito da CONTRATANTE ou
suas Afiliadas, como aplicavel, ndo (a) utilizard em propagandas, comunicados ou de outra forma, o
nome, nome comercial, o logotipo da marca comercial ou simulacdo destes, da CONTRATANTE ou de
suas Afiliadas ou o nome de qualquer executivo ou colaborador da CONTRATANTE ou de suas Afiliadas
ou (b) declarara, direta ou indiretamente, que qualquer produto ou servico fornecido pela
CONTRATADA foi aprovado ou endossado pela CONTRATANTE ou suas Afiliadas. Entende-se por
Afiliada qualquer empresa controlada por, controladora de ou sob controle comum a CONTRATANTE.

4.6. - A CONTRATADA, por si e por seus colaboradores, obriga-se a atuar no presente Contrato em
conformidade com a Legislagdo vigente sobre Prote¢cdo de Dados Pessoais e as determinagdes de
orgdos reguladores/fiscalizadores sobre a matéria, em especial a Lei 13.709/2018, em especial com
relacdo a todo e qualquer dado pessoal ou informagdo sensivel de pacientes da CONTRATANTE. A
CONTRATADA obriga-se a comunicar por escrito a CONTRATANTE sobre qualquer infragdo a referida
legislacao, inclusive sobre o vazamento de dados.
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4.7. - Esta obrigacgdo subsistird por tempo indeterminado, desde a assinatura do presente instrumento

e apds o seu encerramento por qualquer motivo.

CLAUSULA V — OBRIGAGOES DA CONTRATADA

5.1 — Constituem obrigac6es da CONTRATADA, além de outras obrigaces previstas neste Contrato e
seus anexos e na lei:

a) entregar os Equipamentos, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados, de acordo com
as condicOes estabelecidas neste contrato e em seus anexos;

b) entregar os Equipamentos sem qualquer 6nus para o CONTRATANTE, devendo estar incluso no valor
do pagamento todas e quaisquer despesas (tais como, mas nao se limitando, a tributos, frete, seguro
e descarregamento das mercadorias), sendo vedado o seu repasse ao CONTRATANTE;

c) manter, em estoque, quantidade de Equipamentos necessarios a execugdo do objeto do Contrato;

d) comunicar ao CONTRATANTE, por escrito e de forma imediata, qualquer problema ou mesmo
impossibilidade de execu¢ao do objeto ou mesmo de qualquer obrigagao contratual, bem como adotar
as providéncias cabiveis para fins de saneamento;

e) indenizar integralmente todo e qualquer dano e prejuizo que possa advir, direta ou indiretamente,
do exercicio de suas atividades ou serem causados por seus prepostos ao CONTRATANTE ou terceiros;

f) substituir, nos termos e prazo fixados neste contrato e em seus anexos, todos os Equipamentos
entregues fora das especificagdes ou defeituosos ou com quaisquer outras irregularidades;

g) manter, durante toda a vigéncia do contrato, os valores contidos na Proposta Comercial;
h) comunicar toda e qualquer alteragdo de dados cadastrais para fins de atualizagdo;

i) responsabilizar-se-a pelos Equipamentos fornecidos, apresentando, sempre que solicitado pelo
CONTRATANTE, comprovagcdo de cumprimento das obrigacGes sanitarias, tributarias e sociais
legalmente exigidas;

j) responsabilizar-se pelo transporte dos produtos, desde o seu estabelecimento até o local
determinado, bem como pelo seu descarregamento no local mencionado na subcldusula neste
contrato, nos termos previstos neste instrumento; e

I) responsabilizar-se-a4 por qualquer indeniza¢do devida em decorréncia de danos e/ou prejuizos
causados por a¢do ou omissdo sua e/ou de seus funcionarios, contratados e/ou terceiros, inclusive em
decorréncia de inobservancia ou infracdo de disposi¢des legais, regulamentos ou posturas vigentes
aplicaveis ao fornecimento dos Equipamentos, bem como por danos sofridos pelo CONTRATANTE
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e/ou terceiros em razdo da inadequacdo dos Equipamentos. Referidas obrigac¢des irdo existir mesmo

ao término deste contrato e permanecerdo validas e em vigor enquanto legalmente exigiveis.

CLAUSULA VI - DA GARANTIA TECNICA

6.1. - Os Equipamentos deverao ser fornecidos pela CONTRATADA dentro dos padrdes de qualidade,
apresentacao, e adequacdo as indicacbes de uso, de acordo com o estabelecido neste Contrato e com
as normas sanitdrias em vigor no pais, novos, em perfeito estado, e livres de quaisquer defeitos,
reservando-se ao CONTRATANTE o direito de solicitar a troca imediata dos Equipamentos que
apresentem incorrecdes ou problemas de qualidade, ou que se mostrem inadequados para os fins a
que se destinam.

6.2. — A CONTRATADA garantird que os Equipamentos fornecidos nos termos do presente contrato
atendem a todos os requisitos legais e regulatdrios exigidos a eles, incluindo, mas ndo se limitando, ao
lote, data de validade, procedéncia, notas fiscais, romaneios e qualidade. Na hipdtese de se constatar
gue os produtos ndo atendem a quaisquer um dos requisitos ora mencionados, devera proceder a
substituicdo consoante disposto neste contrato.

6.3. — A garantia técnica dos Equipamentos e de suas partes e pec¢as contra defeitos e vicios aparentes,
sem prejuizo da garantia legal por vicios ocultos, € de __ () meses, contados da data de sua
instalagcdo e aprovacdo pela CONTRATANTE. Durante este periodo, a CONTRATADA reparara/e ou
substituird os Equipamentos, suas partes e/ou pecas defeituosas, ou corrigira problemas relacionados
a sua instalacdo e montagem, sem qualquer 6nus para o CONTRATANTE, arcando inclusive com os
custos de transporte, fretes, desinstalagdo e/ou reinstalacdo quando necessario.

6.4. - Os Equipamentos, partes e/ou pecas reparados e/ou substituidos terdo seu prazo de garantia
renovado por mais 12 (doze) meses, contados de seu reparo ou instalagdo.

6.5. - Caso seja constatado defeito ou qualquer mau funcionamento nos Equipamentos, a
CONTRATADA devera atender o chamado e, quando necessdrio, comparecer ao local em que os
Equipamentos estiverem instalados no prazo de 24 (vinte e quatro) horas. O prazo para reparo e/ou
substituicdo dos Equipamentos ndo podera superar 2 (dois) dias uteis.

6.5.1 — Caso a CONTRATADA ndo cumpra com a obrigacdo prevista na cldusula 6.5, acima, a
CONTRATANTE podera contratar terceiros para realizar a substituicdo e/ou reparo, obrigando-se a
CONTRATADA a arcar com os custos decorrentes. Neste caso, o reparo efetuado por terceiros nao
excluird ou reduzird as obriga¢des de garantia técnica da CONTRATADA previstos neste Contrato e/ou
na lei.

CLAUSULA VIl - DURAGAO E RESCISAO
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7.1. O presente instrumento tera vigéncia desde a data de sua assinatura, até a completa execucdo,

pela CONTRATADA de todas as suas obriga¢gOes contratuais, podendo ser prorrogado, para fins de
manutenc¢do dos mesmos apds o término do prazo de garantia, até o limite da vigéncia do Contrato de
Gestdo firmado entre o CONTRATANTE e o Estado de Goids e, por meio da Secretaria de Estado de
Saude (SES/GO) ou de seus respectivos Termos Aditivos, desde que haja interesse mutuo e consensual
e seja formalizado mediante Termo Aditivo devidamente assinado pelos representantes legais das
partes.

7.2. - O presente contrato podera ser encerrado, nas seguintes hipoteses:

a) por mutuo acordo, mediante assinatura de termo de encerramento correspondente;

b) por conveniéncia, pela CONTRATANTE, por aviso prévio, de qualquer forma escrita a
CONTRATADA, com antecedéncia de 30 (trinta) dias, sem que seja devido o pagamento de
quaisquer multas e/ou indenizacdes de qualquer espécie; e

¢) em razdo de evento de for¢a maior, devidamente comprovada, que impega o cumprimento
por quaisquer das Partes de suas obrigacGes contratuais e que perdure por mais de 30 (trinta)
dias.

7.3. - A CONTRATANTE podera rescindir o presente Contrato mediante simples comunicag¢do escrita
nos seguintes casos:

a) Inadimplemento ou o cumprimento irregular de qualquer clausula contratual, por parte da
CONTRATADA,;

b) Pedido de faléncia ou de recuperagao judicial da CONTRATADA,;

c¢) Impericia, atraso, negligéncia, imprudéncia, dolo, ma-fé ou desidia da CONTRATADA, na
execuc¢ao do Contrato;

e) Caso as multas aplicadas a CONTRATADA superem 20% (vinte por cento) do valor de uma
ordem de compra; ou

f)  Por ordem da Secretaria de Estado de Saude.

7.2.1. — Em caso de rescisdao do contrato pela CONTRATANTE a CONTRATADA recebera apenas o
pagamento pelos Equipamentos efetivamente entregues, e nos termos previstos na Clausula I,
permanecendo as obrigacbes da garantia da CONTRATADA relativas a tais EqQuipamentos.
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7.3.— A CONTRATADA tem pleno conhecimento de que foi contratada para prestar os servigos objeto

deste contrato ao CONTRATANTE, uma vez que este é o responsavel pelo gerenciamento e execugao
das ac¢des e servigos de saude constantes no Contrato de Gestao firmado com o Estado de Goias, por
intermédio de sua Secretaria de Estado de Saude (Contrato de Gestdon® __ /  —SES/ GO), razdo
pela qual concorda, desde ja, que caso o ente publico intervenha, rescinda ou encerre, por qualquer
modo ou razdo, o referido contrato, o presente instrumento restara automaticamente rescindido, ndo
fazendo a CONTRATADA jus a qualquer tipo de indenizagdo, qualquer que seja sua natureza,
renunciando expressamente ao direito de pleitear quaisquer valores indenizatérios, em qualquer
tempo ou jurisdi¢do, junto ao CONTRATANTE.

CLAUSULA VIIl - ANTICORRUPCAO E ETICA NOS NEGOCIOS

8.1. - A CONTRATADA declara estar em conformidade com todas as leis, normas, regulamentos e
requisitos vigentes, relacionados com o presente contrato. Assim, compromete-se a cumprir
rigorosamente e de boa fé a legislacdo aplicavel a este contrato.

8.2. - Em virtude deste contrato, nenhuma das partes podera oferecer, conceder ou comprometer-se
a ceder a ninguém, ou receber ou concordar em aceitar de qualquer pessoa, qualquer pagamento,
doagdo, compensac¢ao, beneficios ou vantagens financeiras ou nao financeiras de qualquer espécie
qgue configurem uma pratica ilegal ou corrupgdo, por conta prdpria ou de terceiros, direta ou
indiretamente, devendo-se assegurar o cumprimento desta obrigacdo por parte de seus
representantes e colaboradores.

8.3. - As partes declaram e garantem categoricamente durante toda a vigéncia do presente contrato,
inclusive no que tange aos seus colaboradores e parceiros utilizados na execugao do Contrato, a
auséncia de situagbes que constituam ou possam constituir um conflito de interesses em relagdo as
atividades que devem ser realizadas de acordo com este documento legal. Da mesma forma, as partes
comprometem-se a adotar, durante toda a validade do contrato, uma conduta apropriada para evitar
o surgimento de qualquer situacdo que possa gerar um conflito de interesses. No caso de haver
qualquer situacdo suscetivel a levar a um conflito de interesses, as partes comprometem-se a informar
imediatamente por escrito a outra parte e a ater-se nas indicacbes que podem porventura ser
assinaladas a esse respeito. O ndo cumprimento pelas partes das obrigacGes assumidas sob esta
clausula, facultard a outra Parte a possibilidade de rescindir o contrato imediatamente, sem prejuizo
das demais acdes e direitos que possam ser exercidos de acordo com a lei.

8.4. - As partes declaram e garantem que cumprem e cumprirao, durante todo o prazo de vigéncia do
presente contrato, todas as leis de anticorrupcdo, federais, estaduais e locais, decretos, cddigos,
regulamentacdes, regras, politicas e procedimentos de qualquer governo ou outra autoridade
competente, em especial os preceitos decorrentes da Lei n2 12.846/13 (“Lei de Anticorrupgdo
Brasileira”), abstendo-se de praticar qualquer ato de corrupgdo (“Atos de Corrupgdo”) e/ou qualquer
ato que seja lesivo a administracdo publica, nacional ou estrangeira, que atente contra o patriménio
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publico nacional ou estrangeiro, contra principios da administragdo publica ou contra os compromissos

internacionais assumidos pelo Brasil.

8.5. — A CONTRATADA declara que nao contrata, direta ou indiretamente, mao de obra infantil (salvo
na condi¢do de aprendiz, a partir dos 14 anos), escrava, em condi¢Ges analogas a escravidao, ou em
condicBes sub-humanas, devendo garantir a seus empregados e contratados remuneragdo compativel
com o piso salarial da categoria, jornadas e condi¢Ges de trabalho conforme legislagdo em vigor.

8.6. - Na hipdtese de qualquer das partes violar qualquer disposicdo prevista nesta clausula e/ou
qualquer obrigacdo legal prevista na legislacdo, operar-se-a a rescisdo motivada, com aplicagao das
penalidades e indenizagdes por perdas e danos cabiveis.

8.7. — As Partes obrigam-se a agir de modo leal, responsdvel e probo, além de perseguir a boa-fé, para
repelir quaisquer agdes intencionalmente desleais, injustas, desonestas, prejudiciais, fraudulentas ou
ilegais, sempre ancorados nas a¢des de transparéncia publica.

CLAUSULA IX — DAS PENALIDADES POR DESCUMPRIMENTO LEGAL E CONTRATUAL

9.1. - Sem prejuizo do direito da CONTRATANTE de rescindir o Contrato, a ineficiéncia na execugdo do
Contrato, a verificagdo de problemas de qualidade no Equipamento, como também o descumprimento
da legislacdo e/ou das obriga¢des e demais disposi¢cdes assumidas pela CONTRATADA no presente
Contrato e em seus anexos, facultara a CONTRATANTE:

a) reter imediata e integralmente o pagamento da contraprestagao prevista na Clausula lll deste
instrumento até que a(s) pendéncia(s) seja(m) devida e satisfatoriamente regularizada(s); e

b) aplicar multa prevista no ITEM G.1 do QUADRO RESUMO.

9.2. — Em caso de atraso na entrega de quaisquer dos Equipamentos sera devida pela CONTRATADA
multa prevista no ITEM G.2 do QUADRO RESUMO.

9.3. — O valor de quaisquer penalidades ou indeniza¢des cobradas da CONTRATADA por forca deste
Contrato poder3, a critério da CONTRATANTE, ser descontado de quaisquer pagamentos devidos a
CONTRATADA pelo IMED, por forca deste ou de outros Contratos entre as Partes, ou outras
obrigacOes existentes entre as Partes ou cobrada judicial ou extrajudicialmente pela
CONTRATANTE.

9.4. — As penalidades estabelecidas neste Contrato, tem carater ndo compensatério, ndo isentando a
CONTRATADA do cumprimento de quaisquer de suas obrigacBes previstas neste Contrato,
especialmente a de entregar o Equipamento em atraso, bem como da obrigacdo de indenizar
integralmente a CONTRATANTE pelos danos decorrentes do atraso, e ndo prejudica o direito da
CONTRATANTE de, a seu critério, dar por rescindido o presente Contrato.
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CLAUSULA IX — DAS DISPOSICOES FINAIS

10.1. O presente contrato constitui o Unico e integral acordo entre as partes, substituindo quaisquer
documentos ou ajustes, celebrados, por escrito ou verbalmente, anteriormente a esta data, relativos
a matéria objeto desta avenca.

10.2. A eventual tolerancia, por qualquer das partes, relativamente as condi¢Ges previstas no presente
contrato, sera considerada mera liberalidade, ndo se constituindo novacgao de direito.

10.3. Nenhuma das partes podera ceder ou transferir os direitos e obrigacGes relativos a esta venda e
compra, sem a anuéncia expressa da outra parte. Fica a CONTRATADA ciente de que, apds o
pagamento dos Equipamentos, os mesmos serdo transferidos para a propriedade da Secretaria de
Estado da Saude de Goias (SES/GO), em atendimento ao que dispde o Contrato de Gestdo, sendo
mantidas todas as responsabilidades e obrigacdes da CONTRATADA, inclusive quanto a garantia
técnica.

10.4. - As partes contratantes somente poderdo alterar ou renovar as clausulas deste contrato através
da celebragdo do respectivo instrumento de aditamento, assinado por ambos os contratantes e duas
testemunhas.

10.5. - O presente instrumento ndo estabelece entre as partes nenhuma forma de sociedade, agéncia,
associacao, consorcio, ou responsabilidade solidaria.

10.6. - Se qualquer uma das disposicdes do presente contrato for ou vier a tornar-se nula ou revelar-
se omissa, invalida ou ineficaz ndo afetard ou prejudicard as cldusulas remanescentes, que continuardo
com vigéncia, validade e eficdcia plenas. Na ocorréncia desta hipdtese, as partes fardo todos os
esforcos possiveis para substituir a clausula tida como nula, omissa, invalida ou ineficaz por outra, sem
vicios, a fim de que produza os mesmos efeitos juridicos, econémicos e financeiros que a clausula
original produziria, ou, caso isso ndo seja possivel, para que produza os efeitos mais proximos possiveis
daqueles inicialmente vislumbrados.

10.7. - O ndo exercicio dos direitos previstos neste instrumento contratual, em especial no tocante a
rescisdo contratual e obtencdo da reparacdo de danos eventualmente causados, bem como a
tolerancia, de uma parte com a outra, quanto ao descumprimento de qualquer uma das obrigacdes
assumidas neste instrumento, serdo considerados atos de mera liberalidade, ndo resultando em
modificacdo, novacdao ou renuncia das disposicdes contratuais ora estabelecidas, podendo as Partes
exercerem, a qualquer tempo, seus direitos.

10.8. - Em hipdtese alguma o siléncio das partes serd interpretado como consentimento tacito.

10.9 - Eventuais concessoes ou tolerancias ndo importardao em novacgao ou alteracao contratual, nao
gerardo direitos 3 CONTRATANTE e nem tampouco inibirdo a CONTRATADA, de a qualquer tempo,
fazer valer os seus direitos
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10.10. - Declaram as partes que toda e qualquer notificagdo, se necessario, podera ser enviada e
recebida eletronicamente aos contatos mencionados no Item H do QUADRO RESUMO.

CLAUSULA XI - FORO

11.1. - As partes elegem o Foro da Comarca da Cidade de S3o Paulo - SP, com renuncia a qualquer
outro, por mais privilegiado que seja, para nele dirimirem as questdes porventura oriundas do
presente contrato.

E, por estarem justas e contratadas, firmam as partes e 02 (duas) testemunhas o presente Contrato
para que produza os efeitos juridicos desejados, reconhecendo a forma de contratagdo por meios
eletronicos, digitais e informaticos como valida e plenamente eficaz, ainda que seja estabelecida com
a assinatura eletrénica ou certificacdo fora dos padrdes ICP-BRASIL, conforme disposto pelo Art. 10 da
Medida Proviséria n? 2.200/2001 em vigor no Brasil. Sendo certo que na (i) na hipdtese de assinatura
eletronica deste Contrato, ele produzira efeitos a partir da abaixo mencionada, independentemente
da data em que for assinado pelas partes; e (ii) na hipdtese de assinatura na forma fisica, o Contrato
devera ser entregue em 02 (duas) vias em igual teor e valor.

, de de20 .

CONTRATADA:

CONTRATANTE: IMED — INSTITUTO DE MEDICINA, ESTUDOS E DESENVOLVIMENTO

Testemunhas:

19 20
Nome: Nome:
CPF: CPF:

33



GOVERNO’DE

= HEF SES W
Hospital Estadual de Secretaria de /
SUS “ Formosa Dr. César Estado da /
B Saad Fayad Saude -2

O ESTADO QUE DA CERTO
Processo
) ATA DE JULGAMENTO
Seletivo
2025 .
AQUISICAO DE 02 (DOIS) VENTILADORES PULMONARES DE

RFP/N° TRANSPORTE
002/2025

Formosa, 12 de margo de 2025

AVISO DE RESULTADO

IMED - Instituto de Medicina, Estudos e Desenvolvimento torna
publico aos interessados no Processo Seletivo, cujo objeto € a aquisicdo de 02 (dois) ventiladores
pulmonares de transporte, para fins de suporte as atividades de gestdo desenvolvidas junto ao Hospital
Estadual Formosa - Dr. César Saad Fayad (HEF), da Secretaria de Estado da Saude (Contrato de
Gestao n° 050/2022 — SES/GO), que, apos a analise das propostas e dos documentos apresentados

pelas empresas proponentes:

A empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ sob n° 04.187.384/0001-54,
foi a proponente que apresentou o melhor prego para o processo em epigrafe, atendendo a todos os
requisitos técnicos, comerciais € de habilitacio exigidos na RFP, sendo classificada como

VENCEDORA do presente processo seletivo.
CRITERIO DE JULGAMENTO: Menor prego global.

VALOR DA PROPOSTA: RS 72.000,00 (setenta e dois mil reais).

A _empresa vencedora serd convocada para assinatura do contrato, bem como para apresentar toda a

documentacdo complementar pertinente a contratacio, se necessario.
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METODOLOGIA DE ANALISE DAS PROPOSTAS

Sera considerada vencedora do processo seletivo, a empresa que apresentar a proposta comercial mais
vantajosa, considerando o critério de julgamento estabelecido e, concomitantemente, atender aos
demais requisitos estabelecidos no instrumento convocatorio € no Regulamento de Compras.

Metodologia aplicada na andlise das propostas deste processo seletivo:

a)

b)

Analise Comercial: Analise da tempestividade e da validade formal das propostas, bem como
analise dos precos ofertados, considerando o critério de julgamento estabelecido e demais
condi¢des eventualmente exigidas no processo seletivo;

Com relacdo ao proponente que ofertou o menor prego, sao feitas a seguintes analises:

Analise Juridica e Fiscal: Andlise da apresentacdo e da validade de todos os documentos
exigidos no processo seletivo, com o objetivo de averiguar a existéncia, o funcionamento e a
regularidade juridica e fiscal das empresas, na esfera municipal, estadual e federal;

Analise Técnica: Analise quanto aos requisitos técnicos apresentados na proposta e eventuais
documentos exigidos, os quais visam demonstrar que a empresa se compromete e tem a
capacidade de executar os servicos, conforme requerido no instrumento convocatorio;

Em caso de desclassificagdo do proponente com o menor prego, proceder-se-4 a analise da

(1P

proposta do segundo menor prego com relagdo aos quesitos “b” e “c”, e assim sucessivamente.

ANALISE DAS PROPOSTAS

Ordem de

Preco Mensal

Proponente CNPJ (RS)

Precos

1° LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA 04.187.384/0001-54 R$ 72.000,00

2° SXMEDIC COMERCIO, LOCACAO E 29.562.894/0001-95 R$ 120.800,00
SERVICOS LTDA

3° HOSPCOM EQUIPAMENTOS 05.743.288/0001-08 R$ 260.000,00
HOSPITALARES LTDA

TERRITORIO HV VENDA E LOCACAO DE

Desclassificada 41.230.162/0001-01 R$ 53.800,00

EQUIPAMENTOS HOSPITALARES E
VETERINARIOS LTDA

Nao houve outras proponentes.
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PROPONENTE: TERRITORIO HV VENDA E LOCACAO DE EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES E VETERINARIOS LTDA - CNPJ n° 41.230.162/0001-01

Analise Comercial: A empresa apresentou, tempestivamente, a proposta comercial, bem como
atendeu a todas as demais condicOes comerciais estabelecidas na RFP.

Analise Juridica e Fiscal: A empresa nao atendeu a todos os requisitos de habilitagao juridica e fiscal
da RFP, devido:

a) Item 11.2 “b”: Nao apresentou ultima alteracdo do Contrato Social que evidencie a inclusao
de dois novos socios;

b) Item 11.2 “h”: Nao apresentou CND Estadual de Goids;

Analise Técnica: A empresa nao atendeu a todos os requisitos técnicos da RFP, uma vez que o
equipamento apresentado nao possui, no minimo as seguintes modalidades ventilatorias BIPAP ou
similar, além de ndo descrever os acessorios inclusos.

RESULTADO: DESCLASSIFICADA

PROPONENTE: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ n° 04.187.384/0001-54

Analise Comercial: A empresa apresentou, tempestivamente, a proposta comercial, bem como
atendeu a todas as demais condigdes comerciais estabelecidas na RFP.

Analise Juridica e Fiscal: A empresa atendeu a todos os requisitos de habilitagao juridica e fiscal da
RFP.

Analise Técnica: A empresa atendeu a todos os requisitos técnicos da RFP.

RESULTADO: CLASSIFICADA

ANDRE Assinado de forma

digital por ANDRE
FONSECA LEME £onsech Leme

IMED - Instituto de Medicina, Estudos e Desenvolvimento
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INSTITUTO DE MEDICINA, ESTUDOS E DESENVOLVIMENTO - IMED
FORMOSA - GOIAS

REQUISICAO DE PROPOSTA RFP N° 02/2025
ANEXO II

PROPOSTA COMERCIAL

Prezados Senhores,

Viemos pela presente apresentar nossa Proposta Comercial para atender & Reqguisicdo de Proposta RFP
n® 02/2025 para a aquisicdo de 02 (dois) Ventiladores Pulmonares de Transporte, voltado para dar

suporte as atividades de gestdo pelo IMED junto ao Hospital Estadual Formosa - Dr. César Saad Fayad
(HEF).

A - DADOS DO FORNECEDOR __
) DADOS DA EMPRESA .
Raz3do Social: Leistung Equipamentos Ltda | CNPJ: 04.187.384/0001-54
Endereco: R. Jodo Ropelatto, n® 202 ' Bairro: Nereu Ramos

 CEP: 89.265-520 S

| Inscrigdo Estadual: 25.441,710-8

Estado: Santa Catarina - Esf 25.44:
Inscric@o Municipal: 25536~ Telefone: (47) 3371-2741
' Fax: (47) 3371-9267 E-mail: licita@leistungbrasil.com

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA PARA ASSINATURA DO CONTRATO

MARCELQ JAVIER FERNANDEZ, argentino, casado, empresério, administrador néo socio, residente e domiciliado
a Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, cidade Jaragua do Sul, SC, inscrito no CPF sob o n°®
831.651.180-00, RG n® 7.979.585 emitido 16/10/17, érgdo emissor SSP/SC, (conforme poderes outorgados
na 178 Alteracao Contratual).

Nome do Banco: Banco do Brasil S.A. | N° do Banco: 001 o
Nome/N° da Agéncia: 2011-7 | N° da Conta Corrente: 12745-0

Praca de Pagamento: Corupa, SC.
Endereco da Agéncia Bancaria: Avenida Getulio Vargas, n® 04, Centro - Corupa/SC - CEP: 89.278-970.

B - PROPOSTA DE PRECOS

— Valor Valor
Item Descrigdo Und | Qtd Unitario Total
01 VENTILADOR PULMONAR UN 02 | R$ 36.000,00| R$ 72.000,00
Marca: Leistung (Trinta e seis | (Setenta e
Modelo: PR5 mil reais). dois mil
Adulto Pediatrico e Neonatal reais).
COM TELA GRAFICA LCD de 10.4"
(Touch Screen)
N°. Registro da ANVISA: 80203470017

Fabricante: Leistung Equipamentos Ltda

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: B9265-520- Jaragué do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssésténcia Técnica
® (47) 99985-6173

Paaina
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- ISO 13485:2016
LEISTU“G R 04-02 (4)

| Rev07

Produto de origem Nacional

O ventilador PR5 esta entre os mais completos
ventiladores pulmonares do mercado, disponibilizando
todos os modos ventilatérios necessdrios para
atendimento em pacientes adultos, pedidtricos e
neonatais, além do menu de mecénica respiratéria para
varios diagnasticos.

Oferece alta qualidade ventilatéria adaptada a cada
paciente com ajustes rapidos e seguros de cada pardmetro
ventilatorio, provendo ao profissional um trabalho
agradavel que permite malor atengdo ao paciente,

MODOS VENTILATORIOS

- ADULTO / PEDIATRICO

» \VC assistido/ controlado

» PC assistido / controlado

e PS/CPAP

¢ PRVC assistido/ controlado

e SIMV(VC) + PS

s« SIMV(PC) + PS

e Pressao bifasica (APRV)

*« HFNC - Oxigenoterapia (terapia de 0:)
= Ventilacdo Nao Invasiva

- NEONATAL

= PC assistido / controlado

e PS/CPAP

e Fluxo continuo (TCPL)

» CPAP Nasal

» HFNC - Oxigenoterapia (terapia de 02)

Ventilagdo de backup disponivel em todos os modos
ventilatorios.

- PRVC

Associa o melhor dos modos ventilatérios controlados
convencionais de volume e pressao, provendo o volume
ajustado pelo operador com a menor pressao possivel.

A fungao utiliza forma de onda de fluxo livre, controle com
realimentacdo da complacéncia e resisténcia do paciente.

- COMPENSACAO DE FUGA DE AR

O PR5 monitora constantemente a queda de pressdo na
via aérea. Essa tecnologia disponivel nos modos de
pressdo, identifica o escape de ar e ajusta
automaticamente as pressbes na via aérea. Podendo
compensar até 20 |/min, o que torna a VNI confortavel e
segura.

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est, 254,417,108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragué do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-malil: leistung@leistungbrasil.com
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CONFIGURACOES ESPECIAIS

» Ventilagdo Neonatal

e Configuracao do paciente

* Mecanicas Ventilatorias

¢ Fi0240a 100%

e Compensacao de altitude

e Ajuste do volume

e Historico de alarmes

* Rise time 6 niveis

= Ventilagdo ndo invasiva

» Compensacéo de fugas

¢ Lejtura de fluxo proximal

e Fungdo Oz 100%

e Tendéncia de 24h

» Sensibilidade inspiratéria de fluxo ou pressdo
e Bateria de 10h

e Calculo automatico do peso teérico

¢ Interface intuitiva

e Interface personalizavel com memoria

GERAL )

- CARACTERISTICAS ESPECIAIS

e Hora e data atual

= Hora e data do equipamento ligado

» Bloqueio da tela touch screen

= Indicador grafico de fonte externa e bateria

e Indicador do nivel de carga da bateria

e Barras indicadoras de falxa de ajuste dos parametros
= Barra grafica da pressdo ventilatéria com indicador do
nivel dos alarmes

e Leitura da FiOz por pneumctacografo ou célula de
galvanica (opcional).

e Simbolo para Stand by

e Simbolo para historico de alarme

CONFIGURAGOES INICIAIS
Parametros do paciente:

e Paciente: adulto; pedidtrico ou neonatal
e Sexo: masculino ou feminino

e Altura

s Peso tedrico

= \Volume por peso

Pardmetros do circuito ventilatorio:

e Interface: tubo, c&nula ou mascara
e Diametro

e Comprimento

 Umidificador: ativo; passivo

LEISTUNG EQUIPAMENTQOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417,108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
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PARAMETROS

- CONTROLES

e FiO2: 40 a 100%

* Tempo inspiratério: 0,2 a 10 segundos

* Relagdo I'E: 5:1-1:99/ 1:10a 1:99

* Frequéncia do ventilador: 1 - 150 ciclos / minuto

= Volume corrente: 10 a 2.500 ml (2,0 ml a 4000 ml em
modos por pressao)

« Sensibilidade: Por fluxo: 0,5 a 10 L/min. Por pressdo: -
0,5 a-10,0 cmH20 (PEEP compensado)

» Pressdo controlada (PC): 2 a 60 cmH:0 sobre PEEP

» Pressao de suporte (PS): 2 a 60 cmHz20 sobre PEEP

= Pressao inspiratoria: 0 a 120 cmH20

e Rise time: 6 niveis

s Sensibilidade expiratéria: 5 a 80%

e Tempo de apneia: 5 a 60 segundos

e PEEP / CPAP: 0 2 50 cmH20

s Fluxo inspiratorio: 0 a 130 L/min.

* Fluxo expiratorio: Até 130 L/min.

* 02100%: 1 a 20 minutos

¢ Forma de onda de fluxo: Quadrada / Descendente
100% / Descendente 50% / Sinusoidal / Acelerada

» Valvula de segurancga interna de pressao inspiratoria:
Ajustada em 120 cmHz0

e VValvula reguladora de pressdo de entrada de Oa:
Incorporada internamente ac equipamento

e Suspiro (modo VCV): Ciclos por hora, gquantidade,
volume tidal maximo

e Escalas automaticas: Automatica para amplitude e
configuravel para tempo

» Congelar gréficos: Com grade para fécil interpretagao
dos valores

« Stand by: Mantém o ventilador em espera sem
alteragao da programacao

s Ventilagdo de backup: Disponivel em todos os modos
ventilatorios

e Compensacao de altitude: Compensagdo automatica de
altitude

e Nivel do som de alarme: 20 a 100%

e Siléncio de alarme: Até 120 segundos

MONITORIZAGCAO

» Pressdo das vias aéreas:

e Pico: 0a 120 cmH:0

e Platé: 0 a 120 cmH:20

e Média: 0 a 120 emH:0

= Base (PEEP): 0 a 120 cmH:0

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
_ Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
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® (47) 99985-6173

Pagina 4




' 3 , CERTIFICADO BPF
LEISTUNG - S0 igiais

Rev07

e Tempo inspiratorio: 0,1 a 10 segundos

« Tempo expiratorio: 0,1 a 59 segundos

* Relagdo I'E; 49:1 a 1:99

« Volume corrente inspirado/expirado (distal e proximal):
0a999L

* Pico de fluxo inspiratério (distal e proximal): 140 L/min
¢ Pico de fluxo expiratorio (distal e proximal): 120 L/min
» Complacéncia dinamica: 1 a 999 ml/cmH;0

» Frequéncia total e espontdnea: 1 a 250 ciclos por
minuto

» Indicador grafico de ciclos esponténeos e mecénicos:
Simbolos e graficos

¢ Volume minuto (distal e proximal): 0,01 a 50 L/min.

» Concentracao de FiOz: 40 a 100%

« Relacdo TI/TTOT: 1 a 98,00%

* Total de fugas: 0 a 100%.

« Nivel de carga da bateria: Barra proporcional %

s Complacéncia do circuito paciente: Adulto < 5,0
ml/emH:20, Pediatrico < 4,0 ml/cmH20 e neonatal < 1,5
ml/emH20

- ALARMES PROGRAMAVEIS

» Pressdo inspiratoria maxima

= Pressdo inspiratoria minima

» Volume corrente expirado maximo
» Volume corrente expirado minimo
» Volume minuto maximo

 Volume minuto minimo

e Frequéncia maxima

= Freqguéncia minima

s FiO2

= PEEP

* Apneia

- ALARMES AUTOMATICOS

s Baixa pressdo de Oxigénio

s Bateria baixa

' e Microprocessador (Ventilador inoperante)
¢ Relacado |:E invertida

e Desconexdo paciente

= Desconexao do sensor proximal

- MECANICAS VENTILATORIAS
e Auto PEEP
e Complacéncia e resisténcia

- TENDENCIA GRAFICA
e Volume corréente

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04,187.384/0001-54 - Insc. Est, 254,417.108
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www.lelstungbrasil.com - E-mail: leistung@leistunghbrasil.com

@ssésténcia Técnica
® (47) 99985-6173

Pagina




CEISTUNG

CERTIFICADO BPF
ISO 13485:2016

R 04-02 (4)
Rev07

* Volume minuto

e Frequéncia

¢ Complacéncia dinamica

e Pressao pico

* Fluxo inspiratorio

* EtCO:

(Tendéncias graficas até 24h com auxilio de grades para
analise)

- ADULTO/ PEDIATRICO/NEONATAL (ATE 5 CURVAS
SIMULTANEAS)

e Pressao x tempo

e Fluxo x tempo

* Volume x tempo

e Loop: volume x pressao

s Loop: fluxo x volume

¢ Loop: pressao x fluxe

s EtCO:2 x Tempo (opcional com capnografo)

- HISTORICO DE ALARMES OU EVENTOS
* 1000 eventos com data, hora e alarme

- MENSAGENS COMPLEMENTARES
s Sem sensor de fiuxo proximal

- OUTRAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA DO
VENTILADOR

= Aviso de necessidade de manutengdo por hora de uso
» Possibilidade de funcionamento sem sensor proximal

» Possibilidade de funcionamento sem célula de oxigénio
s Compensacao de fugas em todos os modos
ventilatorios (VNI)

FONTE EXTERNA

« Tensao - corrente: 100V - 240 V
e Poténcia maxima: 175 VA

¢ Tensao saida: 24 V

» Corrente maxima de saida: 7,3 A

BATERIA INTERNA

e« Tensdo nominal: 18V

» Capacidade nominal: 7,5 Ah

e Tipo: Bateria de Litio (Li+)

= Bateria: 10 horas de Autonomia

ENTRADA PNEUMATICA
« Oxigénio (Oz): Entrada DISS 9/16" - 18
e Pressdo: 250 - 700 kPa (2,5 - 7 bar)

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc, Est, 254,417,108
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» Fluxo maximo consumo: Até 150 L/min.

CARACTERISTICAS FISICAS

s Altura: 321mm

¢ Comprimento: 360mm

¢ Profundidade: 270mm

* Peso do equipamento: 6,8 Kg

* Peso do pedestal: 12,6 Kg

 Tela touch screen: 10,4 polegadas

GENERALIDADES

» Classificagao de produto médico: Classe III

e Modo de operagao: Funcionamento continuo

» Classificagdo contra choque elétrico (isolamento):
Classe II - equipamento energizado internamente

« Classificagao de protecdo contra choque elétrico: Tipo B
» Grau de protegdo contra penetragdo nociva de agua: IP
33

Demais caracteristicas conforme manual do
equipamento

ACESSORIOS
e« 1 Manual de Instrucoes;
¢ 1 Manual Técnico;
+« 1 Circuito completo de Silicone paciente adulto
(autoclavavel);
e 1 Circuito completo de Silicone paciente pediatrico
(autoclavével);
« 1 Circuito completo de Silicone paciente neonatal
(autoclavavel);
2 Valvulas exalatdrias completas;
2 Sensores de fluxo proximais adulto;
2 Sensores de fluxo proximais necnatal/pediatrico;
1 Mangueira de oxigénio;
1 Pulmao de teste com resisténcia;
1 Fonte de alimentacdo completa;
1 Suporte de fixacao em ambuldncia;
1 Suporte de fixacdo em maca;
1 Alga para transporte.

VALOR UNITARIO DO ITEM 01: R$ 36.000,00 (Trinta e seis mil reais).
VALOR TOTAL DO ITEM 01: R$ 72,000,00 (Setenta e dois mil reais).

VALIDADE DA PROPOSTA: 120 (cento e vinte) dias a contar da apresentacio da proposta.

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNP]: 04,187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
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Declaramos que o preco ofertado inclui todos os custos e despesas diretos ou indiretos
inerentes a completa execugdo do objeto, incluindo custos de pessoal, encargos
trabalhistas, previdenciarios, securitarios, impostos e tributos de qualquer natureza.

Declaramos aceitar e cumprir com todos os requisitos da RFP, e que os precos propostos
contemplam todas as atividades e obrigagdes previstas no Anexo I - Termo de Referéncia
da RFP, sendo que nenhum valor adicional sera cobrado do IMED pelas mesmas.

CONDICOES DE PAGAMENTO: serd efetuado através de depdsito em conta bancaria, informade
nesta proposta, em até 30 (trinta) dias contados do recebimento da respectiva nota fiscal e
condicionado ao aceite dos equipamentos.

PRAZO DE ENTREGA: em até 30 (trinta) dias, contados apds a assinatura do contrato e recebimento
da Ordem de Fornecimento.

ENDERECO DE ENTREGA: Conforme local indicado na Ordem de Fornecimento.

GARANTIA DOS EQUIPAMENTOS: Os equipamentos ofertados possuem garantia da qualidade,
contra defeitos de fabricacdo pelo prazo minimo de 12 (doze) meses contados a partir da data de
instalagao e treinamento dos equipamentos, conforme manual da fabricante, salvo o uso indevido,
acidente ou desgaste natural.

ASSISTENCIA TECNICA: Prestada pela propria inddstria:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodao Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos,
89.265-520 Jaragua do Sul - SC

Tel: (47) 3371-2741 Fax: (47) 3371-9267

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT
Registro: SC S1 088984-3 Expedido pelo CREA-SC

Autorizacao de funcionamento ANVISA N° GHL3983MX9H2.
Declaramos inteira submiss3o ao presente termo e legislacio vigente.

Jaragua do Sul/SC, 27 de Janeiro de 2025.

W ascom. Witiise /7%6, [04.187.384/0001.54]

Leistung Equipamentos Ltd [T A
e o LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

i i Rua Jodo Ropelatis, 202
rl;qalcomdMarceu Basegglo B9265-520 —\.'*Jlrere:_l Ramaos
rocurador L.Iaragu:iq do Sul - Santa Catarina
CPF: 078.262.369-75
RG: 5.105.778
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INSTITUTO DE MEDICINA, ESTUDOS E DESENVOLVIMENTO - IMED
FORMOSA - GOIAS

REQUISICAO DE PROPOSTA RFP N° 02/2025

DECLARACAO DE GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob ¢ n© 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n© 5.105.778 e CPF n© 078.262.369-75, em atendimento a Requisicdo de
Proposta RFP n® 02/2025, DECLARA, que prestaremos garantia minima de 12 (doze) meses
conforme manual da fabricante, salvo o uso indevido, acidente ou desgaste natural, sem nenhum
6nus a Contratante, bem como seré prestada Assisténcia Técnica,

ASSISTENCIA TECNICA PRESTADA PELA PROPRIA INDUSTRIA:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, 89.265-520 Jaragud do Sul - SC
Tel: (47) 3371-2741 Fax: (47) 3371-9267

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT

Registro: SC S1 088984-3 Expedido pelo CREA-SC

Jaragud do Sul/SC, 27 de janeiro de 2025.

—-

MW? WWW /i [04.187.384/0001-54]

Leistung Equipamentos L{da

CNPJ: 04.187.384/0001- LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
Maicom Marceu Baseggio Rua Jofio Ropslatio. 502
Procurador 89266-520 - Nereu Ramos

CPF. 078.262.369-75 L_Jaragué do Sul - Santa Catanna_l
RG: 5.105.778

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www. leistungbrasil.com - E-mail: lgistung@leistungbrasil.com
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INSTITUTO DE MEDICINA, ESTUDOS E DESENVOLVIMENTO - IMED
FORMOSA - GOIAS

REQUISICAO DE PROPOSTA RFP N° 02/2025
DECLARACAO DE TREINAMENTO E INSTALAGCAO

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ] sob o n® 04,187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n® 5.105.778 e CPF n© 078.262.369-75, em atendimento a Requisicdo de
Proposta RFP n® 02/2025, DECLARA, gue serdo ministrados treinamentos operacionais e técnicos de
como utilizar os recursos dos equipamentos aos funciondrios, por pessoal técnico treinado, sem
nenhum 6nus, bem como a instalagdo a partir de seu recebimento.

ASSISTENCIA TECNICA PRESTADA PELA PROPRIA INDUSTRIA:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, 89,265-520 Jaragua do Sul - SC
Tel: (47) 3371-2741 Fax: (47) 3371-9267

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT

Registro: SC S1 088984-3 Expedido pelo CREA-SC

Jaragud do Sul/SC, 27 de janeiro de 2025.

Leistung Equipamentos Ltd W@"i 8?384/0@01 -Sm

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Maicom Marceu Baseggio LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
Procurador 2ua Jodo Bopelatto. 502
CPF: 078.262.369-75 89265-520 - Nereu Ramas
RG: 5.105.778 r Jaragua do Sul - Santa CL:'.:.ﬂ"rna__J

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
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CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
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@ssisténcia Técnica
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INSTITUTO DE MEDICINA, ESTUDOS E DESENVOLVIMENTO ~ IMED
FORMOSA - GOIAS

REQUISICAO DE PROPOSTA RFP N° 02/2025

DECLARACAO DE EQUIPAMENTOS NOVOS
A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ] sob o n® 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n© 5.105.778 e CPF n© 078.262.369-75, em atendimento a Requisicdo de

Proposta RFP n® 02/2025, DECLARA, gque se compromete a fornecer equipamentos novos e
fabricados com material de alta qualidade.

Jaragua do Sul/SC, 27 de janeiro de 2025.

Lelédm[ﬁgv;quaég:tos Lt% '—4 187. 384/000% i = "':,

CNPJ: 04.187.384/0001-5 LEISTUNG EQUIPAMENTOS .72
Malcom Marceu Baseggio Rua. ] AN
Procurador 89265800 oroiato, 202

CPF: 078.262.369-75 |_varagus do Sui - Sania Catns + |

RG: 5.105.778

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
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LEISTUNG

Ventilador Pulmonar para Transporte € Emergéncia
Neonatal, Pediatrico e Adulto




CEISTUNG

A Leistung é mais que uma fabricante de
ventiladores pulmonares para UTI e Emergéncia.
Os ventiladores pulmonares Leistung, além de

serem produtos de exceléncia tecnologica e
performance, também carregam os valores dos
nossos profissionais envolvidos, da concepgao
a comercializagdo, sobre a importancia de um
equipamento de suporte a vida.

Assim, nos orgulha dizer que, embora sejamos uma L4 3
indlistria, a nossa esséncia reside na confianga que £X N
profissionais e pacientes depositam em nos. Eo
nosso compromisso com a vida que nos faz ir além!

CEISTUNG |



Inovacdo Associada a
Tecnologia e Praticidade.




Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

Adulto | Pediatrico | Neonatal

O ventilador PR5 esta entre os mais completos
ventiladores pulmonares do mercado, disponibilizando todos os
modos ventilatérios necessarios para atendimento em
pacientes adultos, pediatricos e neonatais, além do menu de
mecanica respiratdria para varios diagnosticos.

Oferece alta qualidade ventilatéria adaptada a cada paciente
com ajustes rapidos e seguros de cada parametro ventilatorio,
provendo ao profissional um trabalho agradavel que permite
maior atengdo ao paciente.

MODOS VENTILATORIOS

ADULTO | PEDIATRICO NEONATAL
- VC assistido / controlado .+ PC assistido / controlado
. PC assistido / controlado - PSICPAP
- PS/CPAP + CPAP Nasal
- PRVC assistido / controlado - HFNC
- SIMV(VC) + PS » TCPL

- SIMV(PC) + PS
- Presséao bifasica (APRV)

* VNI
- HFNC

\'entilagio de backup disponivel em todos os modos ventilatorios.




FUNCIONALIDADE E DESEMPENHO

Co,

~+ N

CAPNOGRAFIA

E uma forma de estimar em
tempo real os valores de CO,.
Esses valores sdo apresentados
de forma numérica pelo ETCO; e
CO, inspirado e através do grafico
de CO, x Tempo. Esse mecanismo
se da pela tecnologia Main
Stream. O que torna a assisténcia
ventilatéria mais segura, por
estimar a heterogeneidade
da distribuigdo da ventilagado
pulmonar, advindas de alteragoes
funcionais e estruturais do
sistema respiratorio.

PRVC

Associa o melhor dos modos
ventilatérios controlados
convencionais de volume e
pressdo, provendo o volume
ajustado pelo operador com a
menor pressdo possivel.

A fungdo utiliza forma de onda
de fluxo livre, controle com
realimentagéo da complacéncia
e resisténcia do paciente.

PR5 |

Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia )

COMPENSAGAO DE FUGA DE AR

O PR5 Touch monitora constantemente
a queda de pressdo na via aérea. Essa
tecnologia disponivel nos modos de
press#o, identifica o escape de ar e
ajusta automaticamente as pressoes
na via aérea. Podendo compensar até
20 I/min, o que torna a VNI confortavel e
segura.




. Bateria de 10h

. Interface intuitiva

PR

| Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

ik

CONFIGURACOES ESPECIAIS

. Ventilagdo Neonatal

. Configuragéo do paciente

. Mecanicas Ventilatorias

. Fi0, 40 a 100%

. Compensagao de altitude

. Ajuste do volume

- Histérico de alarmes

. Rise time automatico ou 6 niveis
. Ventilagdo n&o invasiva

. Compensagao de fugas

- Leitura de fluxo proximal

- Fungao O, 100%

. Tendéncias de 24h

. Sensibilidade inspiratoria de fluxo oU pressao

. Calculo automatico do peso teorico




PR5

venlilador Pulmonar para Transporie e Emergéncia

APLICACOES

O PR5 é versatii e pratico.

Com pedestal ou sem, este
ventilador pulmonar portatil pode ser
utilizado nos mais diversos locais. Realize
procedimentos como: capnografia, PRVC,
VNI, VC, PC,PS e CPAP em pacientes
adultos, pediatricos e neonatais.

E tecnologia Leistung para seus
atendimentos diarios.




GERAL

PR5

Ventilador Pulmonar para Transporte € Emergéncia

{ CARACTERISTICAS ESPECIAIS ) ALARMES PROGRAMAVEIS

Hora e data atual

Hora e data do equipamento ligado

Bloqueio da tela touch screen

Indicador grafico de fonte externa e bateria

Indicador do nivel de carga da bateria

Barras indicadoras de faixa de ajuste dos parametros

Barra grafica da pressao ventilatoria com indicador do nivel dos alarmes
Leitura da FiO, por célula galvanica ou pneumotacografo

Simbolo para Stand by

Simbolo para historico de alarme

Pressao maxima
Pressao minima
Volume tidal maximo
Volume tidal minimo
Volume minuto maximo
Volume minuto minimo
Frequéncia maxima
Frequéncia minima
FiO,
PEEP
Apneia

MENSAGENS COMPLEMENTARES

o~

ALARMES AUTOMATICOS

Sem sensor proximal
Célula de oxigénio ativada

OUTRAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA DO VENTILADOR |

Aviso de necessidade de manutengao por hora de uso

Possibilidade de funcionamento sem sensor proximal

Possibilidade de funcionamento sem célula de oxigénio

Compensagao de fugas em todos os modos ventilatérios pressométricos

Queda de energia

Ciclo interrompido

Queda de O,

Bateria baixa

Microprocessador (Ventilador inoperante)
Relagao |:E invertida

Desconexao paciente

Desconexao do sensor proximal




PR5 TOUCH

Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

GERAL

{ MONITORIZACAO
Pressao da via aérea: pico 0a120cmH,0
Média 0a120cmH,0
Base (PEEP) 0a120cmH,0
Tempo inspiratério 0,1a10s
Tempo expiratério 0,1a59s
Relagdo LE 49:1a1:99
Volume corrente inspirado/expirado (distal e proximal) 0a25l
Pico de fluxo inspiratério (distal e proximal) 0 a 140 /min
Pico de fluxo expiratério (distal e proximal) 0 a 120 /min
Complacéncia dinamica 1a999 miicm H,0
Frequéncia total e esponténea 1a250 rpm
Indicador grafico de ciclos espontaneos e mecanicos Simbolos e graficos
Volume minuto 0 a 50 I/min.
Relagéo TVTTOT 1a98,00%
Fugas 02 100%
Complacéncia dinamica 12999 mllem H,0




GRAFICOS

MECANICAS VENTILATORIAS

Auto PEEP
Complacéncia resisténcia

{ TENDENCIA NUMERICA

Auto PEEP
Complacéncia dinamica
Complacéncia estatica

Resisténcia inspiratoria

TENDENCIA GRAFICA

Volume corrente
Volume minuto
Frequéncia respiratoria
Complacéncia

Press&o pico

Fluxo inspiratorio
EtCO2

(Tendéncias graficas até 24h com auxilio de grades para anélise)

Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

PR5

( ADULTO/ PEDIATRICO (ATE 5 CURVAS SIMULTANEAS) J

Pressao — tempo

Fluxo — tempo

Volume — tempo

Loop volume — pressdo
Loop fluxo — volume
Loop pressao — fluxo

Loop CO, — volume (opcional)




PARAMETROS

(,_,
FiO,
Tempo inspiratorio
Relagdo |.E
Frequéncia respiratoria
Volume corrente
Sensibilidade inspiratéria
Pressao controlada (PC)
Pressao de suporte (PS)
Pressao inspiratoria
Rise time
Sensibilidade expiratoria
PEEP/ CPAP
Fluxo inspiratério
Fluxo base
Fluxo expiratorio
Suspiro (modo VCV)

PR5

Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

CONTROLES

40 a 100%

0,20 2 10,0

5:1-1:99

1-150 rpm

10 ml a 2500 mi por volume | 2mia 4000 ml por pressao
Por fluxo: 05 a 10 Umin. | Por press&o: -0,5a-10,0 cm H,0 (PEEP compensado)
2 a 60 cm H,0 sobre PEEP

2 a 60 cm H,O sobre PEEP

0a120cmH,0

6 niveis

5a80%

0a50cmH,0

0 a 130 Vmin.

até 20 l/min.

0 a 130 I/min.

Ciclos por hora, quantidade, volume tidal maximo




PR5

Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

PARAMETROS

C ENTRADA PNEUMATICA J

Oxigénio (O,) Entrada DISS 9/16" - 18
Presso 250 — 700 kPa (2,5 - 7 bar)
Fluxo maximo consumo Até 150 I/min.
( CARACTERISTICAS FiSICAS )

Altura 321 mm

Largura 360 mm

Profundidade 270 mm

Peso do equipamento 6.9 Kg

Peso do pedestal 12,6 Kg

Tela touch screen 10,4 polegadas

Pedestal (opcional) Com pintura anticorrosiva

Rodizios 4, sendo 2 com travas

( ALIMENTAGCAO ELETRICA

Tensao 24 V (-20%)

Corrente nominal 730A

Poténcia nominal 175 W (Max.)

Fusivel 8,0A/250V 20 mm SB (Retardado)

GENERALIDADES )

Classificagao de produto médico Classe Il
Modo de operagao Funcionamento continuo
Classificagéo contra choque elétrico (isolamento) Classe Il - equipamento energizado internamente
Classificagao de protecéo contra choque elétrico Tipo B
Grau de protegdo contra penetragéo nociva de agua 1P33
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

.....

Detalhes do Produto

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

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA,

CNPJ do Detentor da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.187.384/0001-54

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.02.034-7

Nome do Dispositivo Médico

VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG FAMILIA PRS

Nome Técnico do Dispositive
Médico

Ventilador Pulmonar de Transporte e Emeargéncia

Nimero da Notificagao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80203470017
Situagédo da Notificacdo ou do .

Registro do Dispositivo Médico | /290

Fronessoda Nodficachn o 25351121483202240

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: LEISTUN

- G EQUIPAMENTOS LTDA. - BRASIL - CNPJ / Cédigo
Unico: 04187384000154

- Endereco: RUA JOAO ROPELATTO, 202 NEREU

RAMOS 89265520

Classificagdo de Risco do
Dispositivo Médico lll - ALTO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagao ou do Registro do 04/07/2022
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificagéo
ou do Registro do Dispositivo 04/07/2032
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

BX0332U---A Manual do Usuario PR5

Rev 01_Abril 2023.pdf 1278304231 - 17/11/2023 17:34:20

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

BX0288U-~-C Manual do Usuario | 1579304531 _ 17/11/2023 17:34:19

PR5-TT Rev 03_Abril 2023.pdf

G

\\\\\

............

PRS

PRS-TT

Impresso dia 08 de janeiro de 2025 4s 14h42 em "hitp://consultas.anvisa.gov.br/apilconsulta/download PDF/25351121483202240"
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155N 1677-7042 NE 124, segunda-feira, 4 de julho de 2022

3¢ DIRETORIA _
GERENCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAC DE PRODUTOS
FUMIGENGS DERIVADOS OU NAC DD TABACO
RESOWUCAD-RE N2 2141, BE 30 DE JUNHO B 2022

A Gerente-Geral de Registro & Flscalizacio de Produtis Fumigenos Oelivados ou
Nio do Tabaco, np 130 das piribuicdes que the confers o art 127, alindo so duposto no
art, 203, |, § 1¥ do Fegimento intatno aptovado peli Aesslucao e Diretgris Colegladn -

ADC nt BES, de 10 de derembro de 2021, € tendo em vista o disposto na Resolugan de:

Bitetrria Colegiada n® 559, de 30 de agosto de 2071, tesalvs
Art. 19 Cancsiti o lugiatra do produta fumigane derlvado do mbaco. conforfia
eneyn, por ndeferimento da peticio de renovagdn de regisre de produto fumigsno
dervade do Shac, '
Art, 30 A empresa terd o prezo de 30 (trints) disz psra recolhumsnto do
produta &m todas os pontos dé vends do ferritang brasiiejro
' Art. 39 Esta Resoluc3o entra am vigor na data de sun publicacde

STEFANIA STHIMANESKI PIRAS
ANENC

MENENDEZ AMERING & Cla (FDA

CNFIL 14399.117/0001°02

fared: ALONSE MENENIEZ (IRONA CONNECTICUT {charutt) « (140 = 54,85)mm
ALONSO MENINEEZ ROBUSTC CONNECTICUT [charute) - (127 « 20)mm charutos
ALDNSD MENENDEZ DOUSLE CORDNA CONNECTICUT (charuta) - (194 » 18)mm
Procassn: 15351 49 1001/3012-11

Expadisnte:; DAR04E4 204 .

Absltily; G003 « Aenovagio de Registro de Produte fumigens - Oados Cadastram
RE PREMIUM COMERCIO IMPORTADORA E EXPORTARGRA EIRELLI - EPP

GNPE 17.121,200/0001-03

Marta: CAPTAIN BUACK CHERRY (Fumo paia cachimb)

Processo; 25351626565 1

Ewpadiente. (983517/22.5

Assienio: 6003 - Renovaco d= Regretro de Preduto Fumigene « Dados Cadestran

RETIFICAGAD

Na Resoluc3o8E h* 2010, de-24 de junho de 2023, publicada ne Pare Cticiol
da Unlic n* 118, de 2% de |unho 88 2022, setio 1, pig. 147,

[

"18C - INDUSTRIA BRASLEIRA DF CGARRCS LTDA

CHE 20001 675/000115

Marca: EGIFT CLASSIC

Provessd 25351.068250/2018-25

Expedients: d114668/11-2 .

© Assunto: 6003 - Renpvacdo de Regittn e Produle Fumigens - Dados

Cadastrais®

haiacce:

B2 - INENISTRIA BRASILETRA DE COIGARROS [TDA

CHP 20801.875/0001-18

Mates: EGIFT CLASSIC - Embalagens primarias mae o bex w AEENE

Famills e Caberas da Carbnics Link

25351144507/ 202704 | B2068930022

D06 - MATERIAL - Translerdncia de titulatidade de reglstro de material implantavel em
ortopedia / 4344589220 N '
Familla de Insertoy de Cerdmica Link

25341144674/ 202050 [ 2066930021

BOOGE « MATERIAL - Transferéncia de titularidads de registro de materizt Implantivel sm
artopedia [ 4344197224

SLVESTRE LABS GUIMITA £ FARMACELTICA CTDA / 33.016.548/0001-32

EXTRA GRAFT #6-19

25351 TO0IGE/ 200841 / 10328856004

50084 - MATERIAL - Cancelameniy de registr por tebsferdncia de ttvlaridads [
A32TEE2224

RESOLUGAQ-RE NE Z.160, DE 30 DE JUNHO DE 2022

_ 0 Gurente-Geral de Tecnologia de Produtes pars Sadda, no uso des atribuigBes
que Ine confere o art. 121, aliado ao art. 203, |, § 1% do Regimenta Intarna apravado pela
Resolucan de Diretorle Colegiada - BOC n¥ 585 de 10 de derembro de 2021, resolve.

Art 1" Deferir az petigées relacionadaz & Geréncla Gers| de Tecnologiz de
Produtss pam 4 Sadde, confarme afiexo, emy atendimento 4 decisio da agdo ordinaris ne
51051-50,2012 4.01:3a00 = 218 Vars Federal/OF, que confirma a sntecipacdo de tutela e
daterrning 4 ANVISA & sceitar s cermificedad de bods priticss esttangeiros oy seus
congéneres, nas hipdteses em que os pedidos de inspego | jional feitos pefos
filizdos da ABIMED [Associagio Brasleire da |nddetrim de Alta Teenologia de Equlpamentos;
Fradutes » Suprimantos Médico-Haspitalares) jarm protocolade: ¢ paralizades b mais
de seix meses, sem prejuizo da Inspecdo internacional 3 ser felts posterlarmente pela
ANVISA para fins de confirmaciio nu nda da svalidgao estrangeima

' Arto 2" 0 carregaments ds Instrugles de uso ho repositorio documental de

dispasitives madicos, disponivel be partal ta Anvise, & ohrgatafic & deve ef sxetUtado
puls smpresa fesponsdvel pela regularizagio do produto, & gusl corsante que seu
contewds guarca concordincls com a Ie_gislzio vigents & consisténiie com o praduto
regulirizads, de acordo com e K4 de art, 3% da Respluge d= Dirstarla Colegipda « RDC 1Y
431, de 13 de ouwbro de 2020, )

Paragrato Jrizo. G carregamento citads ne saput deverd ser redlimdo em ats
30 {trinta) diss aps a conchusdo favordvel da paticdo gue impliqus muadanca nas [nstrugdes
e Usg, de acordt cam B89 do arl. 39 da Resolugae de Diretoti Coleginda - ADC v 431,
de 13 de outubrp da 3020 ' '

Art, 3" Esta Resolugio antra m vigor na data de sua publicagis.

LEANDRD HODRIGUES PEREIRA
ANEXD

NOME D EMPRESA [ CNP)

NOME COMERCIAL

NUMERD DO PROCESSD [ REGISTRO
PETIGAGITIES) | EXPERMENTE(S)

06, T18:143/0001 54

sacunddrias pacote com 10 magoe @ pacolts com 10 hoxey

Processa) 25351 D63250/2018-24

fapedients; 4114688/21-2 ’

Azsunts: BO03 - Renovagdn de fisgistre da Produto Fumigeno - Dades
Catlustinie

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PROBUTDS PARA SAUDE
RESOLUCAO-RE NE 2,159, DE 30 DE IUNND bE 2022

) Gerente-Geral da Tecnotogis de Produtos para Sauds, no ven das strlbuicdes
qus Ihe confere o art. 171, sliada an art, 203, 1, 4 14 do Regimanto Intsthe aprovade pala
Resalighe de Dinetoria Colsgleda « RUC n2 585, de 10 de detembro de 2021, resclve

Art, 1' Conceder a Transferdnos de Tituloridade de Regletto w  pot
cansequanth, concalar o Aegistro dos Produtes pars Saode, conforme anexo.

Arl. 2 O catregamento da instiuctEs de urg no repasitorio documentsl de
dinpositives midicas, dispanivel na portal da Anviss, & obrigaténo e deve g siecutada
pria mripresa fesponsivel pela regularizacio de produts. & qual consents pue sey
canveuda guarda concorddacia cam @ lsglslagio vigents o consisténcla cam o produt
reguiarizads, de acerdo von o B4 do iil-3% da Sesolucfo de Diretarie Colegisda © ADC
oY 431, de 13 de outubro de 2000

Faragrafo Gnieo, O carregamente ciiade ne caput deverd ser realitado em ate
30 [tinta) dios spde 3 conchedn favoravel s peticio que impligue mudanca nag
instrughis de bso, de acordn com G5Y do aft A% da ResolicAn de Diretaris Colsgiade -

ROC n® 431, de 12 de gutobra de 2020, .

Art, 3 Esta flesolucio entra om viger ne praza de 80 (nouenta) diss, apdd A

sh pltsledcEo

LEANDRG RODRIGUES PEREIRA
ANEXG
NOME DA EMPRESA [ TP
NOME COMERCIAL

NUMERG DO PROCESSD [ REGISTRO
PETICAGIEES) / EMPEDIENTE(S)

Familia e insertos do Cerdmics Link

2%ERY A7TIEES2020-10 |/ BI34ES00030

EOOS4 - MATERIAL . Cancelamento dn rogistrn por trancasincin die thdlaridads /
Augnaiszag

Cabegas FEMormls Caramicas

25051, 4772507202048 / B134550004)

H0CBA - MATEBIAL - Cancelamento de registre por tracsterénos de ttularidade /
A328434225

familia_ds Cabecas ge Cevbmics Link

25451 ATY280/2020-86 / S1346500040

S0094 - MATERIAL - Cancetsmento e ropisto por transferencla de- tiulsndade /
4318408221

TMBLAGHTE BORTOL + MATERIAL DOONTOLOGICD 5.4, [ 05.741.680/000118

EXTRA GRAFT KG-12

F655114010/202770 [ BU25YEE0047

800E1 - MATERIAL - Trngteréntla de tiularidede de registro de matscial do vio am ssude
14332200225

Rk OISTRIDUICAD BE PRODUTAS ORTOPEDICOS DO BRANIL LTDA / 43.657,034/0001-
)

Cabecay Fembrain Ceramicas )

25351144581 /2023.51 [ E2ORBRI0020

BOGEZ - MATERIAL - Trandlerdncls de titularidade do registro de matenal implantdyel em
ortapedia / 4344088322

o

leroeatetsr Dascartavel Frupass®
25351 I60558/2021.27 [ 80102512838 .
HO2G . MATERIAL - Reglstro de Familias de Material de Uso Médict [ 3348437215

RESOLUCAO-RE N® 2161, DE 30 DE JUNHO DE 2022

@ tierente-Garal de Tacnologls da Proditos para Sside; nio uso tas atribulghes
e Ihe eontere @ art. 121 alisdo ao art, 204, |, | 1% do Regifmento interno aprovadn pela
Resalutio de Diretoria Colsgiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro do 2021, resolve’

Art. 1% Indefarl e peiicdes slaclonadas § Gerénoa-Geral de Tecnologl de
Produtod para @ Baude, conforma pnesd, ) )

firt. 2° 0 mative do ndeferitmants do processofpeticin sera disparitilizads par
inmla die oficio eletranico, encaminhado pare & calke postal da empresa solicitante no
uistema Solichts, que pade ser acemado por meko do link: hetps://edlicita, afvisa gov.br/

Art, 1* Esta Resplugdo entre efn vigo! na data de zus pubilicarie. '

LEANDRD RODRIGUES PEREIRA
ANEXTT

NOME DA EMPRESA. HELIANTU FARMACEUTICA LTHA

CNPL D4 508 487/0001-30 ) ) .

DIEPASITIVO MEDICT: EM INVESTIGACAQ! PASTA DE PROTECAD

NUMERD. DO FROCESSO MO GICD: 5551024 186/2022-57

EXPECHENTE: #206675/ 240

0403 - ENSAICS CLINIEOS « Anuérciz sm Processs do Dosgd de Investigagio Clinita de
Dispositivay Médicey - DICD

RESOLLICAD-RE N® 2.162, DE 30 DE IUNHO DE 2022

0 Gorents-Geral de Tecnologia de Produmms para Saude, no uss das atribuighes que
Ihe confere nart 121, allack 2o art: 204, |, &19 do Regiments Interno aprovada pela Resolucde
de Dirgtona th'gurd_a ROC RE5ES de (0 de dozemibrd da 2021, resolve: '

. 1" Defarir ag petiches relacionadas & Garbncla-Garal de Tecnolopis de Predltas
para & saldds, conforme ansxo,

At 2 O carregamenta de instrugdes de uso no repositdrio documentsl de
dispositives médicos, dispanivel ne portal dil Anvisa, & abrigatorio e deve sar executado pela
emprasa responsaval pela regularzacho de produte, 2 qual consento qua s=u contelds guarda
concardancin com s leglaligan vigente & consisténcia com o produto (egilarizade, de acomdn
com o B4F do drt. 38 da Resolucao de Diretoria Colegiada « RDC e 431 de 13'de outubes de
00

Paragrafy Unicn, O carres cltsdn no caput deverd ser realizado em até 30
{trinta) cas apos @ conclusho faverive| da petigho que implique muddnga nas instrigdes de
kg, de scarda com 462 do art. 3¢ da Resolugde de Diretoris Colegiada - RDC nk 23], de 13 do
outubro de 2020 ) _

Art. 4° Egia Resolugho ertta em viger ni duts de sua publisagdo,

LEANDRO RODRIGUES FEREIRA

ANERD

NOME DA EMPRESA / GNP

NOME CMERTIAL

NUMERD. DO PROTESSO / AEGISTRO
PETICAD(DES) / EXPEDIENTES)

BIB5UL PROGUTIS DIAGNOSTICNS LTOA - ME / 05.508 525/0001-80
Autoteste COVIO-13 Ag [Sallva) .

25351, JBRETIA022-87 [ BOAYASI0092

#a%53 VD ~Registra da produte [ 1522420225

Leate Eyecryl Plus _
25381157044/ 3022-75 | 81378170025
R ¥

1 Bl b i medle Wee yuiticade A AfiEye et
w e v I g o futestiealaim it vl v GRS TIAOG1A

s ansi e gt ol hrme WHE AP 20002 e SAIE001, IGP

141
i IR B s b st Paibiliis Sdaniluis G lreal .:
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2543 - MATERIAL - Registro de Sisterna de Materlal de lUse Medico [/ 0965353228

VD - COMERCIO DE PRODUTES MEDIEDS (TOA. / 68.603.161/0001-34
CONVAMAX CURATIVO SUPERABSORVENTE NAQ ADBIV‘-
25351.516362/2021.00 / BOS23020021

8029 - MATERIAL - Reglstro de Famllias de Matarlal da Uso Medico / 4043222210
CONVAMAK CURATIVO SUPERABSORVENTE ADESIVO '

25851 516363/2021 46 / BOS23020042

HOUS - MATERIAL - Feglstro de Famlias o Muterial de Usn Medieo / 4043225214

Stant Vascillal - Endoprotesa Vasto
;‘5351_335153;"’62_1 51/ M158030113
E025 « MATERIAL - Re;tsrro de Famillas de Matarial ds Liso Medica / 4736376318

RUBEDLA IGG/GM RAPID TEST
25557 JERATR 2022-38 / BUGIAT 202
8433~ Wi < Registro de praduto / 35224_5221

Antotesta Ag SARS-CoV. 2
5883 255008 202068 f 31464?50113
8433~ VD - Registro de produt [ 1451355202

Er_c-bm;nnsm:n itda / 14,633 153/0002-06
STANGARD E TBiFaron ELISA

5451 050537/2022-10 [ 80253380185

8433 - WD - Hegetro de produto § DA5Z510228

FIHETLAR INDUSTRIN IMPORTACAC £ EXPORTACAD DE PRODUTRS PARA LABORATORIOS T0A
/31 ,088.709/0001 61

Tempa de Tromboplasting Parciel Atvada Point of Cars

25351,25393/2022- 14 / KAGIRAEDOGY

BAXE - WD - Reglstro de produta /[ 1440646223

Kit Tempo de Protrombina/iNR Point of Care

2935, 253990/2023.25 | §1628880080

£433-1VD - Eaglsm: de produto /[ 144063479

ALTOTESTE CEVID Ag
25351.540828/2022-61 / BOTBOOA00LL
Ba3%+ VD - Remistro de produts [ 2709020229
mMP TR g Fiu &, B & COVID
25351 5LE59R/ 0471  BO7BOOA00LT
a.qﬁ W nwalm di pmduiu! 183622739

43 516.661/0001-01

NeuWave Ablation System

F5aK1.126109/1022-31 [E0145301942

AD032 - EIUIPAMENTT - Registro de Sistema de Equipsmentos mate Salde, de Médis #
Pequene Pare | 4307781326

RHATROS DIAGNGSTICA PABRICACAD, CONMERCIALIZACAD £ ISTRIBUICAD DEPRODUTOS LTDA
/0289 232/0001:45

BETELTA COME

25381 120082/ 202272 | EMBSIZ0LIF

B33 - VT - Megistra de produto | 0772328225

WOZIL - EGQUIPAMENTD

CEISTUNG ECUPAMENTES (TUA, / 04.187.383/0001-54

VENTILADOH PULMEONAR LELE!'UN*; PﬁMlLIA PRE

25351,121483/ 202510 [ BO2034

m‘.i" ECQUIPAMENTE - chrstmd: Fam!lla e Equlpamunmpdra Sadde, de Médio 8 Paquend
Ports | 4300839229

Autatestg thull Rﬁl‘}-n-ﬁn\t‘
253-51 174203/ 207281 | BOsZOmE0053
£433 « VD - Registro de produta / LO77643225

MICROPORT 5 SCTENTIFK.‘ VASCLILAR BRASIL ETDA [ 29182.015/0001-33

Reewattn FTX Catatar Salko FTA revest|dn com farmaca

25351 .090069/2021-03 [ H166T 100050

F029 . MATERIAL - Registro de Farillas di Mitarlal de Uso Misdies /3213762211

Reanosens bida / 25407 SE1/0004-0

CORLS BIDCONCERT® COVID-19 K. se'i AUTTTESTE
25351 DER361/2022-31 / BI8AG350014

2453 - V{1 - Registra de pradite / 0597880228

FERRINELMER GO BRASIL £TDA. / D9,351.210/0001- 24
50 Neonatsl Galactoze Total kit- PN 33020020
25253, 252127/2022-77 | LGZHES10171

pazy - WP - Reslstrndc produto [ 1434152222

Famllla AOVIA ﬁnntaur CMY 1M (MY l|M||
25451 060784/2022-61 / 10335162442
8017 VD - Registro de pradutas importados em tamilia / 1047708226

LAM-LNORA: SISTEMA LE nﬁmm & LASER D )

I5P64 0FFE01/2022-54 /81772530001

BOME - Emnmur_mu fegitrn de Faulpaments pars Salde, de Médio # Pequens Porte /
(549520 40

Fida Bigtachmioga Lid4 - ME / LEIUEEIA/0001.85
VIDARAPIDteste HOV
25351.035845/2024.44 / HOTESHTONES
#8433 .+ W0 - Registro de produte [ 8471902218
VA TTAEDIAL  IMPORTADORA [ DISTMSWDORA DE PRODUTCS MEDICCY CTDA /
fd, 2. 143/0004-84
Stant Corondic com Eliicio de Sirollmus GuReater”
530 F7eise 202172/ 80102512840
B39 - MATERIAL - Hegistro de Familias de Material de Uso Medieo / 3580420213
Familia da Taste de Glicose Yuwell 2 GlicoChack CarePluy (Glicans Dxiduse|
25381078935/ 700 756 [ BO1D251 2837
BD17 - IV~ Regutro oe produtos impartadas om famills / QE56331228
Farmiilin e Maniter de Giicenia
26351 032324/72022:71 [ BOLO7512836
B0AT - VD - Registro o produtns impontados em famila / G256488221

Total de Empresas | 10

T

RESOLUCAC-RE Nt Z.163; DE 30 DE IUNHO DE 2022

0 Gefente-Geral de Tecnologia de Produtss para hudq. ne Wse  das
attibulgdes gue |he confere o art. 124, dlisdo a6 art, 203, |, § 12 do Regimamo inerne
aprovego pela Resolugio de Diretori Coleglada - RUC 1Y 585, de 10 da dezeniro e
2021, resilve: }

Art 1° Peferir as penigles relacionadas & Geréncla-Garal de Tecnologia de
Produtny. para a8 Salde, canforme anexo,

Art. 2 O carregamento de instrugdes de uso no repesitorio documsntal de
disgasitivas medieos, dispenival he pertal da Anvies, & obirigatore e deve 18y sgecutide
puin ampresa respensavel pela regulariagdn do produto, & qual consents qus seu
conteddn guatds fahein tom a legislacio vigante & coniiténeln com o produle
regularirado, d= scordo com o §4% do srt 3% da Resclugdo de Dirstods Colsgiads -
REC n¥ 433, de 13 de cutubro de 2020,

Paragrafo Gnien O carmpamantt dtado do caput devara & resibado sm
ate S0 (trinta) diss apoy e conclusio favordvel da peticdo gue implique mudsngs pas
instrugdes d= use, He scordo com Y do art. 39 e Resslucin e Diratorin Calaginda

ROC nE 431, de 17 de outubm de 2020
At 47 Esti Recniucio entra am vigor o data de sud publicagin

LEANDRG ROGRIGUES PEREIRA
ANEXD

NOME DA EMPRESA [ GNP

NOME CTOMERCIAL
NUMERS D0 FROCESSD [ REGISTRO

FETICAQ(OES) / EXPEDIENTE(S]

ARBATT [ABGRATORIOS DO BRASIL LTDA [ 55.398701/0004.156

HETORGUE TROSSAT SUIGE WIRE

25351.&&3535(‘100?-“ / #0146501496

BD235 - MATERIAL - Alterscio de regiwrn - Aprovegdo requends - Alteragio de
informactes do dossié técnico [ 42BZ7aczsy

HETOROUE CROSS-IT GUIDE WIRE

25355 454584/2007-16 / B014B5D1ASE

E0734 + MATERIAL - Ah.araj‘an de fegistro - Aprovecio raguerida - AlteragBo/inclusio da
indicagap de wso, modo e, mmmndlra(.ﬁus. sventos advorsos, adverténclas ou
Preceicses / 4782743024

r:m-nr_asr c1a08

25351 DOZBAE 201540 [ SOEZESE000L
40721 ¢ EQUIPAMENTD Altgragio - Aptovacin saricy -
Alteragho/inclusin de partes v scedsdijos / ‘2130&“!12

AHTHREX DO BRASIL INPORTACAD E COMERGIH [E FOUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.516/0001:87

Apolla Synergy AP - Getadar Elstroriniigico

153531 3331357202051 / BOSYR569753

; Alteragiio. de reglatra - Aprovecio  FRQuesdz -
Altpragaofinclusdo de partes & gressdrics [ 2307854221

""""""""""" / t.648 Aas/0001-28
CATETER DE DUPLC Lumm Mamnmn
25381 AR1H02/0013-13 / 1034300036()

‘80235 - MATERIAL - Altatecso de registio - Apravasso requarida - Altersgac/inclusss de

indicagio de uso, moda d& use, cantraindicaches, rvsntos wilvetaon, sdvertdnclas ou
precuyches | 3820184214 ' '

BAUNER A, 7 61.374161/0001-30

Sisterna para Fixagdo Pedicular de Coluna « VERTICE

-2%4%1 FEUS05/I014-B7 /[ 10345500150

20254 . MATERIAL ORTOFEDIA - Altersgiio de regutro. - Aprovagio requarids

“Alterago/inclusin de componenta/acessdtio em slstema | 26E3TB03229

BENNOVATION .F'RDDUTQS BIOMEDICOS LTDA. [/ TH191.090/0001-14

‘BOMEFILL MATERIAIS PARA ENXERTO (ISSEQ

25351.374245/2006-15 [ 10352710014

£419 « MATERIAL - Retificacia - Corracio pela ANVISA [ 4314272229
SURGITIME COLLAGEN FERICARDIUM

5341 L21620/3019-57 / 1034927 10041

£419 - MATERIAL - Retitleacko - Correco pela ANVISA [ 4310820223

LENTE EYECRYL PLUS ASFERICA

25351 385744/2017-01 [ A1473170004

0237 - MATERIAL - Alteracio de registre - Aprovago requarids - Altersgio/inclusdo de
apresentacie comercill [ 3674504211

BMR TTESICAL A, 7 . F13.544/0001-80

CVCKEIt

#5351 .113273/2022-88 / 50?938-59{:"’!

FOS7 - MATERIAL - Cancelamente de registre ou notificeglo « ANVISA [/ 2327553229
CWCEI Clorex

25351 113269/2022-10 | BD2S9ER302T

8037 - MATERIAL - Cuncelamentn de registro ou notificagan o ANVISA [ 4337417220
------- A/ 01.911.072/0001-76

kit de Nusw para Valvula Puhwl

25351, 7AS04T/2015-28 [ BOODEE9010%

BOZIG - EQUIPANEENTLC Alteragan - de  feglatro Agrovagio  requarida
Alterachafinclusio da indicagiio o Nnalidude de U0, fipo: di uporadur o paciente gy
ambiente de utillsagdo / A5U7BED22R

VALVLILA DE MONGFIRESSAD SOPHY MINI

25351 04EN00/2003-79 [ BODOIES000S

BOZ3E - MATERIAL - Alteracho de registro - Aprovaglo requarida - Alteracio/inclusio de
iru.li:u,—-an de Lsy, modo de uso, mntralnﬂl-:a;ﬁm‘ muantos adveraos, edverténclas ou
precauctes [ 3263455128

DE.U\MJ\FI(.‘ INDUJT'FIM E CGME&C‘G RE PRODUTOS MEDICD - MOSPITALARES DA EFP
/2708 637/0001.55

BESTRITOR PARA PACIENTE DESUARTAVEL DEIAMARD

25331138208/ 2008-89 / A1R05EEIN -

SUS? MATERIAL - Cancelarnenio de registro ou notificagds - ANVISA [ 4334991225

RENTEPLY INGCOM, TDA /31116 238/0001-55
R

LOERIC
2535113 TH3V/ 200207 | BO19BEB0A5S
80T - MATERIAL - Cancelamento ‘de regutro ou notiticaglo - ANVISA / 4328684224

DE IMFCRTACAD, EXPORTACAG E DISTRIBUICAD (TRA / 17,634 756/0001-00

LIXA CIRURGICA

25351.M7334/2020:12 |/ 80931380027 )

4037 - MATERIAL - Cancalamento de mghtro ou hotificacio - ANVISA [ 2314338200

Aot s prwruenm uode wer unrifisaidin i posteiegn akitionics
n e e g e ettt e by kg DBISF00G0TOE0R1A

w

ke i g Condatnie MP 3 20002 e 24 DES00L 3
e ettt & Witraestritirs 20 Chaere Pulilics Rfanilein - (58-Hhes
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ESTACAQ DE TRABALHD OF ANESTESIA - X454

75351 515377/2023-63 / 8020310054

8043 - FOUPAMENTO - Reglsteo de Equipamentc pora Ssude, de Madio v Pequenc Porte
/ BE38II0237

INTEGRA LFESCIENCES BRAXIL DA/ 23
Kit do ferramentas TODMAN TERTAS
4E51.055232/2023-10 | 81770370089
-B04% - EQUIPAMENTO - Registro du Eowpamento pom Gaude de Madio ¢ Pegusno Porte
} GOE5420271

\UBRFICANTE ::FTALM!LD
25351.395184/2022-a0 / wzsssiﬂﬂd
8029 - MATERIAL - Registro de Familes de Matetlal de Usg Midie / %?7?24‘?223

A70.075/0001-00

MEDITHL SAN INDUSTRI“ DE EQUIBAMENTOS MEDICDS [TDA {18 30&55!/0@2—0?
ERuipAmenta Frre terapia Yia emissdn de lasar

25351 584551/ 2003-79 [ BEI3B0IONGE:

HO52 .« EGUIPAMENTO - Registro da Famiiia de Egulpamentos para Saude; da Médio =
Ppouenn Porte [ 6511825238

Sisterma de laser eletromedizo

FSU5L.A75837/2023:54 [ BZIFE020002

JBOSZ . EOUIPAMENTD - Registro de Familia de Equipamentes para Sadde, de Medo e
Paguana Porte / D7EYENE296

PRODUT03 HOSP‘ITAUIRES oA/ 13 200, 5?‘1;‘3001-

Kit de Acesse Vascular Venoso Super HeRO

16351 0S3462/2023-R1 / BO7A0S501L72

BOOES . MATERIAL - Registro de Conjunto de Materials de Use Medico / 0085188439

MICROPGRT SCIENTIFC VASCULAR BRASIL LTDA'/ 28.152.018/0001-33

Cateter de ablacds fire TrueFarce:

25381 A10488/2023-91 | B16E7100053

#052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentes para Salde, de Medio
Bagueno Porte [ BEFTES923E

| 11047, aiz.r'ouin-

DIEC-A-EVD

253601.420983/3023-33 | S1047770028

BO42 - EQUIPAMENTD - Registro de Equipamento pam Saude, de Médio e Pequana Porte
{ UrT6IG0238

J "-l BB, 423.-"[30111 36

EVO TRANSFORAMINAL

2351065714/ 2025-28 [ BIGBSHENGT2

BOSZ - EQUIPAMENTD « Registro de Familia de Equipamantos para Saude, de Meédio e
Pagquena Porte / 369942238

RESDLUCAD-RE NE 4.153, DE 1' DE NOVEMBRO DE 2023

g & Gatal de Tecnologla de Produtos pars Salde, ne uie das
atribuicBes gue Ihe confere o art. 121, sliado a0 ot 303, |, § 12 do Regimento Interng
sprevads pola Resalugia do Diretoris Colegiadi - AOC nv 585, de 10 de deze -0}

EM-'TE'H HOSPITALAR ITRA / 49 351.786/0001-80

PrishMas

d5351.712002/2015:12 [ BOD145240450

RORLE - ECGUIPAMENTO - Ateragin de reghitro « Aprovagdio requerida « Alteragiio téenica
[ 1144075138 '

BECKMAN COUETER TO BRASIL. COMERTIO | IMPURTACED DE PRODUTOS DE
LABORATORIO LTDA / 42.160:312/0001 44 '

Fartilliu cle Rasgante o Calimadores ACTESS hiTnl

25351.720107/2017.75 [ 10033520083

B4il + VB » Alteracio de-registro + Aprovacia requerida - Local de fabiicagio (unidade
!ahril} / pR98593233

74.267. 509/0001-11

CLPS DE TITANIG

253E1.A5TRI0/J00E) [ BOIR1210001

EO32 - MATERIAL - Revalidagde de Registre de Famidiz / 0820457230

BIOLUNE Fi0s DRURGICOS TDA - EPP/ 37.844.479/0001-52

SURGISEAL STYLUS ADESIVO CIRURGICD BE USG TOPICD,

A53NY (7 2ATF/220-51 [ 10426020035

B0Z40 - MATERIAL + Alteraglo de registro « Aprovagia requnruda " Fl!am de validade do
preduts gfou Condigbes de arma au ot porte do in | 6740382039
BIOTRONIE COMERCIAL MEDICA LTDA. [ 80.585.271/0001.08

SHSTEMA DE IMASIDLOGIA E MAFEAMENTO DE ALTA RESQLU(M AcMap
25351,618190/2021.08 / BUIIA390298

80221 EQUIPAMENTO Alleragio de rmgistrn - Aprovagip  requerida
Alteracio/inclusio de partes = acassories [ 1132878237

BL INDUS-TKJA STICA T0A [ ATa1n0id/ene -3

BOSTON SIMPLUS STLUCAC MULTIAGAD
25351071026/2003-59 [ BD13R0E00ST

8033 - MATERIAL - Rwﬂrdz;ﬁ: e Ragmru | 0B53BEA23]

HABID ENDOMPD Catetel Bipolar por F{ndJofmnu.ﬁnun

25351.120335/2023-90 / WIBSI017 o

AU218 - EOUIPAMENTO - Altaracie d registra « Aprovecic requerida < Alteragie téenica
/3010419734

BRMNC.QHE TDESENVOLVIMENTEO £ IN’GW\CAD TECHDLOGICA §a / 18 814 374/0001-55
SISTEMA. DE MONITORAMENTO DA l’kﬂi&ﬁ INTRACRANIANA NAQ |NVASIVA SEM FIQ
35391 K74TOE/068-11 / BI157910004

8017 - EQUIPAMENTC - Alteragio de reglstro « Aprovagdo tequerlda - Aleragio de
sGfrwnrs (novee Indicactes o funcienalidedes) [ (043814230

FITA CARDIACA
25000, uﬂuaamu-aa / 105723¢0002

BOZA « MATERIAL Rovn!ldncao de Registro [ 0253644230

fimlll: ce Aguihas Bwscartiﬂ!l- para Tat 8 m. et Pattar

3021, m_u:ive
LA Deterir as ﬁupﬁas elacionadas & Gzr&n:lrﬁu—b e ‘l‘mnlu;ll te
Produtos Plrl a Salde, conlarme aresc.

Art, 2 O carregamento de instructes de uso no Tepositorin documental da
dispasitivos medicas, dlsponivel ne pertai da Anvisa, & obrigetdiic e deve ser executado
pels empresa responsavel ol regulanizacio do produto, a qusl consente pua sey
contedds gunrdi Lot ia com a leglislagdn vigente ® comsisiencia com o produto
regulatizada, de acords com o §al do-art. 3¢ de Resclucho de Dirstorla Colegiada - ROC
n¥ 43l do 13 de outubm de 2020,

parggrafo Unico O cartegamento citado no caput deverd ks feallzads em ans
30 (trint) dioy apos 8 conclusho tavordvel da J:ull;m Guat Impllgue mudanga nas
instruces da uis, de acorde com §oE do s 39 Rezelucis de Ditetaria Col=glada

ROC 1 -‘l‘l‘l de 13 de outubro de 2020
¥ Exta Aevplucan antra en viger ne data de sua publicacio

ALGUSETO BENCKE GEVER

ROZH - FOUIPAMENTD - Alterag3o  de  regisiro

ANEXO

NiIME D4 EMPRESA | THR)

NOME CONERCIAL

NUMERD OO FROCESSG / REGISTRO
PENCAOIOES) [ EXEEBIENTE(S

Frasutyls llhrE!lﬂi

25351 369667/2018-11 / BGIAG2H21I68:

0217 - EQUIPAMENTD - Altetagio de registro - Aprovachn regquerids - Alinfagho de
software [novas Indicacden o funcionalidates) / 1254764232
Agilent technoldgies brasl Itds / 03 290.250/0001.00

Familia de Marcador de Carcinoma du Elgkrma Nervase
35361, 551 5RA/2016-61 / BOOOL2300

BOI5 - WD - Revalidagio de regmru a-m tamilla / 0944069231
Farmilia e Marcatior e Carcinama Hapatico

2541 BNTAE0/2016-48 |/ SO000230040

2045 - VO - Revalidagio de m=gistro em familia [ 0038075231
Fatnllis Marcador ¢ Carcinoma Muclar

5381 SR1NRE/2016-41 / BODONISOGLT

204% - IVE - Revalldacin de reglztro em famills / 09865113230

ALLIAGE /A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA [ 35.970.736/0003-45

Tamograto Odontoligica AXR

25351, 735583/001%-51 |/ 10101130088

80715, ‘GUIFAMENTQ - Alteraclo di registro - Aprovacdo reduetids - Acreésoima de
equipsmemo &m familia de squipamenton de medie & pequenc portes [ 1055627233

ASHER-EILE MEDICAL DO BRASIL LTHA ) DR 353.872/0001.57

Eletrodp Bipolar

75451, FHOG 01487 | E0100300162

BO215 - EOUIPAMENTD - Alterscio de registrg - Aprovagio requerida - Acrascimn da
raulpaments em familia de equipsnientod de médio & pequeno portes [ 1021435236

J\.ithLHA E‘E EROCKENBROU(’H CUH\M ESTFRIL

25351 A6 TAB/202180 10349001037

8032 - MATERIAL « fRevatitacio de Registro e Familla / 0855724231
FIC GLIA ATTAIN HYRRID

25351.468805/2021-31 / 1034300115 .
8032 - MATERIAL - Tavalidigin de Hauiq.'rrc de Familiin / 095340233

235351 A35415/2021-84 / B2150923016.

8415 . MATERIAL - Retificacdo - Cofracio pels ANVIZA [ 1133:91234

TET COMERCID EXPORTAGAC £ IMPORTACEO DE MATERIAIS MEDICDS (TDA /
40175, 705/0001-59
AXE Plataforms AuloRpress

F4E51 451610/2005-84 ( 10234400104
{80050 - EQUIFPAMENTD = Revalidacio de Registro de Equisamento de Medio e Pequenc

forte / 1031856230

Farnilin, lie r}rwnuadme: Panta

35351,315877/2017-80 [ 10346020113 o )
Aprovacio  requefida
Altim;naﬂndusgn de partes & scemGnos [ JOB535E334 B
ML Ceon stico Utds / 23 378.085/0001-20
fvalution 3o with er.ro atome OUP system
T535L.812708/2010-17 | 1345500047

Boa16 EQUIPAMENTO - Alteraclo de reglitro - Aprovagdn  reguefida
alteragio/indlusdo da (ndicaciu e finalidade de use, tipd de opetador ou peciente ou
amblente da itilizagdo J 0854769239

Evalution 32 with Microkeratome DUP syitam
I53RL.BIT08/2020-17 J/ BIFAGSO0DATY

B2 - EQUIPAMENTD - Alteracio de  regutro
M:zrmoflnclmo de paften B acessorios | 03F58REISY

Aprovagiio  reguerida -

CAMETA ELETROCIAURGITA DESCARTAVEL

25351 446655/2008-27 / 10442000038

BOSE . EQUIPAMENTS - Bevalidagdo de Registro da Sistema/Familia de Eguipamentos
detiedio & Pequeno Fore | 1054710236

CONEXAQ SISTEMAS DE PROTESE LTDA / 00.233.805/0001-51

INSTRUIMENT( CONEXAC

25351 122252/2000-14 [ BOOLO2SHI14

£419 + MATERIAL - Retificacia - Corregle pela ANVISA / 1172423333
CUNVM‘TIIR&SIL ITEA /19,603 161/0001-44

MOUACEL Ap Foam Curafive Antimicrobiane Adesie de Slicons & Espuma com
tecnolofia Hydrofiber

24BN TATION 201477 [/ MOSI30200AL

BO237 - MATERIAL - Alteragio de registro - Aprovag3e requatits - Alteracan/inclusio de
apresentaghe comarml [/ 1153685230

ACUACEL Ag foam Curativo Antimigretiano Ad ag Sl e E £Om
tacnnlogla Wydrofibsrs

25351787394/ 201477 / BOS23020041

A0240 - MATERIAL - Altsraciio de reglstte - Aprovaciy tegqueride - Priazo e vulldiuu o
produts Ef'ou Condicdes de srmazensments ou tranmpors do produts [ 0583134734

EMPI.ANTES ESTREITOS

15351 S55308/2019-57 / #0984050024

BOE3S - MATERIAL - Alterscio de registro - Aprovagieo requends - Acrescime de material
e tamllia / OFEG73AIS7

ENWARDE. -LFF'E?.CTE_EES' COMERGID UE PHODUTOS MEDIGO-CIRURGIEDS (TOA /

# Edam drumBi e et Vst e eneemn wletiee
m bibtied eswewr int o i wmmvtoc st breenl, eede g ESAITTEET0MN0M

Dbl wesiinisin (igtateante aonteeme W et 39002 e samessn,  JCP
e ARl Pttt Cha Fuldis i 1EF-fiil
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80218 - EGUIFAMENT - Alteracdo fle registro - Aprovaio requsrids - Alteragio téenici
/1153129230 i

UNIDADE HIBRIDA OE CUIDADS INTENSIVE NEONATAL 386

25351 A0BE7S/2013 60 / 10224620074

RO - EQUIPAMENTD « Altsracdo de regutro - Aproverdo fequetitda - Alteragia tstnica
/1083483135

FIXK INDLISTRIS £ COMERCI DE PRODUTOS MEDICOS E CDONTOLDGICOS LTDA /
1B/073:723/0001-34 '

ILARMINAS DE SERRA FiXX ONE

24351 630605/2023-21 | §2607172004

80152 - MATEMIAL - Wetificaglic - Correcio pela EMPRESA [/ LIT064T2A5

UNEFRESS
26351 GR2RIS/2020-3) | BOSNASEN00E
80296 - EQUIPAMENTD - Cancalamento de petigio - ANVISA [ 11109631038

ZIP ANCHOR )

25361 A97E7R{L021-09 / 10R47TO0IES

80052 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracio de registio:
Alteragin/inclusds de apresentagin comarcial / L02E985230

COMERCIO  BE

Aprovaho  requerida

HEXAGON  INDUSTRIA £
58 612134/0001-31
PARAFLISE ESPONITOSD
FEOUGOI4583/94-55 [ 10200780020

817 - MATERIAL - Catczlsmentc de registro ol netificacia 5 pedids da empresa /[
1168847221 '

A0 MALEAVEL

25000.015005/94-75 { 10205730008

is2 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revslidsgdo de regsuo de el de mataral
imptantavel em ortopedia /(0944388200

BLACA ANGULADSA

25000.014397/94:60 [ 10209780025

H0162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalldscdo de regitic de famiile de material
implantivel em ortopedls [ 0544232234

MO METALICD LiS0

J5000,017757/493-81 { 10206780010

BOIRZ - MATERIAL ORTOPEDIA  Revalidagso de regstro de familla do material
implantave| em ortapedis / M84TR15236

IMPLANTES  ORTOPEDICOS  (TDA [

IMPOL INSTRUMENTAE @ IMPIANTES (TU& / 48.357.413/0001.55

INSTRUMENTAIS NAG ARTICULADOS CORTANTES FARA CIRURGIA IMPOL

136, 500885/2011-66 /10108770403 _ ) _

A418 . MATERIAL - Retificago - Corcegio pela ANVISA / L1EBGO7ISE

0L IMPLANTES LTDA [ 88.072.172/0001-04"

SiSTEMA PP ESPECIAL TITANIO

IEEa1.A1E068/2011-34 [/ 10ZI%ERO0S0 )

BO164 - MATERIAL ORTOPEDIA- TRewalidache de registro de. sistesha de malerisl
implantavsl 2m driopecdla { 1117108236 '
EISTEMA PH TITANIQ 0L N

15351 616100/2011-81 [ 16273830091

50184 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidacio de reglstro de sistema de matensl
implantavel em ortopedia [ LA7109232

T5C INBUSTRIA | COMERCIY DF MATERIAIS: DENTARIDS 5.4, / 0D485.050/0001-84
STRAUMANN® VARIDBASE® PARA CORTAE STRAUMANNY VARIOBASE PARA CORDA SA
25351 HLEETTI2020-33 [ 10384420299

20336 « MATERIAL - Alteracio de tegistro - Aprovecdo requerids - Altsragio/inclusio de
itdicacho- de v, modo de g, contralndicagdes, sventos adversas, ndverténcias ou
preciigDes 740514237 o

COMPONENTES PROTETICHS TEMPORARIOS NAD ESTERESS STRALMANNT

35331 045407 /2020-65 | 10844420362

H0246 - MATERIAL - Alterag3o de registro - Aprovigas requenda - plleragia/inclusio de
indicatsa de use, modo de use, comtamndicacBes, aventos atveraoy, advertdncias ou
precaugber / O7LLTEEISS

ToHNsON & [OHNEON TID BHAML INDUSTRIA £ COMERCIC DR PROGUTES PARA SAURE

LA ) 53515, 6R1/000L-0L

GISTEMA PARA FINATAD DA COLLINA CERVICAL VIA BE ACESS0 POSTERIGR

25354 TI0636/2004-07 | BOIALGIEIL

80251 MATERIAL ORTCIPELIA - Altersgdo de reglstro AprovscAn . fequEnda -
Altaragacfindutio de indicagis de wo, modo de uso, contraifdiceglues, eventos
sdversas, advertenclas afou presaucies | 1032511233

Cateter de Mapeamnento e Alts Densidads PENTARSY NAV eco
I5351.138650/2015+20 / EOL45801714

HO216 - ECIIPAMENTG - Altwragia  de  fegistro Apraviigin. teguerios
Alteraciofinciusdo da indicacho e (insiidade ds uso, tipo de operador ou paclante ou
ambjente de utilizagio [ 1134379234

Smriabiate Systemy

15351441370/ 2014-41 / B0145G0 48L

R06H - ECUIPAMENTD - Revalidagdn de Regiite de Fquipumento dé Meédio e Pegueno
Porte | 10331946233 :

SISTEMA PARA HIDROCEFALIA AESCULAR
25551.0)2237/2008-43 / BOLIGRA04SA
HEAA - MATERIAL « Revalidacso de Reglutre de SISTEMA [/ 0985517433

LANG FLETRO MEDITINA LTDA - [PP / 2L600371/000164
PINCA BIPOLAR SEALCUT LANG

26351 434638/2016-05 / 80133500043

WS - FOUIPAMENTD - Aheeachc de fegistea - Aprovagdo requaride « Acrsscme de
equipamento am famille de equipamentas di mdio 8 pequend portes J lol5743238

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTOA. / DA187 364/0001-54

VENTILADOR PULMONAR LESTUNG FAMILIA PR3

25351 121483/2022:40 (| 80203470017 o o _
B0 - FAUIPAMENTD - Alteragi de registrn - Aprovac3o reguerida - Alteiaci técrics
{ 1061126234 i

25351,498512/2073-40 / 10052220085

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcio pela EMPRESA / 1031801250
MEDEVICE DO BRASIL TOMERCIAL LTDA |/ (4.656.809/0001-27
PRESERVATIVE MASCULING ERCS ESPERMICIDA

25351 684797/2021.78 [ 80217230004 N
£032 - MATERIAL - Revalidacio de Registro de Familia / D5e4712240

MEDIMED VALINHON OFRTOPEDIA [TDA [ 33:837.639/0001-92
Inwtturmental Ciurglen NSe Artculeda Cortanie ® Nae Cortante
25351430175/ 402393 / B2S26010011 _ ) o
BOLEZ - MATERIAL - Retlficagio - Correcin pela EMPRESA |/ 0970246234
WEDTX BRASIL (DA / 10,258, 780/0001-09

Mediy Brasil Micracanulas com Aguihe Aukiliar (para pertuita)
25351624031 /202343 / 0485518103

#0137 « MATERIAL - Retificacio - Correcdo paln KMPRELA [ 1177789220
Medix Brasll Migrocanulas

25351 624581/2029-21 / 80485518104

BOLAZ - MATERIAL - Ratificagio - Corregdo pels EMPRESA / 11772231238

FAEDETAN IMPEIRTACAD E EXPORTACAD LTDA / 03.580.620/0001-38
Maruing de Anestesss

25351.200714/2020-19 [ 8004700755

BOZ21 ECIUIPAMENTS - Allsragan  de  s=gistro

. Aprovagio
Altyragit/inelusio de partes e acessdnos (1011320241

rEquanta

MERIT MEDICAL COMERCIALIZACAD, DISTRIBUICAD, IMPORTACAT E EXPORTAGRO DE
FRODUTOS HOSPITALARES LTOA '/ 13 200-578/0001-88

TRANSDUTOR DE PRESSAD INVASIVA

15350 7L0466/2018-03 [/ BN740SE013L

BOZ1E - FUIPAMENTD - Alteragin de registro - Aprovagao requerida -

iy b Alteragan tecnica

NEGORTHD FPROLLTDE ORTOPEDICOS S/A / DB.385577/0001-21

LSTEMA DE FIXACAD INTRAMEDULAR PARA FEMUR WTF

9535121 6085/2014-35 [ HOSAETZ0056

S0i5e - MATERIAL ORTOPEDIA- Revaiidacie de feplstra de sistema dé material
implantsval am oropedia / 1133402231

/ 44 365.537/0001-96

Mstema de medicis de fungio neural
75351.571283/2015-27 | B0H1A690031
#0221 . BAUIPAMENTO Alteragio  de  registro
Alteragho/ingiuzho de partes & scessorios [ 1027047238
VENTILATGOR HKV-550

253517491 20/2029 55 / HOS14680040

07 - EDUIPAMENTS - Altsracdo de registro - Aprovagio requarides - Alteragde de
software [naval IndicagSes e funclonalidades] [ 0954289230

DULEA TECHNOLDGY INDUSTRIA E COMERCID LTDA / 03.551.240/0001-60
SISTEMA OCCIPTTOCERVICAL VIA POSTERIOR PARA EOLUNA VERTEBRAL
25557.333300/2008- 16 / 0078450017

BOIR4 - MATERIAL ORTOPEDIA. Revalidacio de jegistro de
implantivel am ortopedia [ 1168609236

Aprovecdo  reguerida

de frateria)

DSSTEM IMPLART BRASIL LTDA / 52.355774/0001-36

Implarts 75 34 r=gular - Pre-mountes

25351 776430/2022-65 | E2285310045

2319 . MATERIAL - Rutlj'w_m;ﬁﬂ ~Lorregin pels ANVISA /1184685231

Fiiz Tonfecgans Uik [/ 12,770,694/0002:47

Meia Masculing Campesssion Confort 15/20 mmHg

26451 SOER10/2023-11 / B2217800022

80130 - MATERIAL - Retificacio - Correcha pela EMPRESA [ 1108359235

Ingtrumentos Odontolipeas

ZE351.614050/2023-14 / 80242500045 _ )

BO132 - MATERIAL - Retificasfio - Corregdn pels EMPRESA / 1170430246
FAGEC TEXPORT  INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORYAGAD) £ EXPORTACAD DE
EQUIPAMENTOS MEDICCS HOSPITALARES LTDA [/ 0807 441/0001-48

ASPIADGR PARA REGE SCO-PAT STD PROTEC

29354 617605/2029-59 | Hdasidanil

DAY - MATERIAL - RetificagFo - Correcho pels ERPAESA / 1186314231

il redieal mparts ftda / §6.447.188/0001-56

EGULHAS DESCARTAVEIS MILLITY

#5351.440918/2000-28 [ 22040025001

9415 - MATERIAL - Retificagie - Corregie pels ANVISA./ 1171061234

EAN CAMILG MOSPITALAR LTDa [ 40,813.550/0002-12

Avental de Procedimenta

25351 413254/ 2023-30 ( 202400007

B0132 . MATERIAL « Retificecio - Correcle pels EMPRESA [ 1021707138

Halp X Portati
25351 J87AG/2023-88 | BUY54BO001E
80221 EQUIPAMENTO - Alteracde de  registro -

; Apravagin
AleracBo/melusao da parter @ acessofios [/ 1116756234

reguarida

SCITECH PROGUTES MEDICOS SA 01437 707/0001.22

Pirca de Eneigis Altusanle

25351 H382SL/2021.35 / 10413960004

BO21E - ECUPAMENTD - Alteragdo de reglitro - Aprovecdt fequenids « Acrescimo de
squipamente em familin ¢ equipamentos de médlo ¢ peguens partes | 1116793237

- h,
25353 56E573/2015-10 / 10345382022 i
ROSH - EQWIPAMENTLY - Ruvalidagin de Registra de

a/Familia de Equir
deMédio & Pagqueno Parte-/ 1077055231

TILINES - INGUSTRIA GE IMPLANTES [THA / 39,503 B02/0001-04
[MPLANTE FACIAL - MENTD - SUPERFICIE LISA
24353 FIZSTI 00778/ 10102EB008D

LINA DO BRASIL LTDA [ DA117.0%9/0001-81

Sisterns Dalta TT & Master S0

75351087894/ 201705 / BOOTU1AOUAT

B419 - MATERIAL - Retlficacdo « Corresdo pala ANVISA | 10GBSEEISR

FEANGA PRODUTOE GRONTOLOGICON (TR, / 6U.AG7 965060181
injete Carpule

0S4 - MATERIAL » AltaracEe de replatra - Aprovigin fegus|ds Local de fakncagan -
inelusasy ou wlteiacse de unidade labrll [ 0739556231 -

Canfirm Ry

JEEE] 2FEEIA/I007-00 / 10332540417

BOZLE- EAVIPAMENTO « Alteracio da registro - Aprovag3a requerida - Alteracdo técnica
/021587739 -
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Solicitante
Applicant

CERTIFICADODECONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Joao Ropelatto, 202 CEP 89265-520 — Jaragua do Sul — SC — Brasil

Fabricante
Manufacturer

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Joao Ropelatto, 202 CEP 89265-520 — Jaragua do Sul — SC — Brasil

Fabricante
Contratado
Contracted
Manufacturer

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelatto, 202 CEP 89265-520 — Jaragua do Sul — SC — Brasil

Familia de Produto
Product's Family

VENTILADOR
DE TRANSPORTE
E EMERGENCIA

Classe de protegao (IEC): |

Grau de Protecao (IEC): BF

Classe de protegao (IPX): |

P33 — equipamento e
IP22 — fonte alimentagao

Normas
Standards

NBR IEC 60601-1:2010 + Em1:2016

NBR IEC 60601-1-2:2017

NBR IEC

60601-1-9:2014

NBR EC 60601-1-12:2020

NBR IEC 60601-1-6:2011 + Em1:2020
NBR IEC 60601-1-8:2010 + Em1:2014

NBR ISO 10651-3:2014

Regulamento

Equipamentos Elétricos sob Regime da Vigilancia Sanitaria
Portaria INMETRO 384 de 18 de dezembro de 2020

Regulation Modelo 5 — Ensaio de Tipo/Rotina e Sistema Gestdo Qualidade
Data da Auditoria  40/08/2023 a 11/08/2023 Datado.
Audit Date . Aceite da  15/06/2023
Proposta
N° Certificado Emissao Inicial:
‘ Certificate # THBR:2040 First Concession: | ' 2l2023
REGINALDO Digitally signed by

é'f

Reginaldo Mala
Diretor Presidente

A validade deste certificado de conformidade esta atrelada a realizagdo das avaliagies de manutengao e tratamento de possiveis nao
conformidades de acorda com as orientagdes do OCP previstas no RAC especifico. Para verificacdo da condigdo alualizada de
reqularidade deste certificado de conformidade deve ser consullado 0 banco de dados de produtos e servigos cerificados do INMETRO.

The validity of this Certificate is tied lo the carrying oul assessments maintenance and treatment of possible non-complance In accordance
with the OCP orientations specified in specific RAC. To check the updated condition of reguiarity of this Certificate must be obtained from

REGINALDO VARGAS

VARGAS OLIVEIRA ouvera
MAIA: 738629407 MAIA73862940772

Date:; 2023.12.20 11:18:43

72 -03'00'

the product database and Cerlificate Services Inmelro.

Barueri, 11/12/2023

TV NORD Brasil Avaliagdes da Qualidade Lida. Al. Madeira, 222 - 3° andar - Barueri— SP — Brasil - 06454-010  ww w.com.

I'“I l

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginasde 13 3
Certificate valid accompanied only from pages 1 to 3
Pg.: 1de 3 - Rev.:00—11/12/2023
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N@ Certificado
Certificate #

CERTIFICADODE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

TNBR-30470

Informacdes Adicionais Additional Information

L

domiciliar

Marca Comercial Modelo (Codiga) Descrigao Técnica Codigo
Trade Mark Model (Code) Technical Description de Barras
Bar Code
0O equipamento destina-se a fornecer n.a.
PR5-TT ventilagdo com pressao posiliva a pacientes
Leistung adultos, pediatricos e neonatals. Seu
Entrada’100V—240Vac — saida: 24Vdc, desempenho deve garantir suporte ventilatério
potencia maxima 175VA, 50/60Hz durante a transferénela do paciente por
ene'—gizado internamentle ambulancia e dentro das |ﬂ‘3tilui‘;585 de
(18Vdc — 7500mAh — ion-litio satide.
suionomia 3 Também pode funcionar como um ventllador S
PR5 de cuidados intensivos em ambientes com o
. instalagoes elétricas e de gas adequadas.
Leistung
Entrada:100V-240Vac — salda: 24Vde, | O equipamento deve ser utilizado apenas por
potencia maxima 175VA, 50/60Hz profissionais de satde, com conhecimento &
energizado inlernamente experiéncia em ventilagdo mecanica. Pode ser
(18Vdc— 7500mAh — jon-fitio usadc tantc para ventilagao invasiva como
autonomia 9h) ndo invasiva.
Nao & destinado para uso em atendimento

Identificacdo dos laboratérios e relatérios de ensaio:

3  ABNT NBR IEC 60801-1: 2010 + Emenda:2016 — relatorio #212549 (01/02/2022) e #212549-1 (28/03/2022) e #212549-2

(04/04/2022) —

$ode bl Y

laberatdrio IBEC (CRL-0143) & relatdrio #0025/2022 (01/06/2022) -
laboratério Labelo/PUCRS (CRL-0075) e relatério#R223183 (06/06/2022)
ABNT NBR IEC 60.601-1-2:2017 — relatorio #212535 (28/12/2021) e #212535-2 (07/04/2022) -
laboratério IBEC (CRL-0143).
ABNT NBR |IEC 60601-1-6:2011 + Emenda:2020 — Relatério de 01/1 1/2023 — TUV NORD Brasil,
ABNT NBR IEC 80801-1-8:2010 + Emenda1:2014 - Relatorio #1 74386 (11/07/2018) —

Laboratdrio IBEC (CRL-0143),
ABNT NBR IEC 80601-1-9:2011 + Emenda:2014 — Relatério de 01/11/2023 — TUV NORD Brasil
ABNT NER [EC 60601-1-12:2020 - relatorio #212549 (01/02/2022) & #212549-1 (2B/03/2022) &
#212549-2 (04/04/2022) — |laboratorio IBEC (CRL-0143).
ABNT NBR ISO 10651-3:2014 - relatério #0085/2021 (10/01/2022) — laboratério LABELO (CRL-0075).

— laboratario No Risk STE (CRL-0396).

Este certilicado esta vinculado a um contrato e para o enderego acima citado
This ceriificate is refaled to & contract and 1o the sbove mentioned address

Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginasde 1a 3

Certificate valid accompanied only from pages1to 3
Pg.: 2 de 3 - Rev.:00 — 11/12/2023




CERTIFICADODECONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

N© Certificade  TNBR-30470
Certificate #

Informagoes Adicionais Addifional Information

Versdo do manual do usuario: PR5-TT: BX0288U—C - Rev: 03/ PR&: BX0332U—A - Rev: 01,

Versao do projeto: PR5-TT: PRS-GETT-A / PRS: PRS-GETT1-
Software de controle: PR5-TT: Revis&o E1747B00C / PRS: Revisdo E1747B01C

Acessorios: Circuito respiratorio [Breathing circuit] - Filtro de entrada de ar [Alr inlet filter], Fonte de
alimentagao [Power supply], Cabo de alimentagao elétrica [Power cable], Balao para leste [Test
Balloon), Mangueira de entrada de gas 02 [O2 gas inlet hose], Sensor proximal neonatal (baixo fluxo)
[Proximal Sensor neonatal (low flow)], Sensor proximal adulto/pediatrico (alto fluxo) [Proximal sensor
AdultPediatric [high flow)], Pedestal [Trolley], Bolsa para acessorios [Accessory bag] , Brago
articulado [Articulated arm), Suporte para cilindro de O2 [O2 cylinder holder], Cilindro de 02 [O2
Cylinder], Reguladora de pressao de oxigénio para cilindro [Cylinder oxygen pressure regulator].

Revisao Data de revisao Descrigao |

;

0 11/12/2023 Emissao inicial |

Esta certificado esta vinculado a um conlrato e para o endefego acima citado
This certificate is refated to a conlract and to the above mentioned address

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginasde 133

Certificate valld accompanied only from pages 1 to 3
Pg.: 3 de 3 - Rev.:00 — 11/12/2023 u
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS
PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n? 3.029, de 16
de abril de 1999 e a publicagao no Diario Oficial da Uniao por meio da Resolugcao RE n° 593 na
data de 27/02/2023 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a legislacao sanitaria
vigente, quanto as Boas Praticas de Fabricacdo de produtos para saude exigidas pela
autoridade sanitaria brasileira, estando sujeita a inspecdes periodicas.

Empresa: Leistung Equipamentos Ltda. CNPJ: 04.187.384/0001-54

Enderego: Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos, Jaragua do Sul-SC  CEP: 89265520
Autorizagao: 8.02.034-7 Expediente: 4238626/22-2

Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso Médico da classe |l

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagao automatica

Validade até: 27/02/2025

Documento assinado eletronicamente por Ana Carolina Moreira Marino Araujo,
Gerente-Geral de Inspecéo e Fiscalizagdao Sanitaria, em 27/02/2023, as 21:27,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D 10543 hitm.

i -

' seil ;

| 2%k (5
| assinatum
eletrdinica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=¥ https.//sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2269148 e o codigo
4; CRC 391D0458.




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

155N 1677-7042 NE 38, segunda-feira, 37 de feverelro de 2023

RESOLUCAD-RE N® 592, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2023

A Getente-Geral substinite de Inipecdo w Fisealizagio Santirla, no usg ded
atribuiches que The confere o art. 140, alisdo oo =r, 303, (& 19 da Aegimento interna
nproveds pels Resoluclo da Dirstorla Coleglada - HOC n¥ 585, de 10 de dezembre de 2021,
2

considerando @ cumpnmente ¢dos requisitos de- Boas Pritices de Fabricacdo
preconizados arm legislacio vigante, resolve

Art, 19 Conceder s empresal constantes no anexa & Certificagio de: Buas

Praticas de Fabricacan de Produtos pars baude.

Art 22 A presante fertlficagan terd validade de 2 (doig) ancs & party de sus

pubiicacio. i . :
frt, 39 Esta Resolugda entra &m vigor na data da dus publi=cay,

ALESSANDIRA PAIRAD DIAS
ANEXC

Empeesa, Advagen Blotech Lida, TNPJ, 22:565.307/0001-72

Engaraco: fua Gabrisl Lee do Carvatho, n¥ 508, Nossa Senhora Aparesoda, It - 5F CE.
13911360

Autarizacio da Funclar nta! B147205 5 1m: $331459/22-5

tsrtificado e Boas Fraticas de Fahricagio de Produtos par Saide.

Produtos para disgndatico de uso in vitre das cldey lllLa V.

Mative: Subsigiado por relatorio de inspecdo, requisita nacessario para declsio do ato,

frmprasa: Naolhb Solugbes Farmaceuticas Estirels do-Bras Lida, CNPJ; 42,063 5730001-04
knrlerago: Avenida Noss Senhars e Assuncio, H 736 - Vila Butantd, 58 Pauln - 5P CEP:
5350802

Autorizazao de Funcionamento; 8150148 Expediente; S030718/82-3

Cattificada e Boas Pritizas de Fabricagis de Srodutos pars Sadde.

Mateitals de uzo médico day classes 11l & IV,

Notve: Subsidiado por relatons de Inspechs, reglikii tecessdelo pars decisso do st

RESOLUCAD-RE N® 593, DE33 DE FEVEREIRO DE 2023

A Gurapte-Geml submtiiuta de Inspecic & Fistalizaghy Sanitara, no Uso oas
atnibuigns que [he-copfers o art, 140, alisda s0 ert 204, |, § 1% do Regiments Intemo
aprovads pela Resalucio te Diretoris Colegiada - RDC nt 585, de 10 de dezembro de 2021
a

comsidarands o cumpriments dos reguisitos dilpastas ho ar. 39, da Reacluzdn da
Gitetaria Colegiada-ROG nV 457, de 20 de malo de 2021, resolve:
) Art, 14 Conceder & Certificacio de-Sous Faticas de Fabricacio de Produtes pir
safide, por mela de ske rerovian AUICmSTica, 85 empresas ConTRITEy hO SNeso.
Art, 24 A presente Coatificegio tam validade de 3 (dois) anos a partir ¢a pus
publicacie.
Art 30 Eata ReaplugBo entrd &M vigor no data de sus publicagso.

ALESSANDRA PANAD DIAS
ANEXC

Empress; Confluent Madical Technologles (Niting| Deviees & Compananty)

Endatesa Coynl Frae Zone, Rulldings B1a, B1Y and B2Y, Et Coyal, 20002, Alajusts, Costa Rica
Salicitante: Johinson ¢ dohnsen do Brazil Industria ¢ Comércia d2 Produtes pard Salde Lida
NP 54,514.661/0001-0)

Autotizacan. 8,01 459-0 Expedienta: 4695855/21:1

Certificado de Boas Praticas de Fabricassn de Produtns pim Saude

Matartaly da Uso Médice da Classe Il

tiative: Publicads defzrimanto, subidiada por eritérios renovacia automatics

Empresa; Leistung Equipamentos Ltda, CNP): 04,187.384/0001-54 o
Endp‘e‘i!.gm Run Joio Ropelatta; 202, Nereu Ramos, Jatagud do Sij - SCCEP 89265520
AUteHEaGEo: A.UZ.034-7 Expadinnte; J230570/22-2

‘artificads de Boas Praticay de Fabricagio de Produtos pera Sadde:

Equipamentas de-uso Midice da tlisze |||,

Mitivo, Publicade deferiments, subsidisdo por citanios Gao autamaticn
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- Para evitar risco de choque elétrico a fonte elétrica desse equipamento
deve ser conectada apenas a uma rede de alimentagdo com aterramento
de protecao.

- Este ventilador destina-se a ser continuamente assistido por um operador.
A falta de proximidade com este ventilador pode contribuir para a morte do
paciente ou ferimentos graves.

ADVERTENCIA

E necesséria atencdo constante de pessoal especializado quando o paciente
esta conectado ao PR5.

- Sempre que o ventilador estiver em uso, um meio alternativo de ventilacao
deve estar disponivel.

- Os alarmes nao significam uma total seguranca caso o equipamento
apresente algum problema.

« O profissional responsavel pelo uso do PR5 deve configura-lo de acordo
com seu conhecimento e de acordo com as necessidades do paciente.

« Nenhuma parte do PR5 pode ser submetida a manuten¢do enquanto estiver
conectada a um paciente.

+ O PR5 ndo é adequado para uso em atmosfera enriquecida com oxigénio,
pois ha risco de explosédo ou incéndio.

- O uso de PR5 em atmosfera contaminada pode ser perigoso para o
paciente, pois utiliza ar ambiente para sua operacao.

- Ndo use tubos feitos de materiais antiestaticos ou condutores elétricos
no circuito respiratorio.

« Consulte as declaracbes sobre emissao e imunidade eletromagnética
especificadas no Capitulo 11 para reduzir os riscos de interferéncia
reciproca com outros equipamentos médicos.

- Nenhuma modificacdo pode ser feita no PR5 sem a autorizacdo do
fabricante.

« A ativacdo do sistema de alarme avisa um evento, seja associado ao
paciente ou ao PR5. Essa situacdo requer atencao imediata do usuario.

- Se acessorios ou outros elementos forem adicionados ao circuito paciente,
o gradiente de pressao pode mudar, o que pode afetar adversamente o
desempenho do PR5.

« Em caso de uso de nebulizador ou umidificacdo ativa, o usuario deve
verificar periodicamente os filtros para evitar o aumento da resisténcia ou
obstrucdo dos mesmos.

« Ao ventilar um paciente por ventilacdo nao invasiva (VNI), o volume de
gas exalado pelo paciente pode diferir do volume medido pelo PR5, devido
a vazamentos pelas bordas da mascara.

» O ventilador pulmonar é um equipamento médico que deve ser operado por

- )




pessoal qualificado e treinado conforme estabelecido em procedimentos do
estabelecimento de saude, sob a supervisdo direta de um médico.

- Treinamento para operacdo do equipamento sdo fornecidos pela Leistung,

entre em contato com a assisténcia técnica Leistung.
ADVERTENCIA

« A vida util do ventilador pulmonar PR5 é de 5 anos.

» As manutencdes corretivas e preventivas devem ser realizadas pela assisténcia
técnica Leistung equipamentos Ltda ou por assisténcia técnica autorizada
da Leistung, conforme periodo estabelecido no capitulo de manutencdo
preventiva.

- Para manutencdes corretivas ou preventivas, entre em contato com a
assisténcia técnica da Leistung.

» Caso a instituicdo ou estabelecimento de saude realize a manutencdo
corretiva ou preventiva do equipamento com outra empresa ndo autorizada
pela Leistung. A responsabilidade por defeitos e eventos adversos é
da instituicdo ou estabelecimento de saude que possui a guarda do
equipamento, conforme RDC 509 de 27 de maio de 2021 e RDC 23 de 4
de abril de 2012.

« O estabelecimento de saude (hospital, médico ou pessoa juridica)
responsavel pelo equipamento responde legal e moralmente pela utilizacdo
e manutencdo do ventilador pulmonar, quando manutencao realizada por
assisténcia técnica ndo autorizada pela Leistung.

« Leistung equipamentos Ltda é uma empresa com aperfeicoamento continuo
em seus produtos, portanto, pode modificar as especificacdes técnicas sem
prévio aviso. A versdo vigente do manual do usudrio encontra-se disponivel no
site de consultas da ANVISA.

» Perigo de choque elétrico: nunca desmonte o gabinete do respirador. em
caso de problemas ou dificuldades, contate o servico técnico autorizado.

- O equipamento deve ser operado pela bateria quando houver duvida
sobre a integridade do conector terra, tendo o cuidado de nédo ultrapassar
a autonomia da bateria.

+ A organizagao responsavel sobre o equipamento, deve realizar todos os
procedimentos de limpeza, esterilizacdo e desinfeccdo especificados.

» A organizacdo responsdvel sobre o equipamento, deve garantir, que a
montagem do PR5 e manutenc¢des durante o tempo de servico requerem
a avaliacao dos requisitos da Norma ABNT NBR IEC 60601-1.

« Nenhuma modificagdo neste equipamento é permitida.

- O equipamento e suas partes ndo devem passar por reparo ou manutencao
enquanto estiver sendo utilizado em um paciente.

» Quando conectado a rede elétrica o ponto de conexdo (tomada) deve estar
facilmente acessivel para quando uma desconexdo imediata se fizer necessaria.

- )




ATENCAO

ATENCAO

NOTAS

~
- Nao esterilize o equipamento PR5. Componentes internos nao sao

compativeis com técnicas de esterilizacdo. Danos irreparaveis aos
componentes podem ocorrer.

. Circuitos pacientes utilizados com o ventilador pulmonar PR5
devem estar em conformidade com a norma ISO 5367.

« Qualquer sistema de umidificacdo de ar inspirado destinado ao
uso com o PR5 deve estar em conformidade com a ISO 8185 ou
ISO 80601-2-74.

« Nunca cubra ou posicione o PR5 de modo que a entrada de ar
para resfriamento seja bloqueada. Nao cubra nenhuma parte do
equipamento para evitar o superaquecimento.

« Os fusiveis ndo devem ser substituidos pelo usuario. Se o PR5
nao funcionar, entre em contato com o servico técnico autorizado. A
substituicao incorreta dos fusiveis invalida a garantia e representa
um risco para o funcionamento do PR5 e para a seguranca do

usuario e do paciente.

- J

- Durante o periodo de garantia, a estadia ou movimento do
equipamento deve ser realizado com a embalagem original, com
a sua protecdo interna correspondente, caso contrario acarretard
perda da garantia.

« Nunca opere o equipamento exposto diretamente ao calor ou a

luz solar.
\\

J
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CAPITULO 01

Descricao Geral
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1.1 APRESENTACAO

Neste manual do usudrio, vocé encontrard todas as informacdes necessarias para um uso
seguro e eficiente do ventilador para emergéncia, transporte e cuidados criticos, modelo
PR5. Por favor, leia atentamente este manual antes de operar o equipamento. Contém
informacdes importantes para o seu funcionamento.

O PR5 deve ser usado de acordo com a aplicacdo especificada em“1.2 Uso previsto”.

As instrucdes “ADVERTENCIAS” e “PRECAUCOES” detalhadas neste manual do usuario de-
vem ser levadas em conta. A equipe médica deve adaptar a configuracao do PR5 de acor-
do com seus critérios e de acordo com as necessidades do paciente.

Tabela 1-1: Apresentacao geral

MODELO VENTILADOR PR5

Y

Registro na ANVISA 80203470017
Classificacdo de produto médico conforme RDC 751/22 Classe lll

Tipo de protecédo contra choque elétrico Classe Il

Grau de protecao contra choque elétrico Tipo B

Grau de protecao contra entrada de sélidos e liquidos 1P 332

Vida util do equipamento 5anos

Parte aplicada Tipo B e tipo BF

N\ J

1.2 USO PREVISTO

O PR5 destina-se a fornecer ventilacdo com pressao positiva a pacientes adultos, pedia-
tricos e neonatais. Seu desempenho deve garantir suporte ventilatério durante a trans-
feréncia do paciente por ambulancia e dentro das instituicées de salide. Também pode
funcionar como um ventilador de cuidados intensivos em ambientes com instalagdes elé-
tricas e de gas adequadas.

O PR5 deve ser utilizado apenas por profissionais de saide, com conhecimento e expe-
riéncia em ventilacdo mecanica. Pode ser usado tanto para ventilacao invasiva como nao
invasiva. Nao é destinado para uso em atendimento domiciliar.

No “Capitulo 2 - Identificacdo de acessorios e pecas do PR5” os aspectos de montagem e
configuracdo do equipamento séo especificados de acordo com o cenario de uso.

2 - Classificacdo de acordo com a IEC 60529. O primeiro digito corresponde a protecdo contra a entrada de sélidos com
didmetro maior ou igual a 2,5 mm. O segundo digito corresponde a protecao contra a entrada de respingos de liquidos
borrifados a uma inclinacao de + 60°
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1.3 CONTRA INDICACOES PARA USO

A aplicacdo de ventilagdo mecanica esta associado a possibilidade de surgimento de
complicacdes na saude do paciente.

O conhecimento do mesmo é de responsabilidade do profissional responsavel pelo equi-
pamento e seu detalhamento ultrapassa o escopo deste manual.

1.4 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O ventilador consiste de um circuito respiratorio flexivel, um sistema de controle, uma
fonte de gases, monitor e alarmes. O sistema de controle do ventilador (microcontrolador)
regula a pressao, o volume ou o fluxo da respiracdo entregue ao paciente, assim como a
fracdo de oxigénio inspirado (Fi0,) em base dos valores das variaveis de controle selecio-
nadas. Os sensores dispostos dentro do ventilador e do circuito respiratério podem medir
a pressao ou o fluxo na via aérea e fornecem informacdes ao ventilador para que este
ajuste automaticamente sua saida.

A interface de comunicacdo com o usuario permite ver e configurar as informacgoes rela-
tivas aos parametros de controle, as varidveis de monitoramento e o estado dos alarmes.
A tecnologia touch screen permite uma étima facilidade de manuseio que possibilita ao
profissional acessar a todos os parametros do equipamento de forma rapida, precisa e
segura, tornando o trabalho do profissional agradavel e tranquilo, o que Ihe permite focar
no tratamento do paciente. O equipamento possui um sistema operacional com configu-
racoes preestabelecidas ou personalizadas. O Sistema de alarmes possui mensagens de
avisos e adverténcias, claros e orientados a ajudar na tomada de decisao de forma segura
pelo profissional.

O equipamento é energizado tanto por uma fonte externa quanto pela bateria interna. A
comutacao entre elas é feita de forma automatica nao interferindo na ventilacdo e a carga
da bateria interna é efetuada sempre que houver uma fonte externa conectada.

O ventilador recebe o gas (O,) através do cilindro de gas, ou de uma rede de gas medici-
nal caso o local onde ele seja utilizado possuir tal instalacao.

Inclui uma configuracao padrao de parametros ventilatorios que garantem um inicio de
ventilacao rapida e segura, evita a auto ciclagem e permite a recuperacdo do paciente
sem maiores interferéncias.

A insuflacdo pulmonar durante a ventilacdo mecanica acontece quando é aplicado um
fluxo de ar na via aérea o que cria uma pressao adicional e eleva a pressédo intrapulmonar,
assim produz um gradiente de pressdo transpulmonar entre os alvéolos e o espaco pleu-
ral.

Contraindicacao para o uso A aplicacdo de ventilacdo mecanica estd associada a possibi-
lidade de surgimento de complicacdes. O conhecimento das mesmas é de responsabili-
dade do profissional a cargo do equipamento e que excede o nivel de informacédo deste
manual.

O PR5 nédo deve ser usado em uma camara hiperbarica, pois causa um mau funcionamen-
to grave.
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1.5FUNCIONAMENTODOBLENDERELETRONICO(MISTURADORAR-02)

FiO, (Fraction Inspired of Oxygen) indica a quantidade de mistura de Oxigénio no gas ins-
pirado pelo paciente. A FiO, nos equipamentos PR5 pode variar de 40% a 100% de oxigé-
nio. Por exemplo o ar ambiente possui uma FiO, de 21%, isso significa que 21% do volume
inspirado sera de Oxigénio e os outros 79% do volume serdo nitrogénio e outros gases.

A FiO, nos ventiladores pulmonares PR5 ¢ gerada por um sistema de blender (mistura-
dor) eletrénico, que dispensa qualquer misturador externo ao equipamento. A mistura
é realizada por duas valvulas Proporcionais, que tem esse nome por controlar proporcio-
nalmente o fluxo do gas a ser entregue ao paciente. O PR5 pode realizar a mistura de Ar e
0, utilizando um sistema de efeito venturi capaz de gerar assim uma mistura de 40% de
0, e 60% de outros gases. Esse fluxo gerado pela Valvula Proporcional ou pelo venturi é
lido pelo sensor de fluxo pneumotacdégrafo que envia a placa CPU o valor atual do fluxo.
Sabendo o valor do fluxo através das Valvulas Proporcionais uma com 100% de O, e outro
com 40% de O, é possivel controlar o FiO, entregue ao paciente que abranja a faixa de
40% a 100% de oxigénio.

Esse sistema é bem preciso, pois por se tratar de grandezas fisicas bem conhecidas, como
volume, pressdo e fluxo e as variagdes da concentracao de Oxigénio no Ar Ambiente séo
pequenas, assim como a porcentagem do Oxigénio 100% fornecido, basta que o controle
calcule o valor do fluxo que cada valvula ird enviar ao paciente, que se obtém, com erro
muito baixo, a correta FiO,. A leitura da FiO, ¢é realizada através dos sensores de leitura
internos ao equipamento.

1.5.1 Sistema Venturi

A oferta de gases ao paciente com concentragao inferior a 100% é realizada por um sis-
tema de Venturi que tem a capacidade y

de coletar o ar ambiente para prover FiO2 x Fluxo
ao paciente uma mistura de oxigénio

com ar para reduzir a concentracio de FI02 (%)

oxigénio. O sistema Venturi utilizado €0

no PR5 é de alta eficiéncia e estabili- 80

dade que fornece concentracdes de 70

oxigénio inferiores a 40%. No grafico

é exibido a correlagao do FiO, com o 60 ¥

fluxo e com a pressdo do circuito pa- 50

ciente. A ———
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CAPITULO 02

Identificacdo de componentes, acessorios
e partes do ventilador pulmonar PR5






Este capitulo especifica a lista de acessorios que foram definidos para uso com o PR5, de
acordo com as instrucdes de operacao detalhadas no capitulo 3. Além disso, as partes in-
tegrantes do equipamento sdo mencionadas para um melhor conhecimento do mesmo.

Pedestal (opcional)

Quantidade: 1

Suporte para cilindro de
02 (opcional)

Quantidade:1

Cilindro de O2 (opcional)

Quantidade: 1

Fonte de alimentacao
elétrica externa

Quantidade: 1

Baldo para teste com
resisténcia

Quantidade:1

19

Facilita a manuseio

e movimentagao do
equipamento dentro
da unidade de cuidado
intensivo.

Permite a fixacao
do cilindro junto
ao equipamento
para transporte e
movimentacao do
equipamento.

Para incremento da oferta
de oxigénio, dentro e fora
do ambiente hospitalar

e em situacoes de
emergéncia e transporte.

Permite a alimentacao
elétrica do equipamento
e carga da bateria interna.

Verificagdo do
funcionamento e
simulagdes




Cabo de alimentacao
elétrica.

Quantidade: 1

Mangueira de 02
(opcional)

Quantidade: 1

Bolsa para acessoérios
(opcional)

Quantidade:1

Circuito respiratério adulto
e pediatrico ou neonatal

Quantidade: 1

Sensor de fluxo proximal
baixo fluxo

Quantidade: 1
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Permite a conexao da
fonte externa a tomada de
alimentacao elétrica.

Plug conforme padrao
ABNT 14136.

Permite a conexao do
equipamento a uma fonte
de gas.

Permite guardar os
acessorios junto ao
ventilador pulmonar.

Interface respiratéria
para paciente adulto e
pediatrico ou neonatal.

Medicao do fluxo
bidirecional préximo ao
paciente para faixa de
fluxo até 30 I/min.




Sensor de fluxo proximal
alto fluxo

Quantidade: 1

Reguladora de pressao
de oxigénio para cilindro
(opcional)

Quantidade: 1

Bracgo articulado de
suporte (opcional)

Quantidade: 1

Valvula Exalatéria
(parte do equipamento)

Quantidade: 1

Sensor Capndgrafo
(opcional)

Quantidade: 1
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Medicdo do fluxo
bidirecional préximo ao
paciente para faixa de
fluxo superior a 30 I/min.

Reduz a pressao de saida
do cilindro de oxigénio

a valores adequados
para sua conexao com o
equipamento.

Suporte para o circuito
paciente e sensor
proximal.

Realizar a estanqueidade
do circuito durante fase
inspiratoria, realizar a
abertura e controle PEEP
durante a fase exalatéria.

Realizar as medigdes de
capnografia.




2.2 IDENTIFICA(;AO DE PECAS DO PR5
2.2.1Vista frontal

Imagem 2-1 - Vista Frontal
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1- Tela sensivel ao toque

Tela colorida que permite a visualizacao das fungdes e caracteristicas do equipamento.
Também, por meio da tela sensivel ao toque, a programacao dos parametros para a venti-
lacdo do paciente e a monitoragao é executada.

2- Alca

Permite a transferéncia do ventilador em situacdes de emergéncia e resgate, tanto fora do
ambiente hospitalar como dentro dele.

3- Carcacgas
Suporte estrutural do PR5.
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2.2.2 Vistas laterais

Imagem 2-2 - Vista Iateal direita (Imagem meramente ilustrativa)

4- Gancho para maca
Permite a fixacdo do ventilador na maca para a transferéncia do paciente.

5- Protecéo lateral direita

Protege o ventilador de quedas e pancadas. Também facilita 0 manuseio para o posicio-
namento do equipamento quando ele é montado no pedestal.

A base das protecoes permite o suporte do equipamento em diferentes superficies.

6- Conector de saida do paciente
Permite a conexdo de um circuito respiratério de ramo duplo com conector fémea 22,
para transportar o fluxo inspiratério em direcdo ao paciente. Parte aplicada tipo B.

7- Conectores para sensor proximal
Permite a conexao das duas mangueiras para medir o fluxo proximal. Parte aplicada tipo
B.

8- Conector da valvula exalatéria
Permite a conexao do ramo exalatério do circuito respiratério de ramo duplo com conec-

tor fémea 22. Parte aplicada tipo B.

9- Conector do sensor de capnografia
Permite a conexdo do sensor de monitoracao da capnografia. Parte aplicada tipo BF.
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Imagem 2-3 - Vista do lado esquerdo (imagem meramente ilustrativa)

10- Chave On/Off
Chave liga e desliga do equipamento.

11 - Protecéo do lado esquerdo

Protege o ventilador contra quedas e pancadas. Também facilita o manuseio para o posi-
cionamento do equipamento quando ele é montado no pedestal.

A base das protecoes permite o suporte do equipamento em diferentes superficies.

12- Conector para fornecimento de O2

Conector de entrada de oxigénio, rosca DISS macho 9/16, que permite a conexdo da man-
gueira rosqueada para suprimento de oxigénio medicinal. Pressao de entrada 250 - 700
kPa, fluxo maximo 150 L/min. Veja as especificacdes de suprimento de oxigénio no “Capi-
tulo 10 - Especificacdes técnicas”.

13- Escape de gas
Saida de gas utilizado para o funcionamento do equipamento.

14- Conector da fonte de alimentacéo

Entrada de energia, fonte externa de CA/CC. Veja as especificacdes de energia no “Capitu-
lo 10 - Especificacdes Técnicas”.
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2.2.3 Vista inferior

Imagem 2-4 - Vista inferior

15- Grade do micro ventilador
Permite o resfriamento do equipamento.

16- Porta fusivel
Caixa de fusiveis acessivel com ferramenta. Veja as especificacdes no “Capitulo 10- Espe-

cificacoes técnicas”.

17- Botdo de calibracdo da tela de toque
Siga as instrugdes de calibracdo no “Capitulo 3 - Instrucdes de funcionamento”.
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CAPITULO 03

Instrugdes de fun






3.1 MONTAGEM E POSICAO DE USO PREVISTO

Esta secdo do manual apresenta todas as informacdes que devem ser seguidas pelo pes-
soal médico treinado para montar o PR5 e a conexao dos acessérios necessarios para que
0 equipamento cumpra com seu desempenho essencial.

O tipo de montagem dependera do cenario de uso pretendido, que é dividido em:

e Ambulancia
Neste cenario, o PR5 pode ser montado na maca da ambulancia ou no suporte de parede
(acessorio).

*Unidades de cuidados intensivos e salas de emergéncia
Neste cenario de uso, o PR5 é montado no pedestal.

«Situacdes de transferéncia e resgate intra hospitalares

Neste cenario, o PR5 deve ser fixado na maca de transferéncia do paciente, através dos
dois ganchos na parte de tras do dispositivo. O equipamento também pode ser transpor-
tado pela alca superior.

Para um uso correto do PR5, o usuario deve estar posicionado de forma que ele possa
interagir confortavelmente, tanto com a tela (de forma visual e tatil) quanto com os co-
nectores e o botéo liga/desliga.

A posicao do usuario deve ser tal que a linha direta de visdo com a tela do PR5 forme um
angulo superior a menos de 75 ° e um inferior a menos de 60 ° em relacdo a uma linha
central perpendicular a tela.

Com relacao ao deslocamento lateral, o angulo formado deve ser menor que 80° em dire-
¢ao a ambos os lados da linha central.

Para uso do PR5 em ambiente de emergéncia onde as condi¢des sao mais extremas, resi-
duos de fibra de algodéo e poeira e a iluminacao podem afetar adversamente o desem-
penho do equipamento e dificultando a visualizacdo dos parametros da tela, por isso, siga
sempre as orientacdes do “Capitulo 6 - Limpeza e desinfec¢do” para garantir o uso seguro
do equipamento, bem como todas as orientacdes deste manual.

3.1.1 Montagem do equipamento no pedestal.

O pedestal é um acessoério que facilita o manuseio do equipamento em unidade de cuida-
dos intensivos ou salas de emergéncia. Os ganchos de maca, localizados na parte traseira
do equipamento, sdo utilizados para fixar o equipamento no pedestal.

Para montar o equipamento sobre o pedestal se deve sustentar o equipamento pela alca
superior e fazer coincidir os ganchos traseiros com o suporte cilindrico do pedestal.

A fonte externa deve ser acoplada no pedestal, logo atras do equipamento.
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3.1.2 Montagem do umidificador aquecido

O pedestal do equipamento possui na metade de sua altura, um sistema de engate para
encaixar o umidificador aquecido.

3.1.3 Montagem do equipamento na maca.

O equipamento estd previsto para que se fixe na maca, fazendo uso dos ganchos que
ficam na parte traseira do mesmo.




3.1.4 Montagem do braco articulado

Para fixar o braco articulado de suporte do circuito paciente, deve
segurar o braco articulado e posicionar o mesmo alinhado na parte
superior do pedestal do equipamento. Rosqueie a borboleta de fixa-
cao até o final.

O ajuste de posicao do braco articulado é feito pelas alavancas das
articulagées. Afrouxe a alavanca das articulacdes, ajuste a posicao
conforme o necessario para a aplicacao e aperte as alavancas até
que fique firme. Certifique-se que o aperto das alavancas foi sufi-
ciente, antes do uso com o paciente. Caso necessario, aperte mais
as alavancas.

3.2 CONEXOES DO EQUIPAMENTO

As conexodes dos acessérios essenciais para o desempenho correto do PR5 estdo detalha-
das abaixo. As conexdes para a fonte de energia externa e a fonte de oxigénio também
sdo especificadas.

Para que o usuario possa acessar os conectores adequadamente, este deve posicionar-se
na frente de cada uma das faces laterais do equipamento. A partir dessas posicoes, podera
acessar confortavelmente os conectores e visualizar suas marcagoes.

3.2.2 Conexdo do circuito respiratério

O circuito respiratério € um conjunto que inclui, conforme mostrado na imagem 3-5:
a) Duas mangueiras para inspiracao e expiracao;
b) Y para conexdo das mangueiras a interface do paciente;




O circuito respiratoério deve ser utilizado de acordo com o tipo de paciente: adulto, pedia-
trico ou neonatal. Para conexdo ao equipamento, o circuito respiratdrio deve ser removido
do recipiente plastico e a montagem e integridade de suas pecas devem ser verificadas.

As imagens a seguir ilustram o modo de conexao correto:

Imagem 3-6: Passo 1 Imagem 3-7: Passo 2

3.2.3 Conexao do sensor de fluxo proximal

O sensor proximal é conectado ao equipamento através de uma mangueira dupla de si-
licone, com um conector Unico em uma das extremidades que serd conectado no equi-
pamento, e com duas ponteiras soltas na outra, que serdao conectadas ao sensor de fluxo
proximal.

Figura 3-10: Conector do sensor proximal.
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O conector do sensor de fluxo, deve ser conectado na lateral do equipamento como mos-
traaimagem 3-11.

)

-
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Imagem 3-11: Conexao do sensor proximal ao equipamento

« As mangueiras podem ser conectadas de forma intercambidvel.
Em caso de alteracdo da ordem, o sistema de controle precisara de
ATENCAO um ciclo de ventilacdo para identificar a inversdo e se auto ajustar.

3.2.4 Conexao arede elétrica

Imagem 3-12 Porta de conexdo da fonte de
alimentacéo externa.

A conexao elétrica esta no lado esquerdo
do PR5. A conexdo usada é do tipo SVP de
trés pinos, um pino de entrada positivo, um
pino de entrada negativo e o terceiro com
funcao reserva.

- O equipamento deve ser posicionado de forma a facilitar a

conexao e desconexao da rede elétrica.
ADVERTENCIA

O PR5 possui uma série de alternativas para conexdo a fontes de energia que permitem
que o equipamento opere em diferentes cendrios de uso pretendido:
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« AMBULANCIA:

Se o equipamento for usado em uma ambulancia, a fonte de alimentacdo CA / CC externa
deve ser conectada a saida de 220 VCA do painel elétrico da ambulancia e a entrada de 24
VCC do PR5 (Figura 3-12). Para mais detalhes sobre as caracteristicas elétricas do equipa-
mento, consulte “Capitulo 10 - Especificacdes Técnicas”

*« UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS, QUARTOS DE CHOQUIE, etc:

Se o equipamento for utilizado em unidades de tratamento intensivo ou salas de choque,
a fonte de alimentacdo CA/CC externa deve ser conectada a saida elétrica 110 - 220 VAC
do painel frontal e a entrada de 24 VCC do PR5 (Figura 3 12). Para mais detalhes sobre as
caracteristicas elétricas do equipamento, consulte “Capitulo 10 - Especificacdes Técnicas”.
Nestes dois cenarios de uso, a operacao principal do PR5 é possivel conectando a fonte de
alimentacao externa a rede de fornecimento. Confrontado com um corte ou falha desta
rede, o PR5 funciona automaticamente com bateria interna, sem necessidade de interven-
¢ao do usuario. A operacao do equipamento nao é afetada pela comutagdo. Consulte as
caracteristicas técnicas da bateria interna em “Capitulo 10 - Especificacdes técnicas” Além
disso, uma mensagem aparece na tela indicando “Desconexao da rede”.

* TRANSFERENCIA INTRA HOSPITALAR E SITUACOES DE SALVAMENTO
Durante a transferéncia intra hospitalar, e em situacdes de resgate, o PR5 funciona apenas
com bateria interna, portanto, o pessoal responsavel deve verificar se a bateria esta carre-
gada e em condi¢des 6timas para o seu desempenho.

( )

- A fonte de alimentacao externa fornecida com o equipamento deve
ser conectada a uma rede de alimentagao com aterramento de protecao
que esteja em conformidade com as regulamentacdes aplicaveis para

ADYERTERCIA instalacdes elétricas hospitalares.
N J
- Enquanto o PR5 estiver conectado a rede da fonte de alimentacao,
seja ligado ou desligado, a bateria estd carregada. Consulte
as caracteristicas técnicas da bateria interna em “Capitulo 10 -
ATENCRO Especificagbes técnicas”

- A bateria e os fusiveis internos nao sao substituiveis pelo usuario.

- Para carregar a bateria interna, o PR5 deve estar conectado a
rede da fonte de alimentacdo. O equipamento pode estar ligado
ou desligado; Esta condicdo ndo afeta a carga da bateria interna.
Consulte as caracteristicas técnicas da bateria interna em “Capitulo
U 0 - Especificacdes técnicas” )
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3.2.5 Conexdao a fonte de oxigénio

A conexao a fonte de oxigénio estd localizada no lado esquerdo do PR5, sendo a sua co-
nexdo conforme mostrado na Figura 3-13. A faixa de pressao de entrada (250 - 700 kPa),
declarada na porta de conexdo do equipamento, deve ser respeitada. Consulte as carac-
teristicas técnicas no “Capitulo 10 - Especificagdes técnicas”.

Figura 3-13: Porta de conexao da mangueira de oxigénio.

Fontes de oxigénio podem ser:

- Sistema de distribuicdo de oxigénio medicinal, acessivel por painel de cabeceira, com co-
nexdes de gas padronizadas, instaladas em unidades de terapia intensiva, salas de emer-
géncia, etc;

- Sistema de distribuicao de oxigénio medicinal, acessivel por painel de gas, com conexao
de oxigénio padrao, instalado em ambulancias;

- Cilindro de oxigénio.

O PR5 é compativel com qualquer uma dessas fontes de oxigénio. O uso de um ou outro
dependerd do cendrio de uso pretendido.

(e o - < .

-Utilize apenas oxigénio medicinal para a operacao do equipamento.
O géas deve estar limpo e seco para evitar a contaminacao que
afeta a salde do paciente e resulta em mau desempenho do
STENCRO equipamento.

«O sistema de distribuicao de oxigénio medicinal deve estar
em conformidade com a ISO 7396-1 e a conexdao de oxigénio
padronizada dos painéis de gds e painéis de cabeceira deve estar
em conformidade com a ISO 9170-1.

*Quando o PR5 conectado a um cilindro de oxigénio é usado,
o cilindro deve ter um regulador de pressdo que esteja em
kconformidade com a SO 10524-1. )
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Para a ligacdo a fonte de oxigénio, sé deve ser utilizada a mangueira de entrada
correspondente, fornecida como acessério, concebida em conformidade com a nor-
ma ISO 5359 (ver lista de acessérios no Capitulo 2 - Identificacdo de acessorios e
pecas do PR5).

Imagem 3-14: Conectando a mangueira a porta de oxigénio

NOTAS
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3.2.6 Conexdao do sensor capnografo

A conexao para o capnégrafo se encontra na lateral direita do PR5. E um conector do tipo
LEMO fémea de 8 pinos, conforme se mostra na imagem.

Para realizar a conexao se deve ter em conta a posicdo dos guias que se encontram no
conector.

Imagem 3-15: Conexao sensor capnégrafo

\

3.3 INDICADORES E CONTROLES
3.3.1Telainicial

Quando o interruptor ON/OFF estiver ativado, a tela inicial serd exibida. Permite selecio-
nar o tipo de paciente a ventilar, sexo, altura, peso tedrico, volume ventilatério por quilo-
grama. Vocé também pode selecionar tubo, canula ou mdscara para o paciente.

Imagem 3-17:Tela inicial

b CEISTUNG

ta
()

PACIENTE CIRCUITO
L3 - 100 Limin
165 * 8.0 *
I 'm I rl‘ * ‘—‘7 *+ mm =
Adulto Homem Altura Tubo Didgmetro
[ -] 30 Limin
[ 61.4 320
it . ’ k9 . "\ mm | *
Pediatrico Mulher Peso Tedrico C‘_inula Comprimento
3 8 * F)
| * mlikg
Meonatal Volume Miscara
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Veja como a tela inicial é distribuida:

Imagem 3-18: Setorizagdo da tela inicial
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DATA E HORA: Indica a data e hora atual e a data e hora em que o
‘ 31 equipamento foi ligado.
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TOUCH OFF / ON: Quando a funcdo de toque esta ativada, ela é
indicada pelo icone “mao”. Quando a funcao é desativada, o icone é
mostrado riscado com um X.

CONECTADO A REDE ELETRICA: Indica que o equipamento
estd conectado a 110 - 220 VAC da rede de alimentacao.

BATERIA: Este icone aparece quando o equipamento estda traba-
Ihando com a bateria interna. Também indica o nivel de carga da
bateria em porcentagem.

ALARME: indica que novos alarmes ocorreram no equipamento.
Clicar neste icone exibira uma lista do histérico de alarmes do pa-
ciente.

MANUTENGCAO: Este icone aparecera em caso de necessidade de
manuten¢ao preventiva.

SILENCIO: Este icone informa que o siléncio de alarmes est4 ativa-
do. O icone apaga apds transcorrer o tempo de siléncio selecionado
e retorna o aviso sonoro dos alarmes.

CAPNOGRAFO: Este icone informa que o sensor de capnografia
estad conectado e inicializado, pronto para uso. A monitoracdo nu-
mérica e grafica esta disponivel.

38



2- Botédo ultimo paciente

Esta funcdo aparece na tela inicial do dispositivo. Pressionando o mesmo, o equipamento
carrega automaticamente a ultima configuracao inicial usada.

{ « | Ultimo Paciente
\\‘ /
3-Paciente

A selecao do tipo de paciente influencia as opg¢des dos modos ventilatérios, oferecendo
valores iniciais nos parametros operacionais.

Quando o paciente é selecionado (adulto, pediatrico ou neonatal), este serd destacado
ao lado, em laranja, enquanto o restante permanecerd cinza. O mesmo acontece com o
sexo do paciente. Caso ocorra a necessidade de trocar os parametros deve-se selecionar
a nova opcao, dessa forma anulard a anterior. Altura, peso e volume sao ajustados usando
as setas para cima e para baixo localizadas a direita e a esquerda, respectivamente.

Ao selecionar Adulto, a altura e o volume ventilatérios por kg devem ser ajustados. O
equipamento calculard automaticamente o peso tedérico. No caso de o paciente ser pedia-
trico ou neonatal, o peso e o volume ventilatério do paciente devem ser ajustados.

Imagem 3-19: Area de selegéo e caracteristicas do paciente

PACIENTE

o ' 9 ' [~
e K 155
Adulto Homem Elfhra
_ - - :

. @ 61.4
o m " , kg
P_ediétrico Mulher Peso Tedrico

2 8 *
L ¥ mLikg
Neonatal Volume
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4-Circuito

Antes de iniciar a ventilacdo deve-se selecionar entre tubo, canula e mascara e o tipo de o
tipo de sensor proximal que sera utilizado.

Quando selecionado “tubo” ou “canula”, o diametro do tubo devera ser ajustado.

Para que a ventilacdo seja realizada de acordo com os parametros configurados, é
essencial utilizar o tubo, canula, mascara, sensor de fluxo proximal e o circuito ventilatério
adequado ao tipo de paciente a ser ventilado.

Imagem 3-20: Area de selegéo de interface ventilatéria

CIRCUITO
r 80 -~ 100 L/min
I \D, |'. mm =a
Tubo Diametro
' | 30 L/min
-n\ 3m%10 "
Canula Comprimento B '
b 4
P g
Mascara Sem Sensor

5-Botdo iniciar
Uma vez que o tipo de paciente e o tipo de circuitos para a interface ventilatéria foram
configurados, pressionar o botao iniciar, acessa a tela principal.

F s ,’ AY
Iniciar :, ‘ |
. A /
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3.3.2Tela principal

A tela principal é distribuida de forma a permitir ao usudrio localizar rapidamente as in-
formacgdes do equipamento e 0s acessos necessarios para a programacao dos parametros

ventilatérios. A imagem abaixo mostra como a tela principal é distribuida:
Imagem 3-21:Tela principal

o Area do icone . Area de alarme
josdo | BB
rea de .
informacao © CHISTUNS
Ly earasarenmsasesse
VeV 0 o B Oxiginio
Adieho '??M'"whthwr?w Ao
P Pico PBnu d | :Iap:: "
' __' Pressfio (cm H20) B i Area de
[ 2 3 = - N [ " (A Paereoa atalhos
Area de a 4 - < f/"f | [ i e menu
monitora- fpg7 v P o : | oo <]
mento o a0 f b= N e Soaeee :
dinamico e 0 48 e a ) L .Ir
Cﬂnflg. 0.09 A I " V | Fluxo (Limin}
de alarme i35 Freq | EE T e =
12 [1:20 ik '
65 V. Min| wicoz ! n—_ ‘illk//
57 | - 5 \
19 L st \ k s Iniciar @
. 0.85 IO %502 i B 2
Area de 050 - |s|: T o 1 2w . Area de
ajustes  BleeedEEEa _ _isszececeaea- W2 CONMTONE
[T Ties ||| Feeq VTidal | eer Sens e
i 0.50 1.20 || 12 ||0.48 3 -5.0 .
Hl W Jl el U omtas [l " emn selegéao

AREA DE ALARMES

Mensagens de alarme sdo exibidas na parte superior da tela. De acordo com o seu nivel de
prioridade, uma mensagem serd exibida em vermelho (prioridade alta) ou amarela (priori-
dade média e baixa). Veja “Capitulo 5 - Alarmes” para mais informacoes.

ﬂlnnﬂf VOLUME MINUTO MAXIMO

FUNDO AMARELO

ALARME  eressio INsPIRATORIA MAXIMA

AREA DE INFORMACAO

Esta dividido em 3 partes:
1+ Area funcional
2 « Tipo de disparo ou stand-by
3« Informacgao operacional
Area funcional
Nesta area, o modo de ventilacdo ativo é indicado e o tipo de paciente.
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1 2 Peso Tedrico 64.6 kg  |Umidif. Ativo 3
VCV 0 Tubo 8.0 mm
Adulto Configure parametros: VCV
Para comecar a ventilagdo pressione <Iniciar>
Tipo de disparo Adulto

O tipo de disparo é representado por trés icones.
1:Indica que o equipamento esta no modo Stand-By

2: O paciente respira sozinho. I ﬂ A
3: O paciente respira através do PR5. ‘ ’ ‘ . |\

Informac&o operacional S
Nesta area, todos os tipos de informacodes sdo exibidos, como dados do paaente Ilsta de
alarmes, instruces de uso, etc. Esta informacao varia dependendo da aplicagao em uso.
Por exemplo, entre outros dados, vocé pode ver:

+ Peso tedrico.

- Interface (tubo/canula) e suas dimensoes.

« Célula de oxigénio ativada/desativada.

« Indicacao de que o equipamento estd desconectado da rede elétrica: “Desconexdo da
rede elétrica”

AREA DE MONITORIZACAO DINAMICA E AJUSTE DE ALARME

Imagem 3-22: Monitoramento dindmico e ajuste de alarmes.

Os parametros ventilatérios monitorados podem ser exibidos em
duas colunas numéricas a esquerda da tela, conforme mostrado na

2 3 mmo_ imagem_
k. ';“"’ U Os alarmes ajustaveis sao:

w2 | " wao | « Pressao maxima e minima.

P Pico || P. Base

0.67 V. Tl HZAII- | - Volume corrente maximo e minimo.
0 48 ume 1| « Frequéncia maxima e minima.
o mes 8 . Volume minuto méaximo e minimo.
0.09 . 120,[1 Na cor vermelha, de tamanho menor, sdo indicados os valores
35 Freq ||1:2 | maximos e minimos programados que irdo ativar os alarmes. Para
12 1:2.0) ajustar esses valores, pressione o valor do alarme. Entdo, para mo-
6.5 vuin acoz [ dificar os valores utilize os icones “+” ou “-" na area de controle e
s 57 I =, apds confirme a selecéo.

Na coluna a direita da imagem 3-22, existem parametros que nao possuem um alarme.
Neste painel existem seis botdes identificados com uma seta para a esquerda. Estes se
movem quando os pressiona, exibindo outros parametros monitorados.
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AREA DE CONTROLES DE SELECAO

Na parte inferior direita da tela, o painel de controle permite fazer as sequéncias de ajuste
e a confirmacdo dos dados.

INICIARA

VENTILACAO ™

CONFIRMA . . CANCELA
AUMENTA DIMINUI

BARRA DA PRESSAO DA VIA AEREA

120

Uma barra branca vertical indica a pressdo da via aérea atual. A esquer-
da, em vermelho, os valores programados dos alarmes de pressao maxi-
ma e minima sao observados.

AREA GRAFICA

Na area de graficos, até cinco tipos de curvas simultaneas podem ser exibidas:
« Fluxo - Tempo.

« Pressao - Tempo.

«Volume - Tempo.

«Volume - Pressao.

« Fluxo - Volume.

+ CO, - Tempo.
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AREA DE AJUSTES

FlO2 Tins Freq V Tidal PEEP Sens
UD.so 1.20 ||| 12 IUG.43 3 H-s.u

Na parte inferior da tela estdo os parametros a serem programados pelo operador. Para
modificé-los, vocé deve pressionar o icone do parametro desejado, modificar os valores
com“+”ou com “-" no painel de controle de selecao e depois confirmar ou cancelar. Nota-
-se que, a medida que os valores aumentam ou diminuem, a barra de cor laranja aumenta
ou diminui proporcionalmente a faixa de ajuste.

AREA DE ACESSO DIRETO

Imagem 3-23: Acesos diretos.

Esta area inclui as opgdes de uso mais frequentes, permitindo
acesso facil e rapido. Para acessar essas opcoes, basta tocar no
icone desejado. Quando as op¢des sdo ativadas (dependendo
do modo de operacao), os icones e letras aparecem em bran-
co, quando inativas aparecem em cinza.

Oxigénio
| 100%

Disparo
Manual . an . . . . ~ . . .
‘ 100% Oxigénio: inicia uma sequéncia para ventilar o pacien-
Paven te com oxigénio puro por um tempo configuravel de até 20
Inspiratoria

minutos. Depois de selecionar o tempo, o PR5 mostrara, na
area de mensagem, o tempo decorrido desde que o modo foi
selecionado e o tempo restante para sua conclusao.

Congelar
# | Graficos Disparo manual: inicia o ciclo ventilatério no momento em
que o usuario deseja. E usado para aumentar o nivel de ven-
tilacdo manual. Seu uso modificara a frequéncia respiratéria

resultante e a razéo I:E.

Sensibilidade Expiratéria: permite ajustar o valor do fluxo no qual o PR5 produzird a mu-
danca da fase inspiratéria para a fase expiratéria (ciclado). E expresso como uma porcen-
tagem do valor do fluxo de pico inspirado e pode ser ajustado entre 5% e 80%. Esta dispo-
nivel para o modo PS e para modos combinados que incluem pressao de suporte.
Congelar Graficos: congela os graficos na tela, mantendo ativo o monitoramento do pa-
ciente, usando os valores de saida e a barra de pressao das vias aéreas. Para descongelar,
pressione este icone novamente.
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AREA DO MENU PRINCIPAL

Ao pressionar a palavra “MENU’, a janela do menu principal desliza, onde 5 opg¢des
sao encontradas. Vocé deve clicar na opgao desejada. Apés 10 segundos, o menu
ficard oculto.

Imagem 3-24: Menu principal 1- MODOS VENTlLATORlOS
Adulto/Pediatrico
Modos -vC -PC

-SIMV(PC)+PS - PS/CPAP

Ventilatori
orios -SIMV(VC)+PS - PRVC

-BIFASICO -HFNC
Neonatal
-PC -PS/CPAP

Graficos -SIMV(PC)+PS  -CPAP NASAL
-HFNC

Monitor 2- GRAFICOS

Remoto -De1a5curvas
- Escala de tempo

Configuracao

Funcional 3- MON.ITORAMENTO REMOTO
- Historicos de alarmes

= -Tendéncias

Configuragéao

Sistema 4- CONFIGURACAO FUNCIONAL
-Alarme PEEP
-Suspiros
-Mudanca do circuito
-Paciente

-Calibracdo Capnografia

ACESSOS
DIRETOS

5- CONFIGURACAOQ SISTEMA
-Manutencao

-Ildioma

-Condi¢oes ambientais
-Data / Hora

-Nivel de som

O ventilador possui compensacdo automatica de vazamento em todos os modos
ventilatérios com controle de pressdo. O valor aproximado maximo do vazamento
compensavel é de 20 L/min. Esta compensacdo garante, sob condicbes de vaza-
mento, o correto sincronismo com o paciente e permite alcancar as pressdes pro-
gramadas durante a inspiracdo e manter o PEEP durante a expiracao.
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NOTAS

3.4 VERIFICACOES ANTES DO USO
Procedimento de verificacao e ajustes basicos:

1-Faca uma inspecao visual do equipamento e seus acessorios, confirmando a integridade
total dos mesmos e de suas embalagens, quando corresponder.

2-Verifique se todos os acessoérios do equipamento estdo corretamente conectados e in-
seridos.

3-Verifique se a valvula exalatdria estda bem conectada e se estd devidamente montada
(com a membrana de silicone).

4-Verifique se o circuito respiratério e o sensor de fluxo proximal estdo corretamente co-
nectados e sdo adequados para o tipo de paciente a ser ventilado (adulto, pediatrico, ne-
onatal).

5-Conecte um pulmao de teste adulto.

6-Verifique a correta conexdo de entrada de oxigénio (do cilindro ou instalacéo centrali-
zada), se usada. Verifique se a pressao mostrada pelo manémetro do cilindro de oxigénio
resulta em autonomia suficiente para o transporte necessario.

( )
- O PR5 deve cumprir satisfatoriamente o “Procedimento de verificacao
e ajustes basicos” descrito abaixo, antes de ser usado em um paciente,
a fim de garantir a eficacia do equipamento e a seguranca do paciente
e do operador.

« O uso do ventilador pulmonar PR5 em cendrios de uso com condicoes
ambientais fora dos limites indicados na Tabela 10-1 do Capitulo 10 nao
garante a seguranca e eficicia no desempenho essencial do mesmo.

o J

ADVERTENCIA
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3.5 INSTRUCOES DE UTILIZACAO E CONFIGURACOES INICIAIS

3.5.1 Ligar e tela inicial

O PR5 é ligado colocando o interruptor ON/OFF na posicédo ligado. Em seguida, a tela inicial apare-
cera, na qual o tipo de paciente a ser ventilado deve ser selecionado (adulto, pediatrico ou neona-
tal), sexo (masculino ou feminino), peso tedrico e volume ventilatério por quilograma de peso. Além
disso, o tipo de circuito do paciente, suas dimensdes e o tipo de sensor devem ser selecionados. As
Tabelas 3-1 e 3-2 explicam todas as configuragdes possiveis nesta tela.

3.5.2 Calibragao da tela sensivel ao toque

Este é um procedimento simples que garante a precisao correta da tela.

Imagem 3-25: Botdo de calibracéo da tela de toque na parte inferior.

e A =)

A calibracdo pode ser realizada na tela inicial ou na tela de operacéo.

Para executar a calibracdo da tela sensivel ao toque, o seguinte procedimento deve ser seguido:

1-Pressione o botdo de calibracdo localizado na parte inferior do equipamento. Se o botao for
pressionado quando a tela inicial estiver ativa, uma cruz amarela com coordenadas aparecerd nela,
como pode ser visto na imagem 3-25.

Se a calibracao for necessaria na tela de operagdo ou quando o equipamento estiver em operacao,
a cruz amarela aparecera na area de graficos, conforme indicado na imagem 3-26.
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Imagem 3-26: Calibracao da tela sensivel ao toque - PASSO 1

@ LCEISTUNG

Imagem 3-27: Calibracao da tela sensivel ao toque - PASSO 2

bl &

@ LEISTUNG

H (1248 1370)

2-Pressione no meio da cruz amarela com a ponta do dedo por cerca de 3 segundos (Imagem 3-26)
até que mude sua cor para verde e um segundo sinal amarelo apareca no canto inferior direito da

tela.

3- Pressione no meio da segunda cruz amarela por 3 segundos (Imagem 3-27) até que fique verde.
A calibracao esta feita.
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3.5.3 Configuracdes iniciais

A primeira tela que mostra o ventilador quando ele é ligado é a tela inicial (imagem 3-17).
Contém as seguintes configuracdes:

Parametros do paciente:

« Tipo: adulto; pediatrico ou neonatal
« Sexo: homem; mulher

« Altura

« Peso teodrico

«Volume

Parametros do circuito ventilatério:

« Tipo: tubo, canula ou méscara

- Diametro

« Comprimento

«Tipo de umidificador: ativo; passivo

As tabelas a seguir contém todas as configuracdes possiveis de cada um dos parametros
na tela inicial.

Tabela 3-1:0p¢oes de configuragdo do paciente na tela inicial

PARAMETROS OPCOES E FAIXAS UNIDADES

Adulto (A)
Tipo de paciente Pediatrico (P) -
Neonatal (N)

Sexo Homem -
Mulher

(A) 130-250
Altura (P) ndo configuravel cm
(N) ndo configuravel
. (A) Calculado

Caracteristicas Peso tedrico (P) 1-50 kg
(N)o,5a10

(A)4-12

Volume (P)4-12 mL/kg

\_ (N)4-12 )
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Tabela 3-2: Opgdes de configuragao do circuito ventilatorio na tela inicial

PARAMETROS OPCOES E FAIXAS UNIDADES

( Tubo (T) A
Tipo de circuito Canula (C)

Mascara (M)

(T) (A) 6- 11
@A) 6-11
(M) (A) Néo aplicavel
i (TY(P)3-8
Diametro ©P)3-8 o
(M) (P) Nao aplicavel
Caracteristicas (T)(N)2-4
(QN)2-4
(M) (N) Nao aplicavel

) (T) Automatico
Comprimento (C) Nao aplicavel mm
(M) Néo aplicéavel

Tipo de umidificacdo stlv{] i
\ assiva )y

Uma vez que as configuracdes iniciais foram feitas, vocé deve pressionar o botao “INI-
CIAR’, para acessar a tela principal (Figura 3-15).

&

NOTAS

Imagem 3-28: Tela inicial

LCEISTUNG
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NOTAS

- Para que a ventilacao seja realizada de acordo com os parametros configurados,
é essencial utilizar o sensor de fluxo proximal e o circuito ventilatério adequado
ADVERTENCIA ao tipo de paciente a ser ventilado.

3.5.4 Resumo da sequéncia normal de inicializacéo

1. Conecte os acessorios ao PR5.

2. Pressione o interruptor ON-OFF para ligar o equipamento.

3. Execute a calibracao da tela sensivel ao toque (consulte 3.5.2).

4. Execute as configuragdes correspondentes na primeira tela (ver 3.5.3).

5. Pressione o botao “Iniciar”.

6. Na tela de operacoes, realize todas as configuracées desejadas: modo de ventilacdo e
parametros, graficos a serem exibidos, etc.

7. Inicie a ventilacao.

3.6 MEDIDAS DE SEGURANCA DO PR5

O PR5 foi projetado de acordo com os mais altos padrdes de seguranca, protegendo
pacientes, operadores e o proprio equipamento. Para isso, varias medidas de seguranca
foram estabelecidas, que sao apresentadas na tabela a seguir:

Tabela 3-4: Medidas de seguranca.

MEDIDA DE
SEGURANCA LOCALIZACAO PROTECAO FUNCAO

Nas proximidades da Evita que a pressao na via )
Vélvula de alivio porta de conexao do Paciente aérea exceda um valor de
circuito paciente 120 cmH,0
) Nas proximidades da ) Evita que uma pressao
Vélvula de seguranca porta de entrada de Equipamento excessiva de entrada
Oxigénio danifique o equipamento
) Na parte inferior do ) Evita que picos de corrente
Fusivel externo equipamento Equipamento | g|étrica danifiquem o
\_ equipamento y,
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NOTAS

- Caso optar por interromper momentaneamente a ventilacdo do
PR5 a um paciente, o equipamento nao deve ser desligado, pois
ADVERTENCIA | todos os parametros configurados pelo usuario serdo perdidos.
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04

CAPITULO 04

Descricao dos modos ventilatérios
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A ventilacao pode ser definida pela presenca de fluxo inspiratério positivo em combina-
cao com fluxo expiratério negativo, ambos medidos em relacao ao fluxo basal e associa-
dos a ventilacdo pulmonar. Durante a ventilacdo mecanica, existem dois tipos basicos de
ventilacdo: controlada pelo ventilador e espontanea. Uma ventilacdo controlada é aquela
em que o ventilador determina o inicio e o fim da fase inspiratoria, isto €, o equipamento
dispara e aciona a ventilagao. Existe a possibilidade do paciente iniciar a ventilacao e deci-
dir a frequéncia, onde o ventilador fornecera o volume corrente programado. Essa forma
de ventilagao é chamada de assistida. Ventilacdo espontanea é aquela iniciada e ciclada
pelo paciente. Nesse caso, o volume ou a pressdo, ou ambos, ndao dependem de um valor
previamente selecionado, mas da demanda inspiratéria e da mecanica pulmonar do pa-
ciente.

Ao selecionar um modo ventilatério, o operador determina o tipo de ventilagao (assistida/
controlada, espontanea, varidvel) e o tipo de varidvel que deseja que o equipamento
controle durante a inspiragao. Os modos ventilatérios disponiveis no PR5 estdo indicados
na Tabela 4-1.

Tabela 4-1: Modos ventilatérios

PACIENTE TIPO MODO VENTILATORIO
VC
Assistido/Controlado PC
PRVC
Adulto e Pedidt Espontaneo PS/CPAP
ulto e Pediatrico SIMV(PC) + PS
Variavel SIMV(VC) + PS
BIFASICO
Oxigenoterapia Terapia O,
PC
Assistido/Controlado
TCPL
Neonatal Espontaneo PS/CPAP
CPAP NASAL
L Oxigenoterapia Terapia O, )
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4.1 MODOS ASSISTIDOS / CONTROLADOS
4.1.1 VENTILACAO CONTROLADA POR VOLUME (VC):

Nesta modalidade o respirador controla o volume entregue ao paciente, integrando o
volume de ar e o tempo inspiratério selecionado pelo operador, isto é, comporta-se como
um controlador de fluxo ciclando por volume. O fluxo inspiratério é ajustavel e indicado
em cor azul durante o ajuste de volume ou do tempo inspiratério. Portanto, para realizar
modificagdes na velocidade de fluxo, deve-se modificar o volume corrente ou o tempo
inspiratério ou ambos de forma conjunta, segundo a ventilagao requerida.

Ao controlar o fluxo, o ventilador pulmonar executa a onda decrescente, podendo ob-
servar as consequentes modificacdes no fluxo pico e a morfologia das curvas de Pressdo
- Tempo e Fluxo — Tempo.

A pressao resultante é a variavel livre, a qual ficard determinada em base as condicbes
fisicas e mecanicas do sistema respiratério. O disparo do ciclo inspiratério pode ser por
tempo, fluxo ou pressao, pois € um modo assistido controlado.

Imagem 4-1: Pressao de curvas versus tempo e fluxo versus tempo para VC.
Pressado [cm H20]

40

AN AW

0 2 4 6 8 10 12 14 Tempo [s]
Fluxo [L/min]
40
o]
-40
0 2 4 & 8 10 | 12 14 Tempo [s]

Pacientes previstos: Adultos e pediatricos.

Parametros programaveis: Volume corrente, fluxo inspiratério, frequéncia respiratoria, fra-
¢ao inspirada de oxigénio, PEEP, sensibilidade inspiratéria e tempo inspiratério.
Ventilacao de backup: Intrinseco do modo ventilatorio, sequindo os parametros configu-
rados em T ins e Frequéncia.

56



4.1.2 VENTILACAO CONTROLADA POR PRESSAO (PC):

Neste modo o ventilador pulmonar pressurizara positivamente o sistema respiratério do
paciente durante o tempo inspiratério programado pelo operador. Para obté-lo, uma vez
alcancado o nivel de pressao estabelecido, comecard uma desaceleracdo na velocidade
de fluxo. Esta desaceleracao é consequéncia das condicdes fisicas do sistema respiratério
e ndo é controlada pelo ventilador pulmonar. E, portanto um modo controlado por pres-
sdo e ciclado por tempo, podendo o profissional modificar manualmente o pico de fluxo
pelo ajuste do Rise Time. O volume corrente resultante é a varidvel livre e por consequ-
éncia este tipo de ventilacdo requer uma maior analise fisiopatoldgica do paciente, que
deve ser monitorado permanentemente por profissional treinado, bem como uma correta
programacao dos alarmes de volume.

O inicio do ciclo ventilatério pode se dar por tempo, fluxo ou pressao, pois se trata
de um modo assistido/controlado. Por ser o fluxo inspiratério uma resultante da pro-
gramacdo do equipamento e das condicdes fisicas do sistema respiratério, a onda
de fluxo produzida é invariavelmente desacelerada, observando-se variacbes na
velocidade de fluxo final de uma inspiracdo, isto é a inspiracdo pode-se finalizar sem
que o fluxo tenha alcancado o valor zero, ou que alcance o valor zero coincidido
com o fim da inspiracdo, ou antes desta.

Imagem 4-2: Presséo de curvas vs. tempo e fluxo vs. tempo para PC.
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Pacientes previstos: Adultos, pediatricos e neonatais.

Parametros programaveis: Pressao inspiratéria, tempo inspiratério, frequéncia res-
piratéria, fracdo inspirada no oxigénio, PEEP, tempo de subida e sensibilidade ins-
piratéria.

Ventilacdo de backup: Intrinseco do modo ventilatério, seguindo os parametros configu-
rados em T ins e Frequéncia.
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4.1.3 PRESSAO REGULADA COM VOLUME CONTROLADO(PRVC):

A modalidade ventilatéria denominada de PRVC é um modo assisto/controlado de duplo
controle. APRVC é limitada a pressao e ciclada a tempo. O ventilador pulmonar opera com
pressao controlada, ou seja, a pressao controlada vai aumentar ou diminuir a cada ciclo
respiratorio no objetivo de manter o volume corrente desejado e previamente estabele-
cido pelo profissional.

O algoritmo do ventilador pulmonar monitora a cada ciclo as caracteristicas de compla-
céncia e resisténcia da via aérea do paciente, além dos esforcos espontaneos do paciente
para ajustar o nivel de pressdo inspiratéria e o fluxo entregue, para que resulte no volume
programado pelo profissional.

O fluxo inspiratério é ajustado automaticamente para ndo resultar em picos de pressoes
durante a fase inspiratéria. O fluxo inspiratério também se adéqua as demandas espon-
taneas do paciente durante a fase inspiratéria, de modo que, o paciente ao necessitar de
mais gases, prontamente, é enviado estes gases pelo ventilador pulmonar para manter a
pressao constante. A pressao inspiratéria que se soma a PEEP para promover a entrega do
volume corrente ajustado pode variar até o maximo da Pressao Controlada Maxima (Pcon
Maéx - entenda que a pressdo controlada maxima significa: Um parametro de controle dis-
ponivel para configuracdo pelo profissional para determinar o limite de abrangéncia da
pressao controlada acima da PEEP necesséria para garantir a entrega do volume corrente).
Caso a complacéncia do paciente tenha reduzido e demande mais pressao para garantir
a entrega do volume corrente, a presséo é limitada no valor ajustado e o ventilador pul-
monar passa a ajustar o fluxo para manter o limite maximo de pressao e prover o maximo
de volume possivel para a pressao limitante. Caso a complacéncia do paciente aumente e
com pressdes menores é possivel assegurar a entrega do volume, o equipamento pronta-
mente ajustard a pressao para operar com pressdes abaixo da Pcon Max. O volume corren-
te ajustado nesse modo pode ser utilizado pelo profissional como feedback, pois permite
ao profissional acompanhar em tempo real a interacdo paciente ventilador pulmonar. E
importante lembrar que: o volume corrente é um parametro objetivo que dependendo
das intera¢des do paciente podem oscilar préoximo ao valor programado, mas na média
o volume corrente é mantido. A principal vantagem desta modalidade é assegurar o vo-
lume corrente com menor nivel de pressao. Muito importante: o profissional ndo pode
deixar de ajustar o Alarme de Pressdo de Pico, pois o limite de pressdo gerado na via aérea
é a somatéria da pressao controlada e a PEEP.

Pacientes previstos: Adultos e pediatricos.

Parametros programaveis: Volume corrente, fluxo inspiratério, tempo inspiratorio, pres-
sao controlada maxima, PEEP, frequéncia respiratoria, tempo de subida, fracdo inspirada
de oxigénio e sensibilidade inspiratoria.

Ventilacdo de backup: Intrinseco do modo ventilatério, seguindo os parametros configu-
rados em T ins e Frequéncia.
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4.1.4 FLUXO CONTINUO CICLADA A TEMPO LIMITADA A PRESSAO
(TCPL)

Disponivel para paciente: neonatal
Parametros configurdveis:

- Concentragdo de oxigénio entregue (FiO,)
« Fluxo (Fluxo)

« Pressao controlada (P. Con.)

« Pressao base (PEEP)

« Tempo inspiratorio (T. insp.)

« Sensibilidade inspiratdria (Sens.)

- Frequéncia ventilatéria (Frequéncia)
Ventilacao de backup: Intrinseco do modo ventilatorio, sequindo os parametros configu-
rados em T ins e Frequéncia.

Este € um modo ventilatério ndo invasivo, que também é conhecido como TCPL
(Tempo Controlado com Pressao Limitada).

Nesta modalidade ventilatéria o operador deve estabelecer principalmente os para-
metros da velocidade de fluxo, a pressdo inspiratéria (P CONT) que sera acrescida
ao PEEP além dos parametros de tempo como o tempo inspiratério e a frequéncia
respiratéria. Uma vez estabelecidos estes valores, o equipamento ofertard fluxo a
uma velocidade fixada, este fluxo fica disponivel para o paciente e passando pelo
circuito paciente do ramo inspiratério ao ramo expiratério. A valvula exalatéria opera
de forma ativa para aumentar a pressdao do circuito durante a fase inspiratéria e
manter o nivel de PEEP durante a fase expiratéria. O sensor de fluxo proximal con-
segue monitorar apenas a parcela do fluxo que o paciente estd utilizando para as
respiracdes, informando na tela do ventilador pulmonar os valores de volume cor-
rente e volume minuto. Lembrete: E importante o profissional atentar a demanda de
fluxo inspiratério de cada paciente para o ajuste individualizado, pois se a demanda
do fluxo inspiratério do paciente for grande a sugestao é, elevar o fluxo para evitar
lentiddo na pressurizacao da via aérea.
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4.2 MODOS ESPONTANEOS

4.2.1 VENTILACAO COM PRESSAO DE SUPORTE/PRESSAO POSITIVA
CONTINUA (PS/CPAP):

E um modo desenvolvido para adaptar o respirador a ventilacio espontanea do paciente,
sendo o nivel de troca de pressao sobre a base a Unica varidvel de controle que devera ser
programada. Por ser um modo controlado pelo paciente, a velocidade de fluxo se ade-
quara nao sé as condigoes fisicas do sistema, mas também aos esforcos inspiratorios e os
expiratérios do paciente, respeitando o nivel de pressao estabelecido. Em base a isto, é
definido como um modo espontaneo, assistido por fluxo e limitado por pressao.

Imagem 4-3: Curvas de pressao vs tempo e fluxo vs tempo para PS / CPAP
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Como modo espontaneo, o inicio da inspiracao se dard apenas ao detectar-se um sinal
de fluxo ou pressao gerada pelo paciente, finalizando, por padrao, quando a velocidade
de fluxo diminuir a 25% da velocidade inicial. Este valor pode ser modificado pelo ope-
rador em mais ou menos (porcentagens de 80 a 5) para adequar o fim da inspiracao as
condicdes e/ou necessidade do paciente. Como parametros de seguranca, estipula-se um
critério de tempo inspiratério maximo (ajustavel) e um critério de pressao (5 cmH,O sobre
a pressao maxima programada), os quais, em caso de deteccao, farao com que o equipa-
mento passe a fase expiratodria.

Uma vez que a varidvel de controle é o nivel de presséao e a variavel livre é o volume, vale
lembrar que (em condicdes fisicas constantes). Este Ultimo serd proporcional ao esforco
inspiratério do paciente e a pressao de suporte programada.
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Caso seja programado pressao de Suporte 0 (zero) ndo ocorrerao trocas de pressao sobre
a base estabelecida, se obterd um nivel de pressao positiva continua (CPAP) sendo a prin-
cipal diferenca em relacdo a PS, onde a troca de volume durante a inspiracdo dependera
apenas do paciente, ja que 0 mesmo ndo receberd nenhuma assisténcia de pressao. “Para
programar este modo, deve-se programar previamente a ventilacdo de respaldo”.

Pacientes previstos: Adultos, pediatricos e neonatais.

Parametros programdveis: Pressao de suporte, sensibilidade inspiratéria, sensibilidade
expiratoria, fracdo inspirada de oxigénio, tempo de subida, tempo inspiratério maximo
e PEEP.

Ventilacao de backup: configuravel VC e PC.

4.2.2 CPAP NASAL

Esta modalidade permite ao usuario estabelecer o nivel de CPAP e conectar ao paciente
através de uma canula nasal. O ventilador pulmonar mantém o fluxo ajustado para man-
ter uma presséo positiva continua no circuito. O paciente respira espontaneamente sobre
o nivel de CPAP. O fluxo é ajustado pelo equipamento para compensar as fugas na canula
nasal e manter adequadamente o nivel de CPAP.

Pacientes previstos: Neonatais.
Parametros programaveis: Fracdo inspirada de oxigénio e PEEP(CPAP).

4.3 MODOS VARIAVEIS

4.3.1 VENTILACAO MANDATORIA INTERMITENTE SINCRONIZADA,
COM PC E PRESSAO DE SUPORTE (SIMV (PC) + PS):

E uma alternativa ventilatéria com a qual se pode iniciar a desvinculacdo da ventilacdo
mecanica, sua funcdo é diminuir a quantidade de ventilacbes mandatdrias do ventilador
pulmonar, a fim de que o paciente ventile espontaneamente entre cada ciclo, sincroni-
zando o inicio do ciclo mandatério com o esforco inspiratério do paciente. Permite res-
piracdes espontaneas com pressao de suporte e respiracdes mandatodrias por pressao
controlada, resultando em um fluxo descendente e respeitando o tempo inspiratério e a
frequéncia programada pelo operador.

A modalidade SIMV apresenta caracteristicas comuns entre a forma assisto/controlado
e a ventilacdo com pressao de suporte. Na modalidade SIMV com pressao de suporte a
janela de tempo tem por principio a pontualidade (consideramos como pontualidade o
momento em que o ventilador pulmonar cumpre com seus ajustes, independentemente
do paciente disparar ou ndo o ventilador, um ciclo respiratorio ocorrera apds o término da
janela de tempo).
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Figura 4-4: Curvas de presséo versus tempo e fluxo versus tempo para modos variaveis
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A janela de sincronismo da SIMV é habilitada 1 segundo antes do término da ex-
piracdo programada mandatéria. Os estimulos espontaneos do paciente ao atingir
o valor de sensibilidade inspiratéria iniciam um novo ciclo que pode ser por pres-
sdo controlado ou por pressao de suporte, a depender do momento que ocorreu o
disparo. Disparos que ocorrem dentro da janela de sincronismo resultam em um
ciclo sincronizado de pressao controlada. Disparos antes da janela de sincronismo
iniciam um ciclo de pressao de suporte com tempo inspiratério determinado pela
desaceleracao do fluxo inspiratério que fara o ventilador pulmonar ciclar ao atingir o
valor da sensibilidade expiratéria.

A pressao de suporte e pressao controlada se diferenciam no fato de que a pressao
de suporte termina quando se chega ao fluxo minimo do paciente (ajustavel através
da sensibilidade expiratéria) e a pressao controlada estd limitada pelo tempo inspi-
ratério programado pelo operador.

Pacientes previstos: Adultos, pediatricos e neonatais.

Parametros programaveis: Pressao controlada, pressao de suporte, sensibilidade
inspiratéria, sensibilidade expiratéria, frequéncia respiratéria, tempo de subida, fra-
¢ao inspirada de oxigénio, tempo inspiratério e PEEP.

Ventilacao de backup: configuravel VC e PC.
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4.3.2 VENTILAGAO MANDATORIA INTERMITENTE SINCRONIZADA,
COM VC E PRESSAO DE SUPORTE (SIMV (VC) + PS):

E uma alternativa ventilatéria com a que se pode iniciar a desvinculacio da ventilacio me-
canica, suafuncao é a de diminuir a quantidade de ventilagdes mandatérias do respirador,
a fim de que o paciente ventile espontaneamente entre cada ciclo, sincronizando o inicio
do ciclo mandatério com o esforco inspiratorio do paciente. As ventilagbes mandatorias
serao controladas por volume (SIMV/VC), lembrando sempre que a funcdo das ventilacdes
mandatorias é a de assegurar um nivel de ventilagdo e oxigenagao, evitando qualquer
contingéncia ventilatéria.

A modalidade SIMV apresenta caracteristicas comuns entre a forma assisto/controlado
e a ventilacdo com pressao de suporte. Na modalidade SIMV com pressao de suporte a
janela de tempo tem por principio a pontualidade (consideramos como pontualidade o
momento em que o ventilador pulmonar cumpre com seus ajustes, independentemente
do paciente disparar ou ndo o ventilador, um ciclo respiratério ocorrera apds o término da
janela de tempo). A janela de sincronismo da SIMV é habilitada 1 segundo antes do térmi-
no da expiracdo programada mandatéria. Os estimulos espontaneos do paciente ao atin-
gir o valor de sensibilidade inspiratéria iniciam um novo ciclo que pode ser por volume
controlado ou por pressao de suporte, a depender do momento que ocorreu o disparo.
Disparos que ocorrem dentro da janela de sincronismo resultam em um ciclo sincroni-
zado de volume controlado. Disparos antes da janela de sincronismo iniciam um ciclo
de pressao de suporte com tempo inspiratério determinado pela desaceleracao do fluxo
inspiratorio que fard o ventilador pulmonar ciclar ao atingir o valor da sensibilidade expi-
ratoria.

Pacientes previstos: Adultos e pediatricos.

Parametros programaveis: Volume controlado, pressao de suporte, sensibilidade inspira-
toria, sensibilidade expiratoria, frequéncia respiratéria, tempo de subida, fracdo inspirada
de oxigénio, tempo inspiratério e PEEP. Ventilacao de backup: configuravel VC e PC.

4.3.3 VENTILACAO POR PRESSAO BIFASICA:

0 modo BIFASICO é espontaneo, limitado a pressédo e ciclado a tempo. O paciente respira
espontaneamente em dois niveis de pressao (dois niveis de PEEP). Esses dois niveis de
PEEP vao alternando entre si. Assim, o profissional ajusta os dois niveis de PEEP, sendo
uma PEEP denominada de Pressao Superior (P. Spr = PEEP Alta) e a outra de Pressao Infe-
rior (P. Inf = PEEP baixa). O profissional também deve ajustar a frequéncia de alternancia
entre os dois niveis de pressao, por meio do Tempo Inspiratério Superior (T. Spr) e Tempo
Inspiratorio Inferior (T. Inf).

Os dois niveis de pressdo sao equivalentes a dois niveis de pressao (pressao base ou PEEP)
que operam com a valvula exalatéria parcialmente aberta. O paciente pode exercer es-
forco para disparar o ventilador pulmonar em qualquer nivel onde sera enviado o fluxo
necessario para manter o nivel de pressao.
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Pacientes previstos: Adultos e pediatricos.

Parametros programaveis: Presséo superior, pressdo inferior, tempo inferior, tempo supe-
rior, fracdo inspirada de oxigénio.

Ventilacdo de backup: configuravel VC e PC.

&)

NOTAS

4.4 OXIGENOTERAPIA
4.4.1 VENTILACAO POR CANULA NASAL COM ALTO FLUXO - HFNC

Esta modalidade permite ao usudrio estabelecer o nivel fluxo e a concentracdo de oxi-
génio inspirado através do ajuste da FiO,, conectando o paciente através de uma canula
nasal de alto fluxo. O ventilador compensara as fugas, mantendo o nivel de fluxo e FiO,
estabelecidos e permitindo a ventilacdo espontanea do paciente.

Pacientes previstos: Adultos, pediatricos e neonatais.
Parametros programaveis: Fracao inspirada de oxigénio e fluxo.

4.5 VENTILACAO NAO INVASIVA (VNI)

Com a ventilacdo nao invasiva, o operador tem a possibilidade de ventilar o paciente sem
invadir as vias aéreas com tubo orotraqueal ou traqueostomia.

Todos os modos ventilatérios controlados por pressao do PR5 (PS e PC) podem ser usados
como ventilacdo nao invasiva, dado que o equipamento é capaz de compensar automati-
camente as fugas geradas pelo possivel mal contato entre a mascara e a face do paciente.
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4.6 FORMAS DE ONDA

As taxas de fluxo de um ventilador mecanico sdo quantificadas pelas ondas na inspiracéo.
Essas ondas demonstram como o ventilador distribui ar ao paciente. O padrao das ondas
de fluxo pode ser alterado no modo VC para atender a demanda ventilatéria ou as con-
dicoes fisicas do sistema respiratério do paciente. Nos modos com controle a pressao, a
forma de onda de fluxo sera descendente conforme a mecanica ventilatéria do paciente.
Existem cinco padrdes de onda de fluxo disponiveis, que podem ser acessados na area de
ajustes (ver subcapitulo 3.3.2):

Onda Onda Onda Onda Onda

I1 ™ N A N
@ @ ® @ ®

1:0Onda quadrada 2:Rampa descendente 50%  3:Rampa descendente 100%
4:Rampa ascendente 5:Rampa Sinusoidal

4.6.1 Onda quadrada (continua): Com esse ajuste, o fluxo acelera e atinge um
vanr de fluxo que permanecera estavel durante a inspiracdo. Essa entrada de ar em
velocidade continua produzird um aumento linear no valor da pressdao proximal
das vias aéreas a medida que o volume pulmonar aumenta. Se o pico de pressao das
vias aéreas do paciente for maior que o normal, ou o paciente se sentir desconfortavel, o
padrao de onda podera ser alterado para diminuir essa pressao ou tentar adaptar o ven-

tilador a demanda ventilatéria do paciente.

40

30

20

10

Pressao [cmH20]

| \ I I |
0 2 4 6 8 10 tempols]

20

-20

Fluxo [L/min]

-40

I I |
2 4 6 8 10 tempols]

65



4.6.2 Onda de rampa descendente 50%: Com essa forma de onda, obtém-se
um aumento do fluxo de pico de 50% em relacdo a constante, buscando adaptar o

fluxo a demanda ou condicao do paciente.
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4.6.3 Onda de rampa descendente 100%: Essa forma de onda usa uma acele-
ragéo rapida do fluxo seguida por uma descida controlada, finalizando a inspiracdo

no fluxo 0 (zero).

ao [omH 0]

855

Fi

Fluzz [Lfonin]

i
il ‘-\
c ’\‘1\—’
n
- 1 1 1 L
| | | |
2 1 ] g 13 tempals]
hl
HN
[ ——
i /
: .I| . W\ .
Y | ¥ | |
2 1 ] a 13 tempals]

66



4.6.4 Onda de rampa ascendente: Essa forma de onda comeca com um fluxo
/[zero e aumenta linearmente até um valor de pico, seguido por uma rapida descida
do fluxo. Como consequéncia a esse padrao de onda de fluxo de rampa ascenden-

te, os padroes correspondentes de pressdo e volume sao exponenciais com uma forma
cOncava para cima.
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4.6.5 Onda sinusoidal: Esse tipo de onda acelera lentamente até um fluxo ma-
ximo e diminui no final da expiracdo. As pressdes maximas das vias aéreas sao mi-

nimizadas.
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4.7 MECANICAS VENTILATORIAS

As mecanicas ventilatérias sdo funcdes que sé podem ser acessadas enquanto o
ventilador estiver em uso. Em "Stand by" nenhuma mecanica pode ser feita. Elas
podem ser acessadas através do menu.

s | Disparo
Manual H
Pausa

Inspiratdria

Oxigénio
100%

Modos AutoPEEP

b Ventlatérios........ ;

Ferramentas . Complacéncia
Ventilatérias H Resisténcia

Monitor
Remato

Congelar
. __| Grafico

Configurago
Funcional

Configuragio
Sistema

ACESSOS
DIRETOS
Ferramentars
Ventilatérias

4.7.1 AutoPEEP: Nesta opcdo, o ventilador fard uma pausa expiratéria de 0,5 se-
gundos com a valvula exalatéria fechada em trés ciclos consecutivos, apés o qual
mostrara o valor residual da PEEP remanescente no pulmédo no final do ciclo de
expiracao. Os resultados sdo mostrados no canto inferior direito da tela.

4.7.2 Complacéncia/Resisténcia: Explora a complacéncia toracopulmonar e a re-
sisténcia das vias aéreas, relacionando os valores obtidos com pressao de pico,
plato, PEEP e volume corrente. Os seguintes valores sdo exibidos:

- Complacéncia dinamica: a relagdo entre volume corrente e pico de pressao du-
rante o ciclo de inspiracdo (cargas eldsticas e resistivas).

- Complacéncia estatica: a relagao entre volume e pressao de platd (carga elastica).

- Resisténcia inspiratdria e expiratéria (carga resistiva).

4.7.3 Pausa Inspiratéria: A pausa inspiratéria é um
Pausa prolongamento do tempo inspiratério programado
(0,01 a 30,0 segundos), durante o qual a valvula exa-
latéria permanece fechada para que a pressdao perma-
neca constante e o fluxo seja zero.

Para acionar, deve-se pressionar e manter pressionado pelo tempo necessario. A pausa
serd realizada no préximo ciclo ventilatério. Depois que a pausa é estabelecida, o venti-
lador informa na area de funcédo, o tempo de pausa, complacéncia e a pressdo de platod
resultante.

M

Inspiratéria
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05

CAPITULO 05

Alarmes
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Os alarmes sao usados para monitorar a relacdo entre o paciente e o respirador, sdo ati-
vados quando, por algum motivo, sdo atingidos valores que comprometem a seguranca
do paciente ou do ventilador. O objetivo deste capitulo é definir as categorias de alarmes,
indicadores visuais, auditivos e o grau de urgéncia da resposta do operador.

Os sinais e alarmes usados no equipamento e descritos aqui, foram projetados de acordo
com as normas vigentes, para serem reconhecidos por profissionais que devem respon-
der a sua ativacdo de maneira rdpida e inequivoca. A categorizacdo de um alarme como
"Perigo" (alta prioridade), "Cuidado" (prioridade média) e "Aviso" (baixa prioridade) foi re-
alizada a critério da Leistung Equipamentos Ltda. e sé deve ser interpretado para orien-
tacdo. Se mais de um alarme for ativado, simultaneamente, o alerta visual permanecera
na tela do alarme de maior prioridade.

Uma vez ativado, o operador pode silenciar qualquer alarme por 60 ou 120 segundos, sua
indicacao visual sempre permanecerd. Se durante esse periodo, uma nova condicdo de
alarme de maior prioridade for apresentada, serd anunciado eliminando a condicao de
siléncio anterior.

Depois que a condicdo que acionou um alarme for resolvida, o som intermitente serd
desligado apds 10 segundos e a mensagem na tela desaparecerd. Significado das cores
das mensagens e indicagdes luminosas:

5.1 SIGNIFICADO DOS SINAIS DE ALARME VISUAL E AUDITIVO

Tabela 5-1: Caracteristicas técnicas dos alarmes

Perigo: requer uma

Alta Vermelho (intermitente) 10 Pulsos imediata resposta do
profissional
Precaucgao: requer uma
Média Amarelo (intermitente) 3 Pulsos pronta resposta do
profissional

Atencao: requer que
o profissional tome
conhecimento de uma

K situacdo j

Baixa Amarelo (estatica) 2 Pulsos

NOTAS
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NOTAS

5.2 POSICAO DO USUARIO PARA LEITURA DOS ALARMES

O PR5 possui um sistema de alarme composto por sinais auditivos e sinais visuais. Para
uma leitura adequada do mesmo, o usuario deve estar localizado em frente ao equipa-
mento a uma distancia ndo superior a 1 m, para que a linha direta de visdo com a tela do
PR5 forme um angulo superior a menos de 75° e um angulo inferior menor que 60° em
relacdo a uma linha central perpendicular a tela LCD e para os lados, o angulo formado
deve ser inferior a 80° para ambos os lados da linha central.

Tabela 5-2: Niveis de Pressao Sonora

( )
Alta 432-57,6 0,7
Média 42,2 -58,1 0,7
Baixa 42,5-56,4 0,7

N J

1 Nivel de pressao acustica ponderada A, LPA (ref. 20mPa) em decibéis. - Modos: Volume som minimo (20%) - Volume de som
maximo (100%) - Medido a uma distancia de 1 m do equipamento.

2 U95% LPA em decibéis

NOTAS

- Se o volume configurado resultar em uma poténcia sonora proxima
ou inferior ao som ambiente, o reconhecimento do sinal sonoro dos
ADVERTENCIA | alarmes PR5 pode nao ser detectado pelo usuario.

Ve
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5.3 CLASSIFICACAO DOS ALARMES DE ACORDO COM AS PRIORI-

DADES

Tabela 5-3: Classificagao de alarmes de acordo com as prioridades

( 1. Baixa pressdo de oxigénio < 1segundo )
2. Bateria baixa < 1segundo
Alta 3. Pressdo inspiratéria maxima < 1segundo
4. Erro sensor proximal 1 ciclo
5. Pressdo inspiratéria minima 2 ciclos
1. Apneia Programavel
2.Volume corrente expirado minimo 2 ciclos
o 3. Frequéncia respiratéria maxima 2 ciclos
Média " DI .
4. Frequéncia respiratdria minima 2 ciclos
5.Volume corrente expirado maximo 2 ciclos
6. Perda de PEEP 3 ciclos
. 1. Volume minuto minimo 6 ciclos
Baixa . o .
\_ 2.Volume minuto méximo 6 ciclos )

Os numeros de cada alarme indicam o nivel de relevancia. NUmeros mais baixos corres-
pondem a relevancias mais altas.

O PR5 possui um alarme que nao é controlado pelo software. Esse alarme, chamado “Fa-
Iha do microcontrolador’, tem um sinal de som diferente dos outros alarmes e nao possui
sinal visual associado que possa ser observado pelo usuario. E classificado como “Alarme
do sistema”.

NOTAS
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5.4 CONDICOES DE ALARMES

Tabela 5-4: Especificagbes de alarmes de alta prioridade

DESCRICAO CAUSAS POSSIVEIS ACAO NECESSARIA

Baixa pressdo de
oxigénio (*¥)

A presséao da fonte de
fornecimento de gas
insuficiente (<250kPa)

-A fonte de fornecimento de
0, estéd esgotada.

-A reguladora de pressao da
fonte de fornecimento de gas
estéd fechada.

-Desconexdo da mangueira
de O,

-Reguladora de presséo da
fonte de fornecimento de
gas esta ofertando pressao
insuficiente.

- Conectar outra fonte de
fornecimento de O, ao
ventilador pulmonar PR5.

- Abrir a saida da reguladora
de pressao.

- Conectar a mangueira de
(0]

e

Bateria baixa

A tensao da bateria
estd abaixo do nivel
minimo necessario
para o desempenho
seguro do PR5.
Enquanto estiver
funcionado em modo
bateria.

- A bateria esta esgotada.
-A bateria esté danificada.

- Conectar o equipamento a
rede de alimentagao elétrica.
- Contatar o servico técnico.

Pressao
inspiratoria
maxima

A presséo da via
aérea supera o valor
programado de limite
do alarme de pressao
maxima.

- Desadaptacéo do paciente
com o ventilador pulmonar.
- Modificacdo das condi¢des
do sistema respiratorio.

- Obstrucdo das vias aéreas.
- O paciente esta tossindo.

- Controlar a condicao do
paciente.

- Avaliar mecanica ventiltdria.
- Ajustar os parametros
ventilatdrios.

- Verificar obstrucoes da
interface paciente-ventilador
pulmonar.

Erro do sensor

O valor medido

do fluxo proximal
pelo PR5 é positivo,
negativo ou nulo por
todo o periodo do

- Desconexao do circuito
paciente.

- Obstrucao de uma ou
ambas mangueiras do sensor
proximal.

- Verificar o circuito paciente
e ajuste das conexao com o
sensor proximal.

- Verificar se as mangueiras
dos sensor proximal ndo se

minima.

proximal ciclo ventilatério encontram obstruidas.
Ao finalizar uma Desconexao do circuito - Verificar o circuito paciente.
inspiracao, a pressao paciente. - Verificar o ajuste das
Pressao de pico ndo supera conexoes
inspiratoria o valor programado - Verificar se a vélvula
minima do alarme de pressao exalatéria encontra-se

corretamente montada.
- Avaliar o paciente.
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MEDIA

PRIORIDADE

Tabela 5-5: Especificacdes dos alarmes de prioridade média

DESCRICAO

CAUSAS POSSIVEIS

ACAO NECESSARIA

Apneia (*)

- O tempo compreendido
entre dois esfor¢os
inspiratérios
consecutivos é superior
ao tempo de apneia
estabelecido, aciona
imediatamente apds a
ocorréncia.

- Néo ha respiracdo espontanea do
paciente.

- Obstrucéo na interface paciente/
ventilador.

- Tempo de apneia ajustado muito
baixo.

- Sensibilidade de disparo muito
alta.

- Presenca de AutoPEEP.

- Falha do sensor de fluxo
exalatorio.

~

- Avaliar a condicéo do paciente
(considerar mudar a um modo
ventilatério mandatério);

- Verificar a interface paciente /
ventilador;

- Avaliar a Sincronia paciente /
ventilador;

- Calibrar ou substituir o sensor
de fluxo expiratorio.

Volume corrente
expirado minimo

- O valor do Volume
mantém se abaixo
do valor de alarme
estabelecido durante
3 ciclos ventilatorios
consecutivos, aciona
apos o 3° ciclo.

-Vazamento ou desconexao do
paciente;

- Aumento da resisténcia da via
aérea (secrecdo do paciente,
4gua condensada no circuito
paciente) ou queda do valor de
complacéncia do pulméo.

Avaliar a condicdo do paciente.
- Verificar os parametros
ventilatorios.

- Corrigir o limite de alarme se
necessario.

Frequéncia
respiratoria
méxima

Frequéncia
respiratoria
minima

- A frequéncia respiratdria
é maior que o valor
estabelecido. Aciona
imediatamente apds a
ocorréncia.

- A frequéncia respiratoria
é menor que o valor
estabelecido. Aciona apds
2 ciclos da ocorréncia.

- O paciente esta respirando
espontaneamente a uma
frequéncia alta;

- Fugas ou desconexao que podem
provocar auto disparo;

- Ajuste de sensibilidade
inspiratéria muito baixo.

- O paciente respirando
espontaneamente com uma
frequéncia baixa;

- Ajuste de sensibilidade
inspiratéria muito alta.
-Vazamentos que prejudicam a
deteccédo de disparos espontaneos

- Avaliar a condicao do paciente;
- Verificar os parametros
ventilatorios;

- Verificar a interface paciente /
ventilador;

- Corrigir o limite de alarme se
necessario.

- Avaliar a condicéo do paciente;
- Verificar os parametros
ventilatorios;

- Verificar a interface paciente /
ventilador;

- Corrigir o limite de alarme se
necessario.

Volume corrente

- O volume expirado se
mantém acima do valor
de alarme ajustado,
aciona depois de 3 ciclos

- A resisténcia da via aéreaou a
complacéncia pulmonar podem
ter melhorado (em modos de
controle de pressao);

- Avaliar a condicao do paciente;
- Verificar os parametros
ventilatérios;

- Corrigir o limite de alarme se

g

imediatamente apds a
ocorréncia.

expirado consecutivos. - Paciente estd participativo necessario;
méaximo - Sensor de fluxo em modos ventilatérios
proximal inativo pressométricos.
- O valor do PEEP - Fugas excessivas no circuito - Se usado, verificar o filtro
permanece abaixo paciente; bacteriolégico, substituir se
ou acima do valor - Falha do sensor de fluxo necessario;
Alarme de PEEP | estabelecido. Aciona expiratorio; - Verificar se a valvula exalatéria

esteja corretamente montada.

J
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NOTAS

ADVERTENCIA

- Na ventilacdo invasiva, ndao configure os limites superiores dos
alarmes com valores muito altos ou muito baixos, em relacdo aos
valores observados durante a ventilacdo, ja que o alarme poderia
nao ativar diante situacdes perigosas.

Tabela 5-6: Especificagbes de alarmes de baixa prioridade.

BAIXA . ) ) ]
DESCRICAO CAUSAS POSSIVEIS | ACAO NECESSARIA
( )

Volume Minuto
Minimo

- O Valor do volume
minuto minimo
fica abaixo do valor
estabelecido pelo
operador.

Aciona depois de 5
ciclos consecutivos.

- Fugas ou desconexdo do
circuito paciente (em modos
de controle de volume).

- Aumento da resisténcia da via
aérea/queda da complacéncia
pulmonar (em modos de
pressao)

- Avaliar a condicdo do
paciente;

- Verificar os parametros
ventilatérios;

- Corrigir o limite de
Alarme se necessario.

Volume Minuto

- O valor do volume
minuto fica acima do
valor estabelecido pelo
operador.

- O paciente esté respirando
espontaneamente a uma
frequéncia alta;

- Fugas ou desconexao que
podem provocar auto disparo;

- Avaliar a condicao do
paciente;

- Verificar os parametros
ventilatérios;

- Verificar a interface

Méximo Aciona depois de 5 - Falha do sensor de fluxo ngﬁ?tﬁ i)\iier:ﬂfjce)r;
ciclos consecutivos. expiratorio; 9 .

Alarme se necessario;
- Agua acumulada no sensor A .

de fluxo expiratério - Calibrar / substituir
’ sensor de fluxo expiratrio.
\ J
NOTAS




Tabela 5-7: Especificagbes do alarme do sistema

DESCRIGAO CAUSA POSSIVEL ACAO NECESSARIA
| | |

Falha arave que impede -Desconectar o paciente do
) 9 q P - Falha na eletrénica do ventilador pulmonar PR5 e

o microcontrolador A . S

Falha de ventilador pulmonar PR5. | continuar a ventilacdo com

. manter o controle do B
microprocessador . - Descarga total da outro meio.
equipamento. PR5 o A
bateria interna. - Contatar a assisténcia

inoperante. técnica.
5.5 CONFIGURACAO PADRAO DE ALARMES
Tabela 5-8: Configuragdes de alarme padrao
(" VC N
PC P.min.=5cmH,0 maéx.=40cmH,0
SIMV (PC) + PS Volume e volume minuto. max. e min. (¥)
Adulto SIMV (VC) + PS Freq. min =5 ¢/min  max =30 ¢/min
PS / CPAP PEEP = +4 cmH,O
PRVC Apneia = 15 segundos
BIFASICO FIO,min.=021 méx.=0,75
Terapia O,
VC
PC P.min.=5cmH,0 max. =30 cmH,0
SIMV (PC) + PS Volume e volume minuto. max. e min. (¥)
Pediatrico SIMV (VC) + PS Freq. min =10 ¢/min  max =35 ¢/min
PS / CPAP PEEP = +4 cmH_O
PRVC Apneia = 15 segundos
BIFASICO FIO, min.=021 max.=0,75
Terapia O,
P.min.=3cmH O max.=20cmH. O
PC > . ;
Volume e volume minuto. max. e min. (¥)
PS / CPAP , . . )
Freg. min =20 ¢/min  max =45 ¢/min
Neonatal TCPL
PEEP =+4 cmH.O
CPAP Nasal ! 2
Terapia O Apneia = 10 segundos
pla®, FIO,min. =021  méx.=0,75

(*) O valor depende do peso do paciente.

As formulas para calcular os limites sao:
« Alarmes de volume corrente:

Vi =Woae ¥ 12[mlL/Kg]  limite superior

=W,,. *4[mL/Kg] limite inferior

Tmax

Tmin

W,,= Peso tedrico do paciente

« Alarmes de volume por minuto:

Vi = 122 ¥V, *f limite superior

Mmax

Viwin = 04 * V. * f  limite inferior

f .= Frequéncia respiratéria
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NOTAS

4 . < . .
« Qualquer verificacdo de alarme deve ser realizada com o paciente
desconectado.

- Se alguma das verificagdes de alarme der resultados insatisfatérios, o
equipamento nao deve ser usado.

- Uma situacao perigosa pode ocorrer se diferentes pré-configuracdes
de alarme forem usadas no PR5, ou equipamento similar, na mesma
area.

« Se a bateria do PR5 acabar e o equipamento ndo estiver conectado
a uma fonte de alimentacdo externa, a configuracao de alarme
\personalizada pelo usuario nao sera preservada.

J

5.6 VERIFICACAO DOS ALARMES

Recomenda-se verificar a operacao dos alarmes a cada 500 horas de uso, ou quando o
ventilador é ligado ou apds um periodo de recesso superior a 30 dias.

Existem dois tipos de alarmes no que diz respeito a programacao:

« Aqueles cujo limite de ativacdo depende da programacao feita pelo operador; e
« Aqueles cujo limite de ativacdo faz parte da seguranca estabelecida pelo software no

equipamento.
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5.6.1 Verificar alarmes configuraveis pelo operador

A verificacdo é realizada com o ventilador, operando em modo VC, conectado ao pulméao
de teste fornecido pela empresa.
Valores de configuracéo:

Circuito do paciente: adulto Modo: adulto VC
Tempo Inspiratério: 1,2 s Frequéncia: 15 ¢/min
Volume corrente: 0,5 | PEEP: 5 cmH,O

Deixe o ventilador funcionar por um minuto e comece a modificar os valores de alarme
acima ou abaixo (conforme apropriado) do valor resultante da varidvel a ser corroborada.

5.6.1.1 ALARME DE PRESSAO MAXIMA E MINIMA

Registre a pressao de pico medida.

Pressao maxima: Ajuste o alarme com um valor de pressao 5 cmH20 menor que o regis-
trado. Verifique a ativacao imediata do alarme com a interrup¢ao da inspiracao Pressdao
minima: Desconecte o pulmao de teste do ventilador e verifique a ativacao do alarme.

5.6.1.2 ALARME DE VOLUME CORRENTE

Registre o volume expirado.
Volume corrente maximo: Defina o valor do alarme 50 mL abaixo do valor registrado,
aguarde de 3 a 5 ciclos e verifique a ativacao do alarme.

5.6.1.3 ALARME DE VOLUME MINUTO

Registre o valor do volume minuto expirado.

Volume maximo diério: Defina o valor do alarme 1 L abaixo do valor registrado, aguarde
de 5 a 10 ciclos e verifique a ativacao.

Volume minimo: Configure o alarme 1 L acima do valor registrado, aguarde de 5 a 10
ciclos e verifique a ativacao.

5.6.1.4 ALARME DE FREQUENCIA RESPIRATORIA MAXIMA

Com o equipamento operando em modo assisto/controlado (VC ou PC), observe o valor
da frequéncia respiratoéria definida pelo operador.

Defina o limite do alarme para um valor inferior ao encontrado na programacao, espere
de duas a trés ciclos e verifique a ativacdo do alarme.

5.6.1.5 ALARME DE FREQUENCIA RESPIRATORIA MINIMA

Com o equipamento operando em modo espontaneo PS, realize disparos espontaneos
no baldo de testes com frequéncia inferior ao programado, porem néo deixe o tempo
entre dois ciclos serem superior ao tempo programado de apneia.
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5.6.1.6 ALARME DE APNEIA

Programar o equipamento no modo PS:

PS=20cmH.0 PEEP =5 cmH,0

Nao acione o pulmao de teste e confirme se o alarme e a ventilacdo de reserva estdo ati-
vados quando o tempo de apneia ajustado for excedido.

5.6.1.7 ALARME DE PERDA DE PEEP

A verificacdo deste alarme néo é possivel, pois, para ativa-lo, é necessario produzir um va-
zamento significativo no circuito do paciente, o que ativara primeiro o alarme de volume
minimo.

5.6.1.8 ALARME DE ERRO DO SENSOR PROXIMAL

Com o ventilador operando em modo normal, desconecte o circuito do paciente, aguarde
pelo menos um tempo correspondente a dois ciclos ventilatérios e verifique a ativagcao do
alarme.

5.6.2 Verificando alarmes fixos

5.6.2.1 ALARME DE INVERSAO DA RELACAO I: E

Com o ventilador operando em modo assisto/controlado (VC ou PC), aumente o valor do
tempo inspiratério até ele aparecer em vermelho, aceite o novo valor, aguarde um ou dois
disparos e confirme o que esta descrito no parametro “Relacéo I: E".

5.6.2.2 BAIXA PRESSAO DO GAS DE ENTRADA

Feche o suprimento de gas de entrada O,. O alarme ativara quando a reserva dentro da
reguladora de pressdo baixar de 2,5 kg/cm?

5.6.2.3 BATERIA BAIXA

Permanecer sem a alimentacdo elétrica por aproximadamente 75% do tempo de auto-
nomia do equipamento, devera aparecer o alarme “BATERIA BAIXA" A verificacdo deste
alarme causa uma diminuicao da vida util da bateria.

5.6.2.4 FALHA DE MICROPROCESSADOR

A verificacao deste alarme nao é possivel, pois sua ativacao exigiria a producao intencio-
nal de qualquer dano aos circuitos eletrénicos internos do PR5.
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CAPITULO 06

Limpeza e desinfeccgéo
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6.1 LIMPEZA

E o processo que visa a remocéo da sujidade visivel — organicos e inorganicos e, por con-
seguinte a retirada da carga microbiana. A limpeza dos componentes, como valvula, cir-
cuito paciente, sensor proximal, deve sempre preceder os processos de desinfeccdo ou es-
terilizacdo, sendo o processo mais importante da descontaminagdo. Uma vez que houver
sujidade na valvula, no circuito ou no sensor proximal ndo havera sucesso nos processos
seguintes.

A vélvula, circuito e sensor proximal devem ser limpos a cada paciente, seguindo inicial-
mente as recomendac¢des de desmontagem conforme item de desmontagem. Apds este
passo inicial, recomendamos seguir as instrucdes especificas citadas a seguir para cada
acessorio.

O equipamento, monitor LCD, pedestal, braco articulado e demais partes devem passar
pelo processo de limpeza periodicamente. Siga as instru¢des abaixo para limpeza.

6.1.1 Limpeza da carcaga do ventilador

Para o processo de limpeza da carcaca do ventilador, deve ser usado um pano limpo e
macio, levemente umedecido com detergente ou produtos enzimaticos. Nao é necessario
enxaguar. Depois, deve ser seco com outro pano limpo e seco.

Use o minimo de liquido possivel pois o excesso de liquido pode penetrar nas conexdes
ou nos componentes elétricos.

Frequéncia de limpeza: depois de usar o equipamento com cada paciente e quantas vezes
for necessario, dependendo do nivel de sujeira.

6.1.2 Limpeza da tela sensivel ao toque

A tela sensivel ao toque pode parar de responder ao sinal se uma limpeza incorreta for
executada. Para evitar danos, as seguintes instru¢des devem ser seguidas:

1. Desligue o equipamento antes de iniciar o processo de limpeza.

2. Umedeca levemente um pano com um limpador de vidro ndo abrasivo e passa-lo ao
redor da tela com movimentos suaves e circulares, sem pressionar. O pano deve estar
umido, ndo molhado.

3. NUNCA aplique o limpador diretamente na tela.

4. Use um pano seco, macio e sem fiapos para secar a tela.

83



ADVERTENCIA

NOTAS

. )

- Manter a atencao e vigilancia de higienizacdo do equipamento de
ventilagdo mecanica, principalmente em condicdes que requer uso
prolongado do equipamento com exposicao potencial ao sistema
respiratério e/ou contato com maos contaminadas ou colonizadas,
principalmente de profissionais da area da saude, por isso o emprego
de boas praticas de higiene e manuseio devem ser seguidas conforme
orientacbes e recomendacdes do centro de controle de infeccao
hospitalar (CCIH) e/ou 6rgédo equivalente.

« Os agentes de limpeza muitas vezes contém aditivos que podem
danificar os materiais utilizados na valvula exalatéria. No caso de
qualquer duvida, fornecedor/fabricante deve ser contatado.

- Nao é aconselhdvel a utilizacdo de dgua em jato e /ou dgua sob pressao
para o enxague dos componentes, uma vez que podem ocorrer danos
que comprometam o funcionamento da valvula.

- A esponja utilizada para a remocdo de sujidade apds a imersao em
solucao deve ser macia, com auséncia de palhas de aco.

- Recomendamos cuidados na manipulacdo da membrana de silicone
para que a mesma nao danifique.

« Recomenda-se o enxague com 4gua tratada, livre de contaminantes,
endotoxinas e minerais.

+ Nao use alcool etilico ou agentes abrasivos para limpar a tela.

« Consulte as instru¢des para o uso dos desinfetantes para um uso
efetivo e seguro deles.

- E de responsabilidade exclusiva da instituicio médica gerenciar os
componentes descartaveis de acordo com os protocolos de tratamento
de residuos hospitalares.

« O PR5 nao é compativel com nenhum método de esterilizagao.

- Use o minimo de liquido possivel. Um excesso de liquido pode vazar
para as conexdes ou componentes elétricos.

-
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6.2 SECAGEM

A secagem é um processo importante, pois a umidade interfere nos processos de desin-
feccao e esterilizacdo. Recomendamos a realizacao da secagem para cada componente
conforme descrito na tabela a seguir para cada acessorio.

e
- Ap6s a secagem os componentes devem ser inspecionados

para verificar auséncia de sujidade. Os procedimentos seguintes
devem ser realizados somente se os componentes estiverem
ADVERTENCIA | completamente limpos e com auséncia de matéria organica e
inorganica.

6.3 ESTERILIZACAO

E o processo que destréi todas as formas de vida microbiana e é efetuada por proces-
sos fisicos ou quimicos. O Oxido de Etileno (ETO) é um método fisico-quimico que utiliza
temperaturas baixas para o processo de esterilizacdo. O Autoclave a vapor saturado sob
pressao é um método fisico que utiliza temperatura elevadas por um tempo determina-
do que esteriliza o material exposto. Cada material foi validado em condicdes especificas
conforme a tabela de itens a seguir.

NOTAS
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6.4 ESPECIFICACAO DA LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

Tabela 6-1: Higienizagao do Circuito do Paciente de Silicone

CIRCUITO PACIENTE SILICONE

LIMPEZA

« Imergir o sensor em solugdo enzimatica de 3ml/L por no minimo 1 minuto, apds, inciar a limpeza em termt;)
desinfectora seguindo os parametros abaixo.

 Enxdgue 1 e 2 (Agua fria): 02 minutos cada

e Limpeza 1: 5 minutos a 40°C / 104°F

 Enxague 4 e 5 (Agua fria): 02 minutos cada

* Desinfec¢do (Treated Water): 01 minuto a 90°C / 194°F
* Agente de limpeza: Endozime AW PLUS APA

* Concentragdo do agente de limpeza: 2 ml/L

 Indicador de limpeza: 2 unidades - CDWA - Terragene

SECAGEM

* Secagem em secadora automatica, operando a 80 ° C por 50 minutos, apds, se necessario, secar com ar
comprimido medicinal manualmente.

* Apds secagem os materiais devem ser embalados individualmente em embalagem de papel grau cirurgico,
filme transparente e indicador de esterilizagdo. Identificar com data e validade de esterilizagdo e nimero de
lote.

ESTERILIZACAO

Vapor saturado sob pressdo:
Temperatura: 132°C a 134°C
Tempo de esterilizagdo: 04 minutos

Tempo de secagem: 20 minutos.

\_ VIDA UTIL

Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagao: 30 Ciclos J

Tabela 6-2: Higienizacao do Circuito Paciente PVC

CIRCUITO PACIENTE PVC

( LIMPEZA Realizar limpeza idéntica a apresentada na Tabela 6-1 do circuito paciente silicone. \
« Os materiais devem ser embalados individualmente em embalagem composta de papel grau cirtrgico,
EMBALAGEM filme transparente e indicador de esterilizacao. Identificar com data e validade de esterilizacao e nimero
de lote.
Oxido de Etileno:
Tempo de condicionamento: 30 minutes
Temperatura setada: 45°C to 65°C / 113°F to 149°F
Tempo de exposigao: 70 minutes
ESTER|L|ZACAO Concentragdo: 600 mg/L.
Umidade Relativa: 40 - 90%
Pulso de vécuo / ar (inicial/final): 1/ 6
Pulso de vacuo / nitrogénio (inicial / final): 1 /2
Nivel de injegdo de ETO: 0,80 bar
Nivel de vécuo de ETO: 0,40 bar
o Ap6s o término da esterilizagdo por ETO, o circuito paciente em PVC precisa ficar em aeragdo por 48 horas com
AERACAO vazdo minima de 25 trocas/hora.

\_ VIDA UTIL

Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagao: 1 ciclo (uso Gnico) J
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Tabela 6-3: Higienizagao do Sensor Proximal

SENSOR PROXIMAL

C Metededl Y

Método 01
« Utilizar lavadora ultrassonica com solugao enzimatica, imergindo totalmente os componentes. Ciclo de 30
LIMPEZA minutos a 45 °C em solugdo enzimatica na diluicdo de 2 mL/L.
« Secar em secadora automatica, operando a 70 °C por 60 minutos.

SECAGEM « Apos a secagem os materiais devem ser embalados individualmente em embalagem composta de papel
grau cirdrgico, filme transparente e tinta com indicador de esterilizagao. Identificar com data da esterilizagéo,
validade da esterilizagao e nimero do lote.

Autoclave Vapor Saturado Sob Pressao:
" Temperatura: 121 °C
ESTERILIZACAO Tempo de esterilizagao: 20 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos
VIDA UTIL Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagao: 10 ciclos.
Método 02
LIMPEZA * Imergir o sensor em solugdo enzimatica de 3ml/L por no minimo 1 minuto, apds, inciar a limpeza em termo-

desinfectora seguindo os parametros abaixo.
« Enxague 1 e 2 (Agua fria): 02 minutos cada
* Limpeza 1: 5 minutos a 40°C / 104°F
* Enxdgue 4 e 5 (Agua fria): 02 minutos cada
* Desinfecgdo (Treated Water): 01 minuto a 90°C / 194°F
* Agente de limpeza: Endozime AW PLUS APA
« Concentragdo do agente de limpeza: 2 ml/L
 Indicador de limpeza: 2 unidades - CDWA - Terragene

SECAGEM * Secagem em secadora automatica, operando a 80 ° C por 50 minutos, apds, se necessario, secar com ar
comprimido medicinal manualmente.

* Apds secagem os materiais devem ser embalados individualmente em embalagem de papel grau cirdrgico,
filme transparente e indicador de esterilizagdo. Identificado com data e validade de esterilizagdo e numero
de lote.
ESTER||_|ZAC/:\O Oxido de Etileno:
Tempo de condicionamento: 30 minutes
Temperatura setada: 45°C to 65°C / 113°F to 149°F
Tempo de exposigdo: 70 minutes
Concentragdo: 600 mg/L.
Umidade Relativa: 40 - 90%
Pulso de vacuo / ar (inicial/final): 1/ 6
Pulso de vacuo / nitrogénio (inicial / final): 1 /2
Nivel de inje¢do de ETO: 0,80 bar
Nivel de vécuo de ETO: 0,40 bar
AERACAO Ap6s o término da esterilizagdo por ETO, o sensor deve permanecer em aeragdo por 48 horas com

vazdo minima de 25 trocas/hora. )
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( - . -
« Antes do uso do circuito paciente PVC completo é necessario
realizar o procedimento de esterilizagao.

- Nunca esterilize o circuito paciente em PC em autoclave, pois o
ADVERTENCIA | ‘mesmo é sensivel a altas temperatura e causard danos irreparaveis
ao circuito paciente em PVC.

- Nao empilhar as traqueias, ndo encostar nas paredes da camara,
nao colocar as pegas sem a embalagem adequada.

"
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7.1 MANUTENCAO PREVENTIVA

A LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA assegura a integridade e seguranca de seus produtos
desde que estejam com os lacres de garantia inviolados por isso deve-se realizar as manu-
tencdes preventivas ou corretivas do equipamento diretamente com a assisténcia técnica
da fabrica ou em assisténcia técnica autorizada indicada pela LEISTUNG, através dos con-
tatos presentes nesse manual. Caso o estabelecimento de saude, ou organiza¢ao respon-
savel pelo equipamento realize a abertura do gabinete ou realize qualquer outro tipo de
manutencao no equipamento utilizando sua prépria equipe técnica ou terceiros que nao
a propria fabricante do equipamento, alertamos que a responsabilidade pela seguranca
e desempenho do equipamento a partir desse momento passa a ser do estabelecimento
de saude ou organizacdo responsavel pelo equipamento ou a prépria equipe técnica que
realizou a manutencao.

Deverao ser realizadas manutencbes preventivas no equipamento de acordo com
a Tabela 7-1 abaixo.

Tabela 7-1: Programagao de manutencdo preventiva

MANUTENCAO HORAS DE USO INTERVALO DE TEMPO
P

10 5.000 horas 1ano R
20 10.000 horas 2 anos
30 15.000 horas 3 anos
40 20.000 horas 4 anos
S 50 25.000 horas 5anos )

A instituicao ou estabelecimento de saude deve entrar em contato com a LEIS-
TUNG EQUIPAMENTOS LTDA para envio do equipamento para manutencao pre-
ventiva ao atingir as horas de uso, conforme tabela acima ou apdés 1 (um) ano da
realizagao da ultima manutencao preventiva, o que acontecer primeiro.

Ap6s o periodo de 05 anos (vida util do produto) os componentes e pecas de re-
posicdo continuardo sendo oferecidos pela LEISTUNG enquanto ndo cessar a fa-
bricacdo do produto. Quando o produto for descontinuado, a LEISTUNG mantera
a oferta de componentes e pecas de reposicao até o final do tempo de vida util do
produto.

Os componentes substituiveis apenas pelo servico técnico sdo:

« Sensor de oxigénio;

- Bateria interna (consulte as especificacdes no Capitulo 10, tabela 10-3);
- Fusiveis (ver especificacdes no Capitulo 10, tabela 10-2); e

« Filtro interno de 100 um.
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Para acessar a consulta das horas de uso, vocé deve entrar no menu -> configu-
racdo operacional -> manutencado. Nesta opc¢do, a versdao do software, as horas de
uso do equipamento e a lista de manutencdo preventiva sdo exibidas. Aqueles ja
feitos serao identificados com um check verde.

Ao exceder as horas estabelecidas para manutencdo preventiva, quando o equipa-
mento é ligado, uma mensagem de aviso aparecera indicando que a manutencao
preventiva correspondente as horas de uso antecipado nao foi realizada. Se vocé
optar por continuar, o icone que lembra a necessidade de manutencdo aparecerd
no painel de icones da tela principal (Figura 7-1).

ADVERTENCIA

Figura 7-1: [cone de manutencao preventiva

U
’

( )

G J

« A realizacdo de manutencées preventivas periddicas é imprescindivel
para que o PR5 mantenha seu bom funcionamento e o tempo de vida
util de 5 anos.

« A manutencdo do equipamento ndo deve ser realizada enquanto o
equipamento estiver conectado ao paciente.

- Toda manutencao preventiva e substituicao de pecas e componentes
do equipamento deve ser realizada somente por pessoal da Leistung ou
autorizado pela Leistung, como um servico técnico oficial.

+ O usudrio nao deve substituir nenhuma peca ou realizar manutencao
de equipamentos.

- Nao utilize o equipamento caso néo estiver funcionando de acordo
com as especificacbes contidas nesse manual de instrucdes. Produtos
alterados, adulterados, corrompidos, fraudados sao impréprios ao uso.

« O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados por mau uso
ou abertura indevida do gabinete. Caso o lacre do equipamento seja
violado, a responsabilidade por defeitos, falhas e eventos adversos sera
do estabelecimento de saude.

- O PR5 faz um auto teste da condicdo da bateria a cada 5 minutos,
porém recomenda-se que se desconecte da rede elétrica, pelo menos
uma vez ao trimestre, deixando descarregar pelo tempo de autonomia
para verificar a condicdo da bateria, apos realize uma carga completa.
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Tabela 7-2: Falhas frequentes

-

O equipamento nao acende

- Falta de energia elétrica

FALHA CAUSA SOLUCAO
~

- Verifique se o equipamento
esta conectado a rede elétrica.
- Verifique a posicao da chave
liga/desliga do equipamento.

Ativa o alarme de baixa pressao
do O2 de entrada

- A pressao da rede de
fornecimento de oxigénio é
baixa (<250 kPa).

- Verifique se a pressao de
entrada da rede de oxigénio
esta dentro da faixa de trabalho.

- Cilindro de oxigénio
descarregado.

- Verifica o nivel de carga do
cilindro de Oxigénio.

- Desconexdo da mangueira de
oxigénio.

- Verificar a integridade da
mangueira de oxigénio.

Ativa o alarme de bateria baixa

- A tensdo da bateria se encontra
em niveis proximos ao minimo
indispensavel para que o PR5
cumpra seu desempenho
essencial de forma segura.

- Conectar o equipamento a
rede de alimentacdo. O alarme
se apagara automaticamente ao
recuperar a carga da bateria.

- Bateria descarregada.

- A bateria ja esgotou sua vida
util e precisa de reposicdo em
servico técnico autorizado.

Ativa o alarme de falha no
microprocessador

&

- Falha no microprocessador, no
qual impede manter o controle
do equipamento.

- Contate o servico técnico.

J
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EMBALAGEM

A embalagem do equipamento consiste em caixas de papeldo, espumas e sacos
plasticos que protegem o equipamento e tornam seu transporte seguro. Estes jun-
tos compdem um peso de 3,3 kg.

Embora esses trés componentes possam ser descartados com o lixo convencional,
é recomendavel que eles sejam levados para um centro de reciclagem onde pos-
sam ser tratados com essa finalidade.

(- O PR5 contém componentes elétricos e eletrénicos que nao
devem ser descartados junto com o lixo normal. Sua disposicao
final deve ser feita de acordo com os regulamentos locais em vigor.
acverrenas | Se forem descartados inadequadamente, podem colocar em risco
0 meio ambiente, afetando solos, rios e aguas subterraneas.

« A bateria interna do PR5 contém substancias poluentes. Nao deve
ser descartado junto com o lixo normal.

« Os acessoérios descartaveis que sao usados com o equipamento
e estdo em contato com o gdas exalado e as secrecbes do paciente
nao devem ser descartadas com o lixo normal. Eles devem ser
manuseados de acordo com os regulamentos relativos ao manuseio
kde residuos patogénicos. )

COMPONENTES

O equipamento é formado por materiais poliméricos, metalicos e componentes ele-
tronicos. Dependendo de sua natureza, sua disposicdo final é determinada:

« Os polimeros sdao encontrados principalmente em acessoérios descartaveis usados
por seu desempenho essencial. Seu descarte deve ser realizado de acordo com os
regulamentos relativos ao gerenciamento de residuos patogénicos.

« Os componentes eletronicos sao aqueles encontrados principalmente dentro do
equipamento. Eles devem ser descartados de acordo com os regulamentos atuais
para lixo eletrénico.

« Metais (como aluminio ou latdo) sdao compostos de varias pecas de equipamento
e podem ser 100% reciclados se enviados a centro de reciclagem onde podem ser
tratados para esse fim.

<Nenhum componente, parte ou peca do equipamento deve ser
descartado no lixo convencional.

« Recomenda-se que, apds a vida util do equipamento, o PR5 seja
ATENGAO devolvido a fabrica para que todas as pecas sejam descartadas
e recicladas adequadamente, de acordo com os regulamentos
ambientais aplicaveis. Informe a fébrica pelo e-mail leistung@
kIeistungbrasil.com. )
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Tabela 9-1: Simbolos usados no manual

SiIMBOLO
! A

ADVERTENCIA

NORMA DESCRICAO
N

IEC 60601-1:2005
ISO 7010-W001

ADVERTENCIA
Perigo de lesdo grave ou morte.

ATENCAO

IEC 60601-1:2005
ISO 7000-0434A

ATENCAO
Risco de dano ao equipamento

NOTA
Pontos de interesse a considerar para o uso
correto, seguro e eficaz do equipamento

ISO 7000
N.°3082

FABRICANTE

RECORTE NA LINHA DE PONTOS

IEC 60601-1:2005 PRECAUCAO
N.° 60878 Tensao elétrica perigosa.
ISO3864-B.3.6
(((.))) 1SO 7000 RADIACAO ELETROMAGNETICA
‘ N.° 5140 NAO IONIZANTE
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Tabela 9-2: Simbolos utilizados na embalagem PR5

SIMBOLO NORMA DESCRIGAO
( )

1SO 7000 FRAGIL
I N.2 0621 Manipular com precaucao
1SO 7000 ESTE LADO PARA CIMA
T T N 0623 Posicdo correta da embalagem para transporte
— ' ou armazenagem.
e 1SO 7000 PROTEGER DO SO.L
-7“,'? Neooe24 | Estaembalagem deve estar protegida da luz solar
- . .
[ direta.
Y 1SO 7000 PROTEGER DA CHUVA
‘T N° 0626 Esta embalagem deve permanecer fora do
' alcance da chuva.
— 1SO 7000 LIMITE DE TEMPERATURA
J/' N 0632 Temperatura maxima e minima para o
: ' armazenamento e manuseio da embalagem.
— NUMERO MAXIMO DE CAIXAS
E 'ﬁ? 27282 EMPILHADAS
’ Quantidade referente a embalagens de PR5.
1SO 7000 NAO RODAR
';X‘., N.© 2405 Nao rodar ou tombar a embalagens durante o
O ' transporte e manuseio.
— 1SO 7000 NAO USAR GANCHOS
X N 0622 E proibido o uso de ganchos para o transporte e
manuseio da embalagem.
) 1SO 7000 LIMITE DE UMIDADE
@ N.© 2620 Faixa limite de umidade para o armazenamento e
& ' manuseio.
1SO 7000 LIMITE DE PRESSAO ATMOSFERICA
N 2621 Faixa limite de pressdo para o armazenamento e
- ' manuseio.
P 15O 7000 NUMERO MAXIMO DE CAIXAS
E N.° 2403 EMPILHADAS
' Quantidade referente a embalagens de pedestais.

J
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Tabela 9-3: Simbolos usados no PR5, internos e externos.

SIMBOLO NORMA DESCRICAO
e A

IEC 60601-1
N.c60417-5032

CORRENTE ALTERNADA

IEC 60601-1
N.260417-5031

CORRENTE CONTINUA

IEC 60601-1
ISO 7000-0434A

PRECAUCAO!
Risco de danos ao equipamento

IEC 60601-1
N.©60417-5264

EQUIPAMENTO LIGADO
Conectado a fonte de alimentacdo elétrica
interna e/ou externa

IEC 60601-1
N.©60417-5265

EQUIPAMENTO DESLIGADO
Desconectado da fonte de alimentacdo elétrica
interna e/ou externa

IEC 60601-1
N.©60417-5333

PARTE APLICADA TIPO BF

[EC60417-5172
IEC 60601-1

EQUIPAMENTO CLASSE 2

IP 33

IEC 60529

PROTECAO CONTRA A ENTRADA DE
SOLIDOS E LIQUIDOS!
Protecao contra a entrada de solidos com
diametro igual ou inferior a 12,5mm e respingos
de liquidos.

ISO 7010-W001

ADVERTENCIA!
Perigo de lesdes graves ou morte

& IEC 60601-1
| N 60878 PRECAUGAO!
i} 1SO 3864-B.3.6 Voltagem perigosa.
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Tabela 9-3: Simbolos usados no PR5, internos e externos.

NORMA DESCRICAO

SiIMBOLO
~

IEC 60601-1 ) ) )
1SO 7010-M002 ACAO OBRIGATORIA
Consultar documentacdo acompanhante
ISO 7000
N N.c 3082 FABRICANTE
1 ISO 7000 SAIDA
? N. 0795 Escape de gases
Q“‘ PORTA DE CONEXAO PACIENTE
* PORTA DE CONEXAO DA VALVULA
L EXALATORIA
ISO 7000
G N.© 5957 SOMENTE PARA USO EM INTERIORES
m CONEXAO SENSOR PROXIMAL
\_ Y,
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10.1 CLASSIFICACOES

- De acordo com a norma IEC 60601-1: Equipamento Classe Il, energizado internamente,
tipo B para operacao continua.

- De acordo com a RDC 751/22 - ANVISA - Norma de classificacdo 12: Classe Ill - Todos
os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo humano ou a remover
dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias sao classificadas na classe II,
a menos que isto seja efetuado de forma potencialmente perigosa, levando em conta a
natureza das substancias ou a parte do corpo envolvida e o modo de aplicacdo, caso em
que sdo classificados na classe lll.

10.2 NORMAS

IEC 60601-1: Equipamento elétrico médico - Parte 1- Requisitos gerais para seguranca ba-
sica e funcionamento essencial.

IEC 60601-1-2: Equipamento elétrico médico - Parte 1-2 - Requisitos gerais para seguranca
basica e funcionamento essencial - Padrao colateral: Interferéncia eletromagnética - Re-
quisitos e testes.

IEC 60601-1-6: Equipamento elétrico médico - Parte 1-6 - Requisitos gerais para seguranca
basica e funcionamento essencial - Padrao colateral: Usabilidade.

IEC 60601-1-8: Equipamento elétrico médico - Parte 1-8 - Requisitos gerais para seguranca

basica e funcionamento essencial - Padrao colateral: Requisitos gerais, testes e orientagao
para sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos.
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IEC 60601-1-9: Equipamento elétrico médico - Parte 1-9 - Requisitos gerais para seguranca
basica e funcionamento essencial - Norma colateral: Requisitos para um projeto ecologi-
camente responsavel.

IEC 60601-1-12: Equipamento eletromédico - Parte 1-12 - Requisitos gerais para seguran-
¢a basica e desempenho essencial - Norma colateral: requisitos para equipamentos ele-
tromédicos e sistemas eletromédicos destinados a utilizacao em ambientes de servicos
de emergéncia médica.

IEC 62304: Software para dispositivos médicos. Processo do ciclo de vida do sof-
tware.

I[EC 62366: Dispositivos médicos. Aplicacdo de engenharia para dispositivos médi-
cos.

ISO 10651-3: Ventiladores pulmonares para uso médico - Parte 3 - Requisitos par-
ticulares para ventiladores de transporte e emergéncia.

10.3 ESPECIFICACOES GERAIS
O PR5 é composto pelos seguintes componentes:

1. Tela sensivel ao toque colorida LCD LED 800x600 pixels - 10,4 polegadas
2. Placa de controle interno com:
- Apresentacao de dados na tela
- Controlador de tela de toque para interacdo do usuério
- Leituras do circuito de pressao
- Carregador de bateria inteligente
3. Alto-falante para alarmes sonoros
4. Bateria interna
5. Conexao para fonte externa (100-240 VAC - 50/60 Hz +24 VDCQ)
6. Sistema de compensacao de vazamento automatico
7. Fonte externa CA / CC 100-240 VAC - 50/60 Hz para +24 VDC
8. Pedestal (opcional)
9. Suporte para cilindro com bolsa de acessérios (opcional)
10. Sensor proximal adulto, pediatrico e neonatal
11. Circuitos de pacientes: adultos, pediatricos e neonatais
12. Sensor de capnografia (opcional)
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10.4 ESPECIFICAGCOES FISICAS E AMBIENTAIS

Tabela 10-1: Especificagoes fisicas e ambientais

321 +2 mm )

( Altura
Comprimento 360 +2 mm
Dimensoes
Profundidade 270 +2 mm
Peso 6,9 +10% kg
Temperatura -18a50 - °C
Pressao barométrica 50a110 - kPa
Operacéo i i
Umidade relatl\{a (sem 15 2 95% ) %
condensacao)
lluminagdo ambiente 500 - Lx
Temperatura -18a50 - °C
Transporte e Pressédo barométrica 50a110 - kPa
armazenamento . -
Umidade relat|v~a (sem 15 2 95% ) %
\_ condensacao )
Vs

- O armazenamento do equipamento por longos periodos de
tempo, a temperaturas superiores a 27 °C ou sem conexao a rede
elétrica por periodos superiores a 2 meses, pode afetar a vida util

RTENCRO da bateria.
« Em caso de armazenamento do equipamento por longos periodos
de tempo, recomenda-se remover a bateria para evitar vazamento.
A extracdo deve ser realizada somente por pessoal técnico
autorizado.
(& J
NOTAS
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10.5 CARACTERISTICAS ELETRICAS

Tabela 10-2: Fonte elétrica externa (carregador)

PARAMETRO ESPECIFICAGAO UNIDADE

Rede elétrica 100 a 240
Poténcia nominal
Entrada consumida % VA
Poténcia m’a\X|ma 175 VA
consumivel
Voltagem 24 Voe
Saida
Corrente nominal 7.3 A

Tabela 10-3: Fonte elétrica interna (bateria)

PARAMETRO ESPECIFICACAO UNIDADE

Tensdo nominal

Capacidade nominal 7500 mAh
Tipo fon-litio
Autonomia (com plena carga) 10 Horas
Vida util 400 a 500 Ciclos
Tempo de carga completa 2 Horas
Tempo de carga para 70% de autonomia 1,5 Horas
Descarga -20a 60 °C
Faixa de temperatura de Carga 0a45 °C
trabalho Armazenamento -20 260 °C
\_ Normal de trabalho 22a28 °C Y,
(" )
 Risco de choque elétrico: o gabinete deve ser removido apenas
por pessoal qualificado.
ApverTENCIA | » No caso da bateria interna ser danificada, ela pode liberar

substancias perigosas, dentre as quais podem estar presentes

gases inflamaveis.

« Se o PR5 for usado no modo de bateria, sua carga deve ser
monitorada continuamente. Se a carga diminuir para valores
minimos para o desempenho essencial do equipamento, serd
necessario conectar o PR5 a uma rede de fornecimento de energia.

.
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« Em caso de falha na alimentacdo da rede elétrica, a comutacao

da bateria interna ocorre automaticamente, sem a necessidade

de intervencao do usuario. A bateria interna e os fusiveis ndao sao
ATENGAO substituiveis pelo operador.

G

NOTAS

r

O PR5 contém um modelo de fusivel cujas caracteristicas elétricas sao: 250V; 8A; 20 mm;
SB lento.

O fusivel sé deve ser substituido por pessoal técnico. As caracteristicas elétricas especifi-
cadas devem ser respeitadas.

10.6 CONEXAO COM AS FONTES DE OXIGENIO

Tabela 10-4: Conexao a fonte de oxigénio

PARAMETRO ESPECIFICACAO UMIDADE

( Conector Rosca DISS macho 9/16 Polegadas )
Presséo 250-700 kPa
\_ Fluxo Até 150 L/min Y,

- Utilize apenas O, de grau médico para o funcionamento do
equipamento. O gds deve estar limpo e seco para evitar a
contaminacdo que afeta a saude do paciente e resulta em mau
desempenho do equipamento.

ADVERTENCIA

.

&

NOTAS
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AUTONOMIA DO CILINDRO DE OXIGENIO

O consumo do ventilador pulmonar depende das seguintes varidveis: Volume cor-
rente; Tempo inspiratorio; Frequéncia respiratoria; FiO, e Fluxo base.

Como se observa, existem varias varidveis que condicionam a autonomia de um
cilindro de oxigénio. O volume util de gas um cilindro dependera do volume interno
do mesmo e da diferenca de pressao a carga maxima e minima (pressao residual).

O volume total de um cilindro nao estard disponivel para uso, pois depende da restricdo e
queda de pressao em cima da reguladora de pressao do cilindro.

Para o equipamento programado da seguinte forma e conectado a um cilindro de
oxigénio de 6 m? (6000 litros):

Frequéncia respiratéria (Fr) = 12 ¢/ min
Tempo inspiratério (Ti) = 1,20 s
Relacdol: E=1:3,2

Volume corrente (VT) =0,40 L
Concentracao de oxigénio (FiOZ) =50%
Fluxo base (aproximado) =3 L/ min

Sendo:

VT =Volume consumido no periodo inspiratério
VE =Volume consumido no periodo expiratério
VM = Volume consumido por minuto

O gasto de oxigénio é calculado como:
VM= VT*Fr+Fluxo base*Fr*Texp/60

VM=0,40 L * 12 ¢/min + 3 L/min* 12 ¢/min * 3,80 s / 60
VM=7,08 L/min

Conhecendo o volume minuto consumido é necessdrio separar o quanto é de oxigé-
nio e o quanto é de ar. Para isso, utiliza-se a formula abaixo que considera o FIO2.

VMO, = (FIO,-0,21)*VM / 0,79
VMO,=(0,50-0,21)*7,08/0,79 -> VMO,=2,59 L/min

Agora conhecendo o consumo por minuto de oxigénio é possivel calcular a durabi-
lidade do cilindro de oxigénio.

Durabilidade = Volume cilindro / VMO,
Durabilidade = 6000 / 2,59 = 2316 minutos ou 38,6 horas.
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10.7 MODOS VENTILATORIOS

Tabela 10-5: Modos ventilatérios

PACIENTE TIPO MODO VENTILATORIO

. | = )
VC
Assistido/Controlado PC
PRVC
Adulto e Pedidtr Espontaneo PS/CPAP
ulto e Pediatrico SIMV(PO) 4 PS
Variavel SIMV(VC) + PS
BIFASICO
Oxigenoterapia Terapia O,
PC
Assistido/Controlado
TCPL
Neonatal Espontaneo PS/CPAP
CPAP NASAL
L Oxigenoterapia Terapia O, y

O ventilador possui compensacao automatica de vazamento em todos os modos ven-
tilatérios com controle de pressao. O valor maximo de vazamento compensado é de 20
L/min. Essa compensacgao garante, em caso de vazamento, o correto sincronismo com o
paciente, atingindo as pressdes programadas para a fase inspiratdria e mantendo a PEEP
na fase expiratoria.
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10.8 PARAMETROS VENTILATORIOS CONFIGURAVEIS

Tabela 10-6: Parametros ventilatdrios configuraveis

PARAMETRO ESPECIFICAGAO RESOLUGCAO UNIDADE

Concentragéo de O, (FIO2) 40a 100 1 %
Tempo inspiratério 0,20a 10,0 0,01 S
5:1a1:9,9 0,1 -
Relacéo I:E
1:10a 1:99 1 -
Frequéncia respiratéria 1a150 1 ¢/min
0,01 a 2,50 (por volume) 0,01 L
Volume Tidal
2 a 4000 (por pressao) - ml
-0,5 a-10 (pressao) 0,5 cmHZO
Sensibilidade Inspiratdria
0,5 a 10 (fluxo) 0,5 L/min
Sensibilidade Expiratoria 5a80 5 % pico do fluxo ins.
Pressdo controlada 2 a60* 1 c¢mH,0 sobre PEEP
Pressdo suporte 2 a60* 1 cmH,0 sobre PEEP
Pressdo inspiratéria 0a120 1 cmH,0
Rise Time 6 niveis 1 -
PEEP / CPAP 0a50 1 cmH,0
Fluxo base 2a20 1 L/min
Fluxo Inspiratério 0a130 1 L/min
Fluxo Expiratério 0a130 1 L/min
Quspiro (modo VQ) Ciclos por hora, quantidade, volume corrente e disparo manual Y,

* Com a PEEP ajustada, se limita a Pcon ou Psup + PEEP <=60cmH,0

10.9 FORMULA PARA CALCULO DE FIO,

Para realizar o calculo de concentracdo de oxigénio nos gases respiratorios, o equipamen-
to utiliza a seguinte formula:

Vo. + Vo ® 0,21
VOz + Var

FIO. =

E possivel monitorar a FIO, através da opcional célula de oxigénio (tecnologia Galvanica)
que é instalada internamente ao gabinete.
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10.10 PARAMETROS VENTILATORIOS MONITORAVEIS

PARAMETROS MONITORADOS

( -Pressao da via aérea: Pico, Plateau, Média, Base(PEEP) \

-Tempo inspiratério -Tempo expiratério

-Relacéo I:E -Ti/Ttot

-Volume corrente inspiratério e expiratorio

-Pico de fluxo inspiratério -Pico de fluxo expiratério

-Complacéncia dindmica

-Frequéncia respiratdria total

-Frequéncia respiratéria espontanea

-Indicador gréafico de ciclos espontaneos e controlados

-Volume minuto expirado

-Concentragéo de oxigénio (FIO,)

-Fugas

-Volume por peso tedrico (ml/kg)

\_ -EtCO, - CO,ins (opcional) Y,

10.11 FORMULA DE COMPENSACAO DE ALTITUDE

Para realizar a compensacao do altitude das medicdes do equipamento, é utilizado a se-
guinte férmula, onde a magnitude dos coeficientes A, B e C se determinam em funcéo da
pressao atmosférica e temperatura.

O ventilador pulmonar PR5 possui sensor barométrico interno que coleta a pressao at-
mosférica e realiza a compensacao automatica de altitude.

Viaoc = Agrp) q’-’ + Brpe q + C
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10.12 FAIXA PARAMETROS VENTILATORIOS MONITORAVEIS

Tabela 10-7: Parametros ventilatérios monitorados

Pressao de pico 0a120 cmH O
Pressdo média 0a120 1 cmH,0
Pressao base (PEEP) 0a120 1 cmH,0
Tempo inspiratério 01a10 0,01 S
Tempo expiratério 0,1a59 0,01 s
Frequéncia respiratéria 1a250 1 c/min
Relacéo I:E 49:1 a 1:99 0,1 -
Relagao Ti/Ttot 1a98% 1 %
Fluxo Inspiratério de pico 0a140 1 L/min
Fluxo expiratério de pico 0a120 1 L/min
Volume corrente expiratério 0a9,99 0,01 L
Volume minuto 0a50,0 0,1 L
Complacéncia dinamica 12999 1 mL/cmH,0
Fugas 0a100 1 %
\ Resisténcia inspiratdria 0a250 1 c¢mH,0/L/m )
NOTAS
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10.13 GRAFICOS

Tabela 10-8: Gréficos exibidos

GRAFICOS

-

Presséo )

Fluxo
co

2

Grafico por tempo

Volume

Fluxo / Volume

Loops Volume / Pressao

\_ Pressao / Fluxo Y,

10.14 TENDENCIAS

Tabela 10-9: Curvas de tendéncia

CURVA DE TENDENCIA (2, 4, 8, 16 OU 24 HORAS)

Pressdo de pico )

Fluxo Inspiratorio

Volume corrente

Volume minuto

Frequéncia respiratoria

Complacéncia

\_ EtCO2 Y,

10.15 MECANICAS VENTILATORIAS

Tabela 10-10: Mecanicas Ventilatérias disponiveis

MECANICAS VENTILATORIAS

( AutoPEEP A

k Complacéncia/Resisténcia )
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10.16 ALARMES

Tabela 10-11: Alarmes

TIPO FAIXA RESOLUCAO | UNIDADE
oo o 1T )

Prfaslsao inspiratéria maxima e 32120 1 cmH,0
minima
Vo}gme corrente maximo e 0a25 0,01 L
minimo
Volume minuto maximo e .
P 0a25 0,1 L/min

minimo

Programaveis | Apneia 5a60 5 S
Frelq.uenaa rles'plratorla 32150 1 ¢/min
maxima e minima
PEEP [naX|m<? e minimo com 422410 P cmH.0
pressédo continua 2
Concent’ra.gao de Qx!genlo 0,402 1,00 0,01 B
(FIO,) maximo e minimo

Ciclo interrompido

Desconexao do paciente

Desconexao do sensor proximal

Fixos ou Baixa pressao de Oxigénio

automaticos | rajta de energia elétrica

Baixa carga da bateria

Falha de microprocessador (ventilador inoperante)

\_ Inverséo da relacao I:E Y,

NOTAS
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10.17 CARACTERISTICAS DOS ALARMES DE ACORDO COM A PRIO-
RIDADE

Tabela 10-12: Caracteristicas técnicas dos alarmes de acordo com a prioridade

ALARME

CARACTERISTICA

Cor Vermelha Amarela Amarela
Visual
Frequéncia de intermiténcia 1,4a28Hz 04a08Hz | Constante
Numero de pulsos com limites
extrapolados 10 pulsos 3 pulsos 2 pulsos
Sonoro Intervalo entre os eventos 125 ms 125 ms 125 ms
Presséo sonora ~60 dB ~60 dB ~60 dB
\_ Frequéncia do Pulso 351 Hz 351 Hz 331 Hz )

10.18 HISTORICO DO ALARME

Tabela 10-13: Capacidade do histérico de alarmes

Ultimos 1000 eventos com data e hora

10.19 OUTROS MENUS

Tabela 10-14: Lista de menus diversos

Indicadores de horas de uso e servicos técnicos realizados

Mudanca do idioma (espanhol, inglés e portugués)

Ajuste do volume do som de alarmes

Teste ou troca do circuito paciente

\_ Ajuste da configuracgdo do paciente

\—

10.20 AUTO TESTE

Tabela 10-15: Auto testes feitos pelo equipamento

Verificagdo da pressdo atmosférica

Compensacéo de altitude

\_ Deteccdo de célula de oxigénio

\—
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10.21 FILTRAGEM DE SINAIS

Todas as varidveis ventilatorias sao detectadas com uma frequéncia de amostra-
gem de 100 Hz e processadas por filtros digitais de baixa frequéncia. A frequéncia
de corte dos filtros correspondentes a cada variavel é indicada na seguinte tabela:

Tabela 10-16: Frequéncias de corte para cada sinal medido

PARAMETROS FREQUENCIA DE CORTE [HZ]
Pressdo positiva na via aérea 40

Fluxo inspiratério 15

Célula de oxigénio (FIO,) 2
Sensores de fluxo proximal 10

\_ Nivel da bateria 1

10.22 LEITURA DE CONCENTRAGAO DE OXIGENIO (FiO,)

A leitura da FiO, é feita por meio de um sensor de oxigénio que esta dentro do equi-
pamento. O tempo de resposta para ir de uma FiO, de 21% para uma FiO, de 90%
é menor ou igual a 13 segundos.

Para substituicdo do sensor, o equipamento deve ser enviado para o servico técnico
autorizado.

10.23 NiVEIS DE POTENCIA E PRESSAO SONORA

Tabela 10-17: Niveis de poténcia e presséo sonora

d=Tm
1000 DE FUNCIONAMENTO b o &m ]
55,3

Nivel de poténcia acustica ponderado A, 55,1 55,0
L, (ref. pW) em decibéis
2,7 2,2 2,7
Incertezas, U95% L, em decibéis
Nivel de presséo acustica ponderada A, L, 47,1 47,0 47,3
(ref. 20mpA) em decibéis
2,3 1,8 2,3
Incertezas, U95% L, em decibéis
N _J
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10.24 DIAGRAMAS PNEUMATICOS

Imagem 10-1 Diagrama pneumatico interno

Imagem 10-2 Diagrama pneumético do circuito do paciente e pontos de acesso
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CAPITULO 11

Declaracdées de compatibilidade
eletromagnética
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Tabela 11-1: Diretrizes e declaragdes sobre emissao eletromagnética

DIRETRIZES E DECLARAGOES DO FABRICANTE - Emissdes eletromagnéticas

O ventilador pulmonar PR5 estd destinado para utilizacdo em um ambiente ele-
tromagnético como se especifica em seguida. O cliente ou o usudrio do venti-
lador pulmonar PR5 deverad assegurar de que seja utilizado em tais ambientes.

ENSAIOS DE CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO

EMISSAO

O ventilador pulmonar PR5 utiliza energia RF

somente para suas fungbes internas. Por tanto
Emissao de RF Grupo 1 suas emissées de RF sdo muito baixas e ndo é
CISPRT1 provavel que causem alguma interferéncia em

equipamentos eletromédicos préximos.

O PR5 é adequado para uso em todos os
Emisséo de RF Classe B estabelecimentos, e pode ser usado em

CISPR M estabelecimentos domésticos e aqueles
diretamente conectados a rede publica de

fornecimento de energia de baixa tensao que
Emissoes de abastece edificios usados para fins domésticos.
harmonicos Classe B
IEC 61000-3-2

Emissoes devido a
flutuacdo de tensao e
cintilamento.
\_ IEC61000-3-3 )

Conforme

« O PR5 ndo deve ser usado ao lado ou empilhado com outro
equipamento. Se este local for necessirio, o desempenho do
PR5 deve ser observado para verificar sua operacao normal na

ADVERTENCIA . ~ ’
configuracdo que sera usada.
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Tabela 11-2- Diretrizes e declaragdes sobre imunidade eletromagnética

DIRETRIZES E DECLARACOES DO FABRICANTE - Imunidade eletromagnéticas

O ventilador pulmonar PR5 esta destinado para utilizagado em um ambiente eletromagnético como se
especifica em seguida. O cliente ou o usuario do ventilador pulmonar PR5 devera assegurar de que seja
utilizado em tais ambientes.

st os e el e Erieiio ot ANl Ambiente Eletromagnético - Diretrizes
Emissoes IEC 60601-1-2 Conformidade 9

Descargas EIetros—
taticas (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contato

+15kV pelo ar

+ 8 kV por contato

+15kV pelo ar

J

PISOS deveriam de madeira,
concreto ou ceramica. Se 0s pisos
forem cobertos com material sintético
a umidade relativa deveria ser de pelo
menos 15%.

Transitorios elétri-
cos rapidos / Trem

+2kV nas Linhas de
Alimentagao

+ 2 kV nas Linhas de
Alimentacao

Qualidade do fornecimento de energia
deveria ser aquele de um ambiente

terra

de pulso + 1kV nas linhas de | = 1kV nas linhas de hospitalar ou comercial tinico
IEC 61000-4-4 entrada saida entrada saida P pico.
. . . . .
surtos ;hl(;v linha(s) a li r:h;(:)v linha(s) a i Qualidade do fornecimento de energia
[EC61000-4-5 | = 2 KV linha(s) a | = 2 KV linha(s) a | G€Veri@ ser aquele de um ambiente

terra

hospitalar ou comercial tipico.

Quedas de Tensao,
interrupgdes curtas
e variacdes de ten-
sdo nas linhas de
entrada de alimen-
tagao.

IEC 61000-4-11

< 5% Ut

(> 95% de queda de
tensdo em Ut) por 0,5
ciclos.

40% Ut
(60% de queda de ten-
sao em Ut) por 5 ciclos

70% Ut

(30% de queda de
tensdo em Ut) por 25
ciclos.

<5% Ut

(> 95% de queda de
tensdao em Ut) por 5
segundos.

< 5% Ut

(> 95% de queda de
tensdo em Ut) por 0,5
ciclos.

40% Ut
(60% de queda de ten-
sao em Ut) por 5 ciclos

70% Ut

(30% de queda de
tensdo em Ut) por 25
ciclos.

<5% Ut

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

Qualidade do fornecimento de energia
deveria ser aquele de um ambiente
hospitalar ou comercial tipico. Se
o usudrio do Ventilador Pulmonar
PR5 exige operacdo continuada
durante interrupcdo de energia,
é recomendado que o Ventilador
Pulmonar PR5 seja alimentado por
uma fonte de alimentacao ininterrupta
ou uma bateria.

Campos Magnéti-
cos na frequéncia
de alimentacéao

IEC 61000-4-8

&

3A/m

3A/m

Campos magnéticos na frequéncia da
alimentacdo deveriam estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em
um ambiente hospitalar ou comercial

tipico.
J

NOTAS
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Tabela 11-3- Diretrizes e declaragdes sobre imunidade eletromagnética

DIRETRIZES E DECLARACOES DO FABRICANTE - Imunidade eletromagnéticas

O ventilador pulmonar PR5 estd destinado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético como se
especifica em seguida. O cliente ou o usudrio do ventilador pulmonar PR5 devera assegurar de que seja
utilizado em tais ambientes.

Ensaio de
Imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601-1-2

Nivel de
Confor-
midade

Equipamentos de comunicacdo de RF portétil e movel
ndo deveriam ser usados préximos a qualquer parte do
Ventilador Pulmonar PR5, incluindo cabos, com distancia
de separacdo menor que a recomendada, calculada a
partir da equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de Separacdo Recomendada:
d=1,17[P] 1/2
3Vrms
d=120[P] 1/2
150kHzaté80 | OV (P1v
RF Conduzida | MHz fora das .
d=1,20[P] 1/2 80 MHz até 800 MH
IEC 61000-4-6 | bandas ISM? (P1V zate z
d=2,30[P] 1/2 800 MHz até 2,5 GHz
10Vrms
150 kHz até Vv Onde P é a poténcia maxima nominal de saida do
80 MHz nas . :
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
bandas ISM? . o an <
RF Radiad transmissor, e d é a distancia de separacdo recomendada
IEC 61%(;8 . 3 10V/ em metros (m)”.
o 80 MM rtn 55 E recomendado que a intensidade de campo estabelecido
GT-Ia € 2 10V/m pelo transmissor de RF, como determinada através de uma
z inspecao 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:
\

Ambiente eletromagnético - Diretrizes

NOTAS
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a - Faixas industriais, cientificas e médicas (ISM) entre 150 KHz e 80 MHz séo de 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567
MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. b - Os niveis de conformidade nas faixas de frequéncia ISM entre 150
KHz e 80 MHz e em uma faixa de frequéncia de 80 MHz a 2,5 GHz tém o objetivo de reduzir a probabilidade de que equipamentos
de comunicacao moveis e portateis possam causar interferéncia se forem introduzidos inadvertidamente na area do paciente.
Por esse motivo, um fator adicional de 10/3 é usado na férmula para calcular a distancia de separacao recomendada para trans-
missores nessas faixas de frequéncia. Intensidades c- fixos, tais como estagoes de base (celular / sem fio) de radio, telefones e
radios moveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifusao AM - FM e TV nédo pode ser esperado teoricamente com
precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspecao
eletromagnética no local. Se a medicao da intensidade de campo da sala na qual o PR5 é usado excede o nivel de conformidade
de RF, o PR5 deve ser observado para verificar sua operagao normal. Se um desempenho anormal for observado, medidas adi-
cionais podem ser necessérias, como reorientagao ou relocagao de PR5. d- Acima da faixa de frequéncia de 150kHz a 80 MHz, as
intensidades de campo devem ser menores que 3 v/ m.

Tabela 11-4- Distancias das separa¢des recomendadas

Distancia de Separacdo recomendada entre o equipamento de comunicacao de RF

portatil e mével e Ventilador Pulmonar PR5

O Ventilador Pulmonar PR5 é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagées
de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usudrio do Ventilador Pulmonar PR5 pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagao de
RF (transmissores) portétil e mével e o Ventilador Pulmonar PR5 como recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacéo.

Poténcia Maxima Distancia de Separacéao de acordo com a frequéncia do transmissor ( metros)
nominal de saida
d : . ! 150 kHz até 150 kHz até 80 MHz até 800 MHz até
o transmissor
(W) 80 MHz fora das 80 MHz nas 800 MHz 2,5GHz
Bandas ISM Bandas ISM
d=1,17[P] " d=1,20[P]" |d=1,20[P]"? d=2,30[P]"?
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,72
1 117 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,79 3,79 7,27
100 11,70 12,00 12,00 23,00

Para transmissores com uma poténcia nominal de saida nao listada acima, a distancia de separacao recomendada d em
metros (m) pode ser determinada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Nas bandas de frequéncia ISM (Industrial, Médica e Cientifica) entre 150 kHz e 80 Mhz estdo 6,765 MHz até 6,795
MHz; 13,553 MHz até 13,567 MHz; 26,957MHz até 27,283 MHz e 40,66 MHz até 40,70 MHz.

NOTA 3 Um fator adicional de 10/3 é usado no célculo da distancia de separacdo recomendada para transmissores nas
bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia 80 MHz até 2,5 GHz para reduzir a probabilidade
de interferéncia que os equipamentos de comunicagdo movel portétil poderiam causar se levados inadvertidamente em
areas de pacientes.

NOTA 4  Essas diretrizes podem nao ser aplicadas em todas as situagoes. A propagacédo eletromagnética é afetada pela
\absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas. )
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O equipamento PR5 tem garantia contra defeitos de fabricagao por um periodo de 12 (doze) meses a partir da
data da emissao da Nota Fiscal de Venda da Leistung Equipamentos LTDA.

Os 03 (trés) primeiros meses sao correspondentes ao prazo legal e os 09 (nove) meses seguintes correspondem
ao prazo contratual, onde a Leistung Equipamentos LTDA se responsabiliza por troca, reparo e mao de obra para
as partes que apresentem vicio ou nao atendam as especificagdes contidas no Manual do Usuario do produto.

No processo de constatacdo de irregularidades no prazo de garantia, deverd o adquirente, de posse dos
documentos citados, comunicar a ocorréncia ao setor de assisténcia técnica da Leistung Equipamentos LTDA.

A garantia é limitada ao produto utilizado em condi¢des normais e para os fins a que se destina e cujas
manutencdes preventivas e substituicdes de pecas e consertos sejam realizados pela LEISTUNG EQUIPAMENTOS
LTDA ou por assisténcia técnica autorizada indicada pela LEISTUNG.

Ainstalacdo do equipamento é de responsabilidade do préprio usudrio. Para realizacdo da instalacdo, o usudrio
deverd seguir exatamente o descrito no manual do usudrio, sob pena de perda de garantia caso nao siga as
instrucdes. Caso o usudrio tenha duvidas quanto a instalagdo do equipamento, o0 mesmo devera entrar em
contato com a LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

Pecas sujeitas a desgaste ou deterioracdo por uso normal, condi¢des de uso adversas, uso indevido, ou acidentes,
nao sdo cobertas pela garantia.

Havera perda de garantia devido ao seguinte:

a) Instalacao inadequada, acidentes, esterilizacdo inadequada, operacédo ou alteragao realizados por pessoal ndo
autorizado pelo fabricante.

b) Quando os defeitos forem produzidos por quedas, batidas ou qualquer tipo de dano externo, ou ainda, pela
ma utilizacdo do equipamento.

c) O usuario operar o equipamento em desacordo com o especificado no manual, inclusive em relagdo ao
atendimento dos prazos de manutencéo preventiva.

d) Quando for alterada, rasurada ou retirada a etiqueta de identificacdo do aparelho ou o lacre de garantia.
Além disso, nessas condigdes, a responsabilidade por qualquer defeito e efeitos adversos que o equipamento
apresentar é de responsabilidade da instituicdo ou estabelecimento de saiide que possui a guarda do
equipamento médico e deve realizar o gerenciamento de tecnologias em saude de acordo com a RDC 509 de
27 de maio de 2021.

e) Quando for constatado que os danos foram causados por circunstancias relativas a deficiéncia de instalacao

elétrica e/ou pneumadtica do estabelecimento de saude, ou por flutuagées/diferencas de tensdo que trabalha o
aparelho.

NOTAS
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CEISTUNG

Leistung Equipamentos Ltda.
Rua Jodo Ropelatto, 202 - Nereu Ramos
Jaragua do Sul - SC - Brasil

Fone: (47) 3371-2741

E-mail: leistung@]leistungbrasil.com
www.leistungbrasil.com

{Assisténcia Técnica
® (47) 99985-6173
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CoNTRATO DE COMPRA E VENDA DE EQUIPAMENTOS N2 004/2025

QUADRO RESUMO

A) PARTES

(i) Contratante:

IMED - Instituto de Medicina, Estudos e Desenvolvimento

Sede: Rua Itapeva, n2 202, Conj. 33, Bela Vista, Sdo Paulo-SP, CEP.: 01.332-000

CNPJ/MF: 19.324.171/0001-02

Filial (para faturamento): Avenida Maestro Joao Luis do Espirito Santo, n2 480-A, salas 203 e 204,
Jardim Califérnia, Formosa/GO, CEP.: 73.807-745

CNPJ/MF: 19.324.171/0006-09

(ii) Contratada:

Nome: Leistung Equipamentos Ltda

CNPJ/MF n2 04.187.384/0001-54

Endereco: Rua Jodo Ropelatto, n? 202, Bairro Nereu Ramos, Jaragua do Sul/SC, CEP: 89.265-520.

B) OBJETO: Aquisicdo de 02 (dois) ventiladores pulmonares de transporte.

C) PRAZO DE ENTREGA: 30 (trinta) dias contados da assinatura do Contrato.

D) LOCAL DE ENTREGA: Avenida Maestro Jodo Luiz do Espirito Santo, Parque Laguna II,
Formosa/GO, CEP 73814-005.

E) PRECO TOTAL DO CONTRATO: RS 72.000,00 (setenta e dois mil reais).

F) RESPONSAVEL TECNICO DA CONTRATADA: Mateus Emrich Monnerat, Engenheiro, com
registro junto ao CREA/SC sob n2 088984-3.

G) MULTAS APLICAVEIS A CONTRATADA:

G.1: 10% (dez por cento) do prego total do Contrato por infragao legal ou contratual cometida,
bem como por cada problema de qualidade do Equipamento, sendo que caso a infracdo ou
ineficiéncia ndo seja sanada no més subsequente a multa sera reaplicada;

G.2: de 1% (um por cento) do prego total do Contrato por cada dia de atraso.

H) COMUNICACAO ENTRE AS PARTES:

1) Para o CONTRATANTE:

- Assuntos Financeiros: Luciana Souza (luciana.souza@imed.org.br); e

- Assuntos Técnicos: Fernando Tavares (fernando.tavares@imed.org.br)

2) Para a CONTRATADA:
- Assuntos Financeiros e Técnicos: Marcelo Javier (licita@Ieistungbrasil.com)

1) Anexos:
(a) Anexo | -Termo de Referéncia;
(b) Anexo Il — Proposta Comercial e Técnica.




Pelo presente instrumento particular e na melhor forma de direito, as Partes qualificadas
no item A do QUADRO RESUMO,

Considerando que a referida contrata¢do faz-se necessdria para fins de dar suporte as atividades
de gestao desenvolvidas pelo IMED junto ao Hospital Estadual de Formosa Dr. César Saad Fayad -
HEF, tendo em conta que o CONTRATANTE é a organizacdo social responsavel pelo
gerenciamento, operacionaliza¢cdo e execucdo das acdes e servicos de saude da referida Unidade
de Saude, conforme Contrato de Gestdo firmado com o Estado de Goids, por intermédio de sua
Secretaria de Estado de Saude (Contrato de Gestdo n? 050/2022 — SES / GO);

tém, entre si, justo e avencado CONTRATO DE COMPRA E VENDA DE EQUIPAMENTOS, conforme clausulas
e condi¢cGes seguintes:

CLAUSULA | - DO OBJETO DO CONTRATO

1.1. O presente contrato tem como objeto a venda pela CONTRATADA ao CONTRATANTE dos
equipamentos descritos no Item B do QUADRO RESUMO (doravante simplesmente
“Equipamentos”) para fins de dar suporte as atividades de gestdo desenvolvidas pelo
CONTRATANTE junto ao Hospital Estadual de Formosa Dr. César Saad Fayad - HEF, a, tendo em
conta que o CONTRATANTE ¢é a organizacdao social responsavel pelo gerenciamento,
operacionalizacdo e execuc¢do das agbes e servicos de saude da referida Unidade de Salde,
conforme Contrato de Gestdo firmado com o Estado de Goias, por intermédio de sua Secretaria
de Estado de Saude (Contrato de Gestdo n2 050/2022 — SES / GO).

1.1.1 - Estdo incluidos no pre¢o dos Equipamentos os servicos de instalacdo e, quando
necessario, montagem, bem como o treinamento da equipe indicada pela CONTRATANTE sobre
sua operacdo e conservacdo, que devera ser ministrado em data e hordrio acordado entre as
Partes, em até 24 (vinte e quatro) horas a contar da entrega dos Equipamentos. A CONTRATANTE
podera solicitar a CONTRATADA a repeticio do treinamento em outras datas e horarios
acordados entre as Partes, sem custo adicional para a CONTRATANTE.

1.2. — A CONTRATADA assegura para todos os fins que, estd apta e em conformidade legal para a
execucao do presente contrato, bem como que possui todas as licengas, autorizagdes, registros,
certidoes e certificados necessarios para o fornecimento do seu objeto, atendendo a todos os
requisitos legais, incluindo, mas nao se limitando, ao transporte, manuseio, armazenamento e
rastreabilidade.

1.3. - O CONTRATANTE, no ato de recebimento dos Equipamentos e de seus acessorios, ao
verificar a existéncia de algum tipo de avaria aparente, poderd recusar os Equipamentos e/ou
acessorio, na ocorréncia desta hipdtese, anotando no verso da nota fiscal o motivo da devolucao,
com assinatura e identificacdo. A falta de apontamento pelo CONTRATANTE ndo exime a
CONTRATADA de suas responsabilidades e obrigacdes contratuais e legais, em especial pela
gualidade dos Equipamentos ou pela garantia técnica.

1.4. - Integram o presente Contrato para todos os fins, os anexos mencionados no Item | do
QUADRO RESUMO.



1.4.1. - Em caso de conflito entre o disposto neste Contrato e seus anexos, prevalecerdao os
termos e condi¢cdes deste Contrato. Em caso de divergéncia entre os anexos, os mesmos
prevalecerdo na ordem em que estdo listados.

CLAUSULA 11 - DO LOCAL E CONDIGOES DE ENTREGA DOS PRODUTOS

2.1 - A CONTRATADA se compromete a entregar e instalar os Equipamentos no local designado
no Item D do QUADRO RESUMO sem qualquer custo ao CONTRATANTE, novo e em perfeito
estado de funcionamento e conservacdo, com todos os seus acessorios, no prazo previsto no Iltem
C do QUADRO RESUMO.

2.2. - Caso o CONTRATANTE ndo receba, em todo ou em parte, os Equipamentos dentro do
prazo acima estabelecido em conformidade com as especificacbes e quantidades indicadas
neste Contrato, devera comunicar a CONTRATADA, por qualquer modo escrito, podendo aplicar
a CONTRATADA multa prevista na Clausula IX deste Contrato.

2.3. - A CONTRATADA devera se responsabilizar pelo transporte dos Equipamentos sem
qualquer custo ou despesa para o CONTRATANTE, assegurando-se ndo so a integridade, como
também as condicGes de esterilidade, conservagao, manipulagao e rastreabilidade dos mesmos.

2.4. - O recebimento e/ou a aceitacdo dos Equipamentos pelo CONTRATANTE n3io modifica,
restringe ou elide a plena responsabilidade da CONTRATADA quanto a sua entrega nas condi¢cdes
contidas neste Contrato e em seus anexos, nem invalida qualquer reclamacdo que o
CONTRATANTE venha a fazer em virtude de posterior constatacdo de unidade defeituosa ou fora
de especificagdo, garantida a faculdade de troca/reparagdo, sem qualquer custo ou despesa para
0 CONTRATANTE.

2.5. — Sera de inteira responsabilidade da CONTRATADA a entrega dos Equipamentos,
acondicionados em prefeito estado de conservacdo e de utilizacdo para os fins aos quais se
destinam, nos exatos termos das suas especificacdes técnicas.

2.6. — A entrega dos Equipamentos, somente serd considerada cumprida quando do efetivo
recebimento e aceita¢do do(s) mesmo(s) pelo CONTRATANTE.

2.7 — A CONTRATADA declara ter ciéncia de que a CONTRATANTE exerce atividade essencial a
saude publica e que os Equipamentos sdo essenciais ao atendimento de tal finalidade e,
portanto, a CONTRATADA ndo podera suspender a execucdo de suas obrigacdes contratuais sob
qualquer hipdtese.

2.8. — N3do serd admitida justificativa de atraso no fornecimento dos Equipamentos adquiridos

qgue tenha como fundamento o ndao cumprimento da sua entrega ou da entrega de suas partes e
pecas pelos fornecedores da CONTRATADA.

CLAUSULA 11l - PRECO E FORMA DE PAGAMENTO



3.1. - Por forca deste instrumento, e desde que a CONTRATADA cumpra com todas as suas
obrigagdes previstas neste Contrato, com a quantia disponibilizada pela SEs/Go a titulo de
investimento, o CONTRATANTE pagard a CONTRATADA o valor total fixo e irreajustavel previsto
no Item E do QUADRO RESUMO.

3.1.1 - No precgo estdo incluidos todos os custos, despesas, contingéncias e atividades
necessarias a boa e fiel execucdo deste Contrato, incluindo, mas nao se limitando a todos
0s encargos sociais e previdenciarios, tributos, contribui¢cdes parafiscais, despesas diretas
e indiretas, beneficios, lucro e todos e quaisquer demais 6nus que incidam sobre o
escopo do Contrato.

3.2 - O pagamento estd previsto para até 30 (trinta) dias contados do recebimento pela
CONTRATANTE da correspondente nota fiscal, condicionado ao aceite dos Equipamentos
pela CONTRATANTE e a apresentacdao dos documentos previstos na cldusula 3.7 abaixo, e

desde que a CONTRATANTE tenha recebido da Secretaria de Estado de Saude (SES/GO) o valor do
investimento correspondente aos Equipamentos.

3.3. - O pagamento sera realizado mediante transferéncia bancdria em favor da CONTRATADA,
cujos dados encontra-se abaixo:

Dados Bancarios: Banco do Brasil (001) / AG.: 2011-7 / C.C.: 12745-0

3.4. - A Nota Fiscal devera ser emitida no cNpPJ da filial da CONTRATANTE mencionada no ITEM A
do QUADRO RESUMO.

3.5. — Caso sejam constatados erros e falhas e/ou divergéncias na(s) nota(s) fiscal(is), o prazo de
cobranca somente terd inicio a partir da data de reapresentacdo, pela CONTRATADA, da nova
nota fiscal, devidamente retificada e/ou regularizada, sem qualquer acréscimo de valor.

3.6. - No caso de a Secretaria de Estado de Salde (SES/GO) atrasar o repasse de um ou mais
repasse(s)/custeio(s) mensal(is), a CONTRATADA fara jus apenas ao recebimento dos produtos
efetivamente entregues, desde que os pagamentos efetuados pela Estado se refiram aos meses
em que os produtos foram entregues, e sem o acréscimo de quaisquer juros, multa ou corregao.
Nesta hipdtese, o pagamento deverd ser disponibilizado a CONTRATADA em até 10 (dez) dias
Uteis da regularizacdo das pendéncias financeiras pelo Estado de Goids, e a antes desse prazo a
CONTRATANTE ndo sera considerada inadimplente, ndo se aplicando o disposto na clausula 3.8,
abaixo, restando vedado a CONTRATADA emitir duplicatas e/ou realizar protestos e cobrar tais
valores, tanto por meio extrajudicial, como judicial, suspender ou rescindir o Contrato.

3.7 - O pagamento esta condicionado a apresentagdo das certiddes negativas de débitos validas e
sem pendéncias (exceto nos casos das certiddes positivas com efeitos de negativas), quais sejam:
federal conjunta, estadual, municipal, FGTS e trabalhista.

3.8. - Atrasos de pagamento por culpa exclusiva e comprovada da CONTRATANTE acarretardo a
incidéncia de corre¢do monetdria pela variagdo do IPCA e juros moratérios de 0,5% (meio por
cento) ao més, que serdo calculados proporcionalmente ao nimero de dias em atraso. Na
hipétese de o IPCA do més de pagamento ainda nao ter sido divulgado, utilizar-se-4 o do més



anterior. Qualquer encargo adicional ou disposicdao divergente constante do Anexo | ndo serd
aplicavel.

CLAUSULA IV - SIGILO E CONFIDENCIALIDADE

4.1. - A CONTRATADA se obriga a nao revelar Informagdes Confidenciais a qualquer pessoa
natural ou juridica, sem o prévio consentimento por escrito da CONTRATANTE. Entende-se por
Informacao(6es) Confidencial(is) toda e qualquer informacdo e dados revelados pela
CONTRATANTE a CONTRATADA sejam eles desenvolvidos a qualquer momento pela
CONTRATANTE, sejam estes dados ou informacgdes sejam eles de natureza técnica, comercial,
juridica, ou ainda, de natureza diversa, incluindo, sem limitagdo, segredos comerciais, know-how,
e informacgdes relacionadas com tecnologia, clientes, projetos, memdrias de cdlculo, desenhos,
planos comerciais, atividades promocionais ou de comercializacdo, econémicas, financeiras e
outras, que ndo sejam de conhecimento publico, bem como todo e qualquer dado pessoal ou
informacdo sensivel de pacientes da CONTRATANTE. A CONTRATADA, por si e por seus
subcontratados, empregados, diretores e representantes (todos, conjuntamente,
“REPRESENTANTES”), obriga-se a ndo usar, nem permitir que seus REPRESENTANTES usem,
revelem, divulguem, copiem, reproduzam, divulguem, publiquem ou circulem a Informacao
Confidencial, a menos que exclusivamente para a execucao do Contrato.

4.2. - Caso se solicite ou exija que a CONTRATADA, por interrogatdrio, intimacdo ou processo
legal semelhante, revele qualquer das Informag¢des Confidenciais, a CONTRATADA concorda em
imediatamente comunicar a CONTRATANTE por escrito sobre cada uma das referidas
solicitagdes/exigéncias, tanto quanto possivel, para que a CONTRATANTE possa obter medida
cautelar, renunciar ao cumprimento por parte da CONTRATADA das disposi¢cdes desta Clausula,
ou ambos. Se, na falta de entrada de medida cautelar ou recebimento da renuncia, a
CONTRATADA, na opinido de seu advogado, seja legalmente compelida a revelar as Informac&es
Confidenciais, a CONTRATADA podera divulgar as Informag¢des Confidenciais as pessoas e ao
limite exigido, sem as responsabilidades aqui estipuladas, e envidara os melhores esforgos para
gue todas as Informacgées Confidenciais assim divulgadas recebam tratamento confidencial.

4.3. - A violagdo a obrigacdo de confidencialidade estabelecida nesta cldusula, quer pela
CONTRATADA, quer pelos seus REPRESENTANTES, sujeitara a CONTRATADA a reparar
integralmente as perdas e danos diretos causados a CONTRATANTE.

4.4. - A CONTRATADA se obriga a devolver imediatamente todo material tangivel que contenha
Informacgdes Confidenciais, incluindo, sem limitacdo, todos os resumos, cdpias de documentos e
trechos de informacgdes, disquetes ou outra forma de suporte fisico que possa conter qualquer
Informacgao Confidencial, tdo logo ocorra término ou a rescisdo do CONTRATO.

4.5. - A CONTRATADA ndo fara qualquer comunicado, tirara ou divulgara quaisquer fotografias
(exceto para as suas finalidades operacionais internas para a fabricagdo e montagem dos bens),
ou revelard quaisquer informacbes relativas a este CONTRATO ou com respeito ao seu
relacionamento comercial com a CONTRATANTE ou qualquer Afiliada da CONTRATANTE, a
qualquer terceira parte, exceto como exigido pela Lei aplicavel, sem o consentimento prévio por
escrito da CONTRATANTE ou de suas Afiliadas. A CONTRATADA concorda que, sem
consentimento prévio por escrito da CONTRATANTE ou suas Afiliadas, como aplicavel, ndo (a)
utilizard em propagandas, comunicados ou de outra forma, o nome, nome comercial, o logotipo
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da marca comercial ou simulacdo destes, da CONTRATANTE ou de suas Afiliadas ou o nome de
qualquer executivo ou colaborador da CONTRATANTE ou de suas Afiliadas ou (b) declarara, direta
ou indiretamente, que qualquer produto ou servigco fornecido pela CONTRATADA foi aprovado ou
endossado pela CONTRATANTE ou suas Afiliadas. Entende-se por Afiliada qualquer empresa
controlada por, controladora de ou sob controle comum a CONTRATANTE.

4.6. - A CONTRATADA, por si e por seus colaboradores, obriga-se a atuar no presente Contrato
em conformidade com a Legislagdo vigente sobre Prote¢ao de Dados Pessoais e as determinagdes
de drgdos reguladores/fiscalizadores sobre a matéria, em especial a Lei 13.709/2018, em especial
com relacdo a todo e qualquer dado pessoal ou informacdo sensivel de pacientes da
CONTRATANTE. A CONTRATADA obriga-se a comunicar por escrito a CONTRATANTE sobre
qualquer infracao a referida legislacao, inclusive sobre o vazamento de dados.

4.7. — Esta obrigacdo subsistird por tempo indeterminado, desde a assinatura do presente
instrumento e apds o seu encerramento por qualquer motivo.

CLAUSULA V — OBRIGACOES DA CONTRATADA

5.1 — Constituem obrigacbes da CONTRATADA, além de outras obrigacdes previstas neste
Contrato e seus anexos e na lei:

a) entregar os Equipamentos, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados, de acordo
com as condicBes estabelecidas neste contrato e em seus anexos;

b) entregar os Equipamentos sem qualquer 6nus para o CONTRATANTE, devendo estar incluso no
valor do pagamento todas e quaisquer despesas (tais como, mas ndo se limitando, a tributos,
frete, seguro e descarregamento das mercadorias), sendo vedado o seu repasse ao
CONTRATANTE;

c) manter, em estoque, quantidade de Equipamentos necessdrios a execucdo do objeto do
Contrato;

d) comunicar ao CONTRATANTE, por escrito e de forma imediata, qualquer problema ou mesmo
impossibilidade de execu¢dao do objeto ou mesmo de qualquer obrigagao contratual, bem como
adotar as providéncias cabiveis para fins de saneamento;

e) indenizar integralmente todo e qualquer dano e prejuizo que possa advir, direta ou
indiretamente, do exercicio de suas atividades ou serem causados por seus prepostos ao
CONTRATANTE ou terceiros;

f) substituir, nos termos e prazo fixados neste contrato e em seus anexos, todos os Equipamentos
entregues fora das especificacdes ou defeituosos ou com quaisquer outras irregularidades;

g) manter, durante toda a vigéncia do contrato, os valores contidos na Proposta Comercial;

h) comunicar toda e qualquer altera¢do de dados cadastrais para fins de atualizagao;



i) responsabilizar-se-a pelos Equipamentos fornecidos, apresentando, sempre que solicitado pelo
CONTRATANTE, comprovagao de cumprimento das obrigagGes sanitarias, tributdrias e sociais
legalmente exigidas;

j) responsabilizar-se pelo transporte dos produtos, desde o seu estabelecimento até o local
determinado, bem como pelo seu descarregamento no local mencionado na subcldausula neste
contrato, nos termos previstos neste instrumento; e

I) responsabilizar-se-a por qualquer indenizacdo devida em decorréncia de danos e/ou prejuizos
causados por acdo ou omissdo sua efou de seus funciondrios, contratados e/ou terceiros,
inclusive em decorréncia de inobservancia ou infragdo de disposi¢cdes legais, regulamentos ou
posturas vigentes aplicdveis ao fornecimento dos Equipamentos, bem como por danos sofridos
pelo CONTRATANTE e/ou terceiros em razdo da inadequacdo dos Equipamentos. Referidas
obrigacGes irdo existir mesmo ao término deste contrato e permanecerao validas e em vigor
enquanto legalmente exigiveis.

CLAUSULA VI - DA GARANTIA TECNICA

6.1. - Os Equipamentos deverao ser fornecidos pela CONTRATADA dentro dos padrdes de
qualidade, apresentagao, e adequacao as indicagdes de uso, de acordo com o estabelecido neste
Contrato e com as normas sanitdrias em vigor no pais, novos, em perfeito estado, e livres de
quaisquer defeitos, reservando-se ao CONTRATANTE o direito de solicitar a troca imediata dos
Equipamentos que apresentem incorre¢des ou problemas de qualidade, ou que se mostrem
inadequados para os fins a que se destinam.

6.2. — A CONTRATADA garantird que os Equipamentos fornecidos nos termos do presente
contrato atendem a todos os requisitos legais e regulatdrios exigidos a eles, incluindo, mas ndo se
limitando, ao lote, data de validade, procedéncia, notas fiscais, romaneios e qualidade. Na
hipétese de se constatar que os produtos ndo atendem a quaisquer um dos requisitos ora
mencionados, devera proceder a substituicdo consoante disposto neste contrato.

6.3. — A garantia técnica dos Equipamentos e de suas partes e pecgas contra defeitos e vicios
aparentes, sem prejuizo da garantia legal por vicios ocultos, é de 12 (doze) meses, contados da
data de sua instalacdo e aprovacdo pela CONTRATANTE. Durante este periodo, a CONTRATADA
reparara/e ou substituird os Equipamentos, suas partes e/ou pegas defeituosas, ou corrigird
problemas relacionados a sua instalagdo e montagem, sem qualquer 6nus para o CONTRATANTE,
arcando inclusive com os custos de transporte, fretes, desinstalacdo e/ou reinstalacdo quando
necessario.

6.4. - Os Equipamentos, partes e/ou pecas reparados e/ou substituidos terdo seu prazo de
garantia renovado por mais 12 (doze) meses, contados de seu reparo ou instalagao.

6.5. - Caso seja constatado defeito ou qualquer mau funcionamento nos Equipamentos, a
CONTRATADA devera atender o chamado e, quando necessario, comparecer ao local em que os
Equipamentos estiverem instalados no prazo de 24 (vinte e quatro) horas. O prazo para reparo
e/ou substituicdo dos Equipamentos ndo podera superar 2 (dois) dias Uteis.



6.5.1 — Caso a CONTRATADA ndo cumpra com a obrigacdo prevista na cldusula 6.5, acima, a
CONTRATANTE podera contratar terceiros para realizar a substituicdo e/ou reparo, obrigando-se
a CONTRATADA a arcar com os custos decorrentes. Neste caso, o reparo efetuado por terceiros
ndo excluird ou reduzird as obrigacbes de garantia técnica da CONTRATADA previstos neste
Contrato e/ou na lei.

CLAUSULA VII - DURACAO E RESCISAO

7.1. O presente instrumento tera vigéncia desde a data de sua assinatura, até a completa
execuc¢do, pela CONTRATADA de todas as suas obriga¢des contratuais, podendo ser prorrogado,
para fins de manutencdo dos mesmos apds o término do prazo de garantia, até o limite da
vigéncia do Contrato de Gestao firmado entre o CONTRATANTE e o Estado de Goias e, por meio
da Secretaria de Estado de Salde (SES/GO) ou de seus respectivos Termos Aditivos, desde que haja
interesse mutuo e consensual e seja formalizado mediante Termo Aditivo devidamente assinado
pelos representantes legais das partes.

7.2. - O presente contrato poderd ser encerrado, nas seguintes hipdteses:

a) por mutuo acordo, mediante assinatura de termo de encerramento correspondente;

b) por conveniéncia, pela CONTRATANTE, por aviso prévio, de qualquer forma escrita a
CONTRATADA, com antecedéncia de 30 (trinta) dias, sem que seja devido o pagamento
de quaisquer multas e/ou indenizac¢des de qualquer espécie; e

c) em razio de evento de forca maior, devidamente comprovada, que impeca o
cumprimento por quaisquer das Partes de suas obrigacdes contratuais e que perdure por
mais de 30 (trinta) dias.

7.3. - A CONTRATANTE podera rescindir o presente Contrato mediante simples comunicagdo
escrita nos seguintes casos:

a) Inadimplemento ou o cumprimento irregular de qualquer clausula contratual, por parte
da CONTRATADA;

b) Pedido de faléncia ou de recuperacdo judicial da CONTRATADA;

c) Impericia, atraso, negligéncia, imprudéncia, dolo, ma-fé ou desidia da CONTRATADA, na
execugdo do Contrato;

e) Caso as multas aplicadas a CONTRATADA superem 20% (vinte por cento) do valor de uma
ordem de compra; ou

f)  Por ordem da Secretaria de Estado de Saude.



7.2.1. - Em caso de rescisdao do contrato pela CONTRATANTE a CONTRATADA receberda apenas o
pagamento pelos Equipamentos efetivamente entregues, e nos termos previstos na Clausula I,
permanecendo as obriga¢des da garantia da CONTRATADA relativas a tais Equipamentos.

7.3. — A CONTRATADA tem pleno conhecimento de que foi contratada para prestar os servicos
objeto deste contrato ao CONTRATANTE, uma vez que este é o responsavel pelo gerenciamento e
execucao das acles e servicos de saude constantes no Contrato de Gestdo firmado com o Estado
de Goias, por intermédio de sua Secretaria de Estado de Saude (Contrato de Gestdo n2050/2022 —
SES / GO), razdo pela qual concorda, desde ja, que caso o ente publico intervenha, rescinda ou
encerre, por qualgquer modo ou razdo, o referido contrato, o presente instrumento restard
automaticamente rescindido, ndo fazendo a CONTRATADA jus a qualquer tipo de indenizacdo,
qualquer que seja sua natureza, renunciando expressamente ao direito de pleitear quaisquer
valores indenizatérios, em qualquer tempo ou jurisdi¢ao, junto ao CONTRATANTE.

CLAUSULA VIl - ANTICORRUPCAO E ETICA NOS NEGOCIOS

8.1. - A CONTRATADA declara estar em conformidade com todas as leis, normas, regulamentos e
requisitos vigentes, relacionados com o presente contrato. Assim, compromete-se a cumprir
rigorosamente e de boa fé a legislacdo aplicavel a este contrato.

8.2. - Em virtude deste contrato, nenhuma das partes poderd oferecer, conceder ou
comprometer-se a ceder a ninguém, ou receber ou concordar em aceitar de qualquer pessoa,
qualquer pagamento, doacdo, compensacdo, beneficios ou vantagens financeiras ou nao
financeiras de qualquer espécie que configurem uma pratica ilegal ou corrupg¢do, por conta
propria ou de terceiros, direta ou indiretamente, devendo-se assegurar o cumprimento desta
obrigacao por parte de seus representantes e colaboradores.

8.3. - As partes declaram e garantem categoricamente durante toda a vigéncia do presente
contrato, inclusive no que tange aos seus colaboradores e parceiros utilizados na execug¢do do
Contrato, a auséncia de situacGes que constituam ou possam constituir um conflito de interesses
em relacdo as atividades que devem ser realizadas de acordo com este documento legal. Da
mesma forma, as partes comprometem-se a adotar, durante toda a validade do contrato, uma
conduta apropriada para evitar o surgimento de qualquer situa¢cdo que possa gerar um conflito
de interesses. No caso de haver qualquer situacdo suscetivel a levar a um conflito de interesses,
as partes comprometem-se a informar imediatamente por escrito a outra parte e a ater-se nas
indicacGes que podem porventura ser assinaladas a esse respeito. O ndo cumprimento pelas
partes das obrigacdes assumidas sob esta clausula, facultard a outra Parte a possibilidade de
rescindir o contrato imediatamente, sem prejuizo das demais a¢des e direitos que possam ser
exercidos de acordo com a lei.

8.4. - As partes declaram e garantem que cumprem e cumprirdo, durante todo o prazo de
vigéncia do presente contrato, todas as leis de anticorrup¢do, federais, estaduais e locais,
decretos, cédigos, regulamentacdes, regras, politicas e procedimentos de qualquer governo ou
outra autoridade competente, em especial os preceitos decorrentes da Lei n2? 12.846/13 (“Lei de
Anticorrupcdo Brasileira”), abstendo-se de praticar qualquer ato de corrupcdo (“Atos de
Corrupc¢do”) e/ou qualquer ato que seja lesivo a administragdo publica, nacional ou estrangeira,



gue atente contra o patrimonio publico nacional ou estrangeiro, contra principios da
administragdao publica ou contra os compromissos internacionais assumidos pelo Brasil.

8.5. — A CONTRATADA declara que ndo contrata, direta ou indiretamente, mao de obra infantil
(salvo na condicdo de aprendiz, a partir dos 14 anos), escrava, em condi¢cBes andlogas a
escraviddo, ou em condi¢Ges sub-humanas, devendo garantir a seus empregados e contratados
remuneracdao compativel com o piso salarial da categoria, jornadas e condi¢cdes de trabalho
conforme legislagdo em vigor.

8.6. - Na hipdtese de qualquer das partes violar qualquer disposi¢do prevista nesta clausula e/ou
qualquer obrigacdo legal prevista na legislacdo, operar-se-a a rescisdo motivada, com aplicacdao
das penalidades e indenizacGes por perdas e danos cabiveis.

8.7. — As Partes obrigam-se a agir de modo leal, responsavel e probo, além de perseguir a boa-fé,
para repelir quaisquer acgbes intencionalmente desleais, injustas, desonestas, prejudiciais,
fraudulentas ou ilegais, sempre ancorados nas acoes de transparéncia publica.

CLAUSULA IX — DAS PENALIDADES POR DESCUMPRIMENTO LEGAL E CONTRATUAL

9.1. - Sem prejuizo do direito da CONTRATANTE de rescindir o Contrato, a ineficiéncia na
execucdo do Contrato, a verificacdo de problemas de qualidade no Equipamento, como também
o descumprimento da legislacdo e/ou das obrigacbes e demais disposicbes assumidas pela
CONTRATADA no presente Contrato e em seus anexos, facultard a CONTRATANTE:

a) reter imediata e integralmente o pagamento da contraprestacdo prevista na Clausula lll
deste instrumento até que a(s) pendéncia(s) seja(m) devida e satisfatoriamente
regularizada(s); e

b) aplicar multa prevista no ITEM G.1 do QUADRO RESUMO.

9.2. — Em caso de atraso na entrega de quaisquer dos Equipamentos serd devida pela
CONTRATADA multa prevista no ITEM G.2 do QUADRO RESUMO.

9.3. — O valor de quaisquer penalidades ou indeniza¢Ges cobradas da CONTRATADA por forga
deste Contrato podera, a critério da CONTRATANTE, ser descontado de quaisquer pagamentos
devidos a CONTRATADA pelo IMED, por forca deste ou de outros Contratos entre as Partes, ou
outras obrigacOes existentes entre as Partes ou cobrada judicial ou extrajudicialmente pela
CONTRATANTE.

9.4. — As penalidades estabelecidas neste Contrato, tem carater ndo compensatdério, nao
isentando a CONTRATADA do cumprimento de quaisquer de suas obrigacdes previstas neste
Contrato, especialmente a de entregar o Equipamento em atraso, bem como da obrigacdo de
indenizar integralmente a CONTRATANTE pelos danos decorrentes do atraso, e ndo prejudica o
direito da CONTRATANTE de, a seu critério, dar por rescindido o presente Contrato.

CLAUSULA IX — DAS DISPOSICOES FINAIS
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10.1. O presente contrato constitui o Unico e integral acordo entre as partes, substituindo
quaisquer documentos ou ajustes, celebrados, por escrito ou verbalmente, anteriormente a esta
data, relativos a matéria objeto desta avenca.

10.2. A eventual tolerancia, por qualquer das partes, relativamente as condi¢Ges previstas no
presente contrato, sera considerada mera liberalidade, ndo se constituindo novacdo de direito.

10.3. Nenhuma das partes poderd ceder ou transferir os direitos e obrigacGes relativos a esta
venda e compra, sem a anuéncia expressa da outra parte. Fica a CONTRATADA ciente de que,
apos o pagamento dos Equipamentos, os mesmos serdo transferidos para a propriedade da
Secretaria de Estado da Salde de Goias (SES/GO), em atendimento ao que dispde o Contrato de
Gestdo, sendo mantidas todas as responsabilidades e obrigacdes da CONTRATADA, inclusive
guanto a garantia técnica.

10.4. - As partes contratantes somente poderdo alterar ou renovar as clausulas deste contrato
através da celebracdo do respectivo instrumento de aditamento, assinado por ambos os
contratantes e duas testemunhas.

10.5. - O presente instrumento ndo estabelece entre as partes nenhuma forma de sociedade,
agéncia, associagao, consorcio, ou responsabilidade solidaria.

10.6. - Se qualquer uma das disposicdes do presente contrato for ou vier a tornar-se nula ou
revelar-se omissa, invdlida ou ineficaz ndo afetara ou prejudicard as cldusulas remanescentes, que
continuardo com vigéncia, validade e eficacia plenas. Na ocorréncia desta hipdtese, as partes
fardo todos os esforgos possiveis para substituir a cldusula tida como nula, omissa, invalida ou
ineficaz por outra, sem vicios, a fim de que produza os mesmos efeitos juridicos, econémicos e
financeiros que a clausula original produziria, ou, caso isso ndo seja possivel, para que produza os
efeitos mais proximos possiveis daqueles inicialmente vislumbrados.

10.7. - O ndo exercicio dos direitos previstos neste instrumento contratual, em especial no
tocante a rescisdo contratual e obtencdo da reparagdo de danos eventualmente causados, bem
como a tolerancia, de uma parte com a outra, quanto ao descumprimento de qualquer uma das
obrigacGes assumidas neste instrumento, serdo considerados atos de mera liberalidade, ndo
resultando em modificagdo, novagdo ou renuncia das disposi¢cdes contratuais ora estabelecidas,
podendo as Partes exercerem, a qualquer tempo, seus direitos.

10.8. - Em hipdtese alguma o siléncio das partes sera interpretado como consentimento técito.

10.9 - Eventuais concessdes ou tolerancias ndo importardo em novagdo ou alteragao contratual,
nado gerardo direitos a CONTRATANTE e nem tampouco inibirdo a CONTRATADA, de a qualquer
tempo, fazer valer os seus direitos

10.10. - Declaram as partes que toda e qualquer notificagao, se necessario, podera ser enviada e
recebida eletronicamente aos contatos mencionados no Item H do QUADRO RESUMO.

CLAUSULA XI - FORO
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11.1. - As partes elegem o Foro da Comarca da Cidade de Sdo Paulo - SP, com rendncia a qualquer
outro, por mais privilegiado que seja, para nele dirimirem as questdes porventura oriundas do
presente contrato.

E, por estarem justas e contratadas, firmam as partes e 02 (duas) testemunhas o presente
Contrato para que produza os efeitos juridicos desejados, reconhecendo a forma de contratagdo
por meios eletronicos, digitais e informaticos como vélida e plenamente eficaz, ainda que seja
estabelecida com a assinatura eletronica ou certificacdo fora dos padrdes ICP-BRASIL, conforme
disposto pelo Art. 10 da Medida Proviséria n2 2.200/2001 em vigor no Brasil. Sendo certo que na
(i) na hipdtese de assinatura eletronica deste Contrato, ele produzirad efeitos a partir da abaixo
mencionada, independentemente da data em que for assinado pelas partes; e (ii) na hipdtese de
assinatura na forma fisica, o Contrato devera ser entregue em 02 (duas) vias em igual teor e valor.

LEISTUNG Assinado de forma

digital por LEISTUNG
EQUIPAMENT EQUIPAMENTOS

OS LTDA:041873840001

. 54
LTDA:0418738 Dados: 2025.03.13

4000154 10:53:36 -03'00'

CONTRATADA: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Formosa, 12 de marco de 2025.

ANDRE Assinado de forma

digital por ANDRE
FONSECA LEME e egon LEME

CONTRATANTE: IMED — INSTITUTO DE MEDICINA, ESTUDOS E DESENVOLVIMENTO

Testemunhas:

1@ 29
Nome: Nome:
CPF: CPF:

12
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GOVERNO'DE

= HEF SES ﬂ/
SUS “ Hospital Estadual de Secretaria de /
Formosa Dr. César Estado da /
|| Saad Fayad Saude -

O ESTADO QUE DA CERTO

ANEXO |

TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO:

Aquisicao de 02 (dois) Ventiladores Pulmonares de Transporte, para fins de suporte
as atividades de gestdo desenvolvidas pelo IMED junto ao Hospital Estadual

Formosa - Dr. César Saad Fayad (HEF).

2. DESCRIGAO DETALHADA:

VENTILADOR PULMONAR DE TRANSPORTE
Defini¢ao
= Equipamento microprocessado para ventilagdo em pacientes adultos,

pediatricos e neonatais, durante o transporte inter hospitalar e intra-
hospitalar.

Especificagao Basica

» Portatil para transporte;

= Equipamento microprocessado;

» Alarmes configuraveis pelo usuario;

» Display em tela de LCD para monitoragao de valores medidos e curvas
/ controle dos parametros configurados;

= Trava ou dispositivo para se evitar desconfiguragdo acidental dos
parametros nos controles (botoeiras, teclas, etc.);

» Equipamento dotado de alga ou dispositivo similar para transporte;

= Funcionamento apenas com oxigénio e dotado de dispositivo para

mistura de oxigénio com o ar ambiente;

14



GOVERNO'DE

= HEF SES ﬂ/
SUS “ Hospital Estadual de Secretaria de /
Formosa Dr. César Estado da /
|| Saad Fayad Saude -

O ESTADO QUE DA CERTO
= Bateria recarregavel com autonomia minima de 03 horas de funcionamento

continuo;
» Alimentagao elétrica: 220 VAC / 12 VDC.

Controles

O equipamento devera possuir no minimo as seguintes modalidades

ventilatérias:
e Assistida / Controlada (VCV / PCV);
e Ventilagdo com pressao de Suporte;
e SIMV - Ventilacdo Sincronizada Mandatéria Intermitente;
e CPAP;
e BIPAP ou similar;
e Ventilacdo de backup para apneia;
e Frequéncia respiratéria com faixa aproximada de 05 a 50 rpm;
e PEEP com faixa aproximada de 0 a 20 cmH20;
e Concentragao de FiO% minimo de 03 sele¢cdes dentro da faixa de 60 a 100%;
e Pressao inspiratdéria com faixa aproximada de 10 a 50 cmH?20;
e Volume corrente com faixa aproximada de 100 a 1500 ml;

e Relagéo |:E.

Parametros Monitorados

Frequéncia respiratéria;
¢ Relacgao l:E;

e FiO%

e Pressao das vias aéreas;

e Indicacao de bateria em uso / rede elétrica.

Alarmes Audiovisuais

e Alta/ baixa pressao / desconexao do sistema respiratorio;

15



GOVERNO'DE

= HEF SES ﬂ/
SUS “ Hospital Estadual de Secretaria de /
Formosa Dr. César Estado da /
|| Saad Fayad Saude -

O ESTADO QUE DA CERTO

e Falha na alimentag&o de oxigénio;

e Bateria de emergéncia com baixa carga ou falha de fonte de alimentagao.

Acessorios

3 (trés) circuitos completos autoclavaveis para paciente adulto, pediatrico e

neonatal,

e Duas valvulas expiratérias completas;

e Dois Sensores de fluxo pediatrico/neonatal completos.

e Dois sensores de fluxo adulto completos;

e Sistema de alimentacgéao elétrica VAC bivolt automatico e VDC (12 volts);

e Kit composto por mangueiras de oxigénio e conectores para possibilitar interface /
equipamento;

e Bolsa/ sistema para transporte e prote¢cao do equipamento;

e Deverdao acompanhar todos os materiais, cabos, componentes e acessorios

necessarios a perfeita instalagdo e operagado do equipamento configurado nessa

especificacao;

e Manuais de operacao.

Exigéncias técnicas ou normativas

Apresentar documentos comprobatdrios da existéncia de registro ativo na ANVISA,
para o referido objeto e atendimento as normas técnicas vigentes e aplicaveis;

e Entregar no local determinado pelo comprador;

e |nstalar no local determinado pelo comprador;

e Treinar operacionalmente o setor responsavel pelo recebimento e gestdo do
objeto;

e Treinar operacionalmente as equipes envolvidas no uso do objeto.

Garantia:
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GOVERNO'DE

= HEF SES W
SUS “ Hospital Estadual de Secretaria de /
Formosa Dr. César Estado da /
|| Saad Fayad Saude -

O ESTADO QUE DA CERTO
e Conceder garantia, de no minimo 12 (doze) meses, a partir da data de instalagao

e treinamento, sem limite de utilizagdo do item, observando-se que durante o
periodo da garantia, se o objeto contratado apresentar defeito devera ser reparado
ou substituido por novo, dependendo do caso concreto, sendo que todas as
despesas de locomogéo (transporte), mao de obra e outras eventualmente
existentes a reposigao/conserto/substituicdo do objeto correrdo por conta da

empresa;

e Apresentar empresa especializada com servigo de assisténcia técnica e/ou vendas
de pecgas e materiais proprios ao objeto adquirido que atenda no Estado de Goias

e que fornega assisténcia dentro e fora do prazo de garantia.

3. PRAZO ESTIMADO DE ENTREGA: 30 DIAS CONTADOS DA ASSINATURA DO
CONTRATO.

4. PRAZO DE VIGENCIA DO CONTRATO: Até a completa execucdo, pela
CONTRATADA de todas as suas obrigacdes contratuais, respeitado o limite da
vigéncia do Contrato de Gestao (30/06/2026).

5. CRITERIO DE JULGAMENTO DAS PROPOSTAS: menor preco global.

6. EXPERIENCIA ANTERIOR: Devera a proponente comprovar experiéncia na
execugao do objeto da RFP e deste Termo de Referéncia, sendo certo que tais
documentos deverao ser apresentados juntamente com os documentos de

habilitagcao, sob pena de desclassificacao.

7. DO PAGAMENTO

Os pagamentos seréo realizados no prazo de 30 (trinta) dias apds a entrega da

respectiva nota fiscal, desde que os equipamentos entregues tenham sido aprovados
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GOVERNO’DE

| HEF SES ﬂ/
SUS “ Hospital Estadual de Secretaria de /
Formosa Dr. César Estado da /
|| Saad Fayad Saude -2

O ESTADO QUE DA CERTO
pelo IMED, e desde que o IMED tenha recebido o repasse do Estado de Goias o valor

do custeio/repasse correspondente ao més em que os servigos foram prestados, do

que o proponente, desde j4, fica ciente e concorda.
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ANEXO Il — PROPOSTA COMERCIAL E TECNICA



I CERTIFICADO BPF
LEISTUNG ‘ S n

Rev07

AO

INSTITUTO DE MEDICINA, ESTUDOS E DESENVOLVIMENTO - IMED
FORMOSA - GOIAS

REQUISICAO DE PROPOSTA RFP N° 02/2025
ANEXO II

PROPOSTA COMERCIAL

Prezados Senhores,

Viemos pela presente apresentar nossa Proposta Comercial para atender & Reqguisicdo de Proposta RFP
n® 02/2025 para a aquisicdo de 02 (dois) Ventiladores Pulmonares de Transporte, voltado para dar

suporte as atividades de gestdo pelo IMED junto ao Hospital Estadual Formosa - Dr. César Saad Fayad
(HEF).

A - DADOS DO FORNECEDOR __
) DADOS DA EMPRESA .
Raz3do Social: Leistung Equipamentos Ltda | CNPJ: 04.187.384/0001-54
Endereco: R. Jodo Ropelatto, n® 202 ' Bairro: Nereu Ramos

 CEP: 89.265-520 S

| Inscrigdo Estadual: 25.441,710-8

Estado: Santa Catarina - Esf 25.44:
Inscric@o Municipal: 25536~ Telefone: (47) 3371-2741
' Fax: (47) 3371-9267 E-mail: licita@leistungbrasil.com

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA PARA ASSINATURA DO CONTRATO

MARCELQ JAVIER FERNANDEZ, argentino, casado, empresério, administrador néo socio, residente e domiciliado
a Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, cidade Jaragua do Sul, SC, inscrito no CPF sob o n°®
831.651.180-00, RG n® 7.979.585 emitido 16/10/17, érgdo emissor SSP/SC, (conforme poderes outorgados
na 178 Alteracao Contratual).

Nome do Banco: Banco do Brasil S.A. | N° do Banco: 001 o
Nome/N° da Agéncia: 2011-7 | N° da Conta Corrente: 12745-0

Praca de Pagamento: Corupa, SC.
Endereco da Agéncia Bancaria: Avenida Getulio Vargas, n® 04, Centro - Corupa/SC - CEP: 89.278-970.

B - PROPOSTA DE PRECOS

— Valor Valor
Item Descrigdo Und | Qtd Unitario Total
01 VENTILADOR PULMONAR UN 02 | R$ 36.000,00| R$ 72.000,00
Marca: Leistung (Trinta e seis | (Setenta e
Modelo: PR5 mil reais). dois mil
Adulto Pediatrico e Neonatal reais).
COM TELA GRAFICA LCD de 10.4"
(Touch Screen)
N°. Registro da ANVISA: 80203470017

Fabricante: Leistung Equipamentos Ltda

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: B9265-520- Jaragué do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssésténcia Técnica
® (47) 99985-6173
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CERTIFICADO BPF

- ISO 13485:2016
LEISTU“G R 04-02 (4)

| Rev07

Produto de origem Nacional

O ventilador PR5 esta entre os mais completos
ventiladores pulmonares do mercado, disponibilizando
todos os modos ventilatérios necessdrios para
atendimento em pacientes adultos, pedidtricos e
neonatais, além do menu de mecénica respiratéria para
varios diagnasticos.

Oferece alta qualidade ventilatéria adaptada a cada
paciente com ajustes rapidos e seguros de cada pardmetro
ventilatorio, provendo ao profissional um trabalho
agradavel que permite malor atengdo ao paciente,

MODOS VENTILATORIOS

- ADULTO / PEDIATRICO

» \VC assistido/ controlado

» PC assistido / controlado

e PS/CPAP

¢ PRVC assistido/ controlado

e SIMV(VC) + PS

s« SIMV(PC) + PS

e Pressao bifasica (APRV)

*« HFNC - Oxigenoterapia (terapia de 0:)
= Ventilacdo Nao Invasiva

- NEONATAL

= PC assistido / controlado

e PS/CPAP

e Fluxo continuo (TCPL)

» CPAP Nasal

» HFNC - Oxigenoterapia (terapia de 02)

Ventilagdo de backup disponivel em todos os modos
ventilatorios.

- PRVC

Associa o melhor dos modos ventilatérios controlados
convencionais de volume e pressao, provendo o volume
ajustado pelo operador com a menor pressao possivel.

A fungao utiliza forma de onda de fluxo livre, controle com
realimentacdo da complacéncia e resisténcia do paciente.

- COMPENSACAO DE FUGA DE AR

O PR5 monitora constantemente a queda de pressdo na
via aérea. Essa tecnologia disponivel nos modos de
pressdo, identifica o escape de ar e ajusta
automaticamente as pressbes na via aérea. Podendo
compensar até 20 |/min, o que torna a VNI confortavel e
segura.

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est, 254,417,108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragué do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-malil: leistung@leistungbrasil.com

@ssisténcia Técnica
® (47) 99985-6173

Pagina




. CERTIFICADO BPF
g e ISO 13485:2016
LEISTUNG R 04-02 (4)

Rev07

CONFIGURACOES ESPECIAIS

» Ventilagdo Neonatal

e Configuracao do paciente

* Mecanicas Ventilatorias

¢ Fi0240a 100%

e Compensacao de altitude

e Ajuste do volume

e Historico de alarmes

* Rise time 6 niveis

= Ventilagdo ndo invasiva

» Compensacéo de fugas

¢ Lejtura de fluxo proximal

e Fungdo Oz 100%

e Tendéncia de 24h

» Sensibilidade inspiratéria de fluxo ou pressdo
e Bateria de 10h

e Calculo automatico do peso teérico

¢ Interface intuitiva

e Interface personalizavel com memoria

GERAL )

- CARACTERISTICAS ESPECIAIS

e Hora e data atual

= Hora e data do equipamento ligado

» Bloqueio da tela touch screen

= Indicador grafico de fonte externa e bateria

e Indicador do nivel de carga da bateria

e Barras indicadoras de falxa de ajuste dos parametros
= Barra grafica da pressdo ventilatéria com indicador do
nivel dos alarmes

e Leitura da FiOz por pneumctacografo ou célula de
galvanica (opcional).

e Simbolo para Stand by

e Simbolo para historico de alarme

CONFIGURAGOES INICIAIS
Parametros do paciente:

e Paciente: adulto; pedidtrico ou neonatal
e Sexo: masculino ou feminino

e Altura

s Peso tedrico

= \Volume por peso

Pardmetros do circuito ventilatorio:

e Interface: tubo, c&nula ou mascara
e Diametro

e Comprimento

 Umidificador: ativo; passivo

LEISTUNG EQUIPAMENTQOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417,108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267

www.lelstungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssistémia Técnica
® (47) 99985-6173
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PARAMETROS

- CONTROLES

e FiO2: 40 a 100%

* Tempo inspiratério: 0,2 a 10 segundos

* Relagdo I'E: 5:1-1:99/ 1:10a 1:99

* Frequéncia do ventilador: 1 - 150 ciclos / minuto

= Volume corrente: 10 a 2.500 ml (2,0 ml a 4000 ml em
modos por pressao)

« Sensibilidade: Por fluxo: 0,5 a 10 L/min. Por pressdo: -
0,5 a-10,0 cmH20 (PEEP compensado)

» Pressdo controlada (PC): 2 a 60 cmH:0 sobre PEEP

» Pressao de suporte (PS): 2 a 60 cmHz20 sobre PEEP

= Pressao inspiratoria: 0 a 120 cmH20

e Rise time: 6 niveis

s Sensibilidade expiratéria: 5 a 80%

e Tempo de apneia: 5 a 60 segundos

e PEEP / CPAP: 0 2 50 cmH20

s Fluxo inspiratorio: 0 a 130 L/min.

* Fluxo expiratorio: Até 130 L/min.

* 02100%: 1 a 20 minutos

¢ Forma de onda de fluxo: Quadrada / Descendente
100% / Descendente 50% / Sinusoidal / Acelerada

» Valvula de segurancga interna de pressao inspiratoria:
Ajustada em 120 cmHz0

e VValvula reguladora de pressdo de entrada de Oa:
Incorporada internamente ac equipamento

e Suspiro (modo VCV): Ciclos por hora, gquantidade,
volume tidal maximo

e Escalas automaticas: Automatica para amplitude e
configuravel para tempo

» Congelar gréficos: Com grade para fécil interpretagao
dos valores

« Stand by: Mantém o ventilador em espera sem
alteragao da programacao

s Ventilagdo de backup: Disponivel em todos os modos
ventilatorios

e Compensacao de altitude: Compensagdo automatica de
altitude

e Nivel do som de alarme: 20 a 100%

e Siléncio de alarme: Até 120 segundos

MONITORIZAGCAO

» Pressdo das vias aéreas:

e Pico: 0a 120 cmH:0

e Platé: 0 a 120 cmH:20

e Média: 0 a 120 emH:0

= Base (PEEP): 0 a 120 cmH:0

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
_ Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistunabrasil.com - E-mail: leistuna@Ieistungbrasil.com

@ssistém%a Técnica
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e Tempo inspiratorio: 0,1 a 10 segundos

« Tempo expiratorio: 0,1 a 59 segundos

* Relagdo I'E; 49:1 a 1:99

« Volume corrente inspirado/expirado (distal e proximal):
0a999L

* Pico de fluxo inspiratério (distal e proximal): 140 L/min
¢ Pico de fluxo expiratorio (distal e proximal): 120 L/min
» Complacéncia dinamica: 1 a 999 ml/cmH;0

» Frequéncia total e espontdnea: 1 a 250 ciclos por
minuto

» Indicador grafico de ciclos esponténeos e mecénicos:
Simbolos e graficos

¢ Volume minuto (distal e proximal): 0,01 a 50 L/min.

» Concentracao de FiOz: 40 a 100%

« Relacdo TI/TTOT: 1 a 98,00%

* Total de fugas: 0 a 100%.

« Nivel de carga da bateria: Barra proporcional %

s Complacéncia do circuito paciente: Adulto < 5,0
ml/emH:20, Pediatrico < 4,0 ml/cmH20 e neonatal < 1,5
ml/emH20

- ALARMES PROGRAMAVEIS

» Pressdo inspiratoria maxima

= Pressdo inspiratoria minima

» Volume corrente expirado maximo
» Volume corrente expirado minimo
» Volume minuto maximo

 Volume minuto minimo

e Frequéncia maxima

= Freqguéncia minima

s FiO2

= PEEP

* Apneia

- ALARMES AUTOMATICOS

s Baixa pressdo de Oxigénio

s Bateria baixa

' e Microprocessador (Ventilador inoperante)
¢ Relacado |:E invertida

e Desconexdo paciente

= Desconexao do sensor proximal

- MECANICAS VENTILATORIAS
e Auto PEEP
e Complacéncia e resisténcia

- TENDENCIA GRAFICA
e Volume corréente
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* Volume minuto

e Frequéncia

¢ Complacéncia dinamica

e Pressao pico

* Fluxo inspiratorio

* EtCO:

(Tendéncias graficas até 24h com auxilio de grades para
analise)

- ADULTO/ PEDIATRICO/NEONATAL (ATE 5 CURVAS
SIMULTANEAS)

e Pressao x tempo

e Fluxo x tempo

* Volume x tempo

e Loop: volume x pressao

s Loop: fluxo x volume

¢ Loop: pressao x fluxe

s EtCO:2 x Tempo (opcional com capnografo)

- HISTORICO DE ALARMES OU EVENTOS
* 1000 eventos com data, hora e alarme

- MENSAGENS COMPLEMENTARES
s Sem sensor de fiuxo proximal

- OUTRAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA DO
VENTILADOR

= Aviso de necessidade de manutengdo por hora de uso
» Possibilidade de funcionamento sem sensor proximal

» Possibilidade de funcionamento sem célula de oxigénio
s Compensacao de fugas em todos os modos
ventilatorios (VNI)

FONTE EXTERNA

« Tensao - corrente: 100V - 240 V
e Poténcia maxima: 175 VA

¢ Tensao saida: 24 V

» Corrente maxima de saida: 7,3 A

BATERIA INTERNA

e« Tensdo nominal: 18V

» Capacidade nominal: 7,5 Ah

e Tipo: Bateria de Litio (Li+)

= Bateria: 10 horas de Autonomia

ENTRADA PNEUMATICA
« Oxigénio (Oz): Entrada DISS 9/16" - 18
e Pressdo: 250 - 700 kPa (2,5 - 7 bar)

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc, Est, 254,417,108

Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos

CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267

www.leistunabrasil.com - E-mall: leistung@leistunabrasil.com

@ssisténcia Técnica

® (47) 99985-6173

Pagina 6




| CERTIFICADO BPF
L .
LEISTUNG s

Rev07

» Fluxo maximo consumo: Até 150 L/min.

CARACTERISTICAS FISICAS

s Altura: 321mm

¢ Comprimento: 360mm

¢ Profundidade: 270mm

* Peso do equipamento: 6,8 Kg

* Peso do pedestal: 12,6 Kg

 Tela touch screen: 10,4 polegadas

GENERALIDADES

» Classificagao de produto médico: Classe III

e Modo de operagao: Funcionamento continuo

» Classificagdo contra choque elétrico (isolamento):
Classe II - equipamento energizado internamente

« Classificagao de protecdo contra choque elétrico: Tipo B
» Grau de protegdo contra penetragdo nociva de agua: IP
33

Demais caracteristicas conforme manual do
equipamento

ACESSORIOS
e« 1 Manual de Instrucoes;
¢ 1 Manual Técnico;
+« 1 Circuito completo de Silicone paciente adulto
(autoclavavel);
e 1 Circuito completo de Silicone paciente pediatrico
(autoclavével);
« 1 Circuito completo de Silicone paciente neonatal
(autoclavavel);
2 Valvulas exalatdrias completas;
2 Sensores de fluxo proximais adulto;
2 Sensores de fluxo proximais necnatal/pediatrico;
1 Mangueira de oxigénio;
1 Pulmao de teste com resisténcia;
1 Fonte de alimentacdo completa;
1 Suporte de fixacao em ambuldncia;
1 Suporte de fixacdo em maca;
1 Alga para transporte.

VALOR UNITARIO DO ITEM 01: R$ 36.000,00 (Trinta e seis mil reais).
VALOR TOTAL DO ITEM 01: R$ 72,000,00 (Setenta e dois mil reais).

VALIDADE DA PROPOSTA: 120 (cento e vinte) dias a contar da apresentacio da proposta.
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Declaramos que o preco ofertado inclui todos os custos e despesas diretos ou indiretos
inerentes a completa execugdo do objeto, incluindo custos de pessoal, encargos
trabalhistas, previdenciarios, securitarios, impostos e tributos de qualquer natureza.

Declaramos aceitar e cumprir com todos os requisitos da RFP, e que os precos propostos
contemplam todas as atividades e obrigagdes previstas no Anexo I - Termo de Referéncia
da RFP, sendo que nenhum valor adicional sera cobrado do IMED pelas mesmas.

CONDICOES DE PAGAMENTO: serd efetuado através de depdsito em conta bancaria, informade
nesta proposta, em até 30 (trinta) dias contados do recebimento da respectiva nota fiscal e
condicionado ao aceite dos equipamentos.

PRAZO DE ENTREGA: em até 30 (trinta) dias, contados apds a assinatura do contrato e recebimento
da Ordem de Fornecimento.

ENDERECO DE ENTREGA: Conforme local indicado na Ordem de Fornecimento.

GARANTIA DOS EQUIPAMENTOS: Os equipamentos ofertados possuem garantia da qualidade,
contra defeitos de fabricacdo pelo prazo minimo de 12 (doze) meses contados a partir da data de
instalagao e treinamento dos equipamentos, conforme manual da fabricante, salvo o uso indevido,
acidente ou desgaste natural.

ASSISTENCIA TECNICA: Prestada pela propria inddstria:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodao Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos,
89.265-520 Jaragua do Sul - SC

Tel: (47) 3371-2741 Fax: (47) 3371-9267

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT
Registro: SC S1 088984-3 Expedido pelo CREA-SC

Autorizacao de funcionamento ANVISA N° GHL3983MX9H2.
Declaramos inteira submiss3o ao presente termo e legislacio vigente.

Jaragua do Sul/SC, 27 de Janeiro de 2025.

W ascom. Witiise /7%6, [04.187.384/0001.54]

Leistung Equipamentos Ltd [T A
e o LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

i i Rua Jodo Ropelatis, 202
rl;qalcomdMarceu Basegglo B9265-520 —\.'*Jlrere:_l Ramaos
rocurador L.Iaragu:iq do Sul - Santa Catarina
CPF: 078.262.369-75
RG: 5.105.778
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INSTITUTO DE MEDICINA, ESTUDOS E DESENVOLVIMENTO - IMED
FORMOSA - GOIAS

REQUISICAO DE PROPOSTA RFP N° 02/2025

DECLARACAO DE GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob ¢ n© 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n© 5.105.778 e CPF n© 078.262.369-75, em atendimento a Requisicdo de
Proposta RFP n® 02/2025, DECLARA, que prestaremos garantia minima de 12 (doze) meses
conforme manual da fabricante, salvo o uso indevido, acidente ou desgaste natural, sem nenhum
6nus a Contratante, bem como seré prestada Assisténcia Técnica,

ASSISTENCIA TECNICA PRESTADA PELA PROPRIA INDUSTRIA:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, 89.265-520 Jaragud do Sul - SC
Tel: (47) 3371-2741 Fax: (47) 3371-9267

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT

Registro: SC S1 088984-3 Expedido pelo CREA-SC

Jaragud do Sul/SC, 27 de janeiro de 2025.

—-

MW? WWW /i [04.187.384/0001-54]

Leistung Equipamentos L{da

CNPJ: 04.187.384/0001- LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
Maicom Marceu Baseggio Rua Jofio Ropslatio. 502
Procurador 89266-520 - Nereu Ramos

CPF. 078.262.369-75 L_Jaragué do Sul - Santa Catanna_l
RG: 5.105.778
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INSTITUTO DE MEDICINA, ESTUDOS E DESENVOLVIMENTO - IMED
FORMOSA - GOIAS

REQUISICAO DE PROPOSTA RFP N° 02/2025
DECLARACAO DE TREINAMENTO E INSTALAGCAO

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ] sob o n® 04,187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n® 5.105.778 e CPF n© 078.262.369-75, em atendimento a Requisicdo de
Proposta RFP n® 02/2025, DECLARA, gue serdo ministrados treinamentos operacionais e técnicos de
como utilizar os recursos dos equipamentos aos funciondrios, por pessoal técnico treinado, sem
nenhum 6nus, bem como a instalagdo a partir de seu recebimento.

ASSISTENCIA TECNICA PRESTADA PELA PROPRIA INDUSTRIA:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, 89,265-520 Jaragua do Sul - SC
Tel: (47) 3371-2741 Fax: (47) 3371-9267

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT

Registro: SC S1 088984-3 Expedido pelo CREA-SC

Jaragud do Sul/SC, 27 de janeiro de 2025.

Leistung Equipamentos Ltd W@"i 8?384/0@01 -Sm

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Maicom Marceu Baseggio LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
Procurador 2ua Jodo Bopelatto. 502
CPF: 078.262.369-75 89265-520 - Nereu Ramas
RG: 5.105.778 r Jaragua do Sul - Santa CL:'.:.ﬂ"rna__J
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INSTITUTO DE MEDICINA, ESTUDOS E DESENVOLVIMENTO ~ IMED
FORMOSA - GOIAS

REQUISICAO DE PROPOSTA RFP N° 02/2025

DECLARACAO DE EQUIPAMENTOS NOVOS
A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ] sob o n® 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n© 5.105.778 e CPF n© 078.262.369-75, em atendimento a Requisicdo de

Proposta RFP n® 02/2025, DECLARA, gque se compromete a fornecer equipamentos novos e
fabricados com material de alta qualidade.

Jaragua do Sul/SC, 27 de janeiro de 2025.

Lelédm[ﬁgv;quaég:tos Lt% '—4 187. 384/000% i = "':,

CNPJ: 04.187.384/0001-5 LEISTUNG EQUIPAMENTOS .72
Malcom Marceu Baseggio Rua. ] AN
Procurador 89265800 oroiato, 202

CPF: 078.262.369-75 |_varagus do Sui - Sania Catns + |

RG: 5.105.778
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LEISTUNG

Ventilador Pulmonar para Transporte € Emergéncia
Neonatal, Pediatrico e Adulto




CEISTUNG

A Leistung é mais que uma fabricante de
ventiladores pulmonares para UTI e Emergéncia.
Os ventiladores pulmonares Leistung, além de

serem produtos de exceléncia tecnologica e
performance, também carregam os valores dos
nossos profissionais envolvidos, da concepgao
a comercializagdo, sobre a importancia de um
equipamento de suporte a vida.

Assim, nos orgulha dizer que, embora sejamos uma L4 3
indlistria, a nossa esséncia reside na confianga que £X N
profissionais e pacientes depositam em nos. Eo
nosso compromisso com a vida que nos faz ir além!

CEISTUNG |



Inovacdo Associada a
Tecnologia e Praticidade.




Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

Adulto | Pediatrico | Neonatal

O ventilador PR5 esta entre os mais completos
ventiladores pulmonares do mercado, disponibilizando todos os
modos ventilatérios necessarios para atendimento em
pacientes adultos, pediatricos e neonatais, além do menu de
mecanica respiratdria para varios diagnosticos.

Oferece alta qualidade ventilatéria adaptada a cada paciente
com ajustes rapidos e seguros de cada parametro ventilatorio,
provendo ao profissional um trabalho agradavel que permite
maior atengdo ao paciente.

MODOS VENTILATORIOS

ADULTO | PEDIATRICO NEONATAL
- VC assistido / controlado .+ PC assistido / controlado
. PC assistido / controlado - PSICPAP
- PS/CPAP + CPAP Nasal
- PRVC assistido / controlado - HFNC
- SIMV(VC) + PS » TCPL

- SIMV(PC) + PS
- Presséao bifasica (APRV)

* VNI
- HFNC

\'entilagio de backup disponivel em todos os modos ventilatorios.




FUNCIONALIDADE E DESEMPENHO

Co,

~+ N

CAPNOGRAFIA

E uma forma de estimar em
tempo real os valores de CO,.
Esses valores sdo apresentados
de forma numérica pelo ETCO; e
CO, inspirado e através do grafico
de CO, x Tempo. Esse mecanismo
se da pela tecnologia Main
Stream. O que torna a assisténcia
ventilatéria mais segura, por
estimar a heterogeneidade
da distribuigdo da ventilagado
pulmonar, advindas de alteragoes
funcionais e estruturais do
sistema respiratorio.

PRVC

Associa o melhor dos modos
ventilatérios controlados
convencionais de volume e
pressdo, provendo o volume
ajustado pelo operador com a
menor pressdo possivel.

A fungdo utiliza forma de onda
de fluxo livre, controle com
realimentagéo da complacéncia
e resisténcia do paciente.

PR5 |

Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia )

COMPENSAGAO DE FUGA DE AR

O PR5 Touch monitora constantemente
a queda de pressdo na via aérea. Essa
tecnologia disponivel nos modos de
press#o, identifica o escape de ar e
ajusta automaticamente as pressoes
na via aérea. Podendo compensar até
20 I/min, o que torna a VNI confortavel e
segura.




. Bateria de 10h

. Interface intuitiva

PR

| Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

ik

CONFIGURACOES ESPECIAIS

. Ventilagdo Neonatal

. Configuragéo do paciente

. Mecanicas Ventilatorias

. Fi0, 40 a 100%

. Compensagao de altitude

. Ajuste do volume

- Histérico de alarmes

. Rise time automatico ou 6 niveis
. Ventilagdo n&o invasiva

. Compensagao de fugas

- Leitura de fluxo proximal

- Fungao O, 100%

. Tendéncias de 24h

. Sensibilidade inspiratoria de fluxo oU pressao

. Calculo automatico do peso teorico




PR5

venlilador Pulmonar para Transporie e Emergéncia

APLICACOES

O PR5 é versatii e pratico.

Com pedestal ou sem, este
ventilador pulmonar portatil pode ser
utilizado nos mais diversos locais. Realize
procedimentos como: capnografia, PRVC,
VNI, VC, PC,PS e CPAP em pacientes
adultos, pediatricos e neonatais.

E tecnologia Leistung para seus
atendimentos diarios.




GERAL

PR5

Ventilador Pulmonar para Transporte € Emergéncia

{ CARACTERISTICAS ESPECIAIS ) ALARMES PROGRAMAVEIS

Hora e data atual

Hora e data do equipamento ligado

Bloqueio da tela touch screen

Indicador grafico de fonte externa e bateria

Indicador do nivel de carga da bateria

Barras indicadoras de faixa de ajuste dos parametros

Barra grafica da pressao ventilatoria com indicador do nivel dos alarmes
Leitura da FiO, por célula galvanica ou pneumotacografo

Simbolo para Stand by

Simbolo para historico de alarme

Pressao maxima
Pressao minima
Volume tidal maximo
Volume tidal minimo
Volume minuto maximo
Volume minuto minimo
Frequéncia maxima
Frequéncia minima
FiO,
PEEP
Apneia

MENSAGENS COMPLEMENTARES

o~

ALARMES AUTOMATICOS

Sem sensor proximal
Célula de oxigénio ativada

OUTRAS CARACTERISTICAS DE SEGURANCA DO VENTILADOR |

Aviso de necessidade de manutengao por hora de uso

Possibilidade de funcionamento sem sensor proximal

Possibilidade de funcionamento sem célula de oxigénio

Compensagao de fugas em todos os modos ventilatérios pressométricos

Queda de energia

Ciclo interrompido

Queda de O,

Bateria baixa

Microprocessador (Ventilador inoperante)
Relagao |:E invertida

Desconexao paciente

Desconexao do sensor proximal




PR5 TOUCH

Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

GERAL

{ MONITORIZACAO
Pressao da via aérea: pico 0a120cmH,0
Média 0a120cmH,0
Base (PEEP) 0a120cmH,0
Tempo inspiratério 0,1a10s
Tempo expiratério 0,1a59s
Relagdo LE 49:1a1:99
Volume corrente inspirado/expirado (distal e proximal) 0a25l
Pico de fluxo inspiratério (distal e proximal) 0 a 140 /min
Pico de fluxo expiratério (distal e proximal) 0 a 120 /min
Complacéncia dinamica 1a999 miicm H,0
Frequéncia total e esponténea 1a250 rpm
Indicador grafico de ciclos espontaneos e mecanicos Simbolos e graficos
Volume minuto 0 a 50 I/min.
Relagéo TVTTOT 1a98,00%
Fugas 02 100%
Complacéncia dinamica 12999 mllem H,0




GRAFICOS

MECANICAS VENTILATORIAS

Auto PEEP
Complacéncia resisténcia

{ TENDENCIA NUMERICA

Auto PEEP
Complacéncia dinamica
Complacéncia estatica

Resisténcia inspiratoria

TENDENCIA GRAFICA

Volume corrente
Volume minuto
Frequéncia respiratoria
Complacéncia

Press&o pico

Fluxo inspiratorio
EtCO2

(Tendéncias graficas até 24h com auxilio de grades para anélise)

Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

PR5

( ADULTO/ PEDIATRICO (ATE 5 CURVAS SIMULTANEAS) J

Pressao — tempo

Fluxo — tempo

Volume — tempo

Loop volume — pressdo
Loop fluxo — volume
Loop pressao — fluxo

Loop CO, — volume (opcional)




PARAMETROS

(,_,
FiO,
Tempo inspiratorio
Relagdo |.E
Frequéncia respiratoria
Volume corrente
Sensibilidade inspiratéria
Pressao controlada (PC)
Pressao de suporte (PS)
Pressao inspiratoria
Rise time
Sensibilidade expiratoria
PEEP/ CPAP
Fluxo inspiratério
Fluxo base
Fluxo expiratorio
Suspiro (modo VCV)

PR5

Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

CONTROLES

40 a 100%

0,20 2 10,0

5:1-1:99

1-150 rpm

10 ml a 2500 mi por volume | 2mia 4000 ml por pressao
Por fluxo: 05 a 10 Umin. | Por press&o: -0,5a-10,0 cm H,0 (PEEP compensado)
2 a 60 cm H,0 sobre PEEP

2 a 60 cm H,O sobre PEEP

0a120cmH,0

6 niveis

5a80%

0a50cmH,0

0 a 130 Vmin.

até 20 l/min.

0 a 130 I/min.

Ciclos por hora, quantidade, volume tidal maximo




PR5

Ventilador Pulmonar para Transporte e Emergéncia

PARAMETROS

C ENTRADA PNEUMATICA J

Oxigénio (O,) Entrada DISS 9/16" - 18
Presso 250 — 700 kPa (2,5 - 7 bar)
Fluxo maximo consumo Até 150 I/min.
( CARACTERISTICAS FiSICAS )

Altura 321 mm

Largura 360 mm

Profundidade 270 mm

Peso do equipamento 6.9 Kg

Peso do pedestal 12,6 Kg

Tela touch screen 10,4 polegadas

Pedestal (opcional) Com pintura anticorrosiva

Rodizios 4, sendo 2 com travas

( ALIMENTAGCAO ELETRICA

Tensao 24 V (-20%)

Corrente nominal 730A

Poténcia nominal 175 W (Max.)

Fusivel 8,0A/250V 20 mm SB (Retardado)

GENERALIDADES )

Classificagao de produto médico Classe Il
Modo de operagao Funcionamento continuo
Classificagéo contra choque elétrico (isolamento) Classe Il - equipamento energizado internamente
Classificagao de protecéo contra choque elétrico Tipo B
Grau de protegdo contra penetragéo nociva de agua 1P33




LCEISTUNG

<) www.leistungbrasil.com.br

Light -

Leistung Equipamentos Ltda.

© Rua Jodo Ropelatto, 202
<8 Nereu Ramos - 89265-520
il Jaragua do Sul - SC - Brasil

@ (47) 3371-2741
© (47) 99909-8902
& leistung@leistungbrasil.com

Assistéhcia Técnica 1
(47) 99985-6173 |

Registro ANVISA n°: 80203470017

Aut. de Func. ANVISA: GHL3983MX9H2
Certificacdo 1SO 13485:2016
Certificado BPF ANVISA

P= PRODUTO
¥ NACIONAL

BX0310U—-B 23/11/2023



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

.....

Detalhes do Produto

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

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA,

CNPJ do Detentor da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.187.384/0001-54

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.02.034-7

Nome do Dispositivo Médico

VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG FAMILIA PRS

Nome Técnico do Dispositive
Médico

Ventilador Pulmonar de Transporte e Emeargéncia

Nimero da Notificagao ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80203470017
Situagédo da Notificacdo ou do .

Registro do Dispositivo Médico | /290

Fronessoda Nodficachn o 25351121483202240

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: LEISTUN

- G EQUIPAMENTOS LTDA. - BRASIL - CNPJ / Cédigo
Unico: 04187384000154

- Endereco: RUA JOAO ROPELATTO, 202 NEREU

RAMOS 89265520

Classificagdo de Risco do
Dispositivo Médico lll - ALTO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagao ou do Registro do 04/07/2022
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificagéo
ou do Registro do Dispositivo 04/07/2032
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

BX0332U---A Manual do Usuario PR5

Rev 01_Abril 2023.pdf 1278304231 - 17/11/2023 17:34:20

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

BX0288U-~-C Manual do Usuario | 1579304531 _ 17/11/2023 17:34:19

PR5-TT Rev 03_Abril 2023.pdf

G

\\\\\

............

PRS

PRS-TT

Impresso dia 08 de janeiro de 2025 4s 14h42 em "hitp://consultas.anvisa.gov.br/apilconsulta/download PDF/25351121483202240"




DIARIO OFICIAL DA UNIAQ - secio 1

155N 1677-7042 NE 124, segunda-feira, 4 de julho de 2022

3¢ DIRETORIA _
GERENCIA-GERAL DE REGISTRO E FISCALIZACAC DE PRODUTOS
FUMIGENGS DERIVADOS OU NAC DD TABACO
RESOWUCAD-RE N2 2141, BE 30 DE JUNHO B 2022

A Gerente-Geral de Registro & Flscalizacio de Produtis Fumigenos Oelivados ou
Nio do Tabaco, np 130 das piribuicdes que the confers o art 127, alindo so duposto no
art, 203, |, § 1¥ do Fegimento intatno aptovado peli Aesslucao e Diretgris Colegladn -

ADC nt BES, de 10 de derembro de 2021, € tendo em vista o disposto na Resolugan de:

Bitetrria Colegiada n® 559, de 30 de agosto de 2071, tesalvs
Art. 19 Cancsiti o lugiatra do produta fumigane derlvado do mbaco. conforfia
eneyn, por ndeferimento da peticio de renovagdn de regisre de produto fumigsno
dervade do Shac, '
Art, 30 A empresa terd o prezo de 30 (trints) disz psra recolhumsnto do
produta &m todas os pontos dé vends do ferritang brasiiejro
' Art. 39 Esta Resoluc3o entra am vigor na data de sun publicacde

STEFANIA STHIMANESKI PIRAS
ANENC

MENENDEZ AMERING & Cla (FDA

CNFIL 14399.117/0001°02

fared: ALONSE MENENIEZ (IRONA CONNECTICUT {charutt) « (140 = 54,85)mm
ALONSO MENINEEZ ROBUSTC CONNECTICUT [charute) - (127 « 20)mm charutos
ALDNSD MENENDEZ DOUSLE CORDNA CONNECTICUT (charuta) - (194 » 18)mm
Procassn: 15351 49 1001/3012-11

Expadisnte:; DAR04E4 204 .

Absltily; G003 « Aenovagio de Registro de Produte fumigens - Oados Cadastram
RE PREMIUM COMERCIO IMPORTADORA E EXPORTARGRA EIRELLI - EPP

GNPE 17.121,200/0001-03

Marta: CAPTAIN BUACK CHERRY (Fumo paia cachimb)

Processo; 25351626565 1

Ewpadiente. (983517/22.5

Assienio: 6003 - Renovaco d= Regretro de Preduto Fumigene « Dados Cadestran

RETIFICAGAD

Na Resoluc3o8E h* 2010, de-24 de junho de 2023, publicada ne Pare Cticiol
da Unlic n* 118, de 2% de |unho 88 2022, setio 1, pig. 147,

[

"18C - INDUSTRIA BRASLEIRA DF CGARRCS LTDA

CHE 20001 675/000115

Marca: EGIFT CLASSIC

Provessd 25351.068250/2018-25

Expedients: d114668/11-2 .

© Assunto: 6003 - Renpvacdo de Regittn e Produle Fumigens - Dados

Cadastrais®

haiacce:

B2 - INENISTRIA BRASILETRA DE COIGARROS [TDA

CHP 20801.875/0001-18

Mates: EGIFT CLASSIC - Embalagens primarias mae o bex w AEENE

Famills e Caberas da Carbnics Link

25351144507/ 202704 | B2068930022

D06 - MATERIAL - Translerdncia de titulatidade de reglstro de material implantavel em
ortopedia / 4344589220 N '
Familla de Insertoy de Cerdmica Link

25341144674/ 202050 [ 2066930021

BOOGE « MATERIAL - Transferéncia de titularidads de registro de materizt Implantivel sm
artopedia [ 4344197224

SLVESTRE LABS GUIMITA £ FARMACELTICA CTDA / 33.016.548/0001-32

EXTRA GRAFT #6-19

25351 TO0IGE/ 200841 / 10328856004

50084 - MATERIAL - Cancelameniy de registr por tebsferdncia de ttvlaridads [
A32TEE2224

RESOLUGAQ-RE NE Z.160, DE 30 DE JUNHO DE 2022

_ 0 Gurente-Geral de Tecnologia de Produtes pars Sadda, no uso des atribuigBes
que Ine confere o art. 121, aliado ao art. 203, |, § 1% do Regimenta Intarna apravado pela
Resolucan de Diretorle Colegiada - BOC n¥ 585 de 10 de derembro de 2021, resolve.

Art 1" Deferir az petigées relacionadaz & Geréncla Gers| de Tecnologiz de
Produtss pam 4 Sadde, confarme afiexo, emy atendimento 4 decisio da agdo ordinaris ne
51051-50,2012 4.01:3a00 = 218 Vars Federal/OF, que confirma a sntecipacdo de tutela e
daterrning 4 ANVISA & sceitar s cermificedad de bods priticss esttangeiros oy seus
congéneres, nas hipdteses em que os pedidos de inspego | jional feitos pefos
filizdos da ABIMED [Associagio Brasleire da |nddetrim de Alta Teenologia de Equlpamentos;
Fradutes » Suprimantos Médico-Haspitalares) jarm protocolade: ¢ paralizades b mais
de seix meses, sem prejuizo da Inspecdo internacional 3 ser felts posterlarmente pela
ANVISA para fins de confirmaciio nu nda da svalidgao estrangeima

' Arto 2" 0 carregaments ds Instrugles de uso ho repositorio documental de

dispasitives madicos, disponivel be partal ta Anvise, & ohrgatafic & deve ef sxetUtado
puls smpresa fesponsdvel pela regularizagio do produto, & gusl corsante que seu
contewds guarca concordincls com a Ie_gislzio vigents & consisténiie com o praduto
regulirizads, de acordo com e K4 de art, 3% da Respluge d= Dirstarla Colegipda « RDC 1Y
431, de 13 de ouwbro de 2020, )

Paragrato Jrizo. G carregamento citads ne saput deverd ser redlimdo em ats
30 {trinta) diss aps a conchusdo favordvel da paticdo gue impliqus muadanca nas [nstrugdes
e Usg, de acordt cam B89 do arl. 39 da Resolugae de Diretoti Coleginda - ADC v 431,
de 13 de outubrp da 3020 ' '

Art, 3" Esta Resolugio antra m vigor na data de sua publicagis.

LEANDRD HODRIGUES PEREIRA
ANEXD

NOME D EMPRESA [ CNP)

NOME COMERCIAL

NUMERD DO PROCESSD [ REGISTRO
PETIGAGITIES) | EXPERMENTE(S)

06, T18:143/0001 54

sacunddrias pacote com 10 magoe @ pacolts com 10 hoxey

Processa) 25351 D63250/2018-24

fapedients; 4114688/21-2 ’

Azsunts: BO03 - Renovagdn de fisgistre da Produto Fumigeno - Dades
Catlustinie

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PROBUTDS PARA SAUDE
RESOLUCAO-RE NE 2,159, DE 30 DE IUNND bE 2022

) Gerente-Geral da Tecnotogis de Produtos para Sauds, no ven das strlbuicdes
qus Ihe confere o art. 171, sliada an art, 203, 1, 4 14 do Regimanto Intsthe aprovade pala
Resalighe de Dinetoria Colsgleda « RUC n2 585, de 10 de detembro de 2021, resclve

Art, 1' Conceder a Transferdnos de Tituloridade de Regletto w  pot
cansequanth, concalar o Aegistro dos Produtes pars Saode, conforme anexo.

Arl. 2 O catregamento da instiuctEs de urg no repasitorio documentsl de
dinpositives midicas, dispanivel na portal da Anviss, & obrigaténo e deve g siecutada
pria mripresa fesponsivel pela regularizacio de produts. & qual consents pue sey
canveuda guarda concorddacia cam @ lsglslagio vigents o consisténcla cam o produt
reguiarizads, de acerdo von o B4 do iil-3% da Sesolucfo de Diretarie Colegisda © ADC
oY 431, de 13 de outubro de 2000

Faragrafo Gnieo, O carregamente ciiade ne caput deverd ser realitado em ate
30 [tinta) dios spde 3 conchedn favoravel s peticio que impligue mudanca nag
instrughis de bso, de acordn com G5Y do aft A% da ResolicAn de Diretaris Colsgiade -

ROC n® 431, de 12 de gutobra de 2020, .

Art, 3 Esta flesolucio entra om viger ne praza de 80 (nouenta) diss, apdd A

sh pltsledcEo

LEANDRG RODRIGUES PEREIRA
ANEXG
NOME DA EMPRESA [ TP
NOME COMERCIAL

NUMERG DO PROCESSD [ REGISTRO
PETICAGIEES) / EMPEDIENTE(S)

Familia e insertos do Cerdmics Link

2%ERY A7TIEES2020-10 |/ BI34ES00030

EOOS4 - MATERIAL . Cancelamento dn rogistrn por trancasincin die thdlaridads /
Augnaiszag

Cabegas FEMormls Caramicas

25051, 4772507202048 / B134550004)

H0CBA - MATEBIAL - Cancelamento de registre por tracsterénos de ttularidade /
A328434225

familia_ds Cabecas ge Cevbmics Link

25451 ATY280/2020-86 / S1346500040

S0094 - MATERIAL - Cancetsmento e ropisto por transferencla de- tiulsndade /
4318408221

TMBLAGHTE BORTOL + MATERIAL DOONTOLOGICD 5.4, [ 05.741.680/000118

EXTRA GRAFT KG-12

F655114010/202770 [ BU25YEE0047

800E1 - MATERIAL - Trngteréntla de tiularidede de registro de matscial do vio am ssude
14332200225

Rk OISTRIDUICAD BE PRODUTAS ORTOPEDICOS DO BRANIL LTDA / 43.657,034/0001-
)

Cabecay Fembrain Ceramicas )

25351144581 /2023.51 [ E2ORBRI0020

BOGEZ - MATERIAL - Trandlerdncls de titularidade do registro de matenal implantdyel em
ortapedia / 4344088322

o

leroeatetsr Dascartavel Frupass®
25351 I60558/2021.27 [ 80102512838 .
HO2G . MATERIAL - Reglstro de Familias de Material de Uso Médict [ 3348437215

RESOLUCAO-RE N® 2161, DE 30 DE JUNHO DE 2022

@ tierente-Garal de Tacnologls da Proditos para Sside; nio uso tas atribulghes
e Ihe eontere @ art. 121 alisdo ao art, 204, |, | 1% do Regifmento interno aprovadn pela
Resalutio de Diretoria Colsgiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro do 2021, resolve’

Art. 1% Indefarl e peiicdes slaclonadas § Gerénoa-Geral de Tecnologl de
Produtod para @ Baude, conforma pnesd, ) )

firt. 2° 0 mative do ndeferitmants do processofpeticin sera disparitilizads par
inmla die oficio eletranico, encaminhado pare & calke postal da empresa solicitante no
uistema Solichts, que pade ser acemado por meko do link: hetps://edlicita, afvisa gov.br/

Art, 1* Esta Resplugdo entre efn vigo! na data de zus pubilicarie. '

LEANDRD RODRIGUES PEREIRA
ANEXTT

NOME DA EMPRESA. HELIANTU FARMACEUTICA LTHA

CNPL D4 508 487/0001-30 ) ) .

DIEPASITIVO MEDICT: EM INVESTIGACAQ! PASTA DE PROTECAD

NUMERD. DO FROCESSO MO GICD: 5551024 186/2022-57

EXPECHENTE: #206675/ 240

0403 - ENSAICS CLINIEOS « Anuérciz sm Processs do Dosgd de Investigagio Clinita de
Dispositivay Médicey - DICD

RESOLLICAD-RE N® 2.162, DE 30 DE IUNHO DE 2022

0 Gorents-Geral de Tecnologia de Produmms para Saude, no uss das atribuighes que
Ihe confere nart 121, allack 2o art: 204, |, &19 do Regiments Interno aprovada pela Resolucde
de Dirgtona th'gurd_a ROC RE5ES de (0 de dozemibrd da 2021, resolve: '

. 1" Defarir ag petiches relacionadas & Garbncla-Garal de Tecnolopis de Predltas
para & saldds, conforme ansxo,

At 2 O carregamenta de instrugdes de uso no repositdrio documentsl de
dispositives médicos, dispanivel ne portal dil Anvisa, & abrigatorio e deve sar executado pela
emprasa responsaval pela regularzacho de produte, 2 qual consento qua s=u contelds guarda
concardancin com s leglaligan vigente & consisténcia com o produto (egilarizade, de acomdn
com o B4F do drt. 38 da Resolucao de Diretoria Colegiada « RDC e 431 de 13'de outubes de
00

Paragrafy Unicn, O carres cltsdn no caput deverd ser realizado em até 30
{trinta) cas apos @ conclusho faverive| da petigho que implique muddnga nas instrigdes de
kg, de scarda com 462 do art. 3¢ da Resolugde de Diretoris Colegiada - RDC nk 23], de 13 do
outubro de 2020 ) _

Art. 4° Egia Resolugho ertta em viger ni duts de sua publisagdo,

LEANDRO RODRIGUES FEREIRA

ANERD

NOME DA EMPRESA / GNP

NOME CMERTIAL

NUMERD. DO PROTESSO / AEGISTRO
PETICAD(DES) / EXPEDIENTES)

BIB5UL PROGUTIS DIAGNOSTICNS LTOA - ME / 05.508 525/0001-80
Autoteste COVIO-13 Ag [Sallva) .

25351, JBRETIA022-87 [ BOAYASI0092

#a%53 VD ~Registra da produte [ 1522420225

Leate Eyecryl Plus _
25381157044/ 3022-75 | 81378170025
R ¥

1 Bl b i medle Wee yuiticade A AfiEye et
w e v I g o futestiealaim it vl v GRS TIAOG1A

s ansi e gt ol hrme WHE AP 20002 e SAIE001, IGP

141
i IR B s b st Paibiliis Sdaniluis G lreal .:




DIARIO OFICIAL DA UNIAQ - secio 1

IS5N 16777041 N 124, segunds-fera. 4 de julho de 2022

2543 - MATERIAL - Registro de Sisterna de Materlal de lUse Medico [/ 0965353228

VD - COMERCIO DE PRODUTES MEDIEDS (TOA. / 68.603.161/0001-34
CONVAMAX CURATIVO SUPERABSORVENTE NAQ ADBIV‘-
25351.516362/2021.00 / BOS23020021

8029 - MATERIAL - Reglstro de Famllias de Matarlal da Uso Medico / 4043222210
CONVAMAK CURATIVO SUPERABSORVENTE ADESIVO '

25851 516363/2021 46 / BOS23020042

HOUS - MATERIAL - Feglstro de Famlias o Muterial de Usn Medieo / 4043225214

Stant Vascillal - Endoprotesa Vasto
;‘5351_335153;"’62_1 51/ M158030113
E025 « MATERIAL - Re;tsrro de Famillas de Matarial ds Liso Medica / 4736376318

RUBEDLA IGG/GM RAPID TEST
25557 JERATR 2022-38 / BUGIAT 202
8433~ Wi < Registro de praduto / 35224_5221

Antotesta Ag SARS-CoV. 2
5883 255008 202068 f 31464?50113
8433~ VD - Registro de produt [ 1451355202

Er_c-bm;nnsm:n itda / 14,633 153/0002-06
STANGARD E TBiFaron ELISA

5451 050537/2022-10 [ 80253380185

8433 - WD - Hegetro de produto § DA5Z510228

FIHETLAR INDUSTRIN IMPORTACAC £ EXPORTACAD DE PRODUTRS PARA LABORATORIOS T0A
/31 ,088.709/0001 61

Tempa de Tromboplasting Parciel Atvada Point of Cars

25351,25393/2022- 14 / KAGIRAEDOGY

BAXE - WD - Reglstro de produta /[ 1440646223

Kit Tempo de Protrombina/iNR Point of Care

2935, 253990/2023.25 | §1628880080

£433-1VD - Eaglsm: de produto /[ 144063479

ALTOTESTE CEVID Ag
25351.540828/2022-61 / BOTBOOA00LL
Ba3%+ VD - Remistro de produts [ 2709020229
mMP TR g Fiu &, B & COVID
25351 5LE59R/ 0471  BO7BOOA00LT
a.qﬁ W nwalm di pmduiu! 183622739

43 516.661/0001-01

NeuWave Ablation System

F5aK1.126109/1022-31 [E0145301942

AD032 - EIUIPAMENTT - Registro de Sistema de Equipsmentos mate Salde, de Médis #
Pequene Pare | 4307781326

RHATROS DIAGNGSTICA PABRICACAD, CONMERCIALIZACAD £ ISTRIBUICAD DEPRODUTOS LTDA
/0289 232/0001:45

BETELTA COME

25381 120082/ 202272 | EMBSIZ0LIF

B33 - VT - Megistra de produto | 0772328225

WOZIL - EGQUIPAMENTD

CEISTUNG ECUPAMENTES (TUA, / 04.187.383/0001-54

VENTILADOH PULMEONAR LELE!'UN*; PﬁMlLIA PRE

25351,121483/ 202510 [ BO2034

m‘.i" ECQUIPAMENTE - chrstmd: Fam!lla e Equlpamunmpdra Sadde, de Médio 8 Paquend
Ports | 4300839229

Autatestg thull Rﬁl‘}-n-ﬁn\t‘
253-51 174203/ 207281 | BOsZOmE0053
£433 « VD - Registro de produta / LO77643225

MICROPORT 5 SCTENTIFK.‘ VASCLILAR BRASIL ETDA [ 29182.015/0001-33

Reewattn FTX Catatar Salko FTA revest|dn com farmaca

25351 .090069/2021-03 [ H166T 100050

F029 . MATERIAL - Registro de Farillas di Mitarlal de Uso Misdies /3213762211

Reanosens bida / 25407 SE1/0004-0

CORLS BIDCONCERT® COVID-19 K. se'i AUTTTESTE
25351 DER361/2022-31 / BI8AG350014

2453 - V{1 - Registra de pradite / 0597880228

FERRINELMER GO BRASIL £TDA. / D9,351.210/0001- 24
50 Neonatsl Galactoze Total kit- PN 33020020
25253, 252127/2022-77 | LGZHES10171

pazy - WP - Reslstrndc produto [ 1434152222

Famllla AOVIA ﬁnntaur CMY 1M (MY l|M||
25451 060784/2022-61 / 10335162442
8017 VD - Registro de pradutas importados em tamilia / 1047708226

LAM-LNORA: SISTEMA LE nﬁmm & LASER D )

I5P64 0FFE01/2022-54 /81772530001

BOME - Emnmur_mu fegitrn de Faulpaments pars Salde, de Médio # Pequens Porte /
(549520 40

Fida Bigtachmioga Lid4 - ME / LEIUEEIA/0001.85
VIDARAPIDteste HOV
25351.035845/2024.44 / HOTESHTONES
#8433 .+ W0 - Registro de produte [ 8471902218
VA TTAEDIAL  IMPORTADORA [ DISTMSWDORA DE PRODUTCS MEDICCY CTDA /
fd, 2. 143/0004-84
Stant Corondic com Eliicio de Sirollmus GuReater”
530 F7eise 202172/ 80102512840
B39 - MATERIAL - Hegistro de Familias de Material de Uso Medieo / 3580420213
Familia da Taste de Glicose Yuwell 2 GlicoChack CarePluy (Glicans Dxiduse|
25381078935/ 700 756 [ BO1D251 2837
BD17 - IV~ Regutro oe produtos impartadas om famills / QE56331228
Farmiilin e Maniter de Giicenia
26351 032324/72022:71 [ BOLO7512836
B0AT - VD - Registro o produtns impontados em famila / G256488221

Total de Empresas | 10

T

RESOLUCAC-RE Nt Z.163; DE 30 DE IUNHO DE 2022

0 Gefente-Geral de Tecnologia de Produtss para hudq. ne Wse  das
attibulgdes gue |he confere o art. 124, dlisdo a6 art, 203, |, § 12 do Regimamo inerne
aprovego pela Resolugio de Diretori Coleglada - RUC 1Y 585, de 10 da dezeniro e
2021, resilve: }

Art 1° Peferir as penigles relacionadas & Geréncla-Garal de Tecnologia de
Produtny. para a8 Salde, canforme anexo,

Art. 2 O carregamento de instrugdes de uso no repesitorio documsntal de
disgasitivas medieos, dispenival he pertal da Anvies, & obirigatore e deve 18y sgecutide
puin ampresa respensavel pela regulariagdn do produto, & qual consents qus seu
conteddn guatds fahein tom a legislacio vigante & coniiténeln com o produle
regularirado, d= scordo com o §4% do srt 3% da Resclugdo de Dirstods Colsgiads -
REC n¥ 433, de 13 de cutubro de 2020,

Paragrafo Gnien O carmpamantt dtado do caput devara & resibado sm
ate S0 (trinta) diss apoy e conclusio favordvel da peticdo gue implique mudsngs pas
instrugdes d= use, He scordo com Y do art. 39 e Resslucin e Diratorin Calaginda

ROC nE 431, de 17 de outubm de 2020
At 47 Esti Recniucio entra am vigor o data de sud publicagin

LEANDRG ROGRIGUES PEREIRA
ANEXD

NOME DA EMPRESA [ GNP

NOME CTOMERCIAL
NUMERS D0 FROCESSD [ REGISTRO

FETICAQ(OES) / EXPEDIENTE(S]

ARBATT [ABGRATORIOS DO BRASIL LTDA [ 55.398701/0004.156

HETORGUE TROSSAT SUIGE WIRE

25351.&&3535(‘100?-“ / #0146501496

BD235 - MATERIAL - Alterscio de regiwrn - Aprovegdo requends - Alteragio de
informactes do dossié técnico [ 42BZ7aczsy

HETOROUE CROSS-IT GUIDE WIRE

25355 454584/2007-16 / B014B5D1ASE

E0734 + MATERIAL - Ah.araj‘an de fegistro - Aprovecio raguerida - AlteragBo/inclusio da
indicagap de wso, modo e, mmmndlra(.ﬁus. sventos advorsos, adverténclas ou
Preceicses / 4782743024

r:m-nr_asr c1a08

25351 DOZBAE 201540 [ SOEZESE000L
40721 ¢ EQUIPAMENTD Altgragio - Aptovacin saricy -
Alteragho/inclusin de partes v scedsdijos / ‘2130&“!12

AHTHREX DO BRASIL INPORTACAD E COMERGIH [E FOUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
18.272.516/0001:87

Apolla Synergy AP - Getadar Elstroriniigico

153531 3331357202051 / BOSYR569753

; Alteragiio. de reglatra - Aprovecio  FRQuesdz -
Altpragaofinclusdo de partes & gressdrics [ 2307854221

""""""""""" / t.648 Aas/0001-28
CATETER DE DUPLC Lumm Mamnmn
25381 AR1H02/0013-13 / 1034300036()

‘80235 - MATERIAL - Altatecso de registio - Apravasso requarida - Altersgac/inclusss de

indicagio de uso, moda d& use, cantraindicaches, rvsntos wilvetaon, sdvertdnclas ou
precuyches | 3820184214 ' '

BAUNER A, 7 61.374161/0001-30

Sisterna para Fixagdo Pedicular de Coluna « VERTICE

-2%4%1 FEUS05/I014-B7 /[ 10345500150

20254 . MATERIAL ORTOFEDIA - Altersgiio de regutro. - Aprovagio requarids

“Alterago/inclusin de componenta/acessdtio em slstema | 26E3TB03229

BENNOVATION .F'RDDUTQS BIOMEDICOS LTDA. [/ TH191.090/0001-14

‘BOMEFILL MATERIAIS PARA ENXERTO (ISSEQ

25351.374245/2006-15 [ 10352710014

£419 « MATERIAL - Retificacia - Corracio pela ANVISA [ 4314272229
SURGITIME COLLAGEN FERICARDIUM

5341 L21620/3019-57 / 1034927 10041

£419 - MATERIAL - Retitleacko - Correco pela ANVISA [ 4310820223

LENTE EYECRYL PLUS ASFERICA

25351 385744/2017-01 [ A1473170004

0237 - MATERIAL - Alteracio de registre - Aprovago requarids - Altersgio/inclusdo de
apresentacie comercill [ 3674504211

BMR TTESICAL A, 7 . F13.544/0001-80

CVCKEIt

#5351 .113273/2022-88 / 50?938-59{:"’!

FOS7 - MATERIAL - Cancelamente de registre ou notificeglo « ANVISA [/ 2327553229
CWCEI Clorex

25351 113269/2022-10 | BD2S9ER302T

8037 - MATERIAL - Cuncelamentn de registro ou notificagan o ANVISA [ 4337417220
------- A/ 01.911.072/0001-76

kit de Nusw para Valvula Puhwl

25351, 7AS04T/2015-28 [ BOODEE9010%

BOZIG - EQUIPANEENTLC Alteragan - de  feglatro Agrovagio  requarida
Alterachafinclusio da indicagiio o Nnalidude de U0, fipo: di uporadur o paciente gy
ambiente de utillsagdo / A5U7BED22R

VALVLILA DE MONGFIRESSAD SOPHY MINI

25351 04EN00/2003-79 [ BODOIES000S

BOZ3E - MATERIAL - Alteracho de registro - Aprovaglo requarida - Alteracio/inclusio de
iru.li:u,—-an de Lsy, modo de uso, mntralnﬂl-:a;ﬁm‘ muantos adveraos, edverténclas ou
precauctes [ 3263455128

DE.U\MJ\FI(.‘ INDUJT'FIM E CGME&C‘G RE PRODUTOS MEDICD - MOSPITALARES DA EFP
/2708 637/0001.55

BESTRITOR PARA PACIENTE DESUARTAVEL DEIAMARD

25331138208/ 2008-89 / A1R05EEIN -

SUS? MATERIAL - Cancelarnenio de registro ou notificagds - ANVISA [ 4334991225

RENTEPLY INGCOM, TDA /31116 238/0001-55
R

LOERIC
2535113 TH3V/ 200207 | BO19BEB0A5S
80T - MATERIAL - Cancelamento ‘de regutro ou notiticaglo - ANVISA / 4328684224

DE IMFCRTACAD, EXPORTACAG E DISTRIBUICAD (TRA / 17,634 756/0001-00

LIXA CIRURGICA

25351.M7334/2020:12 |/ 80931380027 )

4037 - MATERIAL - Cancalamento de mghtro ou hotificacio - ANVISA [ 2314338200

Aot s prwruenm uode wer unrifisaidin i posteiegn akitionics
n e e g e ettt e by kg DBISF00G0TOE0R1A

w

ke i g Condatnie MP 3 20002 e 24 DES00L 3
e ettt & Witraestritirs 20 Chaere Pulilics Rfanilein - (58-Hhes
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ESTACAQ DE TRABALHD OF ANESTESIA - X454

75351 515377/2023-63 / 8020310054

8043 - FOUPAMENTO - Reglsteo de Equipamentc pora Ssude, de Madio v Pequenc Porte
/ BE38II0237

INTEGRA LFESCIENCES BRAXIL DA/ 23
Kit do ferramentas TODMAN TERTAS
4E51.055232/2023-10 | 81770370089
-B04% - EQUIPAMENTO - Registro du Eowpamento pom Gaude de Madio ¢ Pegusno Porte
} GOE5420271

\UBRFICANTE ::FTALM!LD
25351.395184/2022-a0 / wzsssiﬂﬂd
8029 - MATERIAL - Registro de Familes de Matetlal de Usg Midie / %?7?24‘?223

A70.075/0001-00

MEDITHL SAN INDUSTRI“ DE EQUIBAMENTOS MEDICDS [TDA {18 30&55!/0@2—0?
ERuipAmenta Frre terapia Yia emissdn de lasar

25351 584551/ 2003-79 [ BEI3B0IONGE:

HO52 .« EGUIPAMENTO - Registro da Famiiia de Egulpamentos para Saude; da Médio =
Ppouenn Porte [ 6511825238

Sisterma de laser eletromedizo

FSU5L.A75837/2023:54 [ BZIFE020002

JBOSZ . EOUIPAMENTD - Registro de Familia de Equipamentes para Sadde, de Medo e
Paguana Porte / D7EYENE296

PRODUT03 HOSP‘ITAUIRES oA/ 13 200, 5?‘1;‘3001-

Kit de Acesse Vascular Venoso Super HeRO

16351 0S3462/2023-R1 / BO7A0S501L72

BOOES . MATERIAL - Registro de Conjunto de Materials de Use Medico / 0085188439

MICROPGRT SCIENTIFC VASCULAR BRASIL LTDA'/ 28.152.018/0001-33

Cateter de ablacds fire TrueFarce:

25381 A10488/2023-91 | B16E7100053

#052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentes para Salde, de Medio
Bagueno Porte [ BEFTES923E

| 11047, aiz.r'ouin-

DIEC-A-EVD

253601.420983/3023-33 | S1047770028

BO42 - EQUIPAMENTD - Registro de Equipamento pam Saude, de Médio e Pequana Porte
{ UrT6IG0238

J "-l BB, 423.-"[30111 36

EVO TRANSFORAMINAL

2351065714/ 2025-28 [ BIGBSHENGT2

BOSZ - EQUIPAMENTD « Registro de Familia de Equipamantos para Saude, de Meédio e
Pagquena Porte / 369942238

RESDLUCAD-RE NE 4.153, DE 1' DE NOVEMBRO DE 2023

g & Gatal de Tecnologla de Produtos pars Salde, ne uie das
atribuicBes gue Ihe confere o art. 121, sliado a0 ot 303, |, § 12 do Regimento Interng
sprevads pola Resalugia do Diretoris Colegiadi - AOC nv 585, de 10 de deze -0}

EM-'TE'H HOSPITALAR ITRA / 49 351.786/0001-80

PrishMas

d5351.712002/2015:12 [ BOD145240450

RORLE - ECGUIPAMENTO - Ateragin de reghitro « Aprovagdio requerida « Alteragiio téenica
[ 1144075138 '

BECKMAN COUETER TO BRASIL. COMERTIO | IMPURTACED DE PRODUTOS DE
LABORATORIO LTDA / 42.160:312/0001 44 '

Fartilliu cle Rasgante o Calimadores ACTESS hiTnl

25351.720107/2017.75 [ 10033520083

B4il + VB » Alteracio de-registro + Aprovacia requerida - Local de fabiicagio (unidade
!ahril} / pR98593233

74.267. 509/0001-11

CLPS DE TITANIG

253E1.A5TRI0/J00E) [ BOIR1210001

EO32 - MATERIAL - Revalidagde de Registre de Famidiz / 0820457230

BIOLUNE Fi0s DRURGICOS TDA - EPP/ 37.844.479/0001-52

SURGISEAL STYLUS ADESIVO CIRURGICD BE USG TOPICD,

A53NY (7 2ATF/220-51 [ 10426020035

B0Z40 - MATERIAL + Alteraglo de registro « Aprovagia requnruda " Fl!am de validade do
preduts gfou Condigbes de arma au ot porte do in | 6740382039
BIOTRONIE COMERCIAL MEDICA LTDA. [ 80.585.271/0001.08

SHSTEMA DE IMASIDLOGIA E MAFEAMENTO DE ALTA RESQLU(M AcMap
25351,618190/2021.08 / BUIIA390298

80221 EQUIPAMENTO Alleragio de rmgistrn - Aprovagip  requerida
Alteracio/inclusio de partes = acassories [ 1132878237

BL INDUS-TKJA STICA T0A [ ATa1n0id/ene -3

BOSTON SIMPLUS STLUCAC MULTIAGAD
25351071026/2003-59 [ BD13R0E00ST

8033 - MATERIAL - Rwﬂrdz;ﬁ: e Ragmru | 0B53BEA23]

HABID ENDOMPD Catetel Bipolar por F{ndJofmnu.ﬁnun

25351.120335/2023-90 / WIBSI017 o

AU218 - EOUIPAMENTO - Altaracie d registra « Aprovecic requerida < Alteragie téenica
/3010419734

BRMNC.QHE TDESENVOLVIMENTEO £ IN’GW\CAD TECHDLOGICA §a / 18 814 374/0001-55
SISTEMA. DE MONITORAMENTO DA l’kﬂi&ﬁ INTRACRANIANA NAQ |NVASIVA SEM FIQ
35391 K74TOE/068-11 / BI157910004

8017 - EQUIPAMENTC - Alteragio de reglstro « Aprovagdo tequerlda - Aleragio de
sGfrwnrs (novee Indicactes o funcienalidedes) [ (043814230

FITA CARDIACA
25000, uﬂuaamu-aa / 105723¢0002

BOZA « MATERIAL Rovn!ldncao de Registro [ 0253644230

fimlll: ce Aguihas Bwscartiﬂ!l- para Tat 8 m. et Pattar

3021, m_u:ive
LA Deterir as ﬁupﬁas elacionadas & Gzr&n:lrﬁu—b e ‘l‘mnlu;ll te
Produtos Plrl a Salde, conlarme aresc.

Art, 2 O carregamento de instructes de uso no Tepositorin documental da
dispasitivos medicas, dlsponivel ne pertai da Anvisa, & obrigetdiic e deve ser executado
pels empresa responsavel ol regulanizacio do produto, a qusl consente pua sey
contedds gunrdi Lot ia com a leglislagdn vigente ® comsisiencia com o produto
regulatizada, de acords com o §al do-art. 3¢ de Resclucho de Dirstorla Colegiada - ROC
n¥ 43l do 13 de outubm de 2020,

parggrafo Unico O cartegamento citado no caput deverd ks feallzads em ans
30 (trint) dioy apos 8 conclusho tavordvel da J:ull;m Guat Impllgue mudanga nas
instruces da uis, de acorde com §oE do s 39 Rezelucis de Ditetaria Col=glada

ROC 1 -‘l‘l‘l de 13 de outubro de 2020
¥ Exta Aevplucan antra en viger ne data de sua publicacio

ALGUSETO BENCKE GEVER

ROZH - FOUIPAMENTD - Alterag3o  de  regisiro

ANEXO

NiIME D4 EMPRESA | THR)

NOME CONERCIAL

NUMERD OO FROCESSG / REGISTRO
PENCAOIOES) [ EXEEBIENTE(S

Frasutyls llhrE!lﬂi

25351 369667/2018-11 / BGIAG2H21I68:

0217 - EQUIPAMENTD - Altetagio de registro - Aprovachn regquerids - Alinfagho de
software [novas Indicacden o funcionalidates) / 1254764232
Agilent technoldgies brasl Itds / 03 290.250/0001.00

Familia de Marcador de Carcinoma du Elgkrma Nervase
35361, 551 5RA/2016-61 / BOOOL2300

BOI5 - WD - Revalidagio de regmru a-m tamilla / 0944069231
Farmilia e Marcatior e Carcinama Hapatico

2541 BNTAE0/2016-48 |/ SO000230040

2045 - VO - Revalidagio de m=gistro em familia [ 0038075231
Fatnllis Marcador ¢ Carcinoma Muclar

5381 SR1NRE/2016-41 / BODONISOGLT

204% - IVE - Revalldacin de reglztro em famills / 09865113230

ALLIAGE /A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA [ 35.970.736/0003-45

Tamograto Odontoligica AXR

25351, 735583/001%-51 |/ 10101130088

80715, ‘GUIFAMENTQ - Alteraclo di registro - Aprovacdo reduetids - Acreésoima de
equipsmemo &m familia de squipamenton de medie & pequenc portes [ 1055627233

ASHER-EILE MEDICAL DO BRASIL LTHA ) DR 353.872/0001.57

Eletrodp Bipolar

75451, FHOG 01487 | E0100300162

BO215 - EOUIPAMENTD - Alterscio de registrg - Aprovagio requerida - Acrascimn da
raulpaments em familia de equipsnientod de médio & pequeno portes [ 1021435236

J\.ithLHA E‘E EROCKENBROU(’H CUH\M ESTFRIL

25351 A6 TAB/202180 10349001037

8032 - MATERIAL « fRevatitacio de Registro e Familla / 0855724231
FIC GLIA ATTAIN HYRRID

25351.468805/2021-31 / 1034300115 .
8032 - MATERIAL - Tavalidigin de Hauiq.'rrc de Familiin / 095340233

235351 A35415/2021-84 / B2150923016.

8415 . MATERIAL - Retificacdo - Cofracio pels ANVIZA [ 1133:91234

TET COMERCID EXPORTAGAC £ IMPORTACEO DE MATERIAIS MEDICDS (TDA /
40175, 705/0001-59
AXE Plataforms AuloRpress

F4E51 451610/2005-84 ( 10234400104
{80050 - EQUIFPAMENTD = Revalidacio de Registro de Equisamento de Medio e Pequenc

forte / 1031856230

Farnilin, lie r}rwnuadme: Panta

35351,315877/2017-80 [ 10346020113 o )
Aprovacio  requefida
Altim;naﬂndusgn de partes & scemGnos [ JOB535E334 B
ML Ceon stico Utds / 23 378.085/0001-20
fvalution 3o with er.ro atome OUP system
T535L.812708/2010-17 | 1345500047

Boa16 EQUIPAMENTO - Alteraclo de reglitro - Aprovagdn  reguefida
alteragio/indlusdo da (ndicaciu e finalidade de use, tipd de opetador ou peciente ou
amblente da itilizagdo J 0854769239

Evalution 32 with Microkeratome DUP syitam
I53RL.BIT08/2020-17 J/ BIFAGSO0DATY

B2 - EQUIPAMENTD - Alteracio de  regutro
M:zrmoflnclmo de paften B acessorios | 03F58REISY

Aprovagiio  reguerida -

CAMETA ELETROCIAURGITA DESCARTAVEL

25351 446655/2008-27 / 10442000038

BOSE . EQUIPAMENTS - Bevalidagdo de Registro da Sistema/Familia de Eguipamentos
detiedio & Pequeno Fore | 1054710236

CONEXAQ SISTEMAS DE PROTESE LTDA / 00.233.805/0001-51

INSTRUIMENT( CONEXAC

25351 122252/2000-14 [ BOOLO2SHI14

£419 + MATERIAL - Retificacia - Corregle pela ANVISA / 1172423333
CUNVM‘TIIR&SIL ITEA /19,603 161/0001-44

MOUACEL Ap Foam Curafive Antimicrobiane Adesie de Slicons & Espuma com
tecnolofia Hydrofiber

24BN TATION 201477 [/ MOSI30200AL

BO237 - MATERIAL - Alteragio de registro - Aprovag3e requatits - Alteracan/inclusio de
apresentaghe comarml [/ 1153685230

ACUACEL Ag foam Curativo Antimigretiano Ad ag Sl e E £Om
tacnnlogla Wydrofibsrs

25351787394/ 201477 / BOS23020041

A0240 - MATERIAL - Altsraciio de reglstte - Aprovaciy tegqueride - Priazo e vulldiuu o
produts Ef'ou Condicdes de srmazensments ou tranmpors do produts [ 0583134734

EMPI.ANTES ESTREITOS

15351 S55308/2019-57 / #0984050024

BOE3S - MATERIAL - Alterscio de registro - Aprovagieo requends - Acrescime de material
e tamllia / OFEG73AIS7

ENWARDE. -LFF'E?.CTE_EES' COMERGID UE PHODUTOS MEDIGO-CIRURGIEDS (TOA /

# Edam drumBi e et Vst e eneemn wletiee
m bibtied eswewr int o i wmmvtoc st breenl, eede g ESAITTEET0MN0M

Dbl wesiinisin (igtateante aonteeme W et 39002 e samessn,  JCP
e ARl Pttt Cha Fuldis i 1EF-fiil
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80218 - EGUIFAMENT - Alteracdo fle registro - Aprovaio requsrids - Alteragio téenici
/1153129230 i

UNIDADE HIBRIDA OE CUIDADS INTENSIVE NEONATAL 386

25351 A0BE7S/2013 60 / 10224620074

RO - EQUIPAMENTD « Altsracdo de regutro - Aproverdo fequetitda - Alteragia tstnica
/1083483135

FIXK INDLISTRIS £ COMERCI DE PRODUTOS MEDICOS E CDONTOLDGICOS LTDA /
1B/073:723/0001-34 '

ILARMINAS DE SERRA FiXX ONE

24351 630605/2023-21 | §2607172004

80152 - MATEMIAL - Wetificaglic - Correcio pela EMPRESA [/ LIT064T2A5

UNEFRESS
26351 GR2RIS/2020-3) | BOSNASEN00E
80296 - EQUIPAMENTD - Cancalamento de petigio - ANVISA [ 11109631038

ZIP ANCHOR )

25361 A97E7R{L021-09 / 10R47TO0IES

80052 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracio de registio:
Alteragin/inclusds de apresentagin comarcial / L02E985230

COMERCIO  BE

Aprovaho  requerida

HEXAGON  INDUSTRIA £
58 612134/0001-31
PARAFLISE ESPONITOSD
FEOUGOI4583/94-55 [ 10200780020

817 - MATERIAL - Catczlsmentc de registro ol netificacia 5 pedids da empresa /[
1168847221 '

A0 MALEAVEL

25000.015005/94-75 { 10205730008

is2 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revslidsgdo de regsuo de el de mataral
imptantavel em ortopedia /(0944388200

BLACA ANGULADSA

25000.014397/94:60 [ 10209780025

H0162 - MATERIAL ORTOPEDIA - Revalldscdo de regitic de famiile de material
implantivel em ortopedls [ 0544232234

MO METALICD LiS0

J5000,017757/493-81 { 10206780010

BOIRZ - MATERIAL ORTOPEDIA  Revalidagso de regstro de familla do material
implantave| em ortapedis / M84TR15236

IMPLANTES  ORTOPEDICOS  (TDA [

IMPOL INSTRUMENTAE @ IMPIANTES (TU& / 48.357.413/0001.55

INSTRUMENTAIS NAG ARTICULADOS CORTANTES FARA CIRURGIA IMPOL

136, 500885/2011-66 /10108770403 _ ) _

A418 . MATERIAL - Retificago - Corcegio pela ANVISA / L1EBGO7ISE

0L IMPLANTES LTDA [ 88.072.172/0001-04"

SiSTEMA PP ESPECIAL TITANIO

IEEa1.A1E068/2011-34 [/ 10ZI%ERO0S0 )

BO164 - MATERIAL ORTOPEDIA- TRewalidache de registro de. sistesha de malerisl
implantavsl 2m driopecdla { 1117108236 '
EISTEMA PH TITANIQ 0L N

15351 616100/2011-81 [ 16273830091

50184 - MATERIAL ORTOPEDIA- Revalidacio de reglstro de sistema de matensl
implantavel em ortopedia [ LA7109232

T5C INBUSTRIA | COMERCIY DF MATERIAIS: DENTARIDS 5.4, / 0D485.050/0001-84
STRAUMANN® VARIDBASE® PARA CORTAE STRAUMANNY VARIOBASE PARA CORDA SA
25351 HLEETTI2020-33 [ 10384420299

20336 « MATERIAL - Alteracio de tegistro - Aprovecdo requerids - Altsragio/inclusio de
itdicacho- de v, modo de g, contralndicagdes, sventos adversas, ndverténcias ou
preciigDes 740514237 o

COMPONENTES PROTETICHS TEMPORARIOS NAD ESTERESS STRALMANNT

35331 045407 /2020-65 | 10844420362

H0246 - MATERIAL - Alterag3o de registro - Aprovigas requenda - plleragia/inclusio de
indicatsa de use, modo de use, comtamndicacBes, aventos atveraoy, advertdncias ou
precaugber / O7LLTEEISS

ToHNsON & [OHNEON TID BHAML INDUSTRIA £ COMERCIC DR PROGUTES PARA SAURE

LA ) 53515, 6R1/000L-0L

GISTEMA PARA FINATAD DA COLLINA CERVICAL VIA BE ACESS0 POSTERIGR

25354 TI0636/2004-07 | BOIALGIEIL

80251 MATERIAL ORTCIPELIA - Altersgdo de reglstro AprovscAn . fequEnda -
Altaragacfindutio de indicagis de wo, modo de uso, contraifdiceglues, eventos
sdversas, advertenclas afou presaucies | 1032511233

Cateter de Mapeamnento e Alts Densidads PENTARSY NAV eco
I5351.138650/2015+20 / EOL45801714

HO216 - ECIIPAMENTG - Altwragia  de  fegistro Apraviigin. teguerios
Alteraciofinciusdo da indicacho e (insiidade ds uso, tipo de operador ou paclante ou
ambjente de utilizagio [ 1134379234

Smriabiate Systemy

15351441370/ 2014-41 / B0145G0 48L

R06H - ECUIPAMENTD - Revalidagdn de Regiite de Fquipumento dé Meédio e Pegueno
Porte | 10331946233 :

SISTEMA PARA HIDROCEFALIA AESCULAR
25551.0)2237/2008-43 / BOLIGRA04SA
HEAA - MATERIAL « Revalidacso de Reglutre de SISTEMA [/ 0985517433

LANG FLETRO MEDITINA LTDA - [PP / 2L600371/000164
PINCA BIPOLAR SEALCUT LANG

26351 434638/2016-05 / 80133500043

WS - FOUIPAMENTD - Aheeachc de fegistea - Aprovagdo requaride « Acrsscme de
equipamento am famille de equipamentas di mdio 8 pequend portes J lol5743238

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTOA. / DA187 364/0001-54

VENTILADOR PULMONAR LESTUNG FAMILIA PR3

25351 121483/2022:40 (| 80203470017 o o _
B0 - FAUIPAMENTD - Alteragi de registrn - Aprovac3o reguerida - Alteiaci técrics
{ 1061126234 i

25351,498512/2073-40 / 10052220085

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Correcio pela EMPRESA / 1031801250
MEDEVICE DO BRASIL TOMERCIAL LTDA |/ (4.656.809/0001-27
PRESERVATIVE MASCULING ERCS ESPERMICIDA

25351 684797/2021.78 [ 80217230004 N
£032 - MATERIAL - Revalidacio de Registro de Familia / D5e4712240

MEDIMED VALINHON OFRTOPEDIA [TDA [ 33:837.639/0001-92
Inwtturmental Ciurglen NSe Artculeda Cortanie ® Nae Cortante
25351430175/ 402393 / B2S26010011 _ ) o
BOLEZ - MATERIAL - Retlficagio - Correcin pela EMPRESA |/ 0970246234
WEDTX BRASIL (DA / 10,258, 780/0001-09

Mediy Brasil Micracanulas com Aguihe Aukiliar (para pertuita)
25351624031 /202343 / 0485518103

#0137 « MATERIAL - Retificacio - Correcdo paln KMPRELA [ 1177789220
Medix Brasll Migrocanulas

25351 624581/2029-21 / 80485518104

BOLAZ - MATERIAL - Ratificagio - Corregdo pels EMPRESA / 11772231238

FAEDETAN IMPEIRTACAD E EXPORTACAD LTDA / 03.580.620/0001-38
Maruing de Anestesss

25351.200714/2020-19 [ 8004700755

BOZ21 ECIUIPAMENTS - Allsragan  de  s=gistro

. Aprovagio
Altyragit/inelusio de partes e acessdnos (1011320241

rEquanta

MERIT MEDICAL COMERCIALIZACAD, DISTRIBUICAD, IMPORTACAT E EXPORTAGRO DE
FRODUTOS HOSPITALARES LTOA '/ 13 200-578/0001-88

TRANSDUTOR DE PRESSAD INVASIVA

15350 7L0466/2018-03 [/ BN740SE013L

BOZ1E - FUIPAMENTD - Alteragin de registro - Aprovagao requerida -

iy b Alteragan tecnica

NEGORTHD FPROLLTDE ORTOPEDICOS S/A / DB.385577/0001-21

LSTEMA DE FIXACAD INTRAMEDULAR PARA FEMUR WTF

9535121 6085/2014-35 [ HOSAETZ0056

S0i5e - MATERIAL ORTOPEDIA- Revaiidacie de feplstra de sistema dé material
implantsval am oropedia / 1133402231

/ 44 365.537/0001-96

Mstema de medicis de fungio neural
75351.571283/2015-27 | B0H1A690031
#0221 . BAUIPAMENTO Alteragio  de  registro
Alteragho/ingiuzho de partes & scessorios [ 1027047238
VENTILATGOR HKV-550

253517491 20/2029 55 / HOS14680040

07 - EDUIPAMENTS - Altsracdo de registro - Aprovagio requarides - Alteragde de
software [naval IndicagSes e funclonalidades] [ 0954289230

DULEA TECHNOLDGY INDUSTRIA E COMERCID LTDA / 03.551.240/0001-60
SISTEMA OCCIPTTOCERVICAL VIA POSTERIOR PARA EOLUNA VERTEBRAL
25557.333300/2008- 16 / 0078450017

BOIR4 - MATERIAL ORTOPEDIA. Revalidacio de jegistro de
implantivel am ortopedia [ 1168609236

Aprovecdo  reguerida

de frateria)

DSSTEM IMPLART BRASIL LTDA / 52.355774/0001-36

Implarts 75 34 r=gular - Pre-mountes

25351 776430/2022-65 | E2285310045

2319 . MATERIAL - Rutlj'w_m;ﬁﬂ ~Lorregin pels ANVISA /1184685231

Fiiz Tonfecgans Uik [/ 12,770,694/0002:47

Meia Masculing Campesssion Confort 15/20 mmHg

26451 SOER10/2023-11 / B2217800022

80130 - MATERIAL - Retificacio - Correcha pela EMPRESA [ 1108359235

Ingtrumentos Odontolipeas

ZE351.614050/2023-14 / 80242500045 _ )

BO132 - MATERIAL - Retificasfio - Corregdn pels EMPRESA / 1170430246
FAGEC TEXPORT  INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORYAGAD) £ EXPORTACAD DE
EQUIPAMENTOS MEDICCS HOSPITALARES LTDA [/ 0807 441/0001-48

ASPIADGR PARA REGE SCO-PAT STD PROTEC

29354 617605/2029-59 | Hdasidanil

DAY - MATERIAL - RetificagFo - Correcho pels ERPAESA / 1186314231

il redieal mparts ftda / §6.447.188/0001-56

EGULHAS DESCARTAVEIS MILLITY

#5351.440918/2000-28 [ 22040025001

9415 - MATERIAL - Retificagie - Corregie pels ANVISA./ 1171061234

EAN CAMILG MOSPITALAR LTDa [ 40,813.550/0002-12

Avental de Procedimenta

25351 413254/ 2023-30 ( 202400007

B0132 . MATERIAL « Retificecio - Correcle pels EMPRESA [ 1021707138

Halp X Portati
25351 J87AG/2023-88 | BUY54BO001E
80221 EQUIPAMENTO - Alteracde de  registro -

; Apravagin
AleracBo/melusao da parter @ acessofios [/ 1116756234

reguarida

SCITECH PROGUTES MEDICOS SA 01437 707/0001.22

Pirca de Eneigis Altusanle

25351 H382SL/2021.35 / 10413960004

BO21E - ECUPAMENTD - Alteragdo de reglitro - Aprovecdt fequenids « Acrescimo de
squipamente em familin ¢ equipamentos de médlo ¢ peguens partes | 1116793237

- h,
25353 56E573/2015-10 / 10345382022 i
ROSH - EQWIPAMENTLY - Ruvalidagin de Registra de

a/Familia de Equir
deMédio & Pagqueno Parte-/ 1077055231

TILINES - INGUSTRIA GE IMPLANTES [THA / 39,503 B02/0001-04
[MPLANTE FACIAL - MENTD - SUPERFICIE LISA
24353 FIZSTI 00778/ 10102EB008D

LINA DO BRASIL LTDA [ DA117.0%9/0001-81

Sisterns Dalta TT & Master S0

75351087894/ 201705 / BOOTU1AOUAT

B419 - MATERIAL - Retlficacdo « Corresdo pala ANVISA | 10GBSEEISR

FEANGA PRODUTOE GRONTOLOGICON (TR, / 6U.AG7 965060181
injete Carpule

0S4 - MATERIAL » AltaracEe de replatra - Aprovigin fegus|ds Local de fakncagan -
inelusasy ou wlteiacse de unidade labrll [ 0739556231 -

Canfirm Ry

JEEE] 2FEEIA/I007-00 / 10332540417

BOZLE- EAVIPAMENTO « Alteracio da registro - Aprovag3a requerida - Alteracdo técnica
/021587739 -
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Solicitante
Applicant

CERTIFICADODECONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Joao Ropelatto, 202 CEP 89265-520 — Jaragua do Sul — SC — Brasil

Fabricante
Manufacturer

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Joao Ropelatto, 202 CEP 89265-520 — Jaragua do Sul — SC — Brasil

Fabricante
Contratado
Contracted
Manufacturer

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelatto, 202 CEP 89265-520 — Jaragua do Sul — SC — Brasil

Familia de Produto
Product's Family

VENTILADOR
DE TRANSPORTE
E EMERGENCIA

Classe de protegao (IEC): |

Grau de Protecao (IEC): BF

Classe de protegao (IPX): |

P33 — equipamento e
IP22 — fonte alimentagao

Normas
Standards

NBR IEC 60601-1:2010 + Em1:2016

NBR IEC 60601-1-2:2017

NBR IEC

60601-1-9:2014

NBR EC 60601-1-12:2020

NBR IEC 60601-1-6:2011 + Em1:2020
NBR IEC 60601-1-8:2010 + Em1:2014

NBR ISO 10651-3:2014

Regulamento

Equipamentos Elétricos sob Regime da Vigilancia Sanitaria
Portaria INMETRO 384 de 18 de dezembro de 2020

Regulation Modelo 5 — Ensaio de Tipo/Rotina e Sistema Gestdo Qualidade
Data da Auditoria  40/08/2023 a 11/08/2023 Datado.
Audit Date . Aceite da  15/06/2023
Proposta
N° Certificado Emissao Inicial:
‘ Certificate # THBR:2040 First Concession: | ' 2l2023
REGINALDO Digitally signed by

é'f

Reginaldo Mala
Diretor Presidente

A validade deste certificado de conformidade esta atrelada a realizagdo das avaliagies de manutengao e tratamento de possiveis nao
conformidades de acorda com as orientagdes do OCP previstas no RAC especifico. Para verificacdo da condigdo alualizada de
reqularidade deste certificado de conformidade deve ser consullado 0 banco de dados de produtos e servigos cerificados do INMETRO.

The validity of this Certificate is tied lo the carrying oul assessments maintenance and treatment of possible non-complance In accordance
with the OCP orientations specified in specific RAC. To check the updated condition of reguiarity of this Certificate must be obtained from

REGINALDO VARGAS

VARGAS OLIVEIRA ouvera
MAIA: 738629407 MAIA73862940772

Date:; 2023.12.20 11:18:43

72 -03'00'

the product database and Cerlificate Services Inmelro.

Barueri, 11/12/2023

TV NORD Brasil Avaliagdes da Qualidade Lida. Al. Madeira, 222 - 3° andar - Barueri— SP — Brasil - 06454-010  ww w.com.

I'“I l

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginasde 13 3
Certificate valid accompanied only from pages 1 to 3
Pg.: 1de 3 - Rev.:00—11/12/2023

BRTuV
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N@ Certificado
Certificate #

CERTIFICADODE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

TNBR-30470

Informacdes Adicionais Additional Information

L

domiciliar

Marca Comercial Modelo (Codiga) Descrigao Técnica Codigo
Trade Mark Model (Code) Technical Description de Barras
Bar Code
0O equipamento destina-se a fornecer n.a.
PR5-TT ventilagdo com pressao posiliva a pacientes
Leistung adultos, pediatricos e neonatals. Seu
Entrada’100V—240Vac — saida: 24Vdc, desempenho deve garantir suporte ventilatério
potencia maxima 175VA, 50/60Hz durante a transferénela do paciente por
ene'—gizado internamentle ambulancia e dentro das |ﬂ‘3tilui‘;585 de
(18Vdc — 7500mAh — ion-litio satide.
suionomia 3 Também pode funcionar como um ventllador S
PR5 de cuidados intensivos em ambientes com o
. instalagoes elétricas e de gas adequadas.
Leistung
Entrada:100V-240Vac — salda: 24Vde, | O equipamento deve ser utilizado apenas por
potencia maxima 175VA, 50/60Hz profissionais de satde, com conhecimento &
energizado inlernamente experiéncia em ventilagdo mecanica. Pode ser
(18Vdc— 7500mAh — jon-fitio usadc tantc para ventilagao invasiva como
autonomia 9h) ndo invasiva.
Nao & destinado para uso em atendimento

Identificacdo dos laboratérios e relatérios de ensaio:

3  ABNT NBR IEC 60801-1: 2010 + Emenda:2016 — relatorio #212549 (01/02/2022) e #212549-1 (28/03/2022) e #212549-2

(04/04/2022) —

$ode bl Y

laberatdrio IBEC (CRL-0143) & relatdrio #0025/2022 (01/06/2022) -
laboratério Labelo/PUCRS (CRL-0075) e relatério#R223183 (06/06/2022)
ABNT NBR IEC 60.601-1-2:2017 — relatorio #212535 (28/12/2021) e #212535-2 (07/04/2022) -
laboratério IBEC (CRL-0143).
ABNT NBR |IEC 60601-1-6:2011 + Emenda:2020 — Relatério de 01/1 1/2023 — TUV NORD Brasil,
ABNT NBR IEC 80801-1-8:2010 + Emenda1:2014 - Relatorio #1 74386 (11/07/2018) —

Laboratdrio IBEC (CRL-0143),
ABNT NBR IEC 80601-1-9:2011 + Emenda:2014 — Relatério de 01/11/2023 — TUV NORD Brasil
ABNT NER [EC 60601-1-12:2020 - relatorio #212549 (01/02/2022) & #212549-1 (2B/03/2022) &
#212549-2 (04/04/2022) — |laboratorio IBEC (CRL-0143).
ABNT NBR ISO 10651-3:2014 - relatério #0085/2021 (10/01/2022) — laboratério LABELO (CRL-0075).

— laboratario No Risk STE (CRL-0396).

Este certilicado esta vinculado a um contrato e para o enderego acima citado
This ceriificate is refaled to & contract and 1o the sbove mentioned address

Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginasde 1a 3

Certificate valid accompanied only from pages1to 3
Pg.: 2 de 3 - Rev.:00 — 11/12/2023




CERTIFICADODECONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

N© Certificade  TNBR-30470
Certificate #

Informagoes Adicionais Addifional Information

Versdo do manual do usuario: PR5-TT: BX0288U—C - Rev: 03/ PR&: BX0332U—A - Rev: 01,

Versao do projeto: PR5-TT: PRS-GETT-A / PRS: PRS-GETT1-
Software de controle: PR5-TT: Revis&o E1747B00C / PRS: Revisdo E1747B01C

Acessorios: Circuito respiratorio [Breathing circuit] - Filtro de entrada de ar [Alr inlet filter], Fonte de
alimentagao [Power supply], Cabo de alimentagao elétrica [Power cable], Balao para leste [Test
Balloon), Mangueira de entrada de gas 02 [O2 gas inlet hose], Sensor proximal neonatal (baixo fluxo)
[Proximal Sensor neonatal (low flow)], Sensor proximal adulto/pediatrico (alto fluxo) [Proximal sensor
AdultPediatric [high flow)], Pedestal [Trolley], Bolsa para acessorios [Accessory bag] , Brago
articulado [Articulated arm), Suporte para cilindro de O2 [O2 cylinder holder], Cilindro de 02 [O2
Cylinder], Reguladora de pressao de oxigénio para cilindro [Cylinder oxygen pressure regulator].

Revisao Data de revisao Descrigao |

;

0 11/12/2023 Emissao inicial |

Esta certificado esta vinculado a um conlrato e para o endefego acima citado
This certificate is refated to a conlract and to the above mentioned address

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginasde 133

Certificate valld accompanied only from pages 1 to 3
Pg.: 3 de 3 - Rev.:00 — 11/12/2023 u
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS
PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n? 3.029, de 16
de abril de 1999 e a publicagao no Diario Oficial da Uniao por meio da Resolugcao RE n° 593 na
data de 27/02/2023 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a legislacao sanitaria
vigente, quanto as Boas Praticas de Fabricacdo de produtos para saude exigidas pela
autoridade sanitaria brasileira, estando sujeita a inspecdes periodicas.

Empresa: Leistung Equipamentos Ltda. CNPJ: 04.187.384/0001-54

Enderego: Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos, Jaragua do Sul-SC  CEP: 89265520
Autorizagao: 8.02.034-7 Expediente: 4238626/22-2

Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso Médico da classe |l

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagao automatica

Validade até: 27/02/2025

Documento assinado eletronicamente por Ana Carolina Moreira Marino Araujo,
Gerente-Geral de Inspecéo e Fiscalizagdao Sanitaria, em 27/02/2023, as 21:27,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D 10543 hitm.

i -

' seil ;

| 2%k (5
| assinatum
eletrdinica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=¥ https.//sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2269148 e o codigo
4; CRC 391D0458.




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

155N 1677-7042 NE 38, segunda-feira, 37 de feverelro de 2023

RESOLUCAD-RE N® 592, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2023

A Getente-Geral substinite de Inipecdo w Fisealizagio Santirla, no usg ded
atribuiches que The confere o art. 140, alisdo oo =r, 303, (& 19 da Aegimento interna
nproveds pels Resoluclo da Dirstorla Coleglada - HOC n¥ 585, de 10 de dezembre de 2021,
2

considerando @ cumpnmente ¢dos requisitos de- Boas Pritices de Fabricacdo
preconizados arm legislacio vigante, resolve

Art, 19 Conceder s empresal constantes no anexa & Certificagio de: Buas

Praticas de Fabricacan de Produtos pars baude.

Art 22 A presante fertlficagan terd validade de 2 (doig) ancs & party de sus

pubiicacio. i . :
frt, 39 Esta Resolugda entra &m vigor na data da dus publi=cay,

ALESSANDIRA PAIRAD DIAS
ANEXC

Empeesa, Advagen Blotech Lida, TNPJ, 22:565.307/0001-72

Engaraco: fua Gabrisl Lee do Carvatho, n¥ 508, Nossa Senhora Aparesoda, It - 5F CE.
13911360

Autarizacio da Funclar nta! B147205 5 1m: $331459/22-5

tsrtificado e Boas Fraticas de Fahricagio de Produtos par Saide.

Produtos para disgndatico de uso in vitre das cldey lllLa V.

Mative: Subsigiado por relatorio de inspecdo, requisita nacessario para declsio do ato,

frmprasa: Naolhb Solugbes Farmaceuticas Estirels do-Bras Lida, CNPJ; 42,063 5730001-04
knrlerago: Avenida Noss Senhars e Assuncio, H 736 - Vila Butantd, 58 Pauln - 5P CEP:
5350802

Autorizazao de Funcionamento; 8150148 Expediente; S030718/82-3

Cattificada e Boas Pritizas de Fabricagis de Srodutos pars Sadde.

Mateitals de uzo médico day classes 11l & IV,

Notve: Subsidiado por relatons de Inspechs, reglikii tecessdelo pars decisso do st

RESOLUCAD-RE N® 593, DE33 DE FEVEREIRO DE 2023

A Gurapte-Geml submtiiuta de Inspecic & Fistalizaghy Sanitara, no Uso oas
atnibuigns que [he-copfers o art, 140, alisda s0 ert 204, |, § 1% do Regiments Intemo
aprovads pela Resalucio te Diretoris Colegiada - RDC nt 585, de 10 de dezembro de 2021
a

comsidarands o cumpriments dos reguisitos dilpastas ho ar. 39, da Reacluzdn da
Gitetaria Colegiada-ROG nV 457, de 20 de malo de 2021, resolve:
) Art, 14 Conceder & Certificacio de-Sous Faticas de Fabricacio de Produtes pir
safide, por mela de ske rerovian AUICmSTica, 85 empresas ConTRITEy hO SNeso.
Art, 24 A presente Coatificegio tam validade de 3 (dois) anos a partir ¢a pus
publicacie.
Art 30 Eata ReaplugBo entrd &M vigor no data de sus publicagso.

ALESSANDRA PANAD DIAS
ANEXC

Empress; Confluent Madical Technologles (Niting| Deviees & Compananty)

Endatesa Coynl Frae Zone, Rulldings B1a, B1Y and B2Y, Et Coyal, 20002, Alajusts, Costa Rica
Salicitante: Johinson ¢ dohnsen do Brazil Industria ¢ Comércia d2 Produtes pard Salde Lida
NP 54,514.661/0001-0)

Autotizacan. 8,01 459-0 Expedienta: 4695855/21:1

Certificado de Boas Praticas de Fabricassn de Produtns pim Saude

Matartaly da Uso Médice da Classe Il

tiative: Publicads defzrimanto, subidiada por eritérios renovacia automatics

Empresa; Leistung Equipamentos Ltda, CNP): 04,187.384/0001-54 o
Endp‘e‘i!.gm Run Joio Ropelatta; 202, Nereu Ramos, Jatagud do Sij - SCCEP 89265520
AUteHEaGEo: A.UZ.034-7 Expadinnte; J230570/22-2

‘artificads de Boas Praticay de Fabricagio de Produtos pera Sadde:

Equipamentas de-uso Midice da tlisze |||,

Mitivo, Publicade deferiments, subsidisdo por citanios Gao autamaticn

RESOUICAD-RE N? 628, BE 24 DE FEVEREIRO DE 20z3

A Earenie-Geral substituth de lnepecEa ¢ Fiscabizagdo -Senitdria, no usg dos
atribuigBes gue Ine confera o st 140, hado ac art. 203, L4 1 o flegimentn [nternn
aprovatis puls Resolugdo da Pirstenis Colegtada - ADE n® 585, de 10 dis dezembito de
021, & 5@t 6% da kelon® 976N de 26 de [aneiro de (999, pesalve

Art. 18 Adstar 3 medida preventiva canstante ne ANEXO,

Att 29 Ezty Resolugao entrn em vigor na daty de sus publicacso.

ALESSANDRA FAIXAG DIAS
AMEXD

1 Empress: DESCONHECIDD - GNP DESCONHECIDO

Produte - [Lete)l INNOVATE PREMIUM . (TODOS)IN'NOVATE TRADICIONAL [TEIDGS);
PLENA UNICA SOLD - INNOVATE{TODOSHLPO. FIFE PRO MAX: INNOVATE(TODOSLLIPG
FITE PRO ONE - (NNOVATE(TODOS] LOW CARE-- INNOVATE (TODOS):

Tipe de Progutol Alimento

Expadiante nf: OLG8A18/254

Assunto TO351 - AcBus e Fisculizacio em VIRIANGA Sanidria

Acas it soslizagin: Apresniae

Praiticse - Comerdializacio, DistribulcEo, Fabricscio. |mpartazdo, Prapaganda, Uzo
Matlvagia] Considerandd s presEnca de- constituintes plo  adtorizades pars
suplementod alimentaes, & origem dewsnhecida dos produtoy el inmevals
(tatricante/rezponaevel pela: produtos nio ldentificades), plém  das propagandis
irregulsres com alegatBes nip permitidds, como emagraci nito, Lomt IR d
prapriededes diureticas, sto Infringinde o3 ssguintes dispositivos fegals: artipos 3, A
@ 22, combinadD tam & 2, & Incises il & IV d5 artigo 38 do Decrato-le n€ 985/1460;
o st A, 15 # incso | doargo Y da RBC n¥ 243/201K; Instrucin Narmativa - iN
ne 23/2018 £ oo iterm 1L a b, e, f, g te Restlugie n 258/2002 tende sm viste O
inclsa KV, art, 79 da Lel n® 9782, de 20 de |ansir de 1588

RESOLUCAD-RE N 525, DE 24 DE FEVEREINO 1€ 2073

& GerentesGeral nubstituls de -Inspecac e Flzcalizagiio Sanitaria, no uso dag
stribuiches que [he confern o art, 140, allado ac art. 203, |, § 1V do Hegimento Imerna apravads
pola Resoluchn de Difatorin Coleginda « RDC ne 5% da 10 de detembro de 2021, s oart. &9, da
Lel n® 0 7R2, de 20 de janriro de 1998, fesaive:

Art 17 Adotar a medida preventiva constante no ANEXD

Art, 2% Leta HesalucEe antra em VIgar fi data de sua pulilieade

ALESSAN(RA PAIXAD DIAS

ANEXD

1 Fmpreea; MM DOS SANTOS FERREIRA « HERBANUTRI - CNPS, 291 28218000100 )
Produts « (Lote) RMIATON KOS - SABOR MORANGD - SUPLEMENTO VITAMINICD -
SSOML{TEEUS ;HEN&TR%S KIDS - SABOR  MORANGO - SLUPLEMENTO  VITAMINICG
SOMLITODOS)HENSTRESS KIDS - SABOR MURANGG - SUPLEMENTO OF VITAMINAS £
MINERAMS 30 UNIDAGES DE SME-T50MLITGROS),

Tipe de Produta. Allmenre

Expedisnte n?; D158538/73.8

fssunto: 70251 Acfies de Fisclizagio ent Vighancia Sanitirs

Arfias de flacallzacior Recolhiments

Suspenidn - Comerclalizacdo, Distribuicdo, Fabricacde, Propagands, Uso L

Mativagan: Conlderands & fabricacso dos suplemzntos allmentarss Hanstdss Kids 30
uridades de Smi-150ml, Henstréss Kids-250mi & Rhiaton Kids-250mL com jrregularidades
refarentes 4 compesitio pelo uso dos nutisntes nicotinamide, piridoxing, dcido ascorbico &
tocoterol & dos sditivos alimentares: rido eitrico, benzoaro de sédio, tacanna, ciclamats,
corante vermelhn Bordeaux, corante caramele, sroma natural de morango e goma f, N0
pormitidns pars produtns indicades pars tebée e criingas mehores que 3 anos, classificacio &
rituloe don produtos em desacordd com 4 fegislecio snitans, infringindo 1" do st 2¢8 §1°
ey art, 4Y da Resalucis « ROT A2 239/2018; 5 1 do aft, 49, Incho | e 1l do art. 59 g Inciso | da art
14 e Resolugdo - RDC n® 243/2018; aris 19, 38 e da-inatruedo Nocmative - [N n7:28/2018
ar, 39, 24, inciso Il e 1V do afr, 48 o Decreto-Lel 586/ 1569, tendo am vists © Inciso XV, art. 72
da Lai i® 2,757, de 26 de areira de 199% eo art 99 da Rezolucls da Diretaria Coleglada-RDC
% G55, de 24 de maren dé 2027 o :

RESOLUCAC-KE N® 630, DE 24 DE FEVEREIRD DE 2023

A Gerante-Garil substituts tle mupecdo » Flscallzagao: Sanitatia, no usn day
atribuicaes qus Ihe confers o art. 140, aliado a0 art. 203, ), § 12 do Regiments interns
aprovado pala Resolucdo da Diretotis Colegiads - RDC ¥ S5, de 10 ok demmmbro de
20217

Conalderando o cump to. dos red 1 dispostos. e arl, 38, i
Susclygina dr Diretaris Colegiuda ROC n# 357, de 20 de malo de 2021, ressive:

) Art, 10 Conceder als) empresals) camstantals) na ANEXD, a CerfificagBe de
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- Para evitar risco de choque elétrico a fonte elétrica desse equipamento
deve ser conectada apenas a uma rede de alimentagdo com aterramento
de protecao.

- Este ventilador destina-se a ser continuamente assistido por um operador.
A falta de proximidade com este ventilador pode contribuir para a morte do
paciente ou ferimentos graves.

ADVERTENCIA

E necesséria atencdo constante de pessoal especializado quando o paciente
esta conectado ao PR5.

- Sempre que o ventilador estiver em uso, um meio alternativo de ventilacao
deve estar disponivel.

- Os alarmes nao significam uma total seguranca caso o equipamento
apresente algum problema.

« O profissional responsavel pelo uso do PR5 deve configura-lo de acordo
com seu conhecimento e de acordo com as necessidades do paciente.

« Nenhuma parte do PR5 pode ser submetida a manuten¢do enquanto estiver
conectada a um paciente.

+ O PR5 ndo é adequado para uso em atmosfera enriquecida com oxigénio,
pois ha risco de explosédo ou incéndio.

- O uso de PR5 em atmosfera contaminada pode ser perigoso para o
paciente, pois utiliza ar ambiente para sua operacao.

- Ndo use tubos feitos de materiais antiestaticos ou condutores elétricos
no circuito respiratorio.

« Consulte as declaracbes sobre emissao e imunidade eletromagnética
especificadas no Capitulo 11 para reduzir os riscos de interferéncia
reciproca com outros equipamentos médicos.

- Nenhuma modificacdo pode ser feita no PR5 sem a autorizacdo do
fabricante.

« A ativacdo do sistema de alarme avisa um evento, seja associado ao
paciente ou ao PR5. Essa situacdo requer atencao imediata do usuario.

- Se acessorios ou outros elementos forem adicionados ao circuito paciente,
o gradiente de pressao pode mudar, o que pode afetar adversamente o
desempenho do PR5.

« Em caso de uso de nebulizador ou umidificacdo ativa, o usuario deve
verificar periodicamente os filtros para evitar o aumento da resisténcia ou
obstrucdo dos mesmos.

« Ao ventilar um paciente por ventilacdo nao invasiva (VNI), o volume de
gas exalado pelo paciente pode diferir do volume medido pelo PR5, devido
a vazamentos pelas bordas da mascara.

» O ventilador pulmonar é um equipamento médico que deve ser operado por

- )




pessoal qualificado e treinado conforme estabelecido em procedimentos do
estabelecimento de saude, sob a supervisdo direta de um médico.

- Treinamento para operacdo do equipamento sdo fornecidos pela Leistung,

entre em contato com a assisténcia técnica Leistung.
ADVERTENCIA

« A vida util do ventilador pulmonar PR5 é de 5 anos.

» As manutencdes corretivas e preventivas devem ser realizadas pela assisténcia
técnica Leistung equipamentos Ltda ou por assisténcia técnica autorizada
da Leistung, conforme periodo estabelecido no capitulo de manutencdo
preventiva.

- Para manutencdes corretivas ou preventivas, entre em contato com a
assisténcia técnica da Leistung.

» Caso a instituicdo ou estabelecimento de saude realize a manutencdo
corretiva ou preventiva do equipamento com outra empresa ndo autorizada
pela Leistung. A responsabilidade por defeitos e eventos adversos é
da instituicdo ou estabelecimento de saude que possui a guarda do
equipamento, conforme RDC 509 de 27 de maio de 2021 e RDC 23 de 4
de abril de 2012.

« O estabelecimento de saude (hospital, médico ou pessoa juridica)
responsavel pelo equipamento responde legal e moralmente pela utilizacdo
e manutencdo do ventilador pulmonar, quando manutencao realizada por
assisténcia técnica ndo autorizada pela Leistung.

« Leistung equipamentos Ltda é uma empresa com aperfeicoamento continuo
em seus produtos, portanto, pode modificar as especificacdes técnicas sem
prévio aviso. A versdo vigente do manual do usudrio encontra-se disponivel no
site de consultas da ANVISA.

» Perigo de choque elétrico: nunca desmonte o gabinete do respirador. em
caso de problemas ou dificuldades, contate o servico técnico autorizado.

- O equipamento deve ser operado pela bateria quando houver duvida
sobre a integridade do conector terra, tendo o cuidado de nédo ultrapassar
a autonomia da bateria.

+ A organizagao responsavel sobre o equipamento, deve realizar todos os
procedimentos de limpeza, esterilizacdo e desinfeccdo especificados.

» A organizacdo responsdvel sobre o equipamento, deve garantir, que a
montagem do PR5 e manutenc¢des durante o tempo de servico requerem
a avaliacao dos requisitos da Norma ABNT NBR IEC 60601-1.

« Nenhuma modificagdo neste equipamento é permitida.

- O equipamento e suas partes ndo devem passar por reparo ou manutencao
enquanto estiver sendo utilizado em um paciente.

» Quando conectado a rede elétrica o ponto de conexdo (tomada) deve estar
facilmente acessivel para quando uma desconexdo imediata se fizer necessaria.

- )




ATENCAO

ATENCAO

NOTAS

~
- Nao esterilize o equipamento PR5. Componentes internos nao sao

compativeis com técnicas de esterilizacdo. Danos irreparaveis aos
componentes podem ocorrer.

. Circuitos pacientes utilizados com o ventilador pulmonar PR5
devem estar em conformidade com a norma ISO 5367.

« Qualquer sistema de umidificacdo de ar inspirado destinado ao
uso com o PR5 deve estar em conformidade com a ISO 8185 ou
ISO 80601-2-74.

« Nunca cubra ou posicione o PR5 de modo que a entrada de ar
para resfriamento seja bloqueada. Nao cubra nenhuma parte do
equipamento para evitar o superaquecimento.

« Os fusiveis ndo devem ser substituidos pelo usuario. Se o PR5
nao funcionar, entre em contato com o servico técnico autorizado. A
substituicao incorreta dos fusiveis invalida a garantia e representa
um risco para o funcionamento do PR5 e para a seguranca do

usuario e do paciente.

- J

- Durante o periodo de garantia, a estadia ou movimento do
equipamento deve ser realizado com a embalagem original, com
a sua protecdo interna correspondente, caso contrario acarretard
perda da garantia.

« Nunca opere o equipamento exposto diretamente ao calor ou a

luz solar.
\\

J
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CAPITULO 01

Descricao Geral
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1.1 APRESENTACAO

Neste manual do usudrio, vocé encontrard todas as informacdes necessarias para um uso
seguro e eficiente do ventilador para emergéncia, transporte e cuidados criticos, modelo
PR5. Por favor, leia atentamente este manual antes de operar o equipamento. Contém
informacdes importantes para o seu funcionamento.

O PR5 deve ser usado de acordo com a aplicacdo especificada em“1.2 Uso previsto”.

As instrucdes “ADVERTENCIAS” e “PRECAUCOES” detalhadas neste manual do usuario de-
vem ser levadas em conta. A equipe médica deve adaptar a configuracao do PR5 de acor-
do com seus critérios e de acordo com as necessidades do paciente.

Tabela 1-1: Apresentacao geral

MODELO VENTILADOR PR5

Y

Registro na ANVISA 80203470017
Classificacdo de produto médico conforme RDC 751/22 Classe lll

Tipo de protecédo contra choque elétrico Classe Il

Grau de protecao contra choque elétrico Tipo B

Grau de protecao contra entrada de sélidos e liquidos 1P 332

Vida util do equipamento 5anos

Parte aplicada Tipo B e tipo BF

N\ J

1.2 USO PREVISTO

O PR5 destina-se a fornecer ventilacdo com pressao positiva a pacientes adultos, pedia-
tricos e neonatais. Seu desempenho deve garantir suporte ventilatério durante a trans-
feréncia do paciente por ambulancia e dentro das instituicées de salide. Também pode
funcionar como um ventilador de cuidados intensivos em ambientes com instalagdes elé-
tricas e de gas adequadas.

O PR5 deve ser utilizado apenas por profissionais de saide, com conhecimento e expe-
riéncia em ventilacdo mecanica. Pode ser usado tanto para ventilacao invasiva como nao
invasiva. Nao é destinado para uso em atendimento domiciliar.

No “Capitulo 2 - Identificacdo de acessorios e pecas do PR5” os aspectos de montagem e
configuracdo do equipamento séo especificados de acordo com o cenario de uso.

2 - Classificacdo de acordo com a IEC 60529. O primeiro digito corresponde a protecdo contra a entrada de sélidos com
didmetro maior ou igual a 2,5 mm. O segundo digito corresponde a protecao contra a entrada de respingos de liquidos
borrifados a uma inclinacao de + 60°
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1.3 CONTRA INDICACOES PARA USO

A aplicacdo de ventilagdo mecanica esta associado a possibilidade de surgimento de
complicacdes na saude do paciente.

O conhecimento do mesmo é de responsabilidade do profissional responsavel pelo equi-
pamento e seu detalhamento ultrapassa o escopo deste manual.

1.4 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O ventilador consiste de um circuito respiratorio flexivel, um sistema de controle, uma
fonte de gases, monitor e alarmes. O sistema de controle do ventilador (microcontrolador)
regula a pressao, o volume ou o fluxo da respiracdo entregue ao paciente, assim como a
fracdo de oxigénio inspirado (Fi0,) em base dos valores das variaveis de controle selecio-
nadas. Os sensores dispostos dentro do ventilador e do circuito respiratério podem medir
a pressao ou o fluxo na via aérea e fornecem informacdes ao ventilador para que este
ajuste automaticamente sua saida.

A interface de comunicacdo com o usuario permite ver e configurar as informacgoes rela-
tivas aos parametros de controle, as varidveis de monitoramento e o estado dos alarmes.
A tecnologia touch screen permite uma étima facilidade de manuseio que possibilita ao
profissional acessar a todos os parametros do equipamento de forma rapida, precisa e
segura, tornando o trabalho do profissional agradavel e tranquilo, o que Ihe permite focar
no tratamento do paciente. O equipamento possui um sistema operacional com configu-
racoes preestabelecidas ou personalizadas. O Sistema de alarmes possui mensagens de
avisos e adverténcias, claros e orientados a ajudar na tomada de decisao de forma segura
pelo profissional.

O equipamento é energizado tanto por uma fonte externa quanto pela bateria interna. A
comutacao entre elas é feita de forma automatica nao interferindo na ventilacdo e a carga
da bateria interna é efetuada sempre que houver uma fonte externa conectada.

O ventilador recebe o gas (O,) através do cilindro de gas, ou de uma rede de gas medici-
nal caso o local onde ele seja utilizado possuir tal instalacao.

Inclui uma configuracao padrao de parametros ventilatorios que garantem um inicio de
ventilacao rapida e segura, evita a auto ciclagem e permite a recuperacdo do paciente
sem maiores interferéncias.

A insuflacdo pulmonar durante a ventilacdo mecanica acontece quando é aplicado um
fluxo de ar na via aérea o que cria uma pressao adicional e eleva a pressédo intrapulmonar,
assim produz um gradiente de pressdo transpulmonar entre os alvéolos e o espaco pleu-
ral.

Contraindicacao para o uso A aplicacdo de ventilacdo mecanica estd associada a possibi-
lidade de surgimento de complicacdes. O conhecimento das mesmas é de responsabili-
dade do profissional a cargo do equipamento e que excede o nivel de informacédo deste
manual.

O PR5 nédo deve ser usado em uma camara hiperbarica, pois causa um mau funcionamen-
to grave.
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1.5FUNCIONAMENTODOBLENDERELETRONICO(MISTURADORAR-02)

FiO, (Fraction Inspired of Oxygen) indica a quantidade de mistura de Oxigénio no gas ins-
pirado pelo paciente. A FiO, nos equipamentos PR5 pode variar de 40% a 100% de oxigé-
nio. Por exemplo o ar ambiente possui uma FiO, de 21%, isso significa que 21% do volume
inspirado sera de Oxigénio e os outros 79% do volume serdo nitrogénio e outros gases.

A FiO, nos ventiladores pulmonares PR5 ¢ gerada por um sistema de blender (mistura-
dor) eletrénico, que dispensa qualquer misturador externo ao equipamento. A mistura
é realizada por duas valvulas Proporcionais, que tem esse nome por controlar proporcio-
nalmente o fluxo do gas a ser entregue ao paciente. O PR5 pode realizar a mistura de Ar e
0, utilizando um sistema de efeito venturi capaz de gerar assim uma mistura de 40% de
0, e 60% de outros gases. Esse fluxo gerado pela Valvula Proporcional ou pelo venturi é
lido pelo sensor de fluxo pneumotacdégrafo que envia a placa CPU o valor atual do fluxo.
Sabendo o valor do fluxo através das Valvulas Proporcionais uma com 100% de O, e outro
com 40% de O, é possivel controlar o FiO, entregue ao paciente que abranja a faixa de
40% a 100% de oxigénio.

Esse sistema é bem preciso, pois por se tratar de grandezas fisicas bem conhecidas, como
volume, pressdo e fluxo e as variagdes da concentracao de Oxigénio no Ar Ambiente séo
pequenas, assim como a porcentagem do Oxigénio 100% fornecido, basta que o controle
calcule o valor do fluxo que cada valvula ird enviar ao paciente, que se obtém, com erro
muito baixo, a correta FiO,. A leitura da FiO, ¢é realizada através dos sensores de leitura
internos ao equipamento.

1.5.1 Sistema Venturi

A oferta de gases ao paciente com concentragao inferior a 100% é realizada por um sis-
tema de Venturi que tem a capacidade y

de coletar o ar ambiente para prover FiO2 x Fluxo
ao paciente uma mistura de oxigénio

com ar para reduzir a concentracio de FI02 (%)

oxigénio. O sistema Venturi utilizado €0

no PR5 é de alta eficiéncia e estabili- 80

dade que fornece concentracdes de 70

oxigénio inferiores a 40%. No grafico

é exibido a correlagao do FiO, com o 60 ¥

fluxo e com a pressdo do circuito pa- 50

ciente. A ———
40 \\;“‘H— =

0 10 20 30 40 50 60
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CAPITULO 02

Identificacdo de componentes, acessorios
e partes do ventilador pulmonar PR5






Este capitulo especifica a lista de acessorios que foram definidos para uso com o PR5, de
acordo com as instrucdes de operacao detalhadas no capitulo 3. Além disso, as partes in-
tegrantes do equipamento sdo mencionadas para um melhor conhecimento do mesmo.

Pedestal (opcional)

Quantidade: 1

Suporte para cilindro de
02 (opcional)

Quantidade:1

Cilindro de O2 (opcional)

Quantidade: 1

Fonte de alimentacao
elétrica externa

Quantidade: 1

Baldo para teste com
resisténcia

Quantidade:1

19

Facilita a manuseio

e movimentagao do
equipamento dentro
da unidade de cuidado
intensivo.

Permite a fixacao
do cilindro junto
ao equipamento
para transporte e
movimentacao do
equipamento.

Para incremento da oferta
de oxigénio, dentro e fora
do ambiente hospitalar

e em situacoes de
emergéncia e transporte.

Permite a alimentacao
elétrica do equipamento
e carga da bateria interna.

Verificagdo do
funcionamento e
simulagdes




Cabo de alimentacao
elétrica.

Quantidade: 1

Mangueira de 02
(opcional)

Quantidade: 1

Bolsa para acessoérios
(opcional)

Quantidade:1

Circuito respiratério adulto
e pediatrico ou neonatal

Quantidade: 1

Sensor de fluxo proximal
baixo fluxo

Quantidade: 1
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Permite a conexao da
fonte externa a tomada de
alimentacao elétrica.

Plug conforme padrao
ABNT 14136.

Permite a conexao do
equipamento a uma fonte
de gas.

Permite guardar os
acessorios junto ao
ventilador pulmonar.

Interface respiratéria
para paciente adulto e
pediatrico ou neonatal.

Medicao do fluxo
bidirecional préximo ao
paciente para faixa de
fluxo até 30 I/min.




Sensor de fluxo proximal
alto fluxo

Quantidade: 1

Reguladora de pressao
de oxigénio para cilindro
(opcional)

Quantidade: 1

Bracgo articulado de
suporte (opcional)

Quantidade: 1

Valvula Exalatéria
(parte do equipamento)

Quantidade: 1

Sensor Capndgrafo
(opcional)

Quantidade: 1
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Medicdo do fluxo
bidirecional préximo ao
paciente para faixa de
fluxo superior a 30 I/min.

Reduz a pressao de saida
do cilindro de oxigénio

a valores adequados
para sua conexao com o
equipamento.

Suporte para o circuito
paciente e sensor
proximal.

Realizar a estanqueidade
do circuito durante fase
inspiratoria, realizar a
abertura e controle PEEP
durante a fase exalatéria.

Realizar as medigdes de
capnografia.




2.2 IDENTIFICA(;AO DE PECAS DO PR5
2.2.1Vista frontal

Imagem 2-1 - Vista Frontal
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1- Tela sensivel ao toque

Tela colorida que permite a visualizacao das fungdes e caracteristicas do equipamento.
Também, por meio da tela sensivel ao toque, a programacao dos parametros para a venti-
lacdo do paciente e a monitoragao é executada.

2- Alca

Permite a transferéncia do ventilador em situacdes de emergéncia e resgate, tanto fora do
ambiente hospitalar como dentro dele.

3- Carcacgas
Suporte estrutural do PR5.
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2.2.2 Vistas laterais

Imagem 2-2 - Vista Iateal direita (Imagem meramente ilustrativa)

4- Gancho para maca
Permite a fixacdo do ventilador na maca para a transferéncia do paciente.

5- Protecéo lateral direita

Protege o ventilador de quedas e pancadas. Também facilita 0 manuseio para o posicio-
namento do equipamento quando ele é montado no pedestal.

A base das protecoes permite o suporte do equipamento em diferentes superficies.

6- Conector de saida do paciente
Permite a conexdo de um circuito respiratério de ramo duplo com conector fémea 22,
para transportar o fluxo inspiratério em direcdo ao paciente. Parte aplicada tipo B.

7- Conectores para sensor proximal
Permite a conexao das duas mangueiras para medir o fluxo proximal. Parte aplicada tipo
B.

8- Conector da valvula exalatéria
Permite a conexao do ramo exalatério do circuito respiratério de ramo duplo com conec-

tor fémea 22. Parte aplicada tipo B.

9- Conector do sensor de capnografia
Permite a conexdo do sensor de monitoracao da capnografia. Parte aplicada tipo BF.
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Imagem 2-3 - Vista do lado esquerdo (imagem meramente ilustrativa)

10- Chave On/Off
Chave liga e desliga do equipamento.

11 - Protecéo do lado esquerdo

Protege o ventilador contra quedas e pancadas. Também facilita o manuseio para o posi-
cionamento do equipamento quando ele é montado no pedestal.

A base das protecoes permite o suporte do equipamento em diferentes superficies.

12- Conector para fornecimento de O2

Conector de entrada de oxigénio, rosca DISS macho 9/16, que permite a conexdo da man-
gueira rosqueada para suprimento de oxigénio medicinal. Pressao de entrada 250 - 700
kPa, fluxo maximo 150 L/min. Veja as especificacdes de suprimento de oxigénio no “Capi-
tulo 10 - Especificacdes técnicas”.

13- Escape de gas
Saida de gas utilizado para o funcionamento do equipamento.

14- Conector da fonte de alimentacéo

Entrada de energia, fonte externa de CA/CC. Veja as especificacdes de energia no “Capitu-
lo 10 - Especificacdes Técnicas”.
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2.2.3 Vista inferior

Imagem 2-4 - Vista inferior

15- Grade do micro ventilador
Permite o resfriamento do equipamento.

16- Porta fusivel
Caixa de fusiveis acessivel com ferramenta. Veja as especificacdes no “Capitulo 10- Espe-

cificacoes técnicas”.

17- Botdo de calibracdo da tela de toque
Siga as instrugdes de calibracdo no “Capitulo 3 - Instrucdes de funcionamento”.
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CAPITULO 03

Instrugdes de fun






3.1 MONTAGEM E POSICAO DE USO PREVISTO

Esta secdo do manual apresenta todas as informacdes que devem ser seguidas pelo pes-
soal médico treinado para montar o PR5 e a conexao dos acessérios necessarios para que
0 equipamento cumpra com seu desempenho essencial.

O tipo de montagem dependera do cenario de uso pretendido, que é dividido em:

e Ambulancia
Neste cenario, o PR5 pode ser montado na maca da ambulancia ou no suporte de parede
(acessorio).

*Unidades de cuidados intensivos e salas de emergéncia
Neste cenario de uso, o PR5 é montado no pedestal.

«Situacdes de transferéncia e resgate intra hospitalares

Neste cenario, o PR5 deve ser fixado na maca de transferéncia do paciente, através dos
dois ganchos na parte de tras do dispositivo. O equipamento também pode ser transpor-
tado pela alca superior.

Para um uso correto do PR5, o usuario deve estar posicionado de forma que ele possa
interagir confortavelmente, tanto com a tela (de forma visual e tatil) quanto com os co-
nectores e o botéo liga/desliga.

A posicao do usuario deve ser tal que a linha direta de visdo com a tela do PR5 forme um
angulo superior a menos de 75 ° e um inferior a menos de 60 ° em relacdo a uma linha
central perpendicular a tela.

Com relacao ao deslocamento lateral, o angulo formado deve ser menor que 80° em dire-
¢ao a ambos os lados da linha central.

Para uso do PR5 em ambiente de emergéncia onde as condi¢des sao mais extremas, resi-
duos de fibra de algodéo e poeira e a iluminacao podem afetar adversamente o desem-
penho do equipamento e dificultando a visualizacdo dos parametros da tela, por isso, siga
sempre as orientacdes do “Capitulo 6 - Limpeza e desinfec¢do” para garantir o uso seguro
do equipamento, bem como todas as orientacdes deste manual.

3.1.1 Montagem do equipamento no pedestal.

O pedestal é um acessoério que facilita o manuseio do equipamento em unidade de cuida-
dos intensivos ou salas de emergéncia. Os ganchos de maca, localizados na parte traseira
do equipamento, sdo utilizados para fixar o equipamento no pedestal.

Para montar o equipamento sobre o pedestal se deve sustentar o equipamento pela alca
superior e fazer coincidir os ganchos traseiros com o suporte cilindrico do pedestal.

A fonte externa deve ser acoplada no pedestal, logo atras do equipamento.
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3.1.2 Montagem do umidificador aquecido

O pedestal do equipamento possui na metade de sua altura, um sistema de engate para
encaixar o umidificador aquecido.

3.1.3 Montagem do equipamento na maca.

O equipamento estd previsto para que se fixe na maca, fazendo uso dos ganchos que
ficam na parte traseira do mesmo.




3.1.4 Montagem do braco articulado

Para fixar o braco articulado de suporte do circuito paciente, deve
segurar o braco articulado e posicionar o mesmo alinhado na parte
superior do pedestal do equipamento. Rosqueie a borboleta de fixa-
cao até o final.

O ajuste de posicao do braco articulado é feito pelas alavancas das
articulagées. Afrouxe a alavanca das articulacdes, ajuste a posicao
conforme o necessario para a aplicacao e aperte as alavancas até
que fique firme. Certifique-se que o aperto das alavancas foi sufi-
ciente, antes do uso com o paciente. Caso necessario, aperte mais
as alavancas.

3.2 CONEXOES DO EQUIPAMENTO

As conexodes dos acessérios essenciais para o desempenho correto do PR5 estdo detalha-
das abaixo. As conexdes para a fonte de energia externa e a fonte de oxigénio também
sdo especificadas.

Para que o usuario possa acessar os conectores adequadamente, este deve posicionar-se
na frente de cada uma das faces laterais do equipamento. A partir dessas posicoes, podera
acessar confortavelmente os conectores e visualizar suas marcagoes.

3.2.2 Conexdo do circuito respiratério

O circuito respiratério € um conjunto que inclui, conforme mostrado na imagem 3-5:
a) Duas mangueiras para inspiracao e expiracao;
b) Y para conexdo das mangueiras a interface do paciente;




O circuito respiratoério deve ser utilizado de acordo com o tipo de paciente: adulto, pedia-
trico ou neonatal. Para conexdo ao equipamento, o circuito respiratdrio deve ser removido
do recipiente plastico e a montagem e integridade de suas pecas devem ser verificadas.

As imagens a seguir ilustram o modo de conexao correto:

Imagem 3-6: Passo 1 Imagem 3-7: Passo 2

3.2.3 Conexao do sensor de fluxo proximal

O sensor proximal é conectado ao equipamento através de uma mangueira dupla de si-
licone, com um conector Unico em uma das extremidades que serd conectado no equi-
pamento, e com duas ponteiras soltas na outra, que serdao conectadas ao sensor de fluxo
proximal.

Figura 3-10: Conector do sensor proximal.
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O conector do sensor de fluxo, deve ser conectado na lateral do equipamento como mos-
traaimagem 3-11.

)

-
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Imagem 3-11: Conexao do sensor proximal ao equipamento

« As mangueiras podem ser conectadas de forma intercambidvel.
Em caso de alteracdo da ordem, o sistema de controle precisara de
ATENCAO um ciclo de ventilacdo para identificar a inversdo e se auto ajustar.

3.2.4 Conexao arede elétrica

Imagem 3-12 Porta de conexdo da fonte de
alimentacéo externa.

A conexao elétrica esta no lado esquerdo
do PR5. A conexdo usada é do tipo SVP de
trés pinos, um pino de entrada positivo, um
pino de entrada negativo e o terceiro com
funcao reserva.

- O equipamento deve ser posicionado de forma a facilitar a

conexao e desconexao da rede elétrica.
ADVERTENCIA

O PR5 possui uma série de alternativas para conexdo a fontes de energia que permitem
que o equipamento opere em diferentes cendrios de uso pretendido:
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« AMBULANCIA:

Se o equipamento for usado em uma ambulancia, a fonte de alimentacdo CA / CC externa
deve ser conectada a saida de 220 VCA do painel elétrico da ambulancia e a entrada de 24
VCC do PR5 (Figura 3-12). Para mais detalhes sobre as caracteristicas elétricas do equipa-
mento, consulte “Capitulo 10 - Especificacdes Técnicas”

*« UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS, QUARTOS DE CHOQUIE, etc:

Se o equipamento for utilizado em unidades de tratamento intensivo ou salas de choque,
a fonte de alimentacdo CA/CC externa deve ser conectada a saida elétrica 110 - 220 VAC
do painel frontal e a entrada de 24 VCC do PR5 (Figura 3 12). Para mais detalhes sobre as
caracteristicas elétricas do equipamento, consulte “Capitulo 10 - Especificacdes Técnicas”.
Nestes dois cenarios de uso, a operacao principal do PR5 é possivel conectando a fonte de
alimentacao externa a rede de fornecimento. Confrontado com um corte ou falha desta
rede, o PR5 funciona automaticamente com bateria interna, sem necessidade de interven-
¢ao do usuario. A operacao do equipamento nao é afetada pela comutagdo. Consulte as
caracteristicas técnicas da bateria interna em “Capitulo 10 - Especificacdes técnicas” Além
disso, uma mensagem aparece na tela indicando “Desconexao da rede”.

* TRANSFERENCIA INTRA HOSPITALAR E SITUACOES DE SALVAMENTO
Durante a transferéncia intra hospitalar, e em situacdes de resgate, o PR5 funciona apenas
com bateria interna, portanto, o pessoal responsavel deve verificar se a bateria esta carre-
gada e em condi¢des 6timas para o seu desempenho.

( )

- A fonte de alimentacao externa fornecida com o equipamento deve
ser conectada a uma rede de alimentagao com aterramento de protecao
que esteja em conformidade com as regulamentacdes aplicaveis para

ADYERTERCIA instalacdes elétricas hospitalares.
N J
- Enquanto o PR5 estiver conectado a rede da fonte de alimentacao,
seja ligado ou desligado, a bateria estd carregada. Consulte
as caracteristicas técnicas da bateria interna em “Capitulo 10 -
ATENCRO Especificagbes técnicas”

- A bateria e os fusiveis internos nao sao substituiveis pelo usuario.

- Para carregar a bateria interna, o PR5 deve estar conectado a
rede da fonte de alimentacdo. O equipamento pode estar ligado
ou desligado; Esta condicdo ndo afeta a carga da bateria interna.
Consulte as caracteristicas técnicas da bateria interna em “Capitulo
U 0 - Especificacdes técnicas” )
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3.2.5 Conexdao a fonte de oxigénio

A conexao a fonte de oxigénio estd localizada no lado esquerdo do PR5, sendo a sua co-
nexdo conforme mostrado na Figura 3-13. A faixa de pressao de entrada (250 - 700 kPa),
declarada na porta de conexdo do equipamento, deve ser respeitada. Consulte as carac-
teristicas técnicas no “Capitulo 10 - Especificagdes técnicas”.

Figura 3-13: Porta de conexao da mangueira de oxigénio.

Fontes de oxigénio podem ser:

- Sistema de distribuicdo de oxigénio medicinal, acessivel por painel de cabeceira, com co-
nexdes de gas padronizadas, instaladas em unidades de terapia intensiva, salas de emer-
géncia, etc;

- Sistema de distribuicao de oxigénio medicinal, acessivel por painel de gas, com conexao
de oxigénio padrao, instalado em ambulancias;

- Cilindro de oxigénio.

O PR5 é compativel com qualquer uma dessas fontes de oxigénio. O uso de um ou outro
dependerd do cendrio de uso pretendido.

(e o - < .

-Utilize apenas oxigénio medicinal para a operacao do equipamento.
O géas deve estar limpo e seco para evitar a contaminacao que
afeta a salde do paciente e resulta em mau desempenho do
STENCRO equipamento.

«O sistema de distribuicao de oxigénio medicinal deve estar
em conformidade com a ISO 7396-1 e a conexdao de oxigénio
padronizada dos painéis de gds e painéis de cabeceira deve estar
em conformidade com a ISO 9170-1.

*Quando o PR5 conectado a um cilindro de oxigénio é usado,
o cilindro deve ter um regulador de pressdo que esteja em
kconformidade com a SO 10524-1. )
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Para a ligacdo a fonte de oxigénio, sé deve ser utilizada a mangueira de entrada
correspondente, fornecida como acessério, concebida em conformidade com a nor-
ma ISO 5359 (ver lista de acessérios no Capitulo 2 - Identificacdo de acessorios e
pecas do PR5).

Imagem 3-14: Conectando a mangueira a porta de oxigénio

NOTAS
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3.2.6 Conexdao do sensor capnografo

A conexao para o capnégrafo se encontra na lateral direita do PR5. E um conector do tipo
LEMO fémea de 8 pinos, conforme se mostra na imagem.

Para realizar a conexao se deve ter em conta a posicdo dos guias que se encontram no
conector.

Imagem 3-15: Conexao sensor capnégrafo

\

3.3 INDICADORES E CONTROLES
3.3.1Telainicial

Quando o interruptor ON/OFF estiver ativado, a tela inicial serd exibida. Permite selecio-
nar o tipo de paciente a ventilar, sexo, altura, peso tedrico, volume ventilatério por quilo-
grama. Vocé também pode selecionar tubo, canula ou mdscara para o paciente.

Imagem 3-17:Tela inicial

b CEISTUNG

ta
()

PACIENTE CIRCUITO
L3 - 100 Limin
165 * 8.0 *
I 'm I rl‘ * ‘—‘7 *+ mm =
Adulto Homem Altura Tubo Didgmetro
[ -] 30 Limin
[ 61.4 320
it . ’ k9 . "\ mm | *
Pediatrico Mulher Peso Tedrico C‘_inula Comprimento
3 8 * F)
| * mlikg
Meonatal Volume Miscara
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Veja como a tela inicial é distribuida:

Imagem 3-18: Setorizagdo da tela inicial

1-Paineldeicones§ b i uEISTUnG
2. Botso dlt E:';..'....'.'.'.':.'.'.'.'.'.'.'.'-'-:
otéo ultimo E':\‘}Ulﬁ!ﬂo.- |
=% PACIENTE _ __CIRCUITO _
3- Paciente ; I 'H\ I fi\ - 1c6"‘5 * i EI ‘_9' - ?""? . Itﬂzhf:nin
E Adulto Homem Altura i i'l‘nbo Didmetro == 4- Circuito
i 614 i i 320 h
i H * kg H H ‘,‘\ mm o=
E Pediatrico Mulher Peso Terico E Ecanula Comprimento
i 3 8 @i
i - W ming B P
L Necnatal Nolume ' L Mascara
5- Botao iniciar
1 - Painel de icones
DATA E HORA: Indica a data e hora atual e a data e hora em que o
‘ 31 equipamento foi ligado.

&b

(™)
N

» ¢

$ T

co,

TOUCH OFF / ON: Quando a funcdo de toque esta ativada, ela é
indicada pelo icone “mao”. Quando a funcao é desativada, o icone é
mostrado riscado com um X.

CONECTADO A REDE ELETRICA: Indica que o equipamento
estd conectado a 110 - 220 VAC da rede de alimentacao.

BATERIA: Este icone aparece quando o equipamento estda traba-
Ihando com a bateria interna. Também indica o nivel de carga da
bateria em porcentagem.

ALARME: indica que novos alarmes ocorreram no equipamento.
Clicar neste icone exibira uma lista do histérico de alarmes do pa-
ciente.

MANUTENGCAO: Este icone aparecera em caso de necessidade de
manuten¢ao preventiva.

SILENCIO: Este icone informa que o siléncio de alarmes est4 ativa-
do. O icone apaga apds transcorrer o tempo de siléncio selecionado
e retorna o aviso sonoro dos alarmes.

CAPNOGRAFO: Este icone informa que o sensor de capnografia
estad conectado e inicializado, pronto para uso. A monitoracdo nu-
mérica e grafica esta disponivel.
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2- Botédo ultimo paciente

Esta funcdo aparece na tela inicial do dispositivo. Pressionando o mesmo, o equipamento
carrega automaticamente a ultima configuracao inicial usada.

{ « | Ultimo Paciente
\\‘ /
3-Paciente

A selecao do tipo de paciente influencia as opg¢des dos modos ventilatérios, oferecendo
valores iniciais nos parametros operacionais.

Quando o paciente é selecionado (adulto, pediatrico ou neonatal), este serd destacado
ao lado, em laranja, enquanto o restante permanecerd cinza. O mesmo acontece com o
sexo do paciente. Caso ocorra a necessidade de trocar os parametros deve-se selecionar
a nova opcao, dessa forma anulard a anterior. Altura, peso e volume sao ajustados usando
as setas para cima e para baixo localizadas a direita e a esquerda, respectivamente.

Ao selecionar Adulto, a altura e o volume ventilatérios por kg devem ser ajustados. O
equipamento calculard automaticamente o peso tedérico. No caso de o paciente ser pedia-
trico ou neonatal, o peso e o volume ventilatério do paciente devem ser ajustados.

Imagem 3-19: Area de selegéo e caracteristicas do paciente

PACIENTE
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4-Circuito

Antes de iniciar a ventilacdo deve-se selecionar entre tubo, canula e mascara e o tipo de o
tipo de sensor proximal que sera utilizado.

Quando selecionado “tubo” ou “canula”, o diametro do tubo devera ser ajustado.

Para que a ventilacdo seja realizada de acordo com os parametros configurados, é
essencial utilizar o tubo, canula, mascara, sensor de fluxo proximal e o circuito ventilatério
adequado ao tipo de paciente a ser ventilado.

Imagem 3-20: Area de selegéo de interface ventilatéria

CIRCUITO
r 80 -~ 100 L/min
I \D, |'. mm =a
Tubo Diametro
' | 30 L/min
-n\ 3m%10 "
Canula Comprimento B '
b 4
P g
Mascara Sem Sensor

5-Botdo iniciar
Uma vez que o tipo de paciente e o tipo de circuitos para a interface ventilatéria foram
configurados, pressionar o botao iniciar, acessa a tela principal.

F s ,’ AY
Iniciar :, ‘ |
. A /
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3.3.2Tela principal

A tela principal é distribuida de forma a permitir ao usudrio localizar rapidamente as in-
formacgdes do equipamento e 0s acessos necessarios para a programacao dos parametros

ventilatérios. A imagem abaixo mostra como a tela principal é distribuida:
Imagem 3-21:Tela principal
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P Pico PBnu d | :Iap:: "
' __' Pressfio (cm H20) B i Area de
[ 2 3 = - N [ " (A Paereoa atalhos
Area de a 4 - < f/"f | [ i e menu
monitora- fpg7 v P o : | oo <]
mento o a0 f b= N e Soaeee :
dinamico e 0 48 e a ) L .Ir
Cﬂnflg. 0.09 A I " V | Fluxo (Limin}
de alarme i35 Freq | EE T e =
12 [1:20 ik '
65 V. Min| wicoz ! n—_ ‘illk//
57 | - 5 \
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[T Ties ||| Feeq VTidal | eer Sens e
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AREA DE ALARMES

Mensagens de alarme sdo exibidas na parte superior da tela. De acordo com o seu nivel de
prioridade, uma mensagem serd exibida em vermelho (prioridade alta) ou amarela (priori-
dade média e baixa). Veja “Capitulo 5 - Alarmes” para mais informacoes.

ﬂlnnﬂf VOLUME MINUTO MAXIMO

FUNDO AMARELO

ALARME  eressio INsPIRATORIA MAXIMA

AREA DE INFORMACAO

Esta dividido em 3 partes:
1+ Area funcional
2 « Tipo de disparo ou stand-by
3« Informacgao operacional
Area funcional
Nesta area, o modo de ventilacdo ativo é indicado e o tipo de paciente.
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1 2 Peso Tedrico 64.6 kg  |Umidif. Ativo 3
VCV 0 Tubo 8.0 mm
Adulto Configure parametros: VCV
Para comecar a ventilagdo pressione <Iniciar>
Tipo de disparo Adulto

O tipo de disparo é representado por trés icones.
1:Indica que o equipamento esta no modo Stand-By

2: O paciente respira sozinho. I ﬂ A
3: O paciente respira através do PR5. ‘ ’ ‘ . |\

Informac&o operacional S
Nesta area, todos os tipos de informacodes sdo exibidos, como dados do paaente Ilsta de
alarmes, instruces de uso, etc. Esta informacao varia dependendo da aplicagao em uso.
Por exemplo, entre outros dados, vocé pode ver:

+ Peso tedrico.

- Interface (tubo/canula) e suas dimensoes.

« Célula de oxigénio ativada/desativada.

« Indicacao de que o equipamento estd desconectado da rede elétrica: “Desconexdo da
rede elétrica”

AREA DE MONITORIZACAO DINAMICA E AJUSTE DE ALARME

Imagem 3-22: Monitoramento dindmico e ajuste de alarmes.

Os parametros ventilatérios monitorados podem ser exibidos em
duas colunas numéricas a esquerda da tela, conforme mostrado na

2 3 mmo_ imagem_
k. ';“"’ U Os alarmes ajustaveis sao:

w2 | " wao | « Pressao maxima e minima.

P Pico || P. Base

0.67 V. Tl HZAII- | - Volume corrente maximo e minimo.
0 48 ume 1| « Frequéncia maxima e minima.
o mes 8 . Volume minuto méaximo e minimo.
0.09 . 120,[1 Na cor vermelha, de tamanho menor, sdo indicados os valores
35 Freq ||1:2 | maximos e minimos programados que irdo ativar os alarmes. Para
12 1:2.0) ajustar esses valores, pressione o valor do alarme. Entdo, para mo-
6.5 vuin acoz [ dificar os valores utilize os icones “+” ou “-" na area de controle e
s 57 I =, apds confirme a selecéo.

Na coluna a direita da imagem 3-22, existem parametros que nao possuem um alarme.
Neste painel existem seis botdes identificados com uma seta para a esquerda. Estes se
movem quando os pressiona, exibindo outros parametros monitorados.

42



AREA DE CONTROLES DE SELECAO

Na parte inferior direita da tela, o painel de controle permite fazer as sequéncias de ajuste
e a confirmacdo dos dados.

INICIARA

VENTILACAO ™

CONFIRMA . . CANCELA
AUMENTA DIMINUI

BARRA DA PRESSAO DA VIA AEREA

120

Uma barra branca vertical indica a pressdo da via aérea atual. A esquer-
da, em vermelho, os valores programados dos alarmes de pressao maxi-
ma e minima sao observados.

AREA GRAFICA

Na area de graficos, até cinco tipos de curvas simultaneas podem ser exibidas:
« Fluxo - Tempo.

« Pressao - Tempo.

«Volume - Tempo.

«Volume - Pressao.

« Fluxo - Volume.

+ CO, - Tempo.

43



AREA DE AJUSTES

FlO2 Tins Freq V Tidal PEEP Sens
UD.so 1.20 ||| 12 IUG.43 3 H-s.u

Na parte inferior da tela estdo os parametros a serem programados pelo operador. Para
modificé-los, vocé deve pressionar o icone do parametro desejado, modificar os valores
com“+”ou com “-" no painel de controle de selecao e depois confirmar ou cancelar. Nota-
-se que, a medida que os valores aumentam ou diminuem, a barra de cor laranja aumenta
ou diminui proporcionalmente a faixa de ajuste.

AREA DE ACESSO DIRETO

Imagem 3-23: Acesos diretos.

Esta area inclui as opgdes de uso mais frequentes, permitindo
acesso facil e rapido. Para acessar essas opcoes, basta tocar no
icone desejado. Quando as op¢des sdo ativadas (dependendo
do modo de operacao), os icones e letras aparecem em bran-
co, quando inativas aparecem em cinza.

Oxigénio
| 100%

Disparo
Manual . an . . . . ~ . . .
‘ 100% Oxigénio: inicia uma sequéncia para ventilar o pacien-
Paven te com oxigénio puro por um tempo configuravel de até 20
Inspiratoria

minutos. Depois de selecionar o tempo, o PR5 mostrara, na
area de mensagem, o tempo decorrido desde que o modo foi
selecionado e o tempo restante para sua conclusao.

Congelar
# | Graficos Disparo manual: inicia o ciclo ventilatério no momento em
que o usuario deseja. E usado para aumentar o nivel de ven-
tilacdo manual. Seu uso modificara a frequéncia respiratéria

resultante e a razéo I:E.

Sensibilidade Expiratéria: permite ajustar o valor do fluxo no qual o PR5 produzird a mu-
danca da fase inspiratéria para a fase expiratéria (ciclado). E expresso como uma porcen-
tagem do valor do fluxo de pico inspirado e pode ser ajustado entre 5% e 80%. Esta dispo-
nivel para o modo PS e para modos combinados que incluem pressao de suporte.
Congelar Graficos: congela os graficos na tela, mantendo ativo o monitoramento do pa-
ciente, usando os valores de saida e a barra de pressao das vias aéreas. Para descongelar,
pressione este icone novamente.
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AREA DO MENU PRINCIPAL

Ao pressionar a palavra “MENU’, a janela do menu principal desliza, onde 5 opg¢des
sao encontradas. Vocé deve clicar na opgao desejada. Apés 10 segundos, o menu
ficard oculto.

Imagem 3-24: Menu principal 1- MODOS VENTlLATORlOS
Adulto/Pediatrico
Modos -vC -PC

-SIMV(PC)+PS - PS/CPAP

Ventilatori
orios -SIMV(VC)+PS - PRVC

-BIFASICO -HFNC
Neonatal
-PC -PS/CPAP

Graficos -SIMV(PC)+PS  -CPAP NASAL
-HFNC

Monitor 2- GRAFICOS

Remoto -De1a5curvas
- Escala de tempo

Configuracao

Funcional 3- MON.ITORAMENTO REMOTO
- Historicos de alarmes

= -Tendéncias

Configuragéao

Sistema 4- CONFIGURACAO FUNCIONAL
-Alarme PEEP
-Suspiros
-Mudanca do circuito
-Paciente

-Calibracdo Capnografia

ACESSOS
DIRETOS

5- CONFIGURACAOQ SISTEMA
-Manutencao

-Ildioma

-Condi¢oes ambientais
-Data / Hora

-Nivel de som

O ventilador possui compensacdo automatica de vazamento em todos os modos
ventilatérios com controle de pressdo. O valor aproximado maximo do vazamento
compensavel é de 20 L/min. Esta compensacdo garante, sob condicbes de vaza-
mento, o correto sincronismo com o paciente e permite alcancar as pressdes pro-
gramadas durante a inspiracdo e manter o PEEP durante a expiracao.
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NOTAS

3.4 VERIFICACOES ANTES DO USO
Procedimento de verificacao e ajustes basicos:

1-Faca uma inspecao visual do equipamento e seus acessorios, confirmando a integridade
total dos mesmos e de suas embalagens, quando corresponder.

2-Verifique se todos os acessoérios do equipamento estdo corretamente conectados e in-
seridos.

3-Verifique se a valvula exalatdria estda bem conectada e se estd devidamente montada
(com a membrana de silicone).

4-Verifique se o circuito respiratério e o sensor de fluxo proximal estdo corretamente co-
nectados e sdo adequados para o tipo de paciente a ser ventilado (adulto, pediatrico, ne-
onatal).

5-Conecte um pulmao de teste adulto.

6-Verifique a correta conexdo de entrada de oxigénio (do cilindro ou instalacéo centrali-
zada), se usada. Verifique se a pressao mostrada pelo manémetro do cilindro de oxigénio
resulta em autonomia suficiente para o transporte necessario.

( )
- O PR5 deve cumprir satisfatoriamente o “Procedimento de verificacao
e ajustes basicos” descrito abaixo, antes de ser usado em um paciente,
a fim de garantir a eficacia do equipamento e a seguranca do paciente
e do operador.

« O uso do ventilador pulmonar PR5 em cendrios de uso com condicoes
ambientais fora dos limites indicados na Tabela 10-1 do Capitulo 10 nao
garante a seguranca e eficicia no desempenho essencial do mesmo.

o J

ADVERTENCIA
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3.5 INSTRUCOES DE UTILIZACAO E CONFIGURACOES INICIAIS

3.5.1 Ligar e tela inicial

O PR5 é ligado colocando o interruptor ON/OFF na posicédo ligado. Em seguida, a tela inicial apare-
cera, na qual o tipo de paciente a ser ventilado deve ser selecionado (adulto, pediatrico ou neona-
tal), sexo (masculino ou feminino), peso tedrico e volume ventilatério por quilograma de peso. Além
disso, o tipo de circuito do paciente, suas dimensdes e o tipo de sensor devem ser selecionados. As
Tabelas 3-1 e 3-2 explicam todas as configuragdes possiveis nesta tela.

3.5.2 Calibragao da tela sensivel ao toque

Este é um procedimento simples que garante a precisao correta da tela.

Imagem 3-25: Botdo de calibracéo da tela de toque na parte inferior.

e A =)

A calibracdo pode ser realizada na tela inicial ou na tela de operacéo.

Para executar a calibracdo da tela sensivel ao toque, o seguinte procedimento deve ser seguido:

1-Pressione o botdo de calibracdo localizado na parte inferior do equipamento. Se o botao for
pressionado quando a tela inicial estiver ativa, uma cruz amarela com coordenadas aparecerd nela,
como pode ser visto na imagem 3-25.

Se a calibracao for necessaria na tela de operagdo ou quando o equipamento estiver em operacao,
a cruz amarela aparecera na area de graficos, conforme indicado na imagem 3-26.
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Imagem 3-26: Calibracao da tela sensivel ao toque - PASSO 1

@ LCEISTUNG

Imagem 3-27: Calibracao da tela sensivel ao toque - PASSO 2

bl &

@ LEISTUNG

H (1248 1370)

2-Pressione no meio da cruz amarela com a ponta do dedo por cerca de 3 segundos (Imagem 3-26)
até que mude sua cor para verde e um segundo sinal amarelo apareca no canto inferior direito da

tela.

3- Pressione no meio da segunda cruz amarela por 3 segundos (Imagem 3-27) até que fique verde.
A calibracao esta feita.
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3.5.3 Configuracdes iniciais

A primeira tela que mostra o ventilador quando ele é ligado é a tela inicial (imagem 3-17).
Contém as seguintes configuracdes:

Parametros do paciente:

« Tipo: adulto; pediatrico ou neonatal
« Sexo: homem; mulher

« Altura

« Peso teodrico

«Volume

Parametros do circuito ventilatério:

« Tipo: tubo, canula ou méscara

- Diametro

« Comprimento

«Tipo de umidificador: ativo; passivo

As tabelas a seguir contém todas as configuracdes possiveis de cada um dos parametros
na tela inicial.

Tabela 3-1:0p¢oes de configuragdo do paciente na tela inicial

PARAMETROS OPCOES E FAIXAS UNIDADES

Adulto (A)
Tipo de paciente Pediatrico (P) -
Neonatal (N)

Sexo Homem -
Mulher

(A) 130-250
Altura (P) ndo configuravel cm
(N) ndo configuravel
. (A) Calculado

Caracteristicas Peso tedrico (P) 1-50 kg
(N)o,5a10

(A)4-12

Volume (P)4-12 mL/kg

\_ (N)4-12 )
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Tabela 3-2: Opgdes de configuragao do circuito ventilatorio na tela inicial

PARAMETROS OPCOES E FAIXAS UNIDADES

( Tubo (T) A
Tipo de circuito Canula (C)

Mascara (M)

(T) (A) 6- 11
@A) 6-11
(M) (A) Néo aplicavel
i (TY(P)3-8
Diametro ©P)3-8 o
(M) (P) Nao aplicavel
Caracteristicas (T)(N)2-4
(QN)2-4
(M) (N) Nao aplicavel

) (T) Automatico
Comprimento (C) Nao aplicavel mm
(M) Néo aplicéavel

Tipo de umidificacdo stlv{] i
\ assiva )y

Uma vez que as configuracdes iniciais foram feitas, vocé deve pressionar o botao “INI-
CIAR’, para acessar a tela principal (Figura 3-15).

&

NOTAS

Imagem 3-28: Tela inicial

LCEISTUNG
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NOTAS

- Para que a ventilacao seja realizada de acordo com os parametros configurados,
é essencial utilizar o sensor de fluxo proximal e o circuito ventilatério adequado
ADVERTENCIA ao tipo de paciente a ser ventilado.

3.5.4 Resumo da sequéncia normal de inicializacéo

1. Conecte os acessorios ao PR5.

2. Pressione o interruptor ON-OFF para ligar o equipamento.

3. Execute a calibracao da tela sensivel ao toque (consulte 3.5.2).

4. Execute as configuragdes correspondentes na primeira tela (ver 3.5.3).

5. Pressione o botao “Iniciar”.

6. Na tela de operacoes, realize todas as configuracées desejadas: modo de ventilacdo e
parametros, graficos a serem exibidos, etc.

7. Inicie a ventilacao.

3.6 MEDIDAS DE SEGURANCA DO PR5

O PR5 foi projetado de acordo com os mais altos padrdes de seguranca, protegendo
pacientes, operadores e o proprio equipamento. Para isso, varias medidas de seguranca
foram estabelecidas, que sao apresentadas na tabela a seguir:

Tabela 3-4: Medidas de seguranca.

MEDIDA DE
SEGURANCA LOCALIZACAO PROTECAO FUNCAO

Nas proximidades da Evita que a pressao na via )
Vélvula de alivio porta de conexao do Paciente aérea exceda um valor de
circuito paciente 120 cmH,0
) Nas proximidades da ) Evita que uma pressao
Vélvula de seguranca porta de entrada de Equipamento excessiva de entrada
Oxigénio danifique o equipamento
) Na parte inferior do ) Evita que picos de corrente
Fusivel externo equipamento Equipamento | g|étrica danifiquem o
\_ equipamento y,
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NOTAS

- Caso optar por interromper momentaneamente a ventilacdo do
PR5 a um paciente, o equipamento nao deve ser desligado, pois
ADVERTENCIA | todos os parametros configurados pelo usuario serdo perdidos.
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04

CAPITULO 04

Descricao dos modos ventilatérios
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A ventilacao pode ser definida pela presenca de fluxo inspiratério positivo em combina-
cao com fluxo expiratério negativo, ambos medidos em relacao ao fluxo basal e associa-
dos a ventilacdo pulmonar. Durante a ventilacdo mecanica, existem dois tipos basicos de
ventilacdo: controlada pelo ventilador e espontanea. Uma ventilacdo controlada é aquela
em que o ventilador determina o inicio e o fim da fase inspiratoria, isto €, o equipamento
dispara e aciona a ventilagao. Existe a possibilidade do paciente iniciar a ventilacao e deci-
dir a frequéncia, onde o ventilador fornecera o volume corrente programado. Essa forma
de ventilagao é chamada de assistida. Ventilacdo espontanea é aquela iniciada e ciclada
pelo paciente. Nesse caso, o volume ou a pressdo, ou ambos, ndao dependem de um valor
previamente selecionado, mas da demanda inspiratéria e da mecanica pulmonar do pa-
ciente.

Ao selecionar um modo ventilatério, o operador determina o tipo de ventilagao (assistida/
controlada, espontanea, varidvel) e o tipo de varidvel que deseja que o equipamento
controle durante a inspiragao. Os modos ventilatérios disponiveis no PR5 estdo indicados
na Tabela 4-1.

Tabela 4-1: Modos ventilatérios

PACIENTE TIPO MODO VENTILATORIO
VC
Assistido/Controlado PC
PRVC
Adulto e Pedidt Espontaneo PS/CPAP
ulto e Pediatrico SIMV(PC) + PS
Variavel SIMV(VC) + PS
BIFASICO
Oxigenoterapia Terapia O,
PC
Assistido/Controlado
TCPL
Neonatal Espontaneo PS/CPAP
CPAP NASAL
L Oxigenoterapia Terapia O, )
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4.1 MODOS ASSISTIDOS / CONTROLADOS
4.1.1 VENTILACAO CONTROLADA POR VOLUME (VC):

Nesta modalidade o respirador controla o volume entregue ao paciente, integrando o
volume de ar e o tempo inspiratério selecionado pelo operador, isto é, comporta-se como
um controlador de fluxo ciclando por volume. O fluxo inspiratério é ajustavel e indicado
em cor azul durante o ajuste de volume ou do tempo inspiratério. Portanto, para realizar
modificagdes na velocidade de fluxo, deve-se modificar o volume corrente ou o tempo
inspiratério ou ambos de forma conjunta, segundo a ventilagao requerida.

Ao controlar o fluxo, o ventilador pulmonar executa a onda decrescente, podendo ob-
servar as consequentes modificacdes no fluxo pico e a morfologia das curvas de Pressdo
- Tempo e Fluxo — Tempo.

A pressao resultante é a variavel livre, a qual ficard determinada em base as condicbes
fisicas e mecanicas do sistema respiratério. O disparo do ciclo inspiratério pode ser por
tempo, fluxo ou pressao, pois € um modo assistido controlado.

Imagem 4-1: Pressao de curvas versus tempo e fluxo versus tempo para VC.
Pressado [cm H20]

40

AN AW

0 2 4 6 8 10 12 14 Tempo [s]
Fluxo [L/min]
40
o]
-40
0 2 4 & 8 10 | 12 14 Tempo [s]

Pacientes previstos: Adultos e pediatricos.

Parametros programaveis: Volume corrente, fluxo inspiratério, frequéncia respiratoria, fra-
¢ao inspirada de oxigénio, PEEP, sensibilidade inspiratéria e tempo inspiratério.
Ventilacao de backup: Intrinseco do modo ventilatorio, sequindo os parametros configu-
rados em T ins e Frequéncia.
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4.1.2 VENTILACAO CONTROLADA POR PRESSAO (PC):

Neste modo o ventilador pulmonar pressurizara positivamente o sistema respiratério do
paciente durante o tempo inspiratério programado pelo operador. Para obté-lo, uma vez
alcancado o nivel de pressao estabelecido, comecard uma desaceleracdo na velocidade
de fluxo. Esta desaceleracao é consequéncia das condicdes fisicas do sistema respiratério
e ndo é controlada pelo ventilador pulmonar. E, portanto um modo controlado por pres-
sdo e ciclado por tempo, podendo o profissional modificar manualmente o pico de fluxo
pelo ajuste do Rise Time. O volume corrente resultante é a varidvel livre e por consequ-
éncia este tipo de ventilacdo requer uma maior analise fisiopatoldgica do paciente, que
deve ser monitorado permanentemente por profissional treinado, bem como uma correta
programacao dos alarmes de volume.

O inicio do ciclo ventilatério pode se dar por tempo, fluxo ou pressao, pois se trata
de um modo assistido/controlado. Por ser o fluxo inspiratério uma resultante da pro-
gramacdo do equipamento e das condicdes fisicas do sistema respiratério, a onda
de fluxo produzida é invariavelmente desacelerada, observando-se variacbes na
velocidade de fluxo final de uma inspiracdo, isto é a inspiracdo pode-se finalizar sem
que o fluxo tenha alcancado o valor zero, ou que alcance o valor zero coincidido
com o fim da inspiracdo, ou antes desta.

Imagem 4-2: Presséo de curvas vs. tempo e fluxo vs. tempo para PC.

Presséo [cm H20]
60

50

40

30

20

10

0

0 2 4 6 8 10 12 Tempo[s]
Fluxo [L/min]
75
50
25
0
.25
-50
75 |
0 2 4 & a8 10 12 Tempo [s]

Pacientes previstos: Adultos, pediatricos e neonatais.

Parametros programaveis: Pressao inspiratéria, tempo inspiratério, frequéncia res-
piratéria, fracdo inspirada no oxigénio, PEEP, tempo de subida e sensibilidade ins-
piratéria.

Ventilacdo de backup: Intrinseco do modo ventilatério, seguindo os parametros configu-
rados em T ins e Frequéncia.
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4.1.3 PRESSAO REGULADA COM VOLUME CONTROLADO(PRVC):

A modalidade ventilatéria denominada de PRVC é um modo assisto/controlado de duplo
controle. APRVC é limitada a pressao e ciclada a tempo. O ventilador pulmonar opera com
pressao controlada, ou seja, a pressao controlada vai aumentar ou diminuir a cada ciclo
respiratorio no objetivo de manter o volume corrente desejado e previamente estabele-
cido pelo profissional.

O algoritmo do ventilador pulmonar monitora a cada ciclo as caracteristicas de compla-
céncia e resisténcia da via aérea do paciente, além dos esforcos espontaneos do paciente
para ajustar o nivel de pressdo inspiratéria e o fluxo entregue, para que resulte no volume
programado pelo profissional.

O fluxo inspiratério é ajustado automaticamente para ndo resultar em picos de pressoes
durante a fase inspiratéria. O fluxo inspiratério também se adéqua as demandas espon-
taneas do paciente durante a fase inspiratéria, de modo que, o paciente ao necessitar de
mais gases, prontamente, é enviado estes gases pelo ventilador pulmonar para manter a
pressao constante. A pressao inspiratéria que se soma a PEEP para promover a entrega do
volume corrente ajustado pode variar até o maximo da Pressao Controlada Maxima (Pcon
Maéx - entenda que a pressdo controlada maxima significa: Um parametro de controle dis-
ponivel para configuracdo pelo profissional para determinar o limite de abrangéncia da
pressao controlada acima da PEEP necesséria para garantir a entrega do volume corrente).
Caso a complacéncia do paciente tenha reduzido e demande mais pressao para garantir
a entrega do volume corrente, a presséo é limitada no valor ajustado e o ventilador pul-
monar passa a ajustar o fluxo para manter o limite maximo de pressao e prover o maximo
de volume possivel para a pressao limitante. Caso a complacéncia do paciente aumente e
com pressdes menores é possivel assegurar a entrega do volume, o equipamento pronta-
mente ajustard a pressao para operar com pressdes abaixo da Pcon Max. O volume corren-
te ajustado nesse modo pode ser utilizado pelo profissional como feedback, pois permite
ao profissional acompanhar em tempo real a interacdo paciente ventilador pulmonar. E
importante lembrar que: o volume corrente é um parametro objetivo que dependendo
das intera¢des do paciente podem oscilar préoximo ao valor programado, mas na média
o volume corrente é mantido. A principal vantagem desta modalidade é assegurar o vo-
lume corrente com menor nivel de pressao. Muito importante: o profissional ndo pode
deixar de ajustar o Alarme de Pressdo de Pico, pois o limite de pressdo gerado na via aérea
é a somatéria da pressao controlada e a PEEP.

Pacientes previstos: Adultos e pediatricos.

Parametros programaveis: Volume corrente, fluxo inspiratério, tempo inspiratorio, pres-
sao controlada maxima, PEEP, frequéncia respiratoria, tempo de subida, fracdo inspirada
de oxigénio e sensibilidade inspiratoria.

Ventilacdo de backup: Intrinseco do modo ventilatério, seguindo os parametros configu-
rados em T ins e Frequéncia.
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4.1.4 FLUXO CONTINUO CICLADA A TEMPO LIMITADA A PRESSAO
(TCPL)

Disponivel para paciente: neonatal
Parametros configurdveis:

- Concentragdo de oxigénio entregue (FiO,)
« Fluxo (Fluxo)

« Pressao controlada (P. Con.)

« Pressao base (PEEP)

« Tempo inspiratorio (T. insp.)

« Sensibilidade inspiratdria (Sens.)

- Frequéncia ventilatéria (Frequéncia)
Ventilacao de backup: Intrinseco do modo ventilatorio, sequindo os parametros configu-
rados em T ins e Frequéncia.

Este € um modo ventilatério ndo invasivo, que também é conhecido como TCPL
(Tempo Controlado com Pressao Limitada).

Nesta modalidade ventilatéria o operador deve estabelecer principalmente os para-
metros da velocidade de fluxo, a pressdo inspiratéria (P CONT) que sera acrescida
ao PEEP além dos parametros de tempo como o tempo inspiratério e a frequéncia
respiratéria. Uma vez estabelecidos estes valores, o equipamento ofertard fluxo a
uma velocidade fixada, este fluxo fica disponivel para o paciente e passando pelo
circuito paciente do ramo inspiratério ao ramo expiratério. A valvula exalatéria opera
de forma ativa para aumentar a pressdao do circuito durante a fase inspiratéria e
manter o nivel de PEEP durante a fase expiratéria. O sensor de fluxo proximal con-
segue monitorar apenas a parcela do fluxo que o paciente estd utilizando para as
respiracdes, informando na tela do ventilador pulmonar os valores de volume cor-
rente e volume minuto. Lembrete: E importante o profissional atentar a demanda de
fluxo inspiratério de cada paciente para o ajuste individualizado, pois se a demanda
do fluxo inspiratério do paciente for grande a sugestao é, elevar o fluxo para evitar
lentiddo na pressurizacao da via aérea.
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4.2 MODOS ESPONTANEOS

4.2.1 VENTILACAO COM PRESSAO DE SUPORTE/PRESSAO POSITIVA
CONTINUA (PS/CPAP):

E um modo desenvolvido para adaptar o respirador a ventilacio espontanea do paciente,
sendo o nivel de troca de pressao sobre a base a Unica varidvel de controle que devera ser
programada. Por ser um modo controlado pelo paciente, a velocidade de fluxo se ade-
quara nao sé as condigoes fisicas do sistema, mas também aos esforcos inspiratorios e os
expiratérios do paciente, respeitando o nivel de pressao estabelecido. Em base a isto, é
definido como um modo espontaneo, assistido por fluxo e limitado por pressao.

Imagem 4-3: Curvas de pressao vs tempo e fluxo vs tempo para PS / CPAP
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Como modo espontaneo, o inicio da inspiracao se dard apenas ao detectar-se um sinal
de fluxo ou pressao gerada pelo paciente, finalizando, por padrao, quando a velocidade
de fluxo diminuir a 25% da velocidade inicial. Este valor pode ser modificado pelo ope-
rador em mais ou menos (porcentagens de 80 a 5) para adequar o fim da inspiracao as
condicdes e/ou necessidade do paciente. Como parametros de seguranca, estipula-se um
critério de tempo inspiratério maximo (ajustavel) e um critério de pressao (5 cmH,O sobre
a pressao maxima programada), os quais, em caso de deteccao, farao com que o equipa-
mento passe a fase expiratodria.

Uma vez que a varidvel de controle é o nivel de presséao e a variavel livre é o volume, vale
lembrar que (em condicdes fisicas constantes). Este Ultimo serd proporcional ao esforco
inspiratério do paciente e a pressao de suporte programada.
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Caso seja programado pressao de Suporte 0 (zero) ndo ocorrerao trocas de pressao sobre
a base estabelecida, se obterd um nivel de pressao positiva continua (CPAP) sendo a prin-
cipal diferenca em relacdo a PS, onde a troca de volume durante a inspiracdo dependera
apenas do paciente, ja que 0 mesmo ndo receberd nenhuma assisténcia de pressao. “Para
programar este modo, deve-se programar previamente a ventilacdo de respaldo”.

Pacientes previstos: Adultos, pediatricos e neonatais.

Parametros programdveis: Pressao de suporte, sensibilidade inspiratéria, sensibilidade
expiratoria, fracdo inspirada de oxigénio, tempo de subida, tempo inspiratério maximo
e PEEP.

Ventilacao de backup: configuravel VC e PC.

4.2.2 CPAP NASAL

Esta modalidade permite ao usuario estabelecer o nivel de CPAP e conectar ao paciente
através de uma canula nasal. O ventilador pulmonar mantém o fluxo ajustado para man-
ter uma presséo positiva continua no circuito. O paciente respira espontaneamente sobre
o nivel de CPAP. O fluxo é ajustado pelo equipamento para compensar as fugas na canula
nasal e manter adequadamente o nivel de CPAP.

Pacientes previstos: Neonatais.
Parametros programaveis: Fracdo inspirada de oxigénio e PEEP(CPAP).

4.3 MODOS VARIAVEIS

4.3.1 VENTILACAO MANDATORIA INTERMITENTE SINCRONIZADA,
COM PC E PRESSAO DE SUPORTE (SIMV (PC) + PS):

E uma alternativa ventilatéria com a qual se pode iniciar a desvinculacdo da ventilacdo
mecanica, sua funcdo é diminuir a quantidade de ventilacbes mandatdrias do ventilador
pulmonar, a fim de que o paciente ventile espontaneamente entre cada ciclo, sincroni-
zando o inicio do ciclo mandatério com o esforco inspiratério do paciente. Permite res-
piracdes espontaneas com pressao de suporte e respiracdes mandatodrias por pressao
controlada, resultando em um fluxo descendente e respeitando o tempo inspiratério e a
frequéncia programada pelo operador.

A modalidade SIMV apresenta caracteristicas comuns entre a forma assisto/controlado
e a ventilacdo com pressao de suporte. Na modalidade SIMV com pressao de suporte a
janela de tempo tem por principio a pontualidade (consideramos como pontualidade o
momento em que o ventilador pulmonar cumpre com seus ajustes, independentemente
do paciente disparar ou ndo o ventilador, um ciclo respiratorio ocorrera apds o término da
janela de tempo).
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Figura 4-4: Curvas de presséo versus tempo e fluxo versus tempo para modos variaveis
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A janela de sincronismo da SIMV é habilitada 1 segundo antes do término da ex-
piracdo programada mandatéria. Os estimulos espontaneos do paciente ao atingir
o valor de sensibilidade inspiratéria iniciam um novo ciclo que pode ser por pres-
sdo controlado ou por pressao de suporte, a depender do momento que ocorreu o
disparo. Disparos que ocorrem dentro da janela de sincronismo resultam em um
ciclo sincronizado de pressao controlada. Disparos antes da janela de sincronismo
iniciam um ciclo de pressao de suporte com tempo inspiratério determinado pela
desaceleracao do fluxo inspiratério que fara o ventilador pulmonar ciclar ao atingir o
valor da sensibilidade expiratéria.

A pressao de suporte e pressao controlada se diferenciam no fato de que a pressao
de suporte termina quando se chega ao fluxo minimo do paciente (ajustavel através
da sensibilidade expiratéria) e a pressao controlada estd limitada pelo tempo inspi-
ratério programado pelo operador.

Pacientes previstos: Adultos, pediatricos e neonatais.

Parametros programaveis: Pressao controlada, pressao de suporte, sensibilidade
inspiratéria, sensibilidade expiratéria, frequéncia respiratéria, tempo de subida, fra-
¢ao inspirada de oxigénio, tempo inspiratério e PEEP.

Ventilacao de backup: configuravel VC e PC.
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4.3.2 VENTILAGAO MANDATORIA INTERMITENTE SINCRONIZADA,
COM VC E PRESSAO DE SUPORTE (SIMV (VC) + PS):

E uma alternativa ventilatéria com a que se pode iniciar a desvinculacio da ventilacio me-
canica, suafuncao é a de diminuir a quantidade de ventilagdes mandatérias do respirador,
a fim de que o paciente ventile espontaneamente entre cada ciclo, sincronizando o inicio
do ciclo mandatério com o esforco inspiratorio do paciente. As ventilagbes mandatorias
serao controladas por volume (SIMV/VC), lembrando sempre que a funcdo das ventilacdes
mandatorias é a de assegurar um nivel de ventilagdo e oxigenagao, evitando qualquer
contingéncia ventilatéria.

A modalidade SIMV apresenta caracteristicas comuns entre a forma assisto/controlado
e a ventilacdo com pressao de suporte. Na modalidade SIMV com pressao de suporte a
janela de tempo tem por principio a pontualidade (consideramos como pontualidade o
momento em que o ventilador pulmonar cumpre com seus ajustes, independentemente
do paciente disparar ou ndo o ventilador, um ciclo respiratério ocorrera apds o término da
janela de tempo). A janela de sincronismo da SIMV é habilitada 1 segundo antes do térmi-
no da expiracdo programada mandatéria. Os estimulos espontaneos do paciente ao atin-
gir o valor de sensibilidade inspiratéria iniciam um novo ciclo que pode ser por volume
controlado ou por pressao de suporte, a depender do momento que ocorreu o disparo.
Disparos que ocorrem dentro da janela de sincronismo resultam em um ciclo sincroni-
zado de volume controlado. Disparos antes da janela de sincronismo iniciam um ciclo
de pressao de suporte com tempo inspiratério determinado pela desaceleracao do fluxo
inspiratorio que fard o ventilador pulmonar ciclar ao atingir o valor da sensibilidade expi-
ratoria.

Pacientes previstos: Adultos e pediatricos.

Parametros programaveis: Volume controlado, pressao de suporte, sensibilidade inspira-
toria, sensibilidade expiratoria, frequéncia respiratéria, tempo de subida, fracdo inspirada
de oxigénio, tempo inspiratério e PEEP. Ventilacao de backup: configuravel VC e PC.

4.3.3 VENTILACAO POR PRESSAO BIFASICA:

0 modo BIFASICO é espontaneo, limitado a pressédo e ciclado a tempo. O paciente respira
espontaneamente em dois niveis de pressao (dois niveis de PEEP). Esses dois niveis de
PEEP vao alternando entre si. Assim, o profissional ajusta os dois niveis de PEEP, sendo
uma PEEP denominada de Pressao Superior (P. Spr = PEEP Alta) e a outra de Pressao Infe-
rior (P. Inf = PEEP baixa). O profissional também deve ajustar a frequéncia de alternancia
entre os dois niveis de pressao, por meio do Tempo Inspiratério Superior (T. Spr) e Tempo
Inspiratorio Inferior (T. Inf).

Os dois niveis de pressdo sao equivalentes a dois niveis de pressao (pressao base ou PEEP)
que operam com a valvula exalatéria parcialmente aberta. O paciente pode exercer es-
forco para disparar o ventilador pulmonar em qualquer nivel onde sera enviado o fluxo
necessario para manter o nivel de pressao.
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Pacientes previstos: Adultos e pediatricos.

Parametros programaveis: Presséo superior, pressdo inferior, tempo inferior, tempo supe-
rior, fracdo inspirada de oxigénio.

Ventilacdo de backup: configuravel VC e PC.

&)

NOTAS

4.4 OXIGENOTERAPIA
4.4.1 VENTILACAO POR CANULA NASAL COM ALTO FLUXO - HFNC

Esta modalidade permite ao usudrio estabelecer o nivel fluxo e a concentracdo de oxi-
génio inspirado através do ajuste da FiO,, conectando o paciente através de uma canula
nasal de alto fluxo. O ventilador compensara as fugas, mantendo o nivel de fluxo e FiO,
estabelecidos e permitindo a ventilacdo espontanea do paciente.

Pacientes previstos: Adultos, pediatricos e neonatais.
Parametros programaveis: Fracao inspirada de oxigénio e fluxo.

4.5 VENTILACAO NAO INVASIVA (VNI)

Com a ventilacdo nao invasiva, o operador tem a possibilidade de ventilar o paciente sem
invadir as vias aéreas com tubo orotraqueal ou traqueostomia.

Todos os modos ventilatérios controlados por pressao do PR5 (PS e PC) podem ser usados
como ventilacdo nao invasiva, dado que o equipamento é capaz de compensar automati-
camente as fugas geradas pelo possivel mal contato entre a mascara e a face do paciente.
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4.6 FORMAS DE ONDA

As taxas de fluxo de um ventilador mecanico sdo quantificadas pelas ondas na inspiracéo.
Essas ondas demonstram como o ventilador distribui ar ao paciente. O padrao das ondas
de fluxo pode ser alterado no modo VC para atender a demanda ventilatéria ou as con-
dicoes fisicas do sistema respiratério do paciente. Nos modos com controle a pressao, a
forma de onda de fluxo sera descendente conforme a mecanica ventilatéria do paciente.
Existem cinco padrdes de onda de fluxo disponiveis, que podem ser acessados na area de
ajustes (ver subcapitulo 3.3.2):

Onda Onda Onda Onda Onda

I1 ™ N A N
@ @ ® @ ®

1:0Onda quadrada 2:Rampa descendente 50%  3:Rampa descendente 100%
4:Rampa ascendente 5:Rampa Sinusoidal

4.6.1 Onda quadrada (continua): Com esse ajuste, o fluxo acelera e atinge um
vanr de fluxo que permanecera estavel durante a inspiracdo. Essa entrada de ar em
velocidade continua produzird um aumento linear no valor da pressdao proximal
das vias aéreas a medida que o volume pulmonar aumenta. Se o pico de pressao das
vias aéreas do paciente for maior que o normal, ou o paciente se sentir desconfortavel, o
padrao de onda podera ser alterado para diminuir essa pressao ou tentar adaptar o ven-

tilador a demanda ventilatéria do paciente.
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4.6.2 Onda de rampa descendente 50%: Com essa forma de onda, obtém-se
um aumento do fluxo de pico de 50% em relacdo a constante, buscando adaptar o

fluxo a demanda ou condicao do paciente.
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4.6.3 Onda de rampa descendente 100%: Essa forma de onda usa uma acele-
ragéo rapida do fluxo seguida por uma descida controlada, finalizando a inspiracdo

no fluxo 0 (zero).
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4.6.4 Onda de rampa ascendente: Essa forma de onda comeca com um fluxo
/[zero e aumenta linearmente até um valor de pico, seguido por uma rapida descida
do fluxo. Como consequéncia a esse padrao de onda de fluxo de rampa ascenden-

te, os padroes correspondentes de pressdo e volume sao exponenciais com uma forma
cOncava para cima.
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4.6.5 Onda sinusoidal: Esse tipo de onda acelera lentamente até um fluxo ma-
ximo e diminui no final da expiracdo. As pressdes maximas das vias aéreas sao mi-

nimizadas.
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4.7 MECANICAS VENTILATORIAS

As mecanicas ventilatérias sdo funcdes que sé podem ser acessadas enquanto o
ventilador estiver em uso. Em "Stand by" nenhuma mecanica pode ser feita. Elas
podem ser acessadas através do menu.

s | Disparo
Manual H
Pausa

Inspiratdria

Oxigénio
100%

Modos AutoPEEP

b Ventlatérios........ ;

Ferramentas . Complacéncia
Ventilatérias H Resisténcia

Monitor
Remato

Congelar
. __| Grafico

Configurago
Funcional

Configuragio
Sistema

ACESSOS
DIRETOS
Ferramentars
Ventilatérias

4.7.1 AutoPEEP: Nesta opcdo, o ventilador fard uma pausa expiratéria de 0,5 se-
gundos com a valvula exalatéria fechada em trés ciclos consecutivos, apés o qual
mostrara o valor residual da PEEP remanescente no pulmédo no final do ciclo de
expiracao. Os resultados sdo mostrados no canto inferior direito da tela.

4.7.2 Complacéncia/Resisténcia: Explora a complacéncia toracopulmonar e a re-
sisténcia das vias aéreas, relacionando os valores obtidos com pressao de pico,
plato, PEEP e volume corrente. Os seguintes valores sdo exibidos:

- Complacéncia dinamica: a relagdo entre volume corrente e pico de pressao du-
rante o ciclo de inspiracdo (cargas eldsticas e resistivas).

- Complacéncia estatica: a relagao entre volume e pressao de platd (carga elastica).

- Resisténcia inspiratdria e expiratéria (carga resistiva).

4.7.3 Pausa Inspiratéria: A pausa inspiratéria é um
Pausa prolongamento do tempo inspiratério programado
(0,01 a 30,0 segundos), durante o qual a valvula exa-
latéria permanece fechada para que a pressdao perma-
neca constante e o fluxo seja zero.

Para acionar, deve-se pressionar e manter pressionado pelo tempo necessario. A pausa
serd realizada no préximo ciclo ventilatério. Depois que a pausa é estabelecida, o venti-
lador informa na area de funcédo, o tempo de pausa, complacéncia e a pressdo de platod
resultante.

M

Inspiratéria
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CAPITULO 05

Alarmes
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Os alarmes sao usados para monitorar a relacdo entre o paciente e o respirador, sdo ati-
vados quando, por algum motivo, sdo atingidos valores que comprometem a seguranca
do paciente ou do ventilador. O objetivo deste capitulo é definir as categorias de alarmes,
indicadores visuais, auditivos e o grau de urgéncia da resposta do operador.

Os sinais e alarmes usados no equipamento e descritos aqui, foram projetados de acordo
com as normas vigentes, para serem reconhecidos por profissionais que devem respon-
der a sua ativacdo de maneira rdpida e inequivoca. A categorizacdo de um alarme como
"Perigo" (alta prioridade), "Cuidado" (prioridade média) e "Aviso" (baixa prioridade) foi re-
alizada a critério da Leistung Equipamentos Ltda. e sé deve ser interpretado para orien-
tacdo. Se mais de um alarme for ativado, simultaneamente, o alerta visual permanecera
na tela do alarme de maior prioridade.

Uma vez ativado, o operador pode silenciar qualquer alarme por 60 ou 120 segundos, sua
indicacao visual sempre permanecerd. Se durante esse periodo, uma nova condicdo de
alarme de maior prioridade for apresentada, serd anunciado eliminando a condicao de
siléncio anterior.

Depois que a condicdo que acionou um alarme for resolvida, o som intermitente serd
desligado apds 10 segundos e a mensagem na tela desaparecerd. Significado das cores
das mensagens e indicagdes luminosas:

5.1 SIGNIFICADO DOS SINAIS DE ALARME VISUAL E AUDITIVO

Tabela 5-1: Caracteristicas técnicas dos alarmes

Perigo: requer uma

Alta Vermelho (intermitente) 10 Pulsos imediata resposta do
profissional
Precaucgao: requer uma
Média Amarelo (intermitente) 3 Pulsos pronta resposta do
profissional

Atencao: requer que
o profissional tome
conhecimento de uma

K situacdo j

Baixa Amarelo (estatica) 2 Pulsos

NOTAS
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NOTAS

5.2 POSICAO DO USUARIO PARA LEITURA DOS ALARMES

O PR5 possui um sistema de alarme composto por sinais auditivos e sinais visuais. Para
uma leitura adequada do mesmo, o usuario deve estar localizado em frente ao equipa-
mento a uma distancia ndo superior a 1 m, para que a linha direta de visdo com a tela do
PR5 forme um angulo superior a menos de 75° e um angulo inferior menor que 60° em
relacdo a uma linha central perpendicular a tela LCD e para os lados, o angulo formado
deve ser inferior a 80° para ambos os lados da linha central.

Tabela 5-2: Niveis de Pressao Sonora

( )
Alta 432-57,6 0,7
Média 42,2 -58,1 0,7
Baixa 42,5-56,4 0,7

N J

1 Nivel de pressao acustica ponderada A, LPA (ref. 20mPa) em decibéis. - Modos: Volume som minimo (20%) - Volume de som
maximo (100%) - Medido a uma distancia de 1 m do equipamento.

2 U95% LPA em decibéis

NOTAS

- Se o volume configurado resultar em uma poténcia sonora proxima
ou inferior ao som ambiente, o reconhecimento do sinal sonoro dos
ADVERTENCIA | alarmes PR5 pode nao ser detectado pelo usuario.

Ve
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5.3 CLASSIFICACAO DOS ALARMES DE ACORDO COM AS PRIORI-

DADES

Tabela 5-3: Classificagao de alarmes de acordo com as prioridades

( 1. Baixa pressdo de oxigénio < 1segundo )
2. Bateria baixa < 1segundo
Alta 3. Pressdo inspiratéria maxima < 1segundo
4. Erro sensor proximal 1 ciclo
5. Pressdo inspiratéria minima 2 ciclos
1. Apneia Programavel
2.Volume corrente expirado minimo 2 ciclos
o 3. Frequéncia respiratéria maxima 2 ciclos
Média " DI .
4. Frequéncia respiratdria minima 2 ciclos
5.Volume corrente expirado maximo 2 ciclos
6. Perda de PEEP 3 ciclos
. 1. Volume minuto minimo 6 ciclos
Baixa . o .
\_ 2.Volume minuto méximo 6 ciclos )

Os numeros de cada alarme indicam o nivel de relevancia. NUmeros mais baixos corres-
pondem a relevancias mais altas.

O PR5 possui um alarme que nao é controlado pelo software. Esse alarme, chamado “Fa-
Iha do microcontrolador’, tem um sinal de som diferente dos outros alarmes e nao possui
sinal visual associado que possa ser observado pelo usuario. E classificado como “Alarme
do sistema”.

NOTAS
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5.4 CONDICOES DE ALARMES

Tabela 5-4: Especificagbes de alarmes de alta prioridade

DESCRICAO CAUSAS POSSIVEIS ACAO NECESSARIA

Baixa pressdo de
oxigénio (*¥)

A presséao da fonte de
fornecimento de gas
insuficiente (<250kPa)

-A fonte de fornecimento de
0, estéd esgotada.

-A reguladora de pressao da
fonte de fornecimento de gas
estéd fechada.

-Desconexdo da mangueira
de O,

-Reguladora de presséo da
fonte de fornecimento de
gas esta ofertando pressao
insuficiente.

- Conectar outra fonte de
fornecimento de O, ao
ventilador pulmonar PR5.

- Abrir a saida da reguladora
de pressao.

- Conectar a mangueira de
(0]

e

Bateria baixa

A tensao da bateria
estd abaixo do nivel
minimo necessario
para o desempenho
seguro do PR5.
Enquanto estiver
funcionado em modo
bateria.

- A bateria esta esgotada.
-A bateria esté danificada.

- Conectar o equipamento a
rede de alimentagao elétrica.
- Contatar o servico técnico.

Pressao
inspiratoria
maxima

A presséo da via
aérea supera o valor
programado de limite
do alarme de pressao
maxima.

- Desadaptacéo do paciente
com o ventilador pulmonar.
- Modificacdo das condi¢des
do sistema respiratorio.

- Obstrucdo das vias aéreas.
- O paciente esta tossindo.

- Controlar a condicao do
paciente.

- Avaliar mecanica ventiltdria.
- Ajustar os parametros
ventilatdrios.

- Verificar obstrucoes da
interface paciente-ventilador
pulmonar.

Erro do sensor

O valor medido

do fluxo proximal
pelo PR5 é positivo,
negativo ou nulo por
todo o periodo do

- Desconexao do circuito
paciente.

- Obstrucao de uma ou
ambas mangueiras do sensor
proximal.

- Verificar o circuito paciente
e ajuste das conexao com o
sensor proximal.

- Verificar se as mangueiras
dos sensor proximal ndo se

minima.

proximal ciclo ventilatério encontram obstruidas.
Ao finalizar uma Desconexao do circuito - Verificar o circuito paciente.
inspiracao, a pressao paciente. - Verificar o ajuste das
Pressao de pico ndo supera conexoes
inspiratoria o valor programado - Verificar se a vélvula
minima do alarme de pressao exalatéria encontra-se

corretamente montada.
- Avaliar o paciente.
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MEDIA

PRIORIDADE

Tabela 5-5: Especificacdes dos alarmes de prioridade média

DESCRICAO

CAUSAS POSSIVEIS

ACAO NECESSARIA

Apneia (*)

- O tempo compreendido
entre dois esfor¢os
inspiratérios
consecutivos é superior
ao tempo de apneia
estabelecido, aciona
imediatamente apds a
ocorréncia.

- Néo ha respiracdo espontanea do
paciente.

- Obstrucéo na interface paciente/
ventilador.

- Tempo de apneia ajustado muito
baixo.

- Sensibilidade de disparo muito
alta.

- Presenca de AutoPEEP.

- Falha do sensor de fluxo
exalatorio.

~

- Avaliar a condicéo do paciente
(considerar mudar a um modo
ventilatério mandatério);

- Verificar a interface paciente /
ventilador;

- Avaliar a Sincronia paciente /
ventilador;

- Calibrar ou substituir o sensor
de fluxo expiratorio.

Volume corrente
expirado minimo

- O valor do Volume
mantém se abaixo
do valor de alarme
estabelecido durante
3 ciclos ventilatorios
consecutivos, aciona
apos o 3° ciclo.

-Vazamento ou desconexao do
paciente;

- Aumento da resisténcia da via
aérea (secrecdo do paciente,
4gua condensada no circuito
paciente) ou queda do valor de
complacéncia do pulméo.

Avaliar a condicdo do paciente.
- Verificar os parametros
ventilatorios.

- Corrigir o limite de alarme se
necessario.

Frequéncia
respiratoria
méxima

Frequéncia
respiratoria
minima

- A frequéncia respiratdria
é maior que o valor
estabelecido. Aciona
imediatamente apds a
ocorréncia.

- A frequéncia respiratoria
é menor que o valor
estabelecido. Aciona apds
2 ciclos da ocorréncia.

- O paciente esta respirando
espontaneamente a uma
frequéncia alta;

- Fugas ou desconexao que podem
provocar auto disparo;

- Ajuste de sensibilidade
inspiratéria muito baixo.

- O paciente respirando
espontaneamente com uma
frequéncia baixa;

- Ajuste de sensibilidade
inspiratéria muito alta.
-Vazamentos que prejudicam a
deteccédo de disparos espontaneos

- Avaliar a condicao do paciente;
- Verificar os parametros
ventilatorios;

- Verificar a interface paciente /
ventilador;

- Corrigir o limite de alarme se
necessario.

- Avaliar a condicéo do paciente;
- Verificar os parametros
ventilatorios;

- Verificar a interface paciente /
ventilador;

- Corrigir o limite de alarme se
necessario.

Volume corrente

- O volume expirado se
mantém acima do valor
de alarme ajustado,
aciona depois de 3 ciclos

- A resisténcia da via aéreaou a
complacéncia pulmonar podem
ter melhorado (em modos de
controle de pressao);

- Avaliar a condicao do paciente;
- Verificar os parametros
ventilatérios;

- Corrigir o limite de alarme se

g

imediatamente apds a
ocorréncia.

expirado consecutivos. - Paciente estd participativo necessario;
méaximo - Sensor de fluxo em modos ventilatérios
proximal inativo pressométricos.
- O valor do PEEP - Fugas excessivas no circuito - Se usado, verificar o filtro
permanece abaixo paciente; bacteriolégico, substituir se
ou acima do valor - Falha do sensor de fluxo necessario;
Alarme de PEEP | estabelecido. Aciona expiratorio; - Verificar se a valvula exalatéria

esteja corretamente montada.

J
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- Na ventilacdo invasiva, ndao configure os limites superiores dos
alarmes com valores muito altos ou muito baixos, em relacdo aos
valores observados durante a ventilacdo, ja que o alarme poderia
nao ativar diante situacdes perigosas.

Tabela 5-6: Especificagbes de alarmes de baixa prioridade.

BAIXA . ) ) ]
DESCRICAO CAUSAS POSSIVEIS | ACAO NECESSARIA
( )

Volume Minuto
Minimo

- O Valor do volume
minuto minimo
fica abaixo do valor
estabelecido pelo
operador.

Aciona depois de 5
ciclos consecutivos.

- Fugas ou desconexdo do
circuito paciente (em modos
de controle de volume).

- Aumento da resisténcia da via
aérea/queda da complacéncia
pulmonar (em modos de
pressao)

- Avaliar a condicdo do
paciente;

- Verificar os parametros
ventilatérios;

- Corrigir o limite de
Alarme se necessario.

Volume Minuto

- O valor do volume
minuto fica acima do
valor estabelecido pelo
operador.

- O paciente esté respirando
espontaneamente a uma
frequéncia alta;

- Fugas ou desconexao que
podem provocar auto disparo;

- Avaliar a condicao do
paciente;

- Verificar os parametros
ventilatérios;

- Verificar a interface

Méximo Aciona depois de 5 - Falha do sensor de fluxo ngﬁ?tﬁ i)\iier:ﬂfjce)r;
ciclos consecutivos. expiratorio; 9 .

Alarme se necessario;
- Agua acumulada no sensor A .

de fluxo expiratério - Calibrar / substituir
’ sensor de fluxo expiratrio.
\ J
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Tabela 5-7: Especificagbes do alarme do sistema

DESCRIGAO CAUSA POSSIVEL ACAO NECESSARIA
| | |

Falha arave que impede -Desconectar o paciente do
) 9 q P - Falha na eletrénica do ventilador pulmonar PR5 e

o microcontrolador A . S

Falha de ventilador pulmonar PR5. | continuar a ventilacdo com

. manter o controle do B
microprocessador . - Descarga total da outro meio.
equipamento. PR5 o A
bateria interna. - Contatar a assisténcia

inoperante. técnica.
5.5 CONFIGURACAO PADRAO DE ALARMES
Tabela 5-8: Configuragdes de alarme padrao
(" VC N
PC P.min.=5cmH,0 maéx.=40cmH,0
SIMV (PC) + PS Volume e volume minuto. max. e min. (¥)
Adulto SIMV (VC) + PS Freq. min =5 ¢/min  max =30 ¢/min
PS / CPAP PEEP = +4 cmH,O
PRVC Apneia = 15 segundos
BIFASICO FIO,min.=021 méx.=0,75
Terapia O,
VC
PC P.min.=5cmH,0 max. =30 cmH,0
SIMV (PC) + PS Volume e volume minuto. max. e min. (¥)
Pediatrico SIMV (VC) + PS Freq. min =10 ¢/min  max =35 ¢/min
PS / CPAP PEEP = +4 cmH_O
PRVC Apneia = 15 segundos
BIFASICO FIO, min.=021 max.=0,75
Terapia O,
P.min.=3cmH O max.=20cmH. O
PC > . ;
Volume e volume minuto. max. e min. (¥)
PS / CPAP , . . )
Freg. min =20 ¢/min  max =45 ¢/min
Neonatal TCPL
PEEP =+4 cmH.O
CPAP Nasal ! 2
Terapia O Apneia = 10 segundos
pla®, FIO,min. =021  méx.=0,75

(*) O valor depende do peso do paciente.

As formulas para calcular os limites sao:
« Alarmes de volume corrente:

Vi =Woae ¥ 12[mlL/Kg]  limite superior

=W,,. *4[mL/Kg] limite inferior

Tmax

Tmin

W,,= Peso tedrico do paciente

« Alarmes de volume por minuto:

Vi = 122 ¥V, *f limite superior

Mmax

Viwin = 04 * V. * f  limite inferior

f .= Frequéncia respiratéria
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4 . < . .
« Qualquer verificacdo de alarme deve ser realizada com o paciente
desconectado.

- Se alguma das verificagdes de alarme der resultados insatisfatérios, o
equipamento nao deve ser usado.

- Uma situacao perigosa pode ocorrer se diferentes pré-configuracdes
de alarme forem usadas no PR5, ou equipamento similar, na mesma
area.

« Se a bateria do PR5 acabar e o equipamento ndo estiver conectado
a uma fonte de alimentacdo externa, a configuracao de alarme
\personalizada pelo usuario nao sera preservada.

J

5.6 VERIFICACAO DOS ALARMES

Recomenda-se verificar a operacao dos alarmes a cada 500 horas de uso, ou quando o
ventilador é ligado ou apds um periodo de recesso superior a 30 dias.

Existem dois tipos de alarmes no que diz respeito a programacao:

« Aqueles cujo limite de ativacdo depende da programacao feita pelo operador; e
« Aqueles cujo limite de ativacdo faz parte da seguranca estabelecida pelo software no

equipamento.
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5.6.1 Verificar alarmes configuraveis pelo operador

A verificacdo é realizada com o ventilador, operando em modo VC, conectado ao pulméao
de teste fornecido pela empresa.
Valores de configuracéo:

Circuito do paciente: adulto Modo: adulto VC
Tempo Inspiratério: 1,2 s Frequéncia: 15 ¢/min
Volume corrente: 0,5 | PEEP: 5 cmH,O

Deixe o ventilador funcionar por um minuto e comece a modificar os valores de alarme
acima ou abaixo (conforme apropriado) do valor resultante da varidvel a ser corroborada.

5.6.1.1 ALARME DE PRESSAO MAXIMA E MINIMA

Registre a pressao de pico medida.

Pressao maxima: Ajuste o alarme com um valor de pressao 5 cmH20 menor que o regis-
trado. Verifique a ativacao imediata do alarme com a interrup¢ao da inspiracao Pressdao
minima: Desconecte o pulmao de teste do ventilador e verifique a ativacao do alarme.

5.6.1.2 ALARME DE VOLUME CORRENTE

Registre o volume expirado.
Volume corrente maximo: Defina o valor do alarme 50 mL abaixo do valor registrado,
aguarde de 3 a 5 ciclos e verifique a ativacao do alarme.

5.6.1.3 ALARME DE VOLUME MINUTO

Registre o valor do volume minuto expirado.

Volume maximo diério: Defina o valor do alarme 1 L abaixo do valor registrado, aguarde
de 5 a 10 ciclos e verifique a ativacao.

Volume minimo: Configure o alarme 1 L acima do valor registrado, aguarde de 5 a 10
ciclos e verifique a ativacao.

5.6.1.4 ALARME DE FREQUENCIA RESPIRATORIA MAXIMA

Com o equipamento operando em modo assisto/controlado (VC ou PC), observe o valor
da frequéncia respiratoéria definida pelo operador.

Defina o limite do alarme para um valor inferior ao encontrado na programacao, espere
de duas a trés ciclos e verifique a ativacdo do alarme.

5.6.1.5 ALARME DE FREQUENCIA RESPIRATORIA MINIMA

Com o equipamento operando em modo espontaneo PS, realize disparos espontaneos
no baldo de testes com frequéncia inferior ao programado, porem néo deixe o tempo
entre dois ciclos serem superior ao tempo programado de apneia.
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5.6.1.6 ALARME DE APNEIA

Programar o equipamento no modo PS:

PS=20cmH.0 PEEP =5 cmH,0

Nao acione o pulmao de teste e confirme se o alarme e a ventilacdo de reserva estdo ati-
vados quando o tempo de apneia ajustado for excedido.

5.6.1.7 ALARME DE PERDA DE PEEP

A verificacdo deste alarme néo é possivel, pois, para ativa-lo, é necessario produzir um va-
zamento significativo no circuito do paciente, o que ativara primeiro o alarme de volume
minimo.

5.6.1.8 ALARME DE ERRO DO SENSOR PROXIMAL

Com o ventilador operando em modo normal, desconecte o circuito do paciente, aguarde
pelo menos um tempo correspondente a dois ciclos ventilatérios e verifique a ativagcao do
alarme.

5.6.2 Verificando alarmes fixos

5.6.2.1 ALARME DE INVERSAO DA RELACAO I: E

Com o ventilador operando em modo assisto/controlado (VC ou PC), aumente o valor do
tempo inspiratério até ele aparecer em vermelho, aceite o novo valor, aguarde um ou dois
disparos e confirme o que esta descrito no parametro “Relacéo I: E".

5.6.2.2 BAIXA PRESSAO DO GAS DE ENTRADA

Feche o suprimento de gas de entrada O,. O alarme ativara quando a reserva dentro da
reguladora de pressdo baixar de 2,5 kg/cm?

5.6.2.3 BATERIA BAIXA

Permanecer sem a alimentacdo elétrica por aproximadamente 75% do tempo de auto-
nomia do equipamento, devera aparecer o alarme “BATERIA BAIXA" A verificacdo deste
alarme causa uma diminuicao da vida util da bateria.

5.6.2.4 FALHA DE MICROPROCESSADOR

A verificacao deste alarme nao é possivel, pois sua ativacao exigiria a producao intencio-
nal de qualquer dano aos circuitos eletrénicos internos do PR5.
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6.1 LIMPEZA

E o processo que visa a remocéo da sujidade visivel — organicos e inorganicos e, por con-
seguinte a retirada da carga microbiana. A limpeza dos componentes, como valvula, cir-
cuito paciente, sensor proximal, deve sempre preceder os processos de desinfeccdo ou es-
terilizacdo, sendo o processo mais importante da descontaminagdo. Uma vez que houver
sujidade na valvula, no circuito ou no sensor proximal ndo havera sucesso nos processos
seguintes.

A vélvula, circuito e sensor proximal devem ser limpos a cada paciente, seguindo inicial-
mente as recomendac¢des de desmontagem conforme item de desmontagem. Apds este
passo inicial, recomendamos seguir as instrucdes especificas citadas a seguir para cada
acessorio.

O equipamento, monitor LCD, pedestal, braco articulado e demais partes devem passar
pelo processo de limpeza periodicamente. Siga as instru¢des abaixo para limpeza.

6.1.1 Limpeza da carcaga do ventilador

Para o processo de limpeza da carcaca do ventilador, deve ser usado um pano limpo e
macio, levemente umedecido com detergente ou produtos enzimaticos. Nao é necessario
enxaguar. Depois, deve ser seco com outro pano limpo e seco.

Use o minimo de liquido possivel pois o excesso de liquido pode penetrar nas conexdes
ou nos componentes elétricos.

Frequéncia de limpeza: depois de usar o equipamento com cada paciente e quantas vezes
for necessario, dependendo do nivel de sujeira.

6.1.2 Limpeza da tela sensivel ao toque

A tela sensivel ao toque pode parar de responder ao sinal se uma limpeza incorreta for
executada. Para evitar danos, as seguintes instru¢des devem ser seguidas:

1. Desligue o equipamento antes de iniciar o processo de limpeza.

2. Umedeca levemente um pano com um limpador de vidro ndo abrasivo e passa-lo ao
redor da tela com movimentos suaves e circulares, sem pressionar. O pano deve estar
umido, ndo molhado.

3. NUNCA aplique o limpador diretamente na tela.

4. Use um pano seco, macio e sem fiapos para secar a tela.
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- Manter a atencao e vigilancia de higienizacdo do equipamento de
ventilagdo mecanica, principalmente em condicdes que requer uso
prolongado do equipamento com exposicao potencial ao sistema
respiratério e/ou contato com maos contaminadas ou colonizadas,
principalmente de profissionais da area da saude, por isso o emprego
de boas praticas de higiene e manuseio devem ser seguidas conforme
orientacbes e recomendacdes do centro de controle de infeccao
hospitalar (CCIH) e/ou 6rgédo equivalente.

« Os agentes de limpeza muitas vezes contém aditivos que podem
danificar os materiais utilizados na valvula exalatéria. No caso de
qualquer duvida, fornecedor/fabricante deve ser contatado.

- Nao é aconselhdvel a utilizacdo de dgua em jato e /ou dgua sob pressao
para o enxague dos componentes, uma vez que podem ocorrer danos
que comprometam o funcionamento da valvula.

- A esponja utilizada para a remocdo de sujidade apds a imersao em
solucao deve ser macia, com auséncia de palhas de aco.

- Recomendamos cuidados na manipulacdo da membrana de silicone
para que a mesma nao danifique.

« Recomenda-se o enxague com 4gua tratada, livre de contaminantes,
endotoxinas e minerais.

+ Nao use alcool etilico ou agentes abrasivos para limpar a tela.

« Consulte as instru¢des para o uso dos desinfetantes para um uso
efetivo e seguro deles.

- E de responsabilidade exclusiva da instituicio médica gerenciar os
componentes descartaveis de acordo com os protocolos de tratamento
de residuos hospitalares.

« O PR5 nao é compativel com nenhum método de esterilizagao.

- Use o minimo de liquido possivel. Um excesso de liquido pode vazar
para as conexdes ou componentes elétricos.

-
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6.2 SECAGEM

A secagem é um processo importante, pois a umidade interfere nos processos de desin-
feccao e esterilizacdo. Recomendamos a realizacao da secagem para cada componente
conforme descrito na tabela a seguir para cada acessorio.

e
- Ap6s a secagem os componentes devem ser inspecionados

para verificar auséncia de sujidade. Os procedimentos seguintes
devem ser realizados somente se os componentes estiverem
ADVERTENCIA | completamente limpos e com auséncia de matéria organica e
inorganica.

6.3 ESTERILIZACAO

E o processo que destréi todas as formas de vida microbiana e é efetuada por proces-
sos fisicos ou quimicos. O Oxido de Etileno (ETO) é um método fisico-quimico que utiliza
temperaturas baixas para o processo de esterilizacdo. O Autoclave a vapor saturado sob
pressao é um método fisico que utiliza temperatura elevadas por um tempo determina-
do que esteriliza o material exposto. Cada material foi validado em condicdes especificas
conforme a tabela de itens a seguir.

NOTAS

85



6.4 ESPECIFICACAO DA LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

Tabela 6-1: Higienizagao do Circuito do Paciente de Silicone

CIRCUITO PACIENTE SILICONE

LIMPEZA

« Imergir o sensor em solugdo enzimatica de 3ml/L por no minimo 1 minuto, apds, inciar a limpeza em termt;)
desinfectora seguindo os parametros abaixo.

 Enxdgue 1 e 2 (Agua fria): 02 minutos cada

e Limpeza 1: 5 minutos a 40°C / 104°F

 Enxague 4 e 5 (Agua fria): 02 minutos cada

* Desinfec¢do (Treated Water): 01 minuto a 90°C / 194°F
* Agente de limpeza: Endozime AW PLUS APA

* Concentragdo do agente de limpeza: 2 ml/L

 Indicador de limpeza: 2 unidades - CDWA - Terragene

SECAGEM

* Secagem em secadora automatica, operando a 80 ° C por 50 minutos, apds, se necessario, secar com ar
comprimido medicinal manualmente.

* Apds secagem os materiais devem ser embalados individualmente em embalagem de papel grau cirurgico,
filme transparente e indicador de esterilizagdo. Identificar com data e validade de esterilizagdo e nimero de
lote.

ESTERILIZACAO

Vapor saturado sob pressdo:
Temperatura: 132°C a 134°C
Tempo de esterilizagdo: 04 minutos

Tempo de secagem: 20 minutos.

\_ VIDA UTIL

Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagao: 30 Ciclos J

Tabela 6-2: Higienizacao do Circuito Paciente PVC

CIRCUITO PACIENTE PVC

( LIMPEZA Realizar limpeza idéntica a apresentada na Tabela 6-1 do circuito paciente silicone. \
« Os materiais devem ser embalados individualmente em embalagem composta de papel grau cirtrgico,
EMBALAGEM filme transparente e indicador de esterilizacao. Identificar com data e validade de esterilizacao e nimero
de lote.
Oxido de Etileno:
Tempo de condicionamento: 30 minutes
Temperatura setada: 45°C to 65°C / 113°F to 149°F
Tempo de exposigao: 70 minutes
ESTER|L|ZACAO Concentragdo: 600 mg/L.
Umidade Relativa: 40 - 90%
Pulso de vécuo / ar (inicial/final): 1/ 6
Pulso de vacuo / nitrogénio (inicial / final): 1 /2
Nivel de injegdo de ETO: 0,80 bar
Nivel de vécuo de ETO: 0,40 bar
o Ap6s o término da esterilizagdo por ETO, o circuito paciente em PVC precisa ficar em aeragdo por 48 horas com
AERACAO vazdo minima de 25 trocas/hora.

\_ VIDA UTIL

Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagao: 1 ciclo (uso Gnico) J
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Tabela 6-3: Higienizagao do Sensor Proximal

SENSOR PROXIMAL

C Metededl Y

Método 01
« Utilizar lavadora ultrassonica com solugao enzimatica, imergindo totalmente os componentes. Ciclo de 30
LIMPEZA minutos a 45 °C em solugdo enzimatica na diluicdo de 2 mL/L.
« Secar em secadora automatica, operando a 70 °C por 60 minutos.

SECAGEM « Apos a secagem os materiais devem ser embalados individualmente em embalagem composta de papel
grau cirdrgico, filme transparente e tinta com indicador de esterilizagao. Identificar com data da esterilizagéo,
validade da esterilizagao e nimero do lote.

Autoclave Vapor Saturado Sob Pressao:
" Temperatura: 121 °C
ESTERILIZACAO Tempo de esterilizagao: 20 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos
VIDA UTIL Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagao: 10 ciclos.
Método 02
LIMPEZA * Imergir o sensor em solugdo enzimatica de 3ml/L por no minimo 1 minuto, apds, inciar a limpeza em termo-

desinfectora seguindo os parametros abaixo.
« Enxague 1 e 2 (Agua fria): 02 minutos cada
* Limpeza 1: 5 minutos a 40°C / 104°F
* Enxdgue 4 e 5 (Agua fria): 02 minutos cada
* Desinfecgdo (Treated Water): 01 minuto a 90°C / 194°F
* Agente de limpeza: Endozime AW PLUS APA
« Concentragdo do agente de limpeza: 2 ml/L
 Indicador de limpeza: 2 unidades - CDWA - Terragene

SECAGEM * Secagem em secadora automatica, operando a 80 ° C por 50 minutos, apds, se necessario, secar com ar
comprimido medicinal manualmente.

* Apds secagem os materiais devem ser embalados individualmente em embalagem de papel grau cirdrgico,
filme transparente e indicador de esterilizagdo. Identificado com data e validade de esterilizagdo e numero
de lote.
ESTER||_|ZAC/:\O Oxido de Etileno:
Tempo de condicionamento: 30 minutes
Temperatura setada: 45°C to 65°C / 113°F to 149°F
Tempo de exposigdo: 70 minutes
Concentragdo: 600 mg/L.
Umidade Relativa: 40 - 90%
Pulso de vacuo / ar (inicial/final): 1/ 6
Pulso de vacuo / nitrogénio (inicial / final): 1 /2
Nivel de inje¢do de ETO: 0,80 bar
Nivel de vécuo de ETO: 0,40 bar
AERACAO Ap6s o término da esterilizagdo por ETO, o sensor deve permanecer em aeragdo por 48 horas com

vazdo minima de 25 trocas/hora. )
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( - . -
« Antes do uso do circuito paciente PVC completo é necessario
realizar o procedimento de esterilizagao.

- Nunca esterilize o circuito paciente em PC em autoclave, pois o
ADVERTENCIA | ‘mesmo é sensivel a altas temperatura e causard danos irreparaveis
ao circuito paciente em PVC.

- Nao empilhar as traqueias, ndo encostar nas paredes da camara,
nao colocar as pegas sem a embalagem adequada.

"
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7.1 MANUTENCAO PREVENTIVA

A LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA assegura a integridade e seguranca de seus produtos
desde que estejam com os lacres de garantia inviolados por isso deve-se realizar as manu-
tencdes preventivas ou corretivas do equipamento diretamente com a assisténcia técnica
da fabrica ou em assisténcia técnica autorizada indicada pela LEISTUNG, através dos con-
tatos presentes nesse manual. Caso o estabelecimento de saude, ou organiza¢ao respon-
savel pelo equipamento realize a abertura do gabinete ou realize qualquer outro tipo de
manutencao no equipamento utilizando sua prépria equipe técnica ou terceiros que nao
a propria fabricante do equipamento, alertamos que a responsabilidade pela seguranca
e desempenho do equipamento a partir desse momento passa a ser do estabelecimento
de saude ou organizacdo responsavel pelo equipamento ou a prépria equipe técnica que
realizou a manutencao.

Deverao ser realizadas manutencbes preventivas no equipamento de acordo com
a Tabela 7-1 abaixo.

Tabela 7-1: Programagao de manutencdo preventiva

MANUTENCAO HORAS DE USO INTERVALO DE TEMPO
P

10 5.000 horas 1ano R
20 10.000 horas 2 anos
30 15.000 horas 3 anos
40 20.000 horas 4 anos
S 50 25.000 horas 5anos )

A instituicao ou estabelecimento de saude deve entrar em contato com a LEIS-
TUNG EQUIPAMENTOS LTDA para envio do equipamento para manutencao pre-
ventiva ao atingir as horas de uso, conforme tabela acima ou apdés 1 (um) ano da
realizagao da ultima manutencao preventiva, o que acontecer primeiro.

Ap6s o periodo de 05 anos (vida util do produto) os componentes e pecas de re-
posicdo continuardo sendo oferecidos pela LEISTUNG enquanto ndo cessar a fa-
bricacdo do produto. Quando o produto for descontinuado, a LEISTUNG mantera
a oferta de componentes e pecas de reposicao até o final do tempo de vida util do
produto.

Os componentes substituiveis apenas pelo servico técnico sdo:

« Sensor de oxigénio;

- Bateria interna (consulte as especificacdes no Capitulo 10, tabela 10-3);
- Fusiveis (ver especificacdes no Capitulo 10, tabela 10-2); e

« Filtro interno de 100 um.
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Para acessar a consulta das horas de uso, vocé deve entrar no menu -> configu-
racdo operacional -> manutencado. Nesta opc¢do, a versdao do software, as horas de
uso do equipamento e a lista de manutencdo preventiva sdo exibidas. Aqueles ja
feitos serao identificados com um check verde.

Ao exceder as horas estabelecidas para manutencdo preventiva, quando o equipa-
mento é ligado, uma mensagem de aviso aparecera indicando que a manutencao
preventiva correspondente as horas de uso antecipado nao foi realizada. Se vocé
optar por continuar, o icone que lembra a necessidade de manutencdo aparecerd
no painel de icones da tela principal (Figura 7-1).

ADVERTENCIA

Figura 7-1: [cone de manutencao preventiva

U
’

( )

G J

« A realizacdo de manutencées preventivas periddicas é imprescindivel
para que o PR5 mantenha seu bom funcionamento e o tempo de vida
util de 5 anos.

« A manutencdo do equipamento ndo deve ser realizada enquanto o
equipamento estiver conectado ao paciente.

- Toda manutencao preventiva e substituicao de pecas e componentes
do equipamento deve ser realizada somente por pessoal da Leistung ou
autorizado pela Leistung, como um servico técnico oficial.

+ O usudrio nao deve substituir nenhuma peca ou realizar manutencao
de equipamentos.

- Nao utilize o equipamento caso néo estiver funcionando de acordo
com as especificacbes contidas nesse manual de instrucdes. Produtos
alterados, adulterados, corrompidos, fraudados sao impréprios ao uso.

« O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados por mau uso
ou abertura indevida do gabinete. Caso o lacre do equipamento seja
violado, a responsabilidade por defeitos, falhas e eventos adversos sera
do estabelecimento de saude.

- O PR5 faz um auto teste da condicdo da bateria a cada 5 minutos,
porém recomenda-se que se desconecte da rede elétrica, pelo menos
uma vez ao trimestre, deixando descarregar pelo tempo de autonomia
para verificar a condicdo da bateria, apos realize uma carga completa.
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Tabela 7-2: Falhas frequentes

-

O equipamento nao acende

- Falta de energia elétrica

FALHA CAUSA SOLUCAO
~

- Verifique se o equipamento
esta conectado a rede elétrica.
- Verifique a posicao da chave
liga/desliga do equipamento.

Ativa o alarme de baixa pressao
do O2 de entrada

- A pressao da rede de
fornecimento de oxigénio é
baixa (<250 kPa).

- Verifique se a pressao de
entrada da rede de oxigénio
esta dentro da faixa de trabalho.

- Cilindro de oxigénio
descarregado.

- Verifica o nivel de carga do
cilindro de Oxigénio.

- Desconexdo da mangueira de
oxigénio.

- Verificar a integridade da
mangueira de oxigénio.

Ativa o alarme de bateria baixa

- A tensdo da bateria se encontra
em niveis proximos ao minimo
indispensavel para que o PR5
cumpra seu desempenho
essencial de forma segura.

- Conectar o equipamento a
rede de alimentacdo. O alarme
se apagara automaticamente ao
recuperar a carga da bateria.

- Bateria descarregada.

- A bateria ja esgotou sua vida
util e precisa de reposicdo em
servico técnico autorizado.

Ativa o alarme de falha no
microprocessador

&

- Falha no microprocessador, no
qual impede manter o controle
do equipamento.

- Contate o servico técnico.

J
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EMBALAGEM

A embalagem do equipamento consiste em caixas de papeldo, espumas e sacos
plasticos que protegem o equipamento e tornam seu transporte seguro. Estes jun-
tos compdem um peso de 3,3 kg.

Embora esses trés componentes possam ser descartados com o lixo convencional,
é recomendavel que eles sejam levados para um centro de reciclagem onde pos-
sam ser tratados com essa finalidade.

(- O PR5 contém componentes elétricos e eletrénicos que nao
devem ser descartados junto com o lixo normal. Sua disposicao
final deve ser feita de acordo com os regulamentos locais em vigor.
acverrenas | Se forem descartados inadequadamente, podem colocar em risco
0 meio ambiente, afetando solos, rios e aguas subterraneas.

« A bateria interna do PR5 contém substancias poluentes. Nao deve
ser descartado junto com o lixo normal.

« Os acessoérios descartaveis que sao usados com o equipamento
e estdo em contato com o gdas exalado e as secrecbes do paciente
nao devem ser descartadas com o lixo normal. Eles devem ser
manuseados de acordo com os regulamentos relativos ao manuseio
kde residuos patogénicos. )

COMPONENTES

O equipamento é formado por materiais poliméricos, metalicos e componentes ele-
tronicos. Dependendo de sua natureza, sua disposicdo final é determinada:

« Os polimeros sdao encontrados principalmente em acessoérios descartaveis usados
por seu desempenho essencial. Seu descarte deve ser realizado de acordo com os
regulamentos relativos ao gerenciamento de residuos patogénicos.

« Os componentes eletronicos sao aqueles encontrados principalmente dentro do
equipamento. Eles devem ser descartados de acordo com os regulamentos atuais
para lixo eletrénico.

« Metais (como aluminio ou latdo) sdao compostos de varias pecas de equipamento
e podem ser 100% reciclados se enviados a centro de reciclagem onde podem ser
tratados para esse fim.

<Nenhum componente, parte ou peca do equipamento deve ser
descartado no lixo convencional.

« Recomenda-se que, apds a vida util do equipamento, o PR5 seja
ATENGAO devolvido a fabrica para que todas as pecas sejam descartadas
e recicladas adequadamente, de acordo com os regulamentos
ambientais aplicaveis. Informe a fébrica pelo e-mail leistung@
kIeistungbrasil.com. )
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CAPITULO 09

Simbologia
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Tabela 9-1: Simbolos usados no manual

SiIMBOLO
! A

ADVERTENCIA

NORMA DESCRICAO
N

IEC 60601-1:2005
ISO 7010-W001

ADVERTENCIA
Perigo de lesdo grave ou morte.

ATENCAO

IEC 60601-1:2005
ISO 7000-0434A

ATENCAO
Risco de dano ao equipamento

NOTA
Pontos de interesse a considerar para o uso
correto, seguro e eficaz do equipamento

ISO 7000
N.°3082

FABRICANTE

RECORTE NA LINHA DE PONTOS

IEC 60601-1:2005 PRECAUCAO
N.° 60878 Tensao elétrica perigosa.
ISO3864-B.3.6
(((.))) 1SO 7000 RADIACAO ELETROMAGNETICA
‘ N.° 5140 NAO IONIZANTE
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Tabela 9-2: Simbolos utilizados na embalagem PR5

SIMBOLO NORMA DESCRIGAO
( )

1SO 7000 FRAGIL
I N.2 0621 Manipular com precaucao
1SO 7000 ESTE LADO PARA CIMA
T T N 0623 Posicdo correta da embalagem para transporte
— ' ou armazenagem.
e 1SO 7000 PROTEGER DO SO.L
-7“,'? Neooe24 | Estaembalagem deve estar protegida da luz solar
- . .
[ direta.
Y 1SO 7000 PROTEGER DA CHUVA
‘T N° 0626 Esta embalagem deve permanecer fora do
' alcance da chuva.
— 1SO 7000 LIMITE DE TEMPERATURA
J/' N 0632 Temperatura maxima e minima para o
: ' armazenamento e manuseio da embalagem.
— NUMERO MAXIMO DE CAIXAS
E 'ﬁ? 27282 EMPILHADAS
’ Quantidade referente a embalagens de PR5.
1SO 7000 NAO RODAR
';X‘., N.© 2405 Nao rodar ou tombar a embalagens durante o
O ' transporte e manuseio.
— 1SO 7000 NAO USAR GANCHOS
X N 0622 E proibido o uso de ganchos para o transporte e
manuseio da embalagem.
) 1SO 7000 LIMITE DE UMIDADE
@ N.© 2620 Faixa limite de umidade para o armazenamento e
& ' manuseio.
1SO 7000 LIMITE DE PRESSAO ATMOSFERICA
N 2621 Faixa limite de pressdo para o armazenamento e
- ' manuseio.
P 15O 7000 NUMERO MAXIMO DE CAIXAS
E N.° 2403 EMPILHADAS
' Quantidade referente a embalagens de pedestais.

J
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Tabela 9-3: Simbolos usados no PR5, internos e externos.

SIMBOLO NORMA DESCRICAO
e A

IEC 60601-1
N.c60417-5032

CORRENTE ALTERNADA

IEC 60601-1
N.260417-5031

CORRENTE CONTINUA

IEC 60601-1
ISO 7000-0434A

PRECAUCAO!
Risco de danos ao equipamento

IEC 60601-1
N.©60417-5264

EQUIPAMENTO LIGADO
Conectado a fonte de alimentacdo elétrica
interna e/ou externa

IEC 60601-1
N.©60417-5265

EQUIPAMENTO DESLIGADO
Desconectado da fonte de alimentacdo elétrica
interna e/ou externa

IEC 60601-1
N.©60417-5333

PARTE APLICADA TIPO BF

[EC60417-5172
IEC 60601-1

EQUIPAMENTO CLASSE 2

IP 33

IEC 60529

PROTECAO CONTRA A ENTRADA DE
SOLIDOS E LIQUIDOS!
Protecao contra a entrada de solidos com
diametro igual ou inferior a 12,5mm e respingos
de liquidos.

ISO 7010-W001

ADVERTENCIA!
Perigo de lesdes graves ou morte

& IEC 60601-1
| N 60878 PRECAUGAO!
i} 1SO 3864-B.3.6 Voltagem perigosa.
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Tabela 9-3: Simbolos usados no PR5, internos e externos.

NORMA DESCRICAO

SiIMBOLO
~

IEC 60601-1 ) ) )
1SO 7010-M002 ACAO OBRIGATORIA
Consultar documentacdo acompanhante
ISO 7000
N N.c 3082 FABRICANTE
1 ISO 7000 SAIDA
? N. 0795 Escape de gases
Q“‘ PORTA DE CONEXAO PACIENTE
* PORTA DE CONEXAO DA VALVULA
L EXALATORIA
ISO 7000
G N.© 5957 SOMENTE PARA USO EM INTERIORES
m CONEXAO SENSOR PROXIMAL
\_ Y,
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CAPITULO 10

Especificagdes tecnicas
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10.1 CLASSIFICACOES

- De acordo com a norma IEC 60601-1: Equipamento Classe Il, energizado internamente,
tipo B para operacao continua.

- De acordo com a RDC 751/22 - ANVISA - Norma de classificacdo 12: Classe Ill - Todos
os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo humano ou a remover
dele medicamentos, fluidos corporais ou outras substancias sao classificadas na classe II,
a menos que isto seja efetuado de forma potencialmente perigosa, levando em conta a
natureza das substancias ou a parte do corpo envolvida e o modo de aplicacdo, caso em
que sdo classificados na classe lll.

10.2 NORMAS

IEC 60601-1: Equipamento elétrico médico - Parte 1- Requisitos gerais para seguranca ba-
sica e funcionamento essencial.

IEC 60601-1-2: Equipamento elétrico médico - Parte 1-2 - Requisitos gerais para seguranca
basica e funcionamento essencial - Padrao colateral: Interferéncia eletromagnética - Re-
quisitos e testes.

IEC 60601-1-6: Equipamento elétrico médico - Parte 1-6 - Requisitos gerais para seguranca
basica e funcionamento essencial - Padrao colateral: Usabilidade.

IEC 60601-1-8: Equipamento elétrico médico - Parte 1-8 - Requisitos gerais para seguranca

basica e funcionamento essencial - Padrao colateral: Requisitos gerais, testes e orientagao
para sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos.
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IEC 60601-1-9: Equipamento elétrico médico - Parte 1-9 - Requisitos gerais para seguranca
basica e funcionamento essencial - Norma colateral: Requisitos para um projeto ecologi-
camente responsavel.

IEC 60601-1-12: Equipamento eletromédico - Parte 1-12 - Requisitos gerais para seguran-
¢a basica e desempenho essencial - Norma colateral: requisitos para equipamentos ele-
tromédicos e sistemas eletromédicos destinados a utilizacao em ambientes de servicos
de emergéncia médica.

IEC 62304: Software para dispositivos médicos. Processo do ciclo de vida do sof-
tware.

I[EC 62366: Dispositivos médicos. Aplicacdo de engenharia para dispositivos médi-
cos.

ISO 10651-3: Ventiladores pulmonares para uso médico - Parte 3 - Requisitos par-
ticulares para ventiladores de transporte e emergéncia.

10.3 ESPECIFICACOES GERAIS
O PR5 é composto pelos seguintes componentes:

1. Tela sensivel ao toque colorida LCD LED 800x600 pixels - 10,4 polegadas
2. Placa de controle interno com:
- Apresentacao de dados na tela
- Controlador de tela de toque para interacdo do usuério
- Leituras do circuito de pressao
- Carregador de bateria inteligente
3. Alto-falante para alarmes sonoros
4. Bateria interna
5. Conexao para fonte externa (100-240 VAC - 50/60 Hz +24 VDCQ)
6. Sistema de compensacao de vazamento automatico
7. Fonte externa CA / CC 100-240 VAC - 50/60 Hz para +24 VDC
8. Pedestal (opcional)
9. Suporte para cilindro com bolsa de acessérios (opcional)
10. Sensor proximal adulto, pediatrico e neonatal
11. Circuitos de pacientes: adultos, pediatricos e neonatais
12. Sensor de capnografia (opcional)
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10.4 ESPECIFICAGCOES FISICAS E AMBIENTAIS

Tabela 10-1: Especificagoes fisicas e ambientais

321 +2 mm )

( Altura
Comprimento 360 +2 mm
Dimensoes
Profundidade 270 +2 mm
Peso 6,9 +10% kg
Temperatura -18a50 - °C
Pressao barométrica 50a110 - kPa
Operacéo i i
Umidade relatl\{a (sem 15 2 95% ) %
condensacao)
lluminagdo ambiente 500 - Lx
Temperatura -18a50 - °C
Transporte e Pressédo barométrica 50a110 - kPa
armazenamento . -
Umidade relat|v~a (sem 15 2 95% ) %
\_ condensacao )
Vs

- O armazenamento do equipamento por longos periodos de
tempo, a temperaturas superiores a 27 °C ou sem conexao a rede
elétrica por periodos superiores a 2 meses, pode afetar a vida util

RTENCRO da bateria.
« Em caso de armazenamento do equipamento por longos periodos
de tempo, recomenda-se remover a bateria para evitar vazamento.
A extracdo deve ser realizada somente por pessoal técnico
autorizado.
(& J
NOTAS
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10.5 CARACTERISTICAS ELETRICAS

Tabela 10-2: Fonte elétrica externa (carregador)

PARAMETRO ESPECIFICAGAO UNIDADE

Rede elétrica 100 a 240
Poténcia nominal
Entrada consumida % VA
Poténcia m’a\X|ma 175 VA
consumivel
Voltagem 24 Voe
Saida
Corrente nominal 7.3 A

Tabela 10-3: Fonte elétrica interna (bateria)

PARAMETRO ESPECIFICACAO UNIDADE

Tensdo nominal

Capacidade nominal 7500 mAh
Tipo fon-litio
Autonomia (com plena carga) 10 Horas
Vida util 400 a 500 Ciclos
Tempo de carga completa 2 Horas
Tempo de carga para 70% de autonomia 1,5 Horas
Descarga -20a 60 °C
Faixa de temperatura de Carga 0a45 °C
trabalho Armazenamento -20 260 °C
\_ Normal de trabalho 22a28 °C Y,
(" )
 Risco de choque elétrico: o gabinete deve ser removido apenas
por pessoal qualificado.
ApverTENCIA | » No caso da bateria interna ser danificada, ela pode liberar

substancias perigosas, dentre as quais podem estar presentes

gases inflamaveis.

« Se o PR5 for usado no modo de bateria, sua carga deve ser
monitorada continuamente. Se a carga diminuir para valores
minimos para o desempenho essencial do equipamento, serd
necessario conectar o PR5 a uma rede de fornecimento de energia.

.
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« Em caso de falha na alimentacdo da rede elétrica, a comutacao

da bateria interna ocorre automaticamente, sem a necessidade

de intervencao do usuario. A bateria interna e os fusiveis ndao sao
ATENGAO substituiveis pelo operador.

G

NOTAS

r

O PR5 contém um modelo de fusivel cujas caracteristicas elétricas sao: 250V; 8A; 20 mm;
SB lento.

O fusivel sé deve ser substituido por pessoal técnico. As caracteristicas elétricas especifi-
cadas devem ser respeitadas.

10.6 CONEXAO COM AS FONTES DE OXIGENIO

Tabela 10-4: Conexao a fonte de oxigénio

PARAMETRO ESPECIFICACAO UMIDADE

( Conector Rosca DISS macho 9/16 Polegadas )
Presséo 250-700 kPa
\_ Fluxo Até 150 L/min Y,

- Utilize apenas O, de grau médico para o funcionamento do
equipamento. O gds deve estar limpo e seco para evitar a
contaminacdo que afeta a saude do paciente e resulta em mau
desempenho do equipamento.

ADVERTENCIA

.

&

NOTAS
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AUTONOMIA DO CILINDRO DE OXIGENIO

O consumo do ventilador pulmonar depende das seguintes varidveis: Volume cor-
rente; Tempo inspiratorio; Frequéncia respiratoria; FiO, e Fluxo base.

Como se observa, existem varias varidveis que condicionam a autonomia de um
cilindro de oxigénio. O volume util de gas um cilindro dependera do volume interno
do mesmo e da diferenca de pressao a carga maxima e minima (pressao residual).

O volume total de um cilindro nao estard disponivel para uso, pois depende da restricdo e
queda de pressao em cima da reguladora de pressao do cilindro.

Para o equipamento programado da seguinte forma e conectado a um cilindro de
oxigénio de 6 m? (6000 litros):

Frequéncia respiratéria (Fr) = 12 ¢/ min
Tempo inspiratério (Ti) = 1,20 s
Relacdol: E=1:3,2

Volume corrente (VT) =0,40 L
Concentracao de oxigénio (FiOZ) =50%
Fluxo base (aproximado) =3 L/ min

Sendo:

VT =Volume consumido no periodo inspiratério
VE =Volume consumido no periodo expiratério
VM = Volume consumido por minuto

O gasto de oxigénio é calculado como:
VM= VT*Fr+Fluxo base*Fr*Texp/60

VM=0,40 L * 12 ¢/min + 3 L/min* 12 ¢/min * 3,80 s / 60
VM=7,08 L/min

Conhecendo o volume minuto consumido é necessdrio separar o quanto é de oxigé-
nio e o quanto é de ar. Para isso, utiliza-se a formula abaixo que considera o FIO2.

VMO, = (FIO,-0,21)*VM / 0,79
VMO,=(0,50-0,21)*7,08/0,79 -> VMO,=2,59 L/min

Agora conhecendo o consumo por minuto de oxigénio é possivel calcular a durabi-
lidade do cilindro de oxigénio.

Durabilidade = Volume cilindro / VMO,
Durabilidade = 6000 / 2,59 = 2316 minutos ou 38,6 horas.
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10.7 MODOS VENTILATORIOS

Tabela 10-5: Modos ventilatérios

PACIENTE TIPO MODO VENTILATORIO

. | = )
VC
Assistido/Controlado PC
PRVC
Adulto e Pedidtr Espontaneo PS/CPAP
ulto e Pediatrico SIMV(PO) 4 PS
Variavel SIMV(VC) + PS
BIFASICO
Oxigenoterapia Terapia O,
PC
Assistido/Controlado
TCPL
Neonatal Espontaneo PS/CPAP
CPAP NASAL
L Oxigenoterapia Terapia O, y

O ventilador possui compensacao automatica de vazamento em todos os modos ven-
tilatérios com controle de pressao. O valor maximo de vazamento compensado é de 20
L/min. Essa compensacgao garante, em caso de vazamento, o correto sincronismo com o
paciente, atingindo as pressdes programadas para a fase inspiratdria e mantendo a PEEP
na fase expiratoria.
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10.8 PARAMETROS VENTILATORIOS CONFIGURAVEIS

Tabela 10-6: Parametros ventilatdrios configuraveis

PARAMETRO ESPECIFICAGAO RESOLUGCAO UNIDADE

Concentragéo de O, (FIO2) 40a 100 1 %
Tempo inspiratério 0,20a 10,0 0,01 S
5:1a1:9,9 0,1 -
Relacéo I:E
1:10a 1:99 1 -
Frequéncia respiratéria 1a150 1 ¢/min
0,01 a 2,50 (por volume) 0,01 L
Volume Tidal
2 a 4000 (por pressao) - ml
-0,5 a-10 (pressao) 0,5 cmHZO
Sensibilidade Inspiratdria
0,5 a 10 (fluxo) 0,5 L/min
Sensibilidade Expiratoria 5a80 5 % pico do fluxo ins.
Pressdo controlada 2 a60* 1 c¢mH,0 sobre PEEP
Pressdo suporte 2 a60* 1 cmH,0 sobre PEEP
Pressdo inspiratéria 0a120 1 cmH,0
Rise Time 6 niveis 1 -
PEEP / CPAP 0a50 1 cmH,0
Fluxo base 2a20 1 L/min
Fluxo Inspiratério 0a130 1 L/min
Fluxo Expiratério 0a130 1 L/min
Quspiro (modo VQ) Ciclos por hora, quantidade, volume corrente e disparo manual Y,

* Com a PEEP ajustada, se limita a Pcon ou Psup + PEEP <=60cmH,0

10.9 FORMULA PARA CALCULO DE FIO,

Para realizar o calculo de concentracdo de oxigénio nos gases respiratorios, o equipamen-
to utiliza a seguinte formula:

Vo. + Vo ® 0,21
VOz + Var

FIO. =

E possivel monitorar a FIO, através da opcional célula de oxigénio (tecnologia Galvanica)
que é instalada internamente ao gabinete.
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10.10 PARAMETROS VENTILATORIOS MONITORAVEIS

PARAMETROS MONITORADOS

( -Pressao da via aérea: Pico, Plateau, Média, Base(PEEP) \

-Tempo inspiratério -Tempo expiratério

-Relacéo I:E -Ti/Ttot

-Volume corrente inspiratério e expiratorio

-Pico de fluxo inspiratério -Pico de fluxo expiratério

-Complacéncia dindmica

-Frequéncia respiratdria total

-Frequéncia respiratéria espontanea

-Indicador gréafico de ciclos espontaneos e controlados

-Volume minuto expirado

-Concentragéo de oxigénio (FIO,)

-Fugas

-Volume por peso tedrico (ml/kg)

\_ -EtCO, - CO,ins (opcional) Y,

10.11 FORMULA DE COMPENSACAO DE ALTITUDE

Para realizar a compensacao do altitude das medicdes do equipamento, é utilizado a se-
guinte férmula, onde a magnitude dos coeficientes A, B e C se determinam em funcéo da
pressao atmosférica e temperatura.

O ventilador pulmonar PR5 possui sensor barométrico interno que coleta a pressao at-
mosférica e realiza a compensacao automatica de altitude.

Viaoc = Agrp) q’-’ + Brpe q + C
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10.12 FAIXA PARAMETROS VENTILATORIOS MONITORAVEIS

Tabela 10-7: Parametros ventilatérios monitorados

Pressao de pico 0a120 cmH O
Pressdo média 0a120 1 cmH,0
Pressao base (PEEP) 0a120 1 cmH,0
Tempo inspiratério 01a10 0,01 S
Tempo expiratério 0,1a59 0,01 s
Frequéncia respiratéria 1a250 1 c/min
Relacéo I:E 49:1 a 1:99 0,1 -
Relagao Ti/Ttot 1a98% 1 %
Fluxo Inspiratério de pico 0a140 1 L/min
Fluxo expiratério de pico 0a120 1 L/min
Volume corrente expiratério 0a9,99 0,01 L
Volume minuto 0a50,0 0,1 L
Complacéncia dinamica 12999 1 mL/cmH,0
Fugas 0a100 1 %
\ Resisténcia inspiratdria 0a250 1 c¢mH,0/L/m )
NOTAS
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10.13 GRAFICOS

Tabela 10-8: Gréficos exibidos

GRAFICOS

-

Presséo )

Fluxo
co

2

Grafico por tempo

Volume

Fluxo / Volume

Loops Volume / Pressao

\_ Pressao / Fluxo Y,

10.14 TENDENCIAS

Tabela 10-9: Curvas de tendéncia

CURVA DE TENDENCIA (2, 4, 8, 16 OU 24 HORAS)

Pressdo de pico )

Fluxo Inspiratorio

Volume corrente

Volume minuto

Frequéncia respiratoria

Complacéncia

\_ EtCO2 Y,

10.15 MECANICAS VENTILATORIAS

Tabela 10-10: Mecanicas Ventilatérias disponiveis

MECANICAS VENTILATORIAS

( AutoPEEP A

k Complacéncia/Resisténcia )
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10.16 ALARMES

Tabela 10-11: Alarmes

TIPO FAIXA RESOLUCAO | UNIDADE
oo o 1T )

Prfaslsao inspiratéria maxima e 32120 1 cmH,0
minima
Vo}gme corrente maximo e 0a25 0,01 L
minimo
Volume minuto maximo e .
P 0a25 0,1 L/min

minimo

Programaveis | Apneia 5a60 5 S
Frelq.uenaa rles'plratorla 32150 1 ¢/min
maxima e minima
PEEP [naX|m<? e minimo com 422410 P cmH.0
pressédo continua 2
Concent’ra.gao de Qx!genlo 0,402 1,00 0,01 B
(FIO,) maximo e minimo

Ciclo interrompido

Desconexao do paciente

Desconexao do sensor proximal

Fixos ou Baixa pressao de Oxigénio

automaticos | rajta de energia elétrica

Baixa carga da bateria

Falha de microprocessador (ventilador inoperante)

\_ Inverséo da relacao I:E Y,

NOTAS
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10.17 CARACTERISTICAS DOS ALARMES DE ACORDO COM A PRIO-
RIDADE

Tabela 10-12: Caracteristicas técnicas dos alarmes de acordo com a prioridade

ALARME

CARACTERISTICA

Cor Vermelha Amarela Amarela
Visual
Frequéncia de intermiténcia 1,4a28Hz 04a08Hz | Constante
Numero de pulsos com limites
extrapolados 10 pulsos 3 pulsos 2 pulsos
Sonoro Intervalo entre os eventos 125 ms 125 ms 125 ms
Presséo sonora ~60 dB ~60 dB ~60 dB
\_ Frequéncia do Pulso 351 Hz 351 Hz 331 Hz )

10.18 HISTORICO DO ALARME

Tabela 10-13: Capacidade do histérico de alarmes

Ultimos 1000 eventos com data e hora

10.19 OUTROS MENUS

Tabela 10-14: Lista de menus diversos

Indicadores de horas de uso e servicos técnicos realizados

Mudanca do idioma (espanhol, inglés e portugués)

Ajuste do volume do som de alarmes

Teste ou troca do circuito paciente

\_ Ajuste da configuracgdo do paciente

\—

10.20 AUTO TESTE

Tabela 10-15: Auto testes feitos pelo equipamento

Verificagdo da pressdo atmosférica

Compensacéo de altitude

\_ Deteccdo de célula de oxigénio

\—
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10.21 FILTRAGEM DE SINAIS

Todas as varidveis ventilatorias sao detectadas com uma frequéncia de amostra-
gem de 100 Hz e processadas por filtros digitais de baixa frequéncia. A frequéncia
de corte dos filtros correspondentes a cada variavel é indicada na seguinte tabela:

Tabela 10-16: Frequéncias de corte para cada sinal medido

PARAMETROS FREQUENCIA DE CORTE [HZ]
Pressdo positiva na via aérea 40

Fluxo inspiratério 15

Célula de oxigénio (FIO,) 2
Sensores de fluxo proximal 10

\_ Nivel da bateria 1

10.22 LEITURA DE CONCENTRAGAO DE OXIGENIO (FiO,)

A leitura da FiO, é feita por meio de um sensor de oxigénio que esta dentro do equi-
pamento. O tempo de resposta para ir de uma FiO, de 21% para uma FiO, de 90%
é menor ou igual a 13 segundos.

Para substituicdo do sensor, o equipamento deve ser enviado para o servico técnico
autorizado.

10.23 NiVEIS DE POTENCIA E PRESSAO SONORA

Tabela 10-17: Niveis de poténcia e presséo sonora

d=Tm
1000 DE FUNCIONAMENTO b o &m ]
55,3

Nivel de poténcia acustica ponderado A, 55,1 55,0
L, (ref. pW) em decibéis
2,7 2,2 2,7
Incertezas, U95% L, em decibéis
Nivel de presséo acustica ponderada A, L, 47,1 47,0 47,3
(ref. 20mpA) em decibéis
2,3 1,8 2,3
Incertezas, U95% L, em decibéis
N _J
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10.24 DIAGRAMAS PNEUMATICOS

Imagem 10-1 Diagrama pneumatico interno

Imagem 10-2 Diagrama pneumético do circuito do paciente e pontos de acesso
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CAPITULO 11

Declaracdées de compatibilidade
eletromagnética
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Tabela 11-1: Diretrizes e declaragdes sobre emissao eletromagnética

DIRETRIZES E DECLARAGOES DO FABRICANTE - Emissdes eletromagnéticas

O ventilador pulmonar PR5 estd destinado para utilizacdo em um ambiente ele-
tromagnético como se especifica em seguida. O cliente ou o usudrio do venti-
lador pulmonar PR5 deverad assegurar de que seja utilizado em tais ambientes.

ENSAIOS DE CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO

EMISSAO

O ventilador pulmonar PR5 utiliza energia RF

somente para suas fungbes internas. Por tanto
Emissao de RF Grupo 1 suas emissées de RF sdo muito baixas e ndo é
CISPRT1 provavel que causem alguma interferéncia em

equipamentos eletromédicos préximos.

O PR5 é adequado para uso em todos os
Emisséo de RF Classe B estabelecimentos, e pode ser usado em

CISPR M estabelecimentos domésticos e aqueles
diretamente conectados a rede publica de

fornecimento de energia de baixa tensao que
Emissoes de abastece edificios usados para fins domésticos.
harmonicos Classe B
IEC 61000-3-2

Emissoes devido a
flutuacdo de tensao e
cintilamento.
\_ IEC61000-3-3 )

Conforme

« O PR5 ndo deve ser usado ao lado ou empilhado com outro
equipamento. Se este local for necessirio, o desempenho do
PR5 deve ser observado para verificar sua operacao normal na

ADVERTENCIA . ~ ’
configuracdo que sera usada.
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Tabela 11-2- Diretrizes e declaragdes sobre imunidade eletromagnética

DIRETRIZES E DECLARACOES DO FABRICANTE - Imunidade eletromagnéticas

O ventilador pulmonar PR5 esta destinado para utilizagado em um ambiente eletromagnético como se
especifica em seguida. O cliente ou o usuario do ventilador pulmonar PR5 devera assegurar de que seja
utilizado em tais ambientes.

st os e el e Erieiio ot ANl Ambiente Eletromagnético - Diretrizes
Emissoes IEC 60601-1-2 Conformidade 9

Descargas EIetros—
taticas (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contato

+15kV pelo ar

+ 8 kV por contato

+15kV pelo ar

J

PISOS deveriam de madeira,
concreto ou ceramica. Se 0s pisos
forem cobertos com material sintético
a umidade relativa deveria ser de pelo
menos 15%.

Transitorios elétri-
cos rapidos / Trem

+2kV nas Linhas de
Alimentagao

+ 2 kV nas Linhas de
Alimentacao

Qualidade do fornecimento de energia
deveria ser aquele de um ambiente

terra

de pulso + 1kV nas linhas de | = 1kV nas linhas de hospitalar ou comercial tinico
IEC 61000-4-4 entrada saida entrada saida P pico.
. . . . .
surtos ;hl(;v linha(s) a li r:h;(:)v linha(s) a i Qualidade do fornecimento de energia
[EC61000-4-5 | = 2 KV linha(s) a | = 2 KV linha(s) a | G€Veri@ ser aquele de um ambiente

terra

hospitalar ou comercial tipico.

Quedas de Tensao,
interrupgdes curtas
e variacdes de ten-
sdo nas linhas de
entrada de alimen-
tagao.

IEC 61000-4-11

< 5% Ut

(> 95% de queda de
tensdo em Ut) por 0,5
ciclos.

40% Ut
(60% de queda de ten-
sao em Ut) por 5 ciclos

70% Ut

(30% de queda de
tensdo em Ut) por 25
ciclos.

<5% Ut

(> 95% de queda de
tensdao em Ut) por 5
segundos.

< 5% Ut

(> 95% de queda de
tensdo em Ut) por 0,5
ciclos.

40% Ut
(60% de queda de ten-
sao em Ut) por 5 ciclos

70% Ut

(30% de queda de
tensdo em Ut) por 25
ciclos.

<5% Ut

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

Qualidade do fornecimento de energia
deveria ser aquele de um ambiente
hospitalar ou comercial tipico. Se
o usudrio do Ventilador Pulmonar
PR5 exige operacdo continuada
durante interrupcdo de energia,
é recomendado que o Ventilador
Pulmonar PR5 seja alimentado por
uma fonte de alimentacao ininterrupta
ou uma bateria.

Campos Magnéti-
cos na frequéncia
de alimentacéao

IEC 61000-4-8

&

3A/m

3A/m

Campos magnéticos na frequéncia da
alimentacdo deveriam estar em niveis
caracteristicos de um local tipico em
um ambiente hospitalar ou comercial

tipico.
J

NOTAS
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Tabela 11-3- Diretrizes e declaragdes sobre imunidade eletromagnética

DIRETRIZES E DECLARACOES DO FABRICANTE - Imunidade eletromagnéticas

O ventilador pulmonar PR5 estd destinado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético como se
especifica em seguida. O cliente ou o usudrio do ventilador pulmonar PR5 devera assegurar de que seja
utilizado em tais ambientes.

Ensaio de
Imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601-1-2

Nivel de
Confor-
midade

Equipamentos de comunicacdo de RF portétil e movel
ndo deveriam ser usados préximos a qualquer parte do
Ventilador Pulmonar PR5, incluindo cabos, com distancia
de separacdo menor que a recomendada, calculada a
partir da equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de Separacdo Recomendada:
d=1,17[P] 1/2
3Vrms
d=120[P] 1/2
150kHzaté80 | OV (P1v
RF Conduzida | MHz fora das .
d=1,20[P] 1/2 80 MHz até 800 MH
IEC 61000-4-6 | bandas ISM? (P1V zate z
d=2,30[P] 1/2 800 MHz até 2,5 GHz
10Vrms
150 kHz até Vv Onde P é a poténcia maxima nominal de saida do
80 MHz nas . :
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
bandas ISM? . o an <
RF Radiad transmissor, e d é a distancia de separacdo recomendada
IEC 61%(;8 . 3 10V/ em metros (m)”.
o 80 MM rtn 55 E recomendado que a intensidade de campo estabelecido
GT-Ia € 2 10V/m pelo transmissor de RF, como determinada através de uma
z inspecao 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:
\

Ambiente eletromagnético - Diretrizes

NOTAS
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a - Faixas industriais, cientificas e médicas (ISM) entre 150 KHz e 80 MHz séo de 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567
MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. b - Os niveis de conformidade nas faixas de frequéncia ISM entre 150
KHz e 80 MHz e em uma faixa de frequéncia de 80 MHz a 2,5 GHz tém o objetivo de reduzir a probabilidade de que equipamentos
de comunicacao moveis e portateis possam causar interferéncia se forem introduzidos inadvertidamente na area do paciente.
Por esse motivo, um fator adicional de 10/3 é usado na férmula para calcular a distancia de separacao recomendada para trans-
missores nessas faixas de frequéncia. Intensidades c- fixos, tais como estagoes de base (celular / sem fio) de radio, telefones e
radios moveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifusao AM - FM e TV nédo pode ser esperado teoricamente com
precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se considerar uma inspecao
eletromagnética no local. Se a medicao da intensidade de campo da sala na qual o PR5 é usado excede o nivel de conformidade
de RF, o PR5 deve ser observado para verificar sua operagao normal. Se um desempenho anormal for observado, medidas adi-
cionais podem ser necessérias, como reorientagao ou relocagao de PR5. d- Acima da faixa de frequéncia de 150kHz a 80 MHz, as
intensidades de campo devem ser menores que 3 v/ m.

Tabela 11-4- Distancias das separa¢des recomendadas

Distancia de Separacdo recomendada entre o equipamento de comunicacao de RF

portatil e mével e Ventilador Pulmonar PR5

O Ventilador Pulmonar PR5 é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual perturbagées
de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usudrio do Ventilador Pulmonar PR5 pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagao de
RF (transmissores) portétil e mével e o Ventilador Pulmonar PR5 como recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacéo.

Poténcia Maxima Distancia de Separacéao de acordo com a frequéncia do transmissor ( metros)
nominal de saida
d : . ! 150 kHz até 150 kHz até 80 MHz até 800 MHz até
o transmissor
(W) 80 MHz fora das 80 MHz nas 800 MHz 2,5GHz
Bandas ISM Bandas ISM
d=1,17[P] " d=1,20[P]" |d=1,20[P]"? d=2,30[P]"?
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,72
1 117 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,79 3,79 7,27
100 11,70 12,00 12,00 23,00

Para transmissores com uma poténcia nominal de saida nao listada acima, a distancia de separacao recomendada d em
metros (m) pode ser determinada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Nas bandas de frequéncia ISM (Industrial, Médica e Cientifica) entre 150 kHz e 80 Mhz estdo 6,765 MHz até 6,795
MHz; 13,553 MHz até 13,567 MHz; 26,957MHz até 27,283 MHz e 40,66 MHz até 40,70 MHz.

NOTA 3 Um fator adicional de 10/3 é usado no célculo da distancia de separacdo recomendada para transmissores nas
bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na faixa de frequéncia 80 MHz até 2,5 GHz para reduzir a probabilidade
de interferéncia que os equipamentos de comunicagdo movel portétil poderiam causar se levados inadvertidamente em
areas de pacientes.

NOTA 4  Essas diretrizes podem nao ser aplicadas em todas as situagoes. A propagacédo eletromagnética é afetada pela
\absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas. )
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O equipamento PR5 tem garantia contra defeitos de fabricagao por um periodo de 12 (doze) meses a partir da
data da emissao da Nota Fiscal de Venda da Leistung Equipamentos LTDA.

Os 03 (trés) primeiros meses sao correspondentes ao prazo legal e os 09 (nove) meses seguintes correspondem
ao prazo contratual, onde a Leistung Equipamentos LTDA se responsabiliza por troca, reparo e mao de obra para
as partes que apresentem vicio ou nao atendam as especificagdes contidas no Manual do Usuario do produto.

No processo de constatacdo de irregularidades no prazo de garantia, deverd o adquirente, de posse dos
documentos citados, comunicar a ocorréncia ao setor de assisténcia técnica da Leistung Equipamentos LTDA.

A garantia é limitada ao produto utilizado em condi¢des normais e para os fins a que se destina e cujas
manutencdes preventivas e substituicdes de pecas e consertos sejam realizados pela LEISTUNG EQUIPAMENTOS
LTDA ou por assisténcia técnica autorizada indicada pela LEISTUNG.

Ainstalacdo do equipamento é de responsabilidade do préprio usudrio. Para realizacdo da instalacdo, o usudrio
deverd seguir exatamente o descrito no manual do usudrio, sob pena de perda de garantia caso nao siga as
instrucdes. Caso o usudrio tenha duvidas quanto a instalagdo do equipamento, o0 mesmo devera entrar em
contato com a LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

Pecas sujeitas a desgaste ou deterioracdo por uso normal, condi¢des de uso adversas, uso indevido, ou acidentes,
nao sdo cobertas pela garantia.

Havera perda de garantia devido ao seguinte:

a) Instalacao inadequada, acidentes, esterilizacdo inadequada, operacédo ou alteragao realizados por pessoal ndo
autorizado pelo fabricante.

b) Quando os defeitos forem produzidos por quedas, batidas ou qualquer tipo de dano externo, ou ainda, pela
ma utilizacdo do equipamento.

c) O usuario operar o equipamento em desacordo com o especificado no manual, inclusive em relagdo ao
atendimento dos prazos de manutencéo preventiva.

d) Quando for alterada, rasurada ou retirada a etiqueta de identificacdo do aparelho ou o lacre de garantia.
Além disso, nessas condigdes, a responsabilidade por qualquer defeito e efeitos adversos que o equipamento
apresentar é de responsabilidade da instituicdo ou estabelecimento de saiide que possui a guarda do
equipamento médico e deve realizar o gerenciamento de tecnologias em saude de acordo com a RDC 509 de
27 de maio de 2021.

e) Quando for constatado que os danos foram causados por circunstancias relativas a deficiéncia de instalacao

elétrica e/ou pneumadtica do estabelecimento de saude, ou por flutuagées/diferencas de tensdo que trabalha o
aparelho.

NOTAS
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CEISTUNG

Leistung Equipamentos Ltda.
Rua Jodo Ropelatto, 202 - Nereu Ramos
Jaragua do Sul - SC - Brasil

Fone: (47) 3371-2741

E-mail: leistung@]leistungbrasil.com
www.leistungbrasil.com

{Assisténcia Técnica
® (47) 99985-6173
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