MUNICIPIO DE FORTIM

Item(01);
Bomba De Infusao Para Equipo Universal Mi22 Mdk

Descricao

Bomba de Infusdo para Equipo Universal MI22 Com Bateria
MDK

A Bomba de Infusdo Para Equipo Univeysal MI22 &€ um
equipamento completo, portatil e bastante versatil.

E indicada para equipo universal, para dieta e medicagéao
Enteral e Parenteral.

Possui suporte a varias marcas de conjuntos de infusao.

Produto: Bomba de Infuséo Z@L



Caracteristicas/medidas aproximadas:

Dimensdes: 95mm X 132mm X 165mm (AxLxP)

Peso: 1,33 Kg

Adaptador de energia: entrada A.C. 100V-240V~ 50-60Hz
saida D.C. 156V- 2A

Quantidade: 1 unidade

Embalagem:Plastica individual, constando os dados de
identificacdo, procedéncia e rastreabilidade.

Especificacdes técnicas:

- Tens3o de entrada para a bomba de infusdo D.C.: 15V

- Poténcia: <20VA

- Requisitos para conjunto IV Consultar segao 11: CUIDADOS
AO USAR CONJUNTO DE INFUSAQO DESCARTAVEL;

- Taxa de fluxo maxima 2200 ml/h;

- Faixa de ajuste da taxa de fluxo: 0,1 - 1-800ml/h (Com a
resolugdo de 1ml/h);

- Precisao da taxa de fluxo (desempenho essencial): + 3%;

- Faixa de Volume a ser Administrado (VTBI): 1~9999ml,Com a
resolugcao de 1ml;

- Precisdo do volume de infusdo (desempenho essencial): *
3%,

- Taxa de purga: 1ml/h~800ml/h ajustavel +20%

- Press@o maxima de infusao: >160kPa

- Alarme de oclusdo (pressao) (desempenho essencial): 40kPa
+20kPa;

- Maximo: 100kPa +30kPa Minimo: 40kPa +20kPa;

- Tempo para ativacao do alarme de ocluséao; bolus maximo
(desempenho essencial): Taxa de fluxo minima: o alarme de
ocluséo é ativado quando a pressao esta dentro de 40kPa +
20kPa por 13 minutos ou quando a presséo esta dentro de



100kPa + 30kPa e o bolus produzido € menor ou igual a 0,3 ml.
(O conjunto de infusao Jerry € usado para criar oclusao no final
da linha de infusao durante o teste de verificagao);

- Manter a Veia Aberta (KVO) Taxa de fluxo 10ml/h Taxa de
KVO = 3ml/h; 1ml/h Taxa de fluxo <10ml/h, Taxa de KVO =
1ml/h Taxa de fluxo < 1Tml/h, Taxa de KVO = Taxa de fluxo;

- Tempo de recuperacao depois que o som do alarme for
pausado: 1Tmin50s a 2min;

- Tempo para pausa de alarme: 1min50s a 2min;

- Exiba o Volume a ser Administrado (VTBI);

- Limpe os dados de VTBI;

- Suporte a varias marcas de conjuntos de infusao; D{/
- Bateria interna;

- Adaptador DC externo;

- Conectividade sem fio WiFi;

- Defina a taxa de fluxo de infusao, defina VTBI e exiba dados

em tempo real;

- Exiba o volume ja infundido.

- Purgar/bolus

- Alarme

- Altere automaticamente a taxa de fluxo para KVO apés o

alarme de infusao concluida;

- Silenciar temporariamente o som do alarme e temporizador

para recuperar o som do alarme

- Tempo de vida util 5 anos
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Descricao

ATENCAO !!!
Compre uma cadeira por vez, o limite de tamanho n&o permite
enviar 2 cadeiras ou mais no mesmo pedido.

Indicada para pessoas com incapacidade fisica ou dificuldade
de locomogao;

Diferenciais e beneficios

Construida em ago carbono: promove alta durabilidade;
Possui assento e encosto em nylon: proporcionam conforto ao
usuario;

Dobréavel: facilita o armazenamento e o transporte;

Freios bilaterais e aro impulsor bilateral: garantem seguranca e
agilidade ao usuario;

Apoios para bracos e pés fixos: proporcionam conforto;

Com pneus macigos nas rodas dianteiras aro 06 e nas rodas
traseiras aro 24 em RODA NYLON: conferem seguranga ao
usuario mais forte que alumino e nao enferruja,

Capacidade de até 85 kg: pode ser utilizada com confianga;

N



MEDIDAS
Largura do Assento: 40cm

Profundidade do Assento: 41cm

Altura do Encosto: 36cm

Altura do Assento ao Chao: 52cm
Comprimento total da cadeira: 100cm
Largura total aberta: 65 cm

Largura total fechada: 30cm

Altura do chao a manopla: 94cm

Altura do chao ao apoio de brago: 70cm
Altura do assento ao apoio de brago: 20cm
Peso da cadeira: 14kg

Capacidade maxima de peso: 85kg




A Eletrocardiografo 12 Canais
yardioCare 2000 com Software

Eletrocardi6grafo 12 Canais Cardiocare 2000 - Bionet

O Eletrocardiégrafo 12 Canais Cardiocare 2000 da Bionet € uma solucao
completa e acessivel para obter resultados precisos de eletrocardiogramas de
forma rapida e simples. Com recursos avangados de conectividade, esta
tecnologia inovadora atende as necessidades de clinicas, hospitais e
profissionais da salide que buscam qualidade e eficiéncia em suas praticas
medicas.

Caracteristicas do Produto:

L

Impressao de Alta Resolugdo: A impressora térmica integrada garante
resultados nitidos e de alta qualidade. O Eletrocardiografo pode imprimir em 1,
3, 6 ou 12 canais no formato A4, permitindo uma andlise detalhada dos
resultados.

Economia de Impressido: O modo grade possibilita o uso de bobina de fax,
tornando a impressao mais econdmica e evitando desperdicios de papel.
Operacéo Simplificada: Com apenas uma tecla, o Eletrocardiégrafo é de facil
operacao, agilizando o processo de obtengao dos resultados e evitando
complicagdes desnecessarias.

Interpretacao e Medidas Complexas: O aparelho possui capacidade de
interpretar o ECG, além de realizar medidas complexas, fornecendo
informagdes adicionais relevantes para o diagnostico medico.

Mobilidade e Versatilidade: Equipado com bateria interna recarregavel de
longa duragao e al¢a de transporte, o Eletrocardiégrafo € perfeito para uso em
ambulancias e atendimentos domiciliares. Também pode ser operado J
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continuamente por meio da rede elétrica, sendo ideal para hospitais e clinica
gue utilizam meios de armazenagem e gerenciamento digital de dados.
6. Compatibilidade de Software: O software do aparelho permite a visualizagao,
arquivamento, envio e impressao dos resultados em papel comum, garantindo
facilidade e praticidade no gerenciamento dos exames.
7. Opcionais de Suporte: O Eletrocardiograto possui opgdes de suparte com
rodizios e/ou mesa de transporte, o que facilita o deslocamento e uso em
8. diferentes ambientes de trabalho.
Especificagbes Técnicas:

« Dimensodes: 29,6 x 305 x 95,2 mm
Peso: 2,9 kg (com bateria)
Marca: Bionet
Madelo: Cardiocare 2000
Registro Anvisa: 80070210004

Conteudo da Embalagem:

01 Eletrocardiografo

01 Cabo de forga com 3 pinos (alimentagao)

01 Cabo paciente de 10 vias

06 Eletrodos precordiais

04 Eletrodos de membros tipo clip

01 Bobina de papel termo sensivel com rendimento de 100 exames
01 Tubo de gel condutor

O Eletrocardiégrafo 12 Canais Cardiocare 2000 da Bionet € a escolha perfeita
para clinicas e hospitais que buscam qualidade e eficiéncia na realizagao de
eletrocardiogramas. Sua impressao de alta resolucao, facilidade de operagéo e
recursos avangados de conectividade o tornam uma op¢ao acessivel e
completa para atender as necessidades dos profissionais da saude. Seja para
uso movel em ambulancias e atendimentos domiciliares ou em ambientes
hospitalares e clinicas com gerenciamento digital de dados, este produto
garante resultados precisos e confiaveis, contribuindo para um atendimento
meédico de exceléncia. Adquira o Eletrocardiografo 12 Canais Cardiocare 2000
e eleve o padrao dos seus diagnosticos cardiacos!



Baixar Ficha Técnica ®

licitante
Participante 14

Mome do documento Agdo

CATALOGOS. pdf O

Edital: 2001.01/2025-SMS | Lote: 1 O

Marca
Data 05/02/2025 | 17:37:33.730

Prazo de Validade da Proposta 60 dias

informag@es sobre precos e marcas

N® Quantidade Unidade Valor Inicial Valor Final Marca
Unitdrio Unitario
Produto
{Valor Inicial Global) (Valor Final Global)
1 Unidade R% 13.000,00 R$ 13.000,00 MEDCAPTAIN
BOM... [R$ 73.000,00) {R$ 13.000,00)
TOTAL DO LOTE RS 13.000,00 R$ 13.000,00
DECLARAGOES:

- Deciaramos que cumprimos plenamente os requisitos de habilitacdo
- Declaramos que estamos cientes e concordamos com as condigGes contidas no edital e seus anexos, bem coma de
fque a proposta apresentada esta em conformidade com o edital e que o valor ofertado compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas
normas infralegais, nas convencdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de
sua entrega em definitivo

Declaramos que ndo empregamos menor de 18 anos em trabalho noturna, perigoso ou insalubre e ndo empregamos
menor de 16 anos, salve menor, a partir de 14 anos, na condigao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXX, da
Constituigdo
- Declaramos que nao possuimos, em nossa cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
“or¢ado, observando o disposto nos incisos Il e [V do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da Constituido Federal
- Declaramos que cumprimos as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas no art, 93 da Lel 8.213/1991,
- Declaramos que cumprimos a exigéncia da Garantia de Participacio, conforme art. 58 da Lei 14.133, de 2021

- Declaramos que estamos organizados em cooperativa e que cumprimos os requisitos estabelecidos no artigo 16 da

Lein® 14133, de 2021,



HOSPI

Conheca os ltens:




e Kit Canulas Dmfarihgeas (6 unidades)

» Kit de Oxigenacao, contendo:
«Cilindro de Oxigénio 2,9 L (enviado vazio)
« Regulador de pressédo com fluxdmetro para cilindro
« Frasco umidificador para cilindro de oxigénio (250 mL)
« Maleta especial para kit cilindro

» Reanimador Manual de Silicone

» Oximetro de Pulso Portétil

« Desfibrilador Automatico Externo (DEA) Toth 5800

e Carro de Emenrgéncia

e Aspirador de Secrecao

 Canulas Endotraqueais (3 unidades)

e Mascaras Laringeas de Silicone Uso Unico (3 unidades)

e Kit Laringoscopio com 5 laminas



MEDCAPTAIN]

Bomba de Infusao
Equipo Universal
SYS-6010

Estrutura compacta de bomba peristdltica para realizar a cooperagio

correta entre as pegas. O sistema de controle da infusdo advém de .q_,/
muitos estudos cientificos e experimentos, 0 que garante a estabilidade '

e precisao da infusao.

Confiavel
Em conformidade com as normas europeias e orientagGes da FDA,

a bomba de infusdo SYS-6010 integra um rigoroso controle de
gerenciamento de riscos,

Facil de usar
Excelente resposta rapida ao toque na tela para todas as configuragdes
e operages.



Comunicacao sem fio =

Médulo WiFi integrado. Através da intranet do
haspital, @ 5YS-6010 pode se comunicar com o
sistema iCIS e se conectar aos sistemas CIS e
HIS para gerenciamento de dados.

Parametros

Mecanismo automatico da porta da bomba

A parta se abre pressionando levemente. A porta automatica,
garante a seguranga da infusdo quando a porta do bomba
estd completamente fechada.

Dual CPU e alarme de dois canais

A exibicao de operagdo e o controle do motor de passo sao
implementados por duas CPUs independentemente para
garantir controle em tempo real e confiabilidade dos dados.

Comunicacao por voz

O sistema de voz integrado substitui o tradicional sistema
de chamada de enfermeira e permite que a equipe médica
responda prontamente a problemas de infusao.

MEDCAPTAIN )



Baixar Ficha Técnica

Licitante
Participante 4

Neme do decumento

Proposta.pdf

Edital: 2001.01/2025-SMS | Lote: 1

Marca
Data
Prazo de Validade da Proposta

Informacdes sobre pregos e marcas
e Quantidade Unidade
Produte

1 1 Unidade
BOM...

TOTAL DO LOTE

DECLARAGOES:

Ago

05/02/2025 | 08:30:30.279

60 dias
Valor Inicial Valor Final Marca
Unitario Unitario
(Valar Inicial Global) (Valor Final Globai)
R$ 13.200,00 R$ 13.200,00 HAWKMED
(RS 13.200,00) {R% 13.200,00)
R$ 13.200,00 R$ 13.200,00

- Daclaramos que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagdo
- Declaramos que estamos cientes e cancordamos com as condicges contidas no edital e seus anexos, bem como de

que a proposta apresentada estd em conformidade com o
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas asse
normas infralegais, nas convencdes coletivas de trabalho e

sua entrega em definitivo

edital e que o valor ofertado compreende a integralidade
gurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas
nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de

- Declaramos que ndo empregamos menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo empregamos
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXX, da

Constituicao

- Declaramos que ndo possuimos, em nossa cadeia produtiva,
forcado, observando o disposto nos incisos Il e |V do art. 1°

empregados executando trabalho degradante ou
e no inciso Il do art. 5° da Constituicdo Federal

- Declaramos que cumprimos as exigéncias de reserva de Cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da

Previdéncia Social, previstas no art. 93 da Lej 8.213/1991.



A

PREFEITURA MUNICIPAL DE FORTIM

FORTIM - CE
POSTA COMERCI s s
PR INISTRATIVO N° z
ABERTURA: 06/02/2025
HORARIO: 09:30

BOMBA DE INFUSAO, MATERIAL:PLASTICO ABS,
TIPO:VOLUMETRICA PERISTALTICA, VAZAO: 1 A

et HAWKMED /
600ML/H, TOTAL DE 1 A 9999ML, CARACTERISTICAS SHENZHEN HAWK
ADICIONAISTELA LCD 2,7 POL CARACTERISTICAS MEDICAL

01 1 UND [ADICIONAIS  OLSENSOR AR /  PRESSAQ, INSTRUMENT CO. 13.200,00 13.200,00
ALARME:VISUAL / SONORO |75 _CHINA / HK.
ACESSORIOS:INDICADOR DE ENERGIA / CARGA 10011 / 80102513198
CARACTERISTICAS PRINCIPAIS MODELO
ELETROCARDIOGRAFO ECG 12 CANAIS CARDIOCARE
2000 VOLTAGEM 220V REGISTROS DE PRODUTOS
NUMERQ DO DOCUMENTO DE| 3RAY / GUANGZHOU
NOTIFICACAO/COMUNICACAO PREVIA NA ANVISA| 3RAY ELECTRONICS
03 1 UND |80070210004 OUTROS QUANTIDADE DE CANAIS 12| CO., LTD - CHINA / 7.800,00 7.800,00

QUANTIDADE DE DERIVAGOES 12 ACESSORIOS ECG-55128B /
INCLUIDOS CABO 10 VIAS ELETROCARDIOGRAFO| 80901119003
COM TELA NAO CAPACIDADE DE ARMAZENAMENTO

et DE RESULTADOS 10




06

UND

ESPECIFICACOES GERAIS DIMENSOES COM PAS: 30.0
CM (LARGURA). 21,5 CM (PROFUNDIDADE). 28.0 CM
(ALTURA). PESO: APARELHO - 5,15 KG. BATERIA LI-
ION - 0,60 KG. PAS EXTERNAS - 085 KG.
EQUIPAMENTO COMPLETO (BATERIA LI-ION) - 6,60
KG (EXCETO PANI). ELETRICO: AC: 100 A 240 VAC,
50/60 HZ (SELECAO AUTOMATICA). DC EXTERNO: 11
A 16 VDC. BATERIA RECARREGAVEL REMOVIVEL:
TIPO: LI-ION, 14,8 VDC 4,4 A/H. DURAGAO: BATERIA
COM CARGA PLENA - 3 HORAS EM MODO
MONITOR, SEM IMPRESSORA OU UM MINIMO DE
140 CHOQUES EM 360 JOULES OU UM MINIMO DE
200 CHOQUES EM 200 JOULES. TEMPO DE CARGA
COMPLETA DA  BATERIA  (COMPLETAMENTE
DESCARREGADA): 4:30 HORAS. MEMORIA: TIPO:
FLASH NAND. CAPACIDADE: 2 MBYTES. PACIENTES
ARMAZENADOS: > 150 PACIENTES.

ARMAZENAGEM: 15 SEGUNDOS DE ECG QUANDO
EM CHOQUE, ALARME FISIOLOGICO E EVENTOS DO
PAINEL. ECG: GRAVACAO DE 2 HORAS CONTINUAS
DA CURVA DE ECG, QUANDO EM MODO DEA. CTR -
CHECAGEM EM TEMPO REAL (DISPONIVEL QUANDO
EQUIPADO COM BATERIA OPCIONAL TIPO LI- ION):
AUTO-DIAGNOSTICO DE DESFIBRILAGAO, NIVEL DE
BATERIA, PAS CONECTADAS E VERIFICAGAO DA
LIGACAO DO APARELHO A REDE ELETRICA.
CHECAGEM REALIZADA EM 3 HORARIOS PRE-
CONFIGURADOS. TRANSMISSAO DESTAS
INFORMACOES, SEM FIO, PARA PC COM SOFTWARE
DO SISTEMA CTR INSTALADO E AO ALCANCE DA
REDE. ESPECIFICACOES AMBIENTAIS TEMPERATURA:
OPERACIONAL: 0 A 50 °C. ARMAZENAMENTO: -20 A
50 “C. UMIDADE:

AMOUL / AMBULANC
(SHENZHEN) TECH.
CO., LTD.-CHINA/ 16
/80117581199

32.000,00

32.000,00

<




OPERACIONAL: 10 A 95% RH, SEM CONDENSACAO.
ARMAZENAMENTO: 10 A 95% RH, SEM
CONDENSAGAO. INDICE DE PROTECAC: IPX].
DESFIBRILADOR FORMA DE ONDA: EXPONENCIAL
TRUNCADA BIFASICA. PARAMETROS DE FORMA DE
ONDA AJUSTADOS EM FUNGAQ DA IMPEDANCIA DO
PACIENTE. APLICACAO DE CHOQUE: POR MEIO DE
PAS (ADESIVAS) MULTIFUNCIONAIS OU PAS DE
DESFIBRILAGAO. DESFIBRILACAO ADULTO/EXTERNA:
ESCALAS: 12, 3, 4, 5 6, 7. 8 9, 10, 20, 30,
50,80,100,150,200,250,300 E 360 JOULES (OPCAO DE
ENERGIA ENTREGUE LIMITADA EM 200 JOULES).
ENERGIA MAXIMA LIMITADA A 50/ COM PAS
INTERNAS OU INFANTIS. COMANDOS: BOTAQO DE
LIGAR/DESLIGAR, CARREGAR, CHOQUE,
SINCRONISMO. SELECAO DE ENERGIA: BOTAO DE
TERAPIA NO PAINEL FRONTAL COMANDO DE
CARGA: BOTAC NO PAINEL FRONTAL, BOTAO NAS
PAS EXTERNAS.

COMANDO DE CHOQUE: BOTAD NQO PAINEL
FRONTAL, BOTOES NAS PAS EXTERNAS. COMANDO
SINCRONIZADO: BOTAO SINC NO PAINEL FRONTAL.
AUTO SEQUENCIA DE CARGA: QUANDO HABILITADA
CARREGA ENERGIAS PRE-CONFIGURADAS PELO
USUARIO PARA O PRIMEIRO, SEGUNDO E TERCEIRO
CHOQUES, SEM NECESSIDADE DE ALTERAGAO
MANUAL DO SELETOR. INDICADORES DE CARGA:
SINAL SONORO DE EQUIPAMENTO CARREGANDO.
SINAL SONORO DE CARGA COMPLETA. LED NAS PAS
EXTERNAS E NIVEL DE CARGA INDICADA NO
DISPLAY. TEMPO MAXIMO DE CARGA: (200J): REDE E
BATERIA < 4 S. (360J): REDE E BATERIA < 6 S.
TAMANHO DOS ELETRODOS: ADULTO; 10,3 CM X 8,5
CM. AREA DE CONTATO: 81,9 CM2. INFANTIL: 4,5 CM
X 40 CM. AREA DE CONTATO: 18 CM2.
CARDIOVERSAO: < 60 MS. PAS (OPCOES):




ADULTO E INFANTIL EXTERNAS (INCLUSAS). ADULTO
E INFANTIL INTERNAS: (OPCIONAIS).
MULTIFUNCIONAIS PARA MARCAPASSO,
MONITORAGAO E DESFIBRILACAO (OPCIONAIS).
EXTENSAO MULTIFUNCAQ (OPCIONAL). MODULO
DEA CARACTERISTICAS FUNCIONAIS: COMANDOS DE
VOZ, INDICACOES VISUAIS, INSTRUCOES DE RCP,
USB 2.0 PARA CONEXAO COM PC, MULTI- IDIOMAS.
USB: USB 20 PARA TRANSFERENCIA DO
ELETROCARDIOGRAMA ARMAZENADO EM MODO
DEA PARA UM PC COMPATIVEL. SOFTDEA:
SOFTWARE PARA VISUALIZAGAO DOS DADOS
TRANSFERIDOS PARA O PC. MARCAPASSO EXTERNO
MODOS: DEMANDA OU FIXO. AMPLITUDE:

DE 5 MA A 200 MA (RESOLUCAO DE 5 MA), PRECISAQ
10%. LARGURA DO PULSO: 20 MS (TOLERANCIA DE
10%). FREQUENCIA: DE 30 PPM A 180 PPM
(INCREMENTOS DE 5 PPM), PRECISAC = 2%.
PERIODO REFRATARIO: 340 MS (DE 30 A 80 PPM). 240
MS (DE 90 A 180 PPM). DISPLAY INDICACAO DE
NIVEL DE BATERIA: SIM. TAMANHO: 1282 MM X
1709 MM. DIAGONAL: 84". TIPO: LCD TFT
COLORIDO. RESOLUCAO: 640 X 480 PIXELS (VGA).
VELOCIDADE DE VARREDURA: 12,5; 25 E 50 MM/S.
ECG ENTRADAS: CABO DE ECG 3 OU 5 VIAS. PAS
EXTERNAS. PAS MULTIFUNCIONAIS. FAIXA: 15 A 350
BPM. PRECISAO: + 1 BPM DE 15 A 350 BPM. REJEICAO
EM MODO COMUM: MAIOR QUE 90 DB, MEDIDA
SEGUNDA A NORMA AAMI PARA MONITORES
CARDIACOS (EC 13). SENSIBILIDADE: 5,10,15, 20,30 E

40 MM/MV. FILTRO DE LINHA DE CA: 60 HZ OU 50
b7




FREQUENCIA DE RESPOSTA ECG: MODO
DIAGNOSTICO - (0,05-100 HZ). MODO MONITOR - (1
40 HZ). ISOLAMENTO DO PACIENTE: A PROVA DE
DESFIBRILACAO. ECG: TIPO CF. SP02 : TIPO CF.
ELETRODO SOLTO: IDENTIFICADO E MOSTRADO
COM ALARME DE BAIXO NIVEL TEMPO DE
RESTABELECIMENTO DA LINHA BASE DO ECG APOS
DESFIBRILACAO: = 3 SEGUNDOS. IMPRESSORA
IMPRIME ATE TRES DERIVAGOES SIMULTANEAS. TIPO:
TERMICA. PESO: 0,4 KG. VELOCIDADE: 12,5; 25 OU 50
MM/S COM PRECISAO DE £5%. TAMANHO DO
PAPEL: 58 MM (LARGURA) X 15 M (COMPRIMENTO
MAXIMO). NORMAS: NBRIEC 60601-1 NBR IEC 60601-
1-2 NBR IEC 60601-1-4 NBR IEC 60601-1NBR IEC
60601-1-8 NBR IEC 60601-1-9 NBR IEC 60601-2-4
NBR IEC 60601-2-27 NBR IEC 60601-2-30 NBR IEC
60601-2-49 OU |EC'S EQUIVALENTES.

N

__ECLARA, que: V-

-
T

rés mil reais

Declaramos:

Que concordamos com todas as condiges do edital, que todos os produtos cotados possuem garantia de 12 (doze) meses,
contra defeitos de fabricacdo, que estdo inclusos no valor acima propostos todas as despesas com mao-de-obra e, todos os
tributos e encargos fiscais, sociais, trabalhistas, previdenciarios e comerciais e, ainda, os gastos com transporte/frete e
acondicionamento dos produtos em embalagens adequadas.

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias, o qual sera contado a partir da data da sessao publica.
Entrega: Conforme Edital
Pagamento: Conforme Edital

F

- esta ciente e concorda com as condigdes contidas no Edital e seus anexos;

- cumpre os requisitos para a habilitagao definidos no Edital e que a propasta apresentada esta em conformidade com as
exigéncias editalicias;

- inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo no certame, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;
- ndao emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16
(dezesseis) anos, nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da Constituicdo;

- a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da Instrucdo Normativa SLTI/MPOG n® 2, de 16 de setembro
de 2009;

- ndo possui, em sua cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto nos
incisos Il e IV do art. 1° e no inciso |ll do art. 5° da Constituicdo Federal;

- conforme disposto no art. 93 da Lei n® 8.213, de 24 de julho de 1991, estou ciente do cumprimento da reserva de cargos
prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da Previdéncia Social e que, possuo 06 (seis) funcionarios em
minha empresa,

Pinhais, 06 de Fevereiro de 2025.




Baixar Ficha Técnica ®

Licitante
Farticipante 6

Naome do decumento Agao

DOCS TEC pdf O
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Prazo de Validade da Proposta 60 dias

Informacgdes sobre pregos e marcas

N® Quantidade Unidade Valor Inicial Valor Final Marca
Unitério Unitario
Produto
{Valor Iniclal Global) (Valor Final Global)
1 1 Unidade R% 13.250,00 R% 13.250,00 CONTEC/SP750
BOM... (R% 13.250,00) (RS 13.250,00)
TOTAL DO LOTE R$ 13.250,00 R$ 13.250,00
DECLARACOES:

- Declaramos que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagao

- Declaramos que estamos cientes & concordamos com as condigdes contidas no edital e seus anexos, bem como de
gue a proposta apresentada esta em conformidade com o edital e que o valor ofertado compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituigdc Federal, nas leis trabalhistas, nas
normas infralegais, nas convencdes coletivas de trabalho e nos termas de ajustamento de conduta vigentes na data de
sua entrega em definitivo

- Declaramos que ndo empregamos menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo empregamos
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXl da
Constituigdo

- Declaramos que ndo possuimos, em nossa cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
forcado, observando o disposto nos incisos |1l e IV do art. 1° e no inciso Il] do art, 5° da Constituigdo Federal

- Declaramos que cumprimos as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdencia Social, previstas no art. 93 da Lei 8.213/1991.

- Declaramos que estamos enquadrados como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa e
Gue cumprimos os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006, estando aptos a
usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts, 42 a 49, observado o disposto nos §8 1° ao 3° do art. 4°,
da Lei n.° 14.133, de 2021.
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Facil Operacéio - Sistema Peristéltico Linear » Alta Seguranga + Longa Vida l.'lt’

A Bomba de InfusGo SP750 é o modelo de bomba de infusdo volumeétrica ideal para
terapias intravenosas de facil operagao, alta seguranca e longa vida dtil. © equipamento
oferece controle de fluxo de alta precisdo, sistema peristaltico linear e configuragoes de
alarme abrangentes que garantem a seguranga do paciente e 6timo efeito terapéutico.

RMS 80298970175
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Especificagdes Gerais:

« Sistema: Peristdltico Linear

silicone;

» Desvio da vazdo com equipo padrdo de silicone: 5% vazéo apods calibragao (*);

« Taxa de infusdo: 1-699ml/h, incremento: 1 mi/h;

« Volume total: 1-9999mi/h, incremento: 1 mi/h;

* Pressdo de oclusdo: 100 kPa~300kPg;

» KVO: abaixo de 5mi/h KVO de Imli/h e acima de 5ml/h KVO de 5mi/h

« Bolus: Fixo em 699 mi/h;

+ Detector de bolhas de ar: ultrassom;

« Display LCD de 2,8 polegadas;

« Alarme por oclusao, infusdo perto do fim, bolhas de ar, porta abertg, falha do motor,
finalizando perfuséo, aviso de infusdo, estado KVO, bateria fraca, falta de energia,
Salha de pressdo, falha na porta e falta de comunicagdo;

- Para de infundir automaticamente durante o alarme (exceto para os alarmes

"Proximo do Fim” e “Bateria Fraca”);

» Fonte de alimentagd@o: AC 100 ~ 240V, 50/60 Hz

- Bateria: Litio recarregdvel autonomia de aproximadamente 4 horas;

» Peso: 2kg;

. Dimensdo: 143,6mm (C) x 151,8mm (L) x 195,3mm (A)

(*) consulte modelos avaliados @ base de silicone.

Acessorios: 7 — —

-+ 01 Manual do usudério
“~Q1 Cabo de alimentagdo

f‘*“"%‘:“

Eon-

-l

. W - Tl
= ®
v e, 2 - 270002027




MANUAL DE INSTRUCOES




Capitulo 1 Breve Introdugdo... e e e e 3
Vo L CIRERN. o prisem i e SN S P S Ao R oA B SRS A 3
L B O O e T s e L B R R e e e Y S G 3
1.3 Bspecilicacso TEeNICE. .- i comuimaiinsii imiteii s (o brmmmssissinm i sobsas i b s sin iR R

1.4 [ntrodugio de pegas ¢ botdes da BOmMbBA ..ot sre 9

15 Binbalipem. oous i mn s R A T 3
Capitulo 2 INStalagao ..........cceeeieenre e sres s s s e s B S e 9
2.1 Requisitos do local .......cciiiinnimniinnenns R ST R e PR R R e 9
2.2 I O PR EUORTE o s ressersnmssmxemm e asan s vy e s spa sy e syesssy ammsgsmmgrs e 9
2.3 Proparacio antes de OPETAL i i it frrsasoirsns i 1eas 47 vama sirsbie st innsii sohasad s innm oimnsds babior o 9

231 Tnatalaclio do comunio TV ... imssommessimsms s s pmsses sisvssnamesssssssainessy em—. |
Capitulo 3 Operagdo da bomba.............. o L T Y O e o o 11
3.1 Selegdo para 0 modo de ENETGIa.. e imsmssiminsmssisssssisssnss raasssses PR |
J2 PRI T DO o vor v iavsibiinthinsmvanss vestins semiar WA ce Fo S aans E A NS VRS SRR T 11
3.3 “Ainfusfio terminari! " e estado "KWV, . ciun s issmsiiimsianio i s s i 13
3.4 Alarme de bolhas de ar ........cenciienniese e NN P R P P R CORER Al 1
3.5 Alarme de pressao (DCMIBED) wiimswivenins i ieiiai et ikiadima i s 14
3.6 Alarme de POrta BBEITA. .......oouriireee e senre e s seen e e st ssa et nran s s a 14
3.7 Alternar para 0 modo de BNETEIA ..o immin i srsssssssssssensas T A o
Capitulo 4 Iniciar e parar de infundir.....o s e s vere 16
&1 Ligueabomba. i R R e R e e T E g 16
4.2 Configuracio para VOMIIE (0] ... oo iin s fonsiss sisespassus srsssiasismsas semsass sopan s 16
4.3 Configuragfio para taxa de infusdo............ceviine O SO PO e e e 16
4.4 Tipo de conjunto [V............ A PR AR AR s ea) A Shab SO Vi AR S—
4.5 INICIAR / PARAR a bomba........cmmmnumsnsasinnin TS e P P 17
46 EIADAT ARATIR: s iiusniiviaiiios s oot st s P R B e 18
4.7 “A infusdo terminard! e estado "KVO" ... 19
Capitile’S Funglo detiftslo: i mansrmaim i o iR L
5k Lamnpar Ve TR0, oo s e s s s s 21
5.2 Acumulagio de volume infundido...........ccooiieniiciiiiias s i s 21
5.3 Alterar "VOLUME TOTAL" durante 8 infusfo...........commimmnmennnnes 21

I

RUBRICA




S BOLNTIS .. couinorriimsridsis preiss o AT T A PR T i e T st R 21

5.5 Troque o frasco de infusio durante a infuso............ i AR SV B TR avprirean B2
5.6 Paciente em MOVIIMEII0. .. .osvesnsvirasmissisieanserianssssisssssvisnsassisnsss s i e e T 22
5.7 BP0 0 ATIION i cmanimnamik s o e kb S b e 22
Capitulo 6 Configuragio do SISIEMA ..o AN B PR TR e 23
6.1 Limiar de pressio ....... i o S FE e RS N T A s A S px}
6.2 CalbracRO R ERA ... ooy enmssihistant biabidn s s s e VA A bt o33 ot o e A o Vil S 24
B3 TOROIIR it is s aiimisiibsiaraiosid bt A S R o 24
6.4 Som do botdo.......... aiptstiresaarisseser s LA RS PP PR LR e PP o e 25
i L e e W e e P PR 25
Capitulo 7 Calibragfio para 0 eonjunto IV........ccoimiimmommsm s s s 26
7.1 PrecisBo-de infisfion i inmninaiviainiii S P e TR TR R i 26
7.2 IV Definir Requisitos.....ccuo- o O WO = R 26
7.3 Selecho do confumto TV i i s i s siiinein e oo vesms o v s A
7.4 Calibragio para o conjunto IV ... T T e e e 27
Capitulo 8 Manutengo.........oo..... o B e 28
8.1 Limpeza & DIESINTOORED . ;occu i iirmmmrvsinpoestestitessstesssss sasissmasgs omsbissapssisssins e 28
8:2 Mrmmuterrally prertd ot s i s RS sl

8.2.1 Inspegdo da taxa de infusdo .....ceviimvisrens R A A A A BN S R B A 28

8.2.2 Inspegdo e manutengio de bateria embutida..........oooeriiiseiiiin, 28
2.3 Tratamento sem poluiglo e reciClagem ... e TSP . |
2.4 Eliminaciio e reciclagem do conjunto IV ... R SN L Lo M 29
Capitulo 9 Caracteristicas da infasfio ... s 30
9.1 Caracteristicns e precisBi ... .cousssmemnmmssmmsas snsssesmmss s b tog st s oon Bt | ]
9.2 Caracteristicas de resposta a oclusdo........... B v S R SR RS e . |
9.3 Conjunto IV recomendado e componente de infUso ... 31
Capitulo 10 Compatibilidade ¢ interferéncia EMC. ... R . .
Apéndice | Explicagiio dos alarmes do sistema...............c... e 34
Apéndice [1 Diretriz da EMC e declaragio do fabricante.......cc.ooeirinniisrinnacns KT




Prefacio

Avisos importantes
Antes de operar a bomba, leia este manual com atengdio.
Guarde bem este manual para uso posterior.

0 Manual do Usuirio ¢ completamente compilado de acordo com as normas
IEC60601-2-24-2012, [EC 60601-1: 2012 ¢ IEC 60601-1-8: 2012, As informagdes contidas neste
documento estiio sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.

Devido as atualizagdes do produte, o dispositivo que vocé recebeu pode ndo ser totalmente
consistente com a descrigdo neste Manual do Usudrio. Lamentamos sinceramente por isso.
Sobre este manual

Este manual apresenta principalmente o seguinte conteido:

»  Visdo geral, descrigdes de fungdes ¢ especificacdes téenicas.
»  Mcétodos de instalagdo ¢ teste.

» Procedimentos de operagio para a bomba e menu principal, procedimentos de
calibragdo para o conjunio IV,
Precaugdes de seguranga

A\ Aviso A
*  Abomba nio pode ser operada por pessoas que ndo a conhecem,
e Abomba deve estar adequadamente aterrada.

. A bomba s6 pode ser usada para infusiio geral, evite usd-la para infundir sangue ou
outras situagdes.

e  Durante o uso, verifique regularmente o volume residual ¢ o tubo de ajuste IV, e ndo é
recomendavel confiar completamente nas fungdes de alarme.

. Evite usar a bomba em estado de alarme e elimine o alarme antes de continuar
usando.

. Nio reutilize ou desinfete os conjuntos de infusdo de uso tunico. Os conjuntos de
infusiio usados devem ser descartados seguindo os métodos apropriados.

*  Evite usar a bomba em ambiente com objetes inflamaveis.
#  Opere a bomba na faixa de 120 em da altura do coragiio do paciente.

*  Somente os componentes, conectores ¢ produtos descartaveds em conformidade com
as normas nacionais podem ser usados no sistema. Consulte o seu revendedor para
obter informagdes relevantes.

s Aprecisio da infusio niio ¢ confidvel se for utilizado um conjunto IV nio calibrado.

* A bomba € um sistema que [omece pressao positiva, pode produzir pressio liquida
positiva para superar a resisténcia ocorrida no processo real, incluindo a resisténcia
produzida por pequenos cateteres e filtros, o que € conveniente para injegdo

intravenosa. Como o usa de filtros durante a infusdo ndo ¢ considerado, a bomba nao
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athngdo de verificar o filtro e ndo dispara o alarme sob a condigdo de usar

Verifique s¢ a bomba esté firmemente conectada ao poste de infusio para evitar
o risco de queda.

Antes de operar, verifique se o pipeline do conjurito TV estd desblaqueado e
instalado corretamente.

Certifique-se de que niio ha bolhas de ar no conjunto IV, caso contrério, us¢ 0
modo “Bolus” ou remova manualmente as bolhas.

Quando a bomba estiver trabalhando continuamente por mais de uma hora,
para garantir alta precisio de infusfio, mova a tubulagio extrudada entre a
bomba peristiltica e a placa de pressdo para evitar que a mesma posiciio seja
pressionada por muito tempo,

Nio cologque o equipo extrudado entre os transdutores de ultrassom, caso
contrario, pode causar um alarme errado por bolhas de ar.

A bomba & calibrada para precisio com 4gua destilada, viscosidade ¢
proporgiio da solugdo podem influenciar a precisio da infusio,

A bomba para de infundir sob condigdes de alarme, exceto os alarmes "Infusio
terminadal", "KVO" e "Bateria fraca”. O monitoramento periddico deve ser
realizado para garantir que a bomba funcione conforme o esperado.
Recomenda-se ajustar o volume de infusdo em 15 ml abaixo do volume real de
liquido, caso contrario, todo o liquido na tubulaglio poderd ser injetado e o
dispositivo alertard quanto a bolhas de ar.

Antes de trabalhar com a bateria interna, verifique a bateria para garantir que
ela tenha energia suficiente. Carregue o dispositivo, se necessirio.

Quando o dispositivo ¢ alimentado apenas por bateria, uma bateria totalmente
carregada pode fornecer 4 horas de trabalho continuo com a velocidade da
bomba de 25 ml / h, mas o tempo de trabalho ndo pode ser garantido se a
bateria estiver danificada ou totalmente carregada. Por favor, nfio use injegiio
rapida no estado de bateria fraca.

Se a bomba funcionar de maneira anormal e o motivo nfio for claro, pare a
infusio e relate o erro (incluindo as informagides dos componentes da infusdo,

quantidade da infusdo, taxa de infusdo, nimero da méquina, tipo de liquido
infundido etc,) ao distribuidor ou fabricante que vendeu o produto para vocé.
Nossa empresa pode fornecer diagramas de circuitos, listas de componentes,
desenhos, especificagdes de calibragdio e outros materiais, conforme solicitado,
para ajudar o pesseal técnico qualificado na manutengio do dispositivo.



Capitulo 1 Breve Introdugio
1.1 Geral

O produto é uma bomba de infusdo volumétrica com alta seguranga ¢ longa vida dtil. E ficil
de operar. Scu controle de vazio de alta precisiio ¢ medidas abrangentes de alarme garantem a

seguranga do paciente € o efeito do tratamento satisfeito.

A bomba de infusdo foi projetada para uso em enfermagem clinica, onde é necessdria uma
infusdo precisa.

Medidas especiais de seguranga incluem:

e O grampo do conjunto IV evita o fluxo livre de liquido se a poria da bomba abrir
acidenialmente.

* O detector de bolhas de ar de alta precisdo impede que as bolhas de ar entrem no
corpo do paciente.

e O sensor de pressio pode detectar o bloqueio da tubulagio a jusante.

. (Quando o alarme de bloqueio de alta pressio aparece, o sistema A.B.S para de
infundir imediatamente e elimina automaticamente a pressdo no conjunto [V, para
evitar o desaparecimento repentino de obstrugdes, causando injegdio transitdria de
altas doses.

*  Os parimetros de infusio durante a infusio sdo protegidos contra alteragbes

arbitrarias.
o

. Contraindicagdes: E proibida a infusio de sangue.
1.2 Recursos

1) Entrega de fluidos de alta precisdo, para alcangar o efeito ideal de infusio;
2) Compativel com viérios conjuntos IV padrio;

3) 2,8 'display LCD;

4) O tempo residual pode ser exibido durante a infusio;

5) Com fungio de lembrete quando comegar a infundir;

6) Alarme para oclusao, bolha de ar, porta aberta ¢ motor anormal;

7) O limiar de alarme de pressdo pode ser ajustado pelo pessoal médico;

8) O grampo do conjunto IV evita que o liquido flua livremente s¢ a porta da bomba abrir
acidentalmente;

9) A.B.S - SISTEMA ANT1 BOLUS previne o desaparecimento repentino de obstrugdes,
causando injegdo transitéria de altas doses;

10) Pare a infusdo automaticamente se os alarmes ("Infusido finalizada!", "KVO" ¢

"Batena fraca forem excluidos);

11) Energia fornecida por energia CA externa e bateria de litio embutida.

N



1.3 Especificagio técnica

Tipo

Bomba de infusio volumétrica

Taxade bolus 699 mL/h

i s | mL/h~699 mL/h, i to 1 mL/h

I'I'lfllsi(\ m. m 5 IMCTEMEN

Inlm'i-lltl:l de volume 1 bl =099 L. lnrernsgio | L,

predefinido

Precisio +5%

Taxa KVO 1 mL'h

o axa de infusiolZVolume total3 Volume infundido@Tempo

Exibir informagdes ®T ! o
residual
(nfusfio pronta (ZPorta aberta E0clusdio @Bolhas de ar

Alarmes BFalha do motor®A infusio terminari! (DEstado KVO@®Bateria
Fraca (@Bateria esgotada

Detecshodepressio. | 001 pa~r300 kPa

de oclusio

Classificagdo de

Classe I, tipo BF

seguranca
o
Classificagfio de PX2
protegdo
Modo de trabalho Operagio continua
Fonte de energia AC100-240 V, 50/60 Hz
Batenia Bateria recarregével de fon de litio, 7,4 V/ 5000 mAh
Citmpaiaibiai Quando a bomba clslé conectada a energia CA, a bateria pode ser
S carregada automnaticamente e leva 8 h ~ 12 h para carregar
e completamente.
O A bomba pode trabalhar continuamente por mais de 4 horas com a
OpEneia g taxa de infusio de 25 mL / h depois de totalmente carregada.
Peso méximo Cerca de 1,9 kg
Dimensido 143,6 mm (C) * 151,8 mm (L) * 195,3 mm (A))
. (DTemperatura: +5 T~+40 ‘C @Humidade relativa: 20%~90%
Aml Th
biEnte de tralnii (@) pressio atmosférica; 860 hPa— 1060 hPa
PR (D Temperatura ambiente: -30 °C~+55 °C (2Humidade relativa: 5%

armazenamento

~~06% (3Pressio atmosférica; 500 hPa— 1060 hPa @Nenhum
gis corrosivo (5)Bem ventilado

Conjunto IV aplicavel

O conjunto de infusdo de bomba descartivel fabricado pela Shinva
Ande Healtheare Apparatus Co., Lid.

L



1.4 Introdugdo de pegas e botdes da bomba

[ ]

n

oo

Figura 1-1 Vista frontal

Ne, Nome Deserigdo
1| Alga Conveniente para transportar
, | Indicador de estado de £ verde quando a bomba funciona normalmente e vermelho
trabalho quando o alarme ¢ exibido,
3 | Porta da bomba Corrija o conjunto de IV,
4 | Botio de selegio No mlenu na parte jn ferior da r.::la.l, pressione-o para executar a
selegio de operagiio do lado direito.
" Se vocé precisar inserir nameros, pressione o botdo ACIMA
5 Boikade sellct;io o ou ABAIXO para selecionar. Em outros momentos, ¢ usado
SHIsE SR como botio de selegio do cursor.
Indique o tipo de energia:
. i Amarelo: quando a bomba funciona apenas com bateria;
6 Y Verde: quando a bomba trabalha com energia externa;
SRS Verde (indicador de carregamento): no estado de
camregamento.
7 E:E:::SE: Confirme a selegdo atual ou limpe o alarme
8 | Ligue/Desligue Pressione e segure para ligar ou desligar a bomba
E usado para enxaguar o conjunto intravenoso antes da
s | soris infusdo; Este botdo & proibido de usar durante o processo de
infusdo; Quando a infusdo for suspensa, pressione-a para
infundir rapidamente com a taxa de infusio de 699mL/ h.
10| Tuiciaerpases No menu principal, pressione-o para iniciar ou interromper a

infusdo.




Trava para porta da
bomba

Abra a porta da bomba guando a levantar.

Figural-2 Vista interna da porta da bomba

N®, Nome Deserigo
12| Slot para conjunto IV Corrija o conjunto de IV.
Bomba peristaltica de )
13 ded e Aperte o conjunto de [V e controle a taxa de fluxo.
o
Detectar o estado da porta da bomba (abrir ou fechar)
14 | Sensor da porta .
durante a infusio.
Detectar se hi oclusio no equipo a jusante durante a
15| Sensor de pressio 3 7 e MR i
infusio.
16 | Detector de bolhas de ar Detectar se hé bolha de ar no conjunto IV durante a infusio.
Quando a porta estd aberta, o grampo iré apertar o conjunto
17| Bracadeira IV IV imediatamente para evitar o fluxo de liquido. Quando

estd fechado, o grampo do conjunto IV se abre

automaticamente ¢ o liquido pode fluir.
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Figura 1-3 Visdo de tris

N,

Nome

Descrigio

18 | Tomada do cabo de alimentagio Conecte com o cabo de alimentagio CA

19 | Alto falante

Para fazer alarmes sonoros

20| Terminal de aterramento Para conectar com o fio terma

1.5 Embalagem

Configuragio padrio:
(1) Uma bomba de infusdo
(2) um cabo de alimentagao
(3) Um manual do usudrio:

- Se faltar alguma pega na embalagem, entre em contato imediatamente com o revendedor.

[ =]
Simbolos
Simbolo Descrigiio
k Pega aplicada tipo BF
IPX2 Grau de protegdo contra a entrada de liquido

Consulte o manual de instrugdes / livreto

©
2

WEEE (2002/96/EC)




Fluxo de liquido para infusiio

¢ Equipotencialidade
Representante Europeu

d Fabricante
ﬂ Data de fabricagio

S N Niimero de série

e

“

L]

.

+55°C

L

Limitagiio de temperatura de transporte: -30 T ~+55 C

=
.

.ﬁa

-
-

Limitagdo de umidade de transporte: 5% ~ 96%

—
—

Dessa forma

a||

Fragil, manuseie com cuidado

-
n
A
-
-

Manter longe da chuva

Limite de empilhamento por nimero (8 camadas)

) =)

Corrente alternada

S



Capitulo 2 Instalagdo

2.1 Requisitos do local

O cabo de alimentagdo deve ser conectado a uma tomada com trés pinos (um fio € o fio
terra), a fonte de alimentagdo ¢ AC100 ~ 240 V, 50/60 Hz. Nio coloque a bomba em ambiente
com liquido ou gés inflamavel. A bomba deve ser operada dentro de uma faixa de temperatura de
5 T a40 'C. Nio opere a bomba perto de equipamento que emita radiagiio eletromagnética de
alta frequéncia (como unidade cirirgica de alta frequéncia ou equipamento de cauterizagio), para
evitar alarmes falsos.

A Aviso A

Evite abrir o gabinete para ajustar ou manter a bomba sob condigdes de manutcngdo, a
manutengio necessaria deve ser realizada por engenheiros de servigo qualificados, autorizados
pelo fabricante.
2.2 Instalagiio para suporte

O suporte permite a montagem da bomba em um poste de infusdo especial. O local da
instalagdo fica na parte traseira da bomba.

A\ Aviso A
Antes de instalar a bomba no polo de infusdo, verifique a estabilidade do polo de infusio.

2.3 Preparagdo antes de operar

1) Abra a embalagem.
2) Instale a bomba no poste de infusdo movel ou cologque-a sobre uma mesa,
3) Conecte o cabo de alimentagdo a uma tomada CA aterrada.
4) Insira o conjunto I'V na bomba.
5) A cAmara de gotejamento do conjunto IV deve ser colocada aproximadamente 10 cm
acima da bomba,
¢ o grampo do relo deve estar sob a bomba de infusdo,
Atengfio:
Se a bomba for recebida ou nfio for usada por um longe periodo, conecte-a a energia CA
e aguarde 5 minutos antes de operar (a bateria deve ser carregada completamente antes de
usar a bateria como fonte de alimentagdo).
Quando a bomba ¢ transportada do ambiente em que a temperatura estd abaixo de 0 'C
para a sala, opere-a apds 15 minutos,
2.3 1Instalacdo do conjunto IV
Os passos 530 05 seguintes:
1) Antes de instalar o conjunto IV, selecione o tipo de conjunte IV de acordo com a bomba
de infusio.

2) Fixe a bomba no suporte.




3) Prepare-se para o conjunto intravenoso e o frasco de infusdo, pendure o frasco no bastio
de infusdo.

4) Injete liquido na cdmara de gotejamento até o nivel de um tergo.

5) Ajuste o grampe do rolo para deixar o liquido fluir ¢ descarregue todo o ar da tubulagio.
6) Ajuste o grampo do rolo para interromper o fluxo livre.

7) Levante a trava da porta para abrir a porta da bomba,

8) Verifique se a cimara de gotejamento sc localiza acima da bomba e se a diregio da
infusiio ¢ de entrada de liquido, ndo de diregio de saida.

9) Pressione o conjunto de IV no detector de bolhas de ar e na ranhura da guia ¢ prenda
firmemente o conjunto de IV pelo grampo do conjunto de IV.

10) Feche a porta da bomba e trave-a.

11) Abra o grampo do relo completamente e verifique se niio hé fluxo de liquido.

12) O fluxe de fluido seré controlado pela bomba de infusio.

Atencio:
» Antes de iniciar a infusio, a quantidade total de infusio deve ser limpa para evitar o
actimulo de volume de infusfio anterior e causar alarmes.

s Para reduzir o erro de infusiio na extrusdo prolongada da bomba peristiltica digital, a
posigio do tubo de infusio deve ser alterada a cada uma hora.

s Abomba & calibrada pelo conjunto de infusio descartvel da bomba fabricado pela Shinva
Ande Healthcare Apparatus Co., Ltd. Se forem utilizados outros tipos de conjuntes de
infusio que atendem ao padriio nacional, consulte o manual do usudrio para obter os
pariimetros e a calibragdo de precisdo antes de usar.
¢ Se a tubulag@io estiver equipada com um conector deslizante, isso resultard em uma
conexiio frouxa,
o A precisio da infusio pode ser influenciada pela viscosidade e proporgio da solugio.2.3.2
Desmontagem do conjunto [V

Os passos sfio 0s seguinies;

1) Feche o grampe do rolo € abra a porta da bomba.

2) Retire o conjunto IV do grampo e feche a porta da bomba.

1) Desligue a bomba.




Capitulo 3 Operagiio da bomba
3.1 Selegio para o modo de energia
Dois modos de fonte de alimentagdo sdo suportados, o que é conveniente para uso:

Em geral, vocé pode usar o0 AC100 ~ 240 V, 50/60 Hz como fonte de alimentagiio. A bateria
interna pode fomecer energia suficiente para uso emergencial a um curio periodo de tempo ou
curta distincia,

Quando a bomba esta conectada a uma fonie de alimentagdo exierna, a bateria de litio interna
pade ser carregada, ndependentemente de o dispositivo estar ligado ou ndo. Nos ndo fornecemos
equipamentos de carregamento externo, a bateria de litio sb6 pode ser carregada dentro do
dispositivo. Ao usar uma fonte de alimentagio cxterna, em caso de falha repentina de energia, o
sisterna alterna automaticamente para a energia da bateria interna, para que a bomba possa
funcionar sem interrupgéo.

Independentemente do modo escolhido, nosso produto pode fornecer uma infusde precisa.

Atencio:

*  Quando a bomba trabalha com a bateria interna e a energia da bateria é menor que o
seu tergo (1 ), ndo infundir com uma taxa superior a 300 mL / h. Como a bateria
fraca pode causar uma taxa de infusfio real mais baixa do que a configuragiio.

. A bateria interna & uma fonte de alimentagio de emergéncia, a taxa de infusdo na
fonte de alimentagdo da bateria deve ser menor que 500 mL / h. Para garantir a
precisdo da infusdo normal, use uma fonte de alimentagio externa.

e  Quando o dispositivo estiver conectado & rede elétrica, deve ser garantido o
aterramento confidvel do fio terra da rede elétrica ou do terminal terra do dispaositivo.
Em caso de divida, o dispositivo deve ser operado por uma fonte de energia interna.

3.2 Opere a bomba
Conecte o energia

Apos conectar-se a fonte de alimentagdo CA, o indicador de energia acende em verde, o que
significa que o dispositivo estd no estado de fonte de alimentagio CA. Pressione o botio ON /
OFF para ligar a bomba e ela entra no menu principal, como mostra a Figura 3-1:

P
Rate 200 ,
Total 9800..

Type ANDE
Sys Setting >

Enler




Figura 3-1 Menu principal

Defina a taxa de infusdo ¢ o volume total ¢ comeee a infundir:

No menu principal, quando a opgdo "Taxa" estiver selecionada, pressione ==/ ] para entrar

em sua interface de configuragdo, como mostra a Figura 3-2:

100

OK Cancel

Figura 3-2 Interface de configuragio de taxa
Pressione o botdio ESQUERDO ou DIREITO para selecionar ¢ use o botio ACIMA ou
ABAIXO para alterar o valor.

Depois disso, pressione i para retornar ao menu principal ou pressione = para

cancelar a configuragio e retomnar ao menu principal,

Pressione @ para iniciar o processo de infusfio, os trés indicadores de estado de
funcionamento acendem altemadamente, A medida que o volume da infusio aumenta, o tempa

restante diminui. Pressione o botdo INICIAR / PARAR novamente, a infusdo ¢ interrompida.

Como Figura 3-3:
»
Rate 200 .,

Total 400 ..
Already 200 -
Time

01: 00: 00
Figura 3-3 Interface de infusio
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Fungiio de memoria

Sc a bomba parar ou desligar durante a infusdo, a taxa de infusdo, o volume e o volume
infundido seriio memorizados; quando o dispositive for reiniciado, ¢le poderd continuar
funcionando.
3.3 “Ainfusdo terminara! " e estado "KVO"

0 estado KVO refere-se a isso, depois que & bomba termina a infusdo de volume total
{quando o volume infundido ¢ igual ao volume total), para manter a veia aberta, a bomba ainda
continua a infusdo em uma taxa muito lenta,

Trés minutos antes de terminar a infusdo, a bomba dispara um alarme a cada 20 segundos,
os indicadores de estado de funcionamento ficam acesos em verde e a mensagem "Infusio
terminard!” aparece na tela.

Apds a conclusio da infusdo, a bomba passa para o estado KVO automaticamente ¢ a
mensagem "Entre no modo KVO" aparece na tela. A taxa de infusio nesse estado ¢ a taxa KVO
predefinida.

(P
Rate 200,
Total 99499 ..
Already 9800 ..

Tinges

bu. Tu. au

Figura 3-4 A infusdo terminara
3.4 Alarme de bolhas de ar
1) Defina a taxa de infusdo para 500 mL/ h.

2)  Pressione para comegar a infundir. Agite o conjunto I'V para fazer bolhas de
ar artificialmente e observe o dispositivo, os indicadores de estado de

funcionamento devem ficar vermelhos e tremeluzem e a mensagem "Bolha de ar no

tubo [V!" L arecem na tela, o dispositivo emite um alarme sonoro e para de
ap: o

infundir automaticamente,

3)  Pressdo longa para ¢liminar o alarme e retornar ao menu principal.




P
Rate 200 .,
Total 400
Already 200

Figura 3-5 Alarme de bolhas de ar

3.5 Alarme de pressao (oclusao)
1) Verifique se a cAmara de gotejamento se localiza acima da bomba.

2)  Defina a taxa de infus@o para 500 mL/ h. pressione @ para comegar a infundir.
3)  Feche o grampo do conjunto IV (o grampo deve estar abaixo da bomba). lsso

causard oclusfo a jusante.

4)  Apos alguns segundos, os indicadores de estado de funcionamento ficam vermelhos
¢ piscam ¢ a mensagem "O tubo de infusdo estd bloqueado!" e W aparecer na tela,
o dispositivo emite um alarme sonoro e para de infundir automaticamente.

5)  Abra o grampo do rolo e pressione e segure para eliminar o alarme e

retornar a0 menu principal.
vP
Rate 200
Total 400 ..

Already 200 .

Figura 3-6 Alarme de oclusdo

Alengio:
¢  Quanto menor a taxa de infusdio, mais tempo leva para a detec¢io de oclusio.

3.6 Alarme de porta aberta

1} Pressione !"‘E operar a bomba.
2) Abra a porta da bomba, os indicadores de estado de funcionamento ficam
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vermelhos ¢ piscam ¢ a mensagem "A porta cstd abertal” ¢ o aparecer natela, o

dispositivo emite um alarme sonoro e para de infundir automaticamente.

3) Feche a porta da bomba, pressione ¢ segure | ~/x] para eliminar o alarme e

retornar ac menu principal.

NP
Rate 200 .,

Total 9999 ..
Already 9800 -

Tim

Figura 3-7 Alarme de porta aberta
3.7 Alternar para o modo de energia

1) Desconecte o cabo de alimentaco da tomada CA.

2) O indicador de energia fica amarelo, o que indica que a bomba esta funcionando com a
bateria interna.

3) Insira o cabo de alimentagdo na tomada CA novamente.

4) O indicador de energia fica verde e o indicador de carga fica verde (carregando) ou ndo
acende (a bateria estd totalmente carregada).
Atengido;
. Duas condigdes para alarme de bateria:

1) Ao trabalhar com a bateria interna, cerca de 30 minutos antes da bomba parar de
imfundir devido & bateria fraca, emite um alarme a cada 20 segundos e os
indicadores de estado de funcionamento ficam amarelos ¢ piscam, mensagem
"Bateria fraca, por favor carregue!" aparece na tela com alarme sonoro.

2) Ao trabalhar com a bateria interna, cerca de 3 minutos antes que a bateria se esgote,
os indicadores de estado de funcionamento ficam vermelhos e piscam, mensagem
"Bateria descarregada, desligue-a!" aparece na tela ¢ a bomba emite um alarme
sonoro ¢ para de infundir automaticamente.



Capitulo 4 Iniciar e parar de infundir

4.1 Ligue a bomba
1)  Conecte a bomba a fonte de alimentagao CA.
2)  Pressione ON / OFF para ligar a bomba ¢ entre no menu principal.
4,2 Configuragiio para volume total
No menu principal, pressione o botio ACIMA ou ABAIXO para selecionar "Total", depois

pressione “ para entrar em sua interface de configuragio, mostrada na Figura 4-1.

Total

1000

OK Cancel

Figura 4-1 Configuragéo de volume total
Pressione o botio ESQUERDO ou DIREITO para selecionar e use o botio ACIMA ou
ABAIXO para alterar o valor. O valor total do volume pode ser definido de 1 mL a 9999 mL.
4.3 Configuragio para taxa de infusio
No menu principal, pressione o botio ACIMA ou ABAIXO para selecionar "Taxa" e, em

seguida, pressione para entrar na interface de configuragio, mostrada na Figura 4-2.

>

Rate

100

OK Cancel

Figura 4-2 Configuragdo da taxa de infusdo
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Pressione o botdo ESQUERDO ou DIREITO para selecionar e use o botio ACIMA ou
ABAIXO para alterar o valor. O valor da taxa de infusio pode ser definido de | mL/ ha 699 mL
/h
4.4 Tipo de conjunto IV

No menu principal, pressione o botdo ACIMA ou ABAIXO para selecionar "Tipo", depois

il para entrar na interface para digitar a senha, mostrada na Figura 4-3.

pressione
e 2
Input password
L AL
2 3
Bl -
8 8
0 —
OK Cancel

Figura 4-3 Interface de senha
Apos inserir a senha "9999", o sistema entrard na interface para o tipo de configuragio,
mostrado na Figura 4-4,

P
Type

ANDE

OK Cancel

Figura 4-4 Interface de configuragio de tipo
Pressione o botdo UP ou DOWN para selecionar.
Atengio:
e Asenha 86 pode ser acessada ¢ mantida pela equipe médica.

4.5 INICIAR / PARAR a bomba
N i

Apos definir as opgdes "Taxa", "Total" e "Tipo”, pressione @ para iniciar o processo de

17



infusdo. A medida que o volume da infusdo aumenta, o tempo restante diminui. Pressione o
botio INICIAR / PARAR novamente, a infusdo ¢ interrompida ¢ o sistema retorna ao menu
principal.

4.6 Eliminar alarme

Se ocorrer um alarme, a bomba emitird um alarme sonoro ¢ o motivo do alarme serd exibido na

tela. Pressdo longa eliminar o alarme; pressdo curta i para pausar o alarme, apds 2
minutos, o som do alarme contmua.

O alarme da bomba inclui dois niveis: alta prioridade ¢ baixa prioridade. O alarme de alta
prioridade, que é o alarme mais sério, significa que o paciente estd em perigo de vida ou ocorre
um problema técnico critico na bomba. Alarme de baixa prioridade significa aviso geral. O nivel
de todos os alarmes técnicos e alarmes gerais é o padrio do sistema, que ndo pode ser alterado
pelo usuario. Antes do uso, o operador deve verificar se a configuragiio atual do alarme &
adequada para todos os pacientes. Uma vez ativado, o alarme responderd imediatamente, sem
demora. Dentro do alcance de 4m da bomba, a luz indicadora de alarme pode ser vista ¢ 0 som

do alarme pode ser ouvido.

Uma lista de alarmes & mostrada abaixo:

N Nivel Ti Caracteristica do som Chtees
ve
ome i ipo aracte i
Som:
. A luz indicadora
Alarme de Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep—beep-beep :
isca em
balhas de ar méixima técnico " P
vermelho
beep-beep-beep---beep-beep™
Som:
iy . A luz indicadora
Alarme de Pricridade | Alarme | ‘“beep-beep-beep—beep-beep e
oclusio méxima técnico B P
o vermelho
beep-beep-beep-—beep-beep
g Som: A luz indicadora
Alarme de Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep-—beep-beep i
b Axi Seni 3
porta aberta mixima técnico ) c1ho
beep-beep-beep--beep-beep
Som:
di A luz indicad
e i Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep—beep-beep > o
falha do ) o pisca em
e maxima técnico . ellic
5 beep-beep-beep---beep-beep”
Som: A luz indicad
Alzme Prioridade | Alarme om o e
anormal de s : “beep-beep-beep---beep-beep pisca em
maxima técnico
pressio s vermelho
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beep-beep-beep—beep-beep™
Som:
Al A luz indicadora
s Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep—Dbeep-beep _
anormal da : z pisca em
- mixima técnico s el
p a (1}
beep-beep-beep-—-beep-beep
Som:
Alarme de A luz indicadora
Pricridade | Alarme | “beep-beep-beep---beep-be ;
fim de ki " i iR pisca em
infusdo B ; . vermelho
beep-beep-beep-—beep-beep
Som: s
Alarme de o A luz indicadora
_ Prioridade | Alarme | “beep-beep-beep—beep-beep )
bateria 2 pisca cm
tada Hixma el ; vermelho
esgo "
beep-beep-beep—-beep-beep
Som:
A luz indicadora
Prionidade | Alarme | “beep-beep-becp--—-beep-be :
Alarme KVO (fn, PR SRR pisca em
méxima geral 5
vermelho
beep-beep-beep—-beep-beep”
Luzes
Alarme em Baixa Alarme o
<oridad eral Som: “beep-beep-beep™ indicadoras em
espera prionidade g gaeiia
Alarme de
h infusio Baixa Alarme i
. - Som: “beep-beep-heep™ indicadoras em
proximo da prioridade geral
i verde
extremidade
Alarme d Bai Al i
arme de aixa arme
Som: “beep-beep-beep™ indicadoras em
bateria fraca | prioridade | geral L
verde
Atengio:
. Em qualquer drea, o uso de diferentes predefinigdes de alarme para 0 mesmo dispositivo

ou dispositivo similar & potencialmente perigoso.

. Se a bomba de infusdo for reiniciada apods a interrupgdo de energia, as configuragdes do
sistema de alarme nio serdo alteradas.
4.7 “A infusdo terminard! e estado "KVO"

O estado KVO refere-se a que, apds a bomba terminar de infundir o volume total, para
manter a vela aberta, a bomba ainda continua a infusdo a uma taxa muito lenta,

1) Trés minutos antes de terminar a infusdo, a bomba dispara um alarme a cada 20 segundos,

os indicadores de estado de funcionamento ficam acesos em verde e a mensagem "Infusdo
terminard!" aparece na tela.

- 2) Apos a conclus@o da infusdo, a bomba passara para o estado KVO automaticamente ¢ a

mensagem "Entre no modo KVO" ¢ EIll aparece na tela. Os indicadores de trabalho piscam em
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vermelho € a bomba emite um alarme sonoro.

1) pressiong @ para terminar o estado KVO.
\uﬂlcfﬁq{,
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Capitulo 5 Fungio de infusdo

5.1 Limpar volume infundido
Quando a bomba parar de funcionar, selecione "Limpar” no menu principal. Depois de

pressionar botdio, & mensagem "0 volume & XXXX.XX mL, limpa zero?" aparece na tela.

pressione k=il para limpar o volume infundido, pressione &= cancelar. Mostrado como

Figura 5-1:

=
Rate 200 ..
Total 900 .,

Type ANDGE

Sys Setting >

Enter

Figura 5-1 Limpar volume infundido

B 5.2 Acumulagdo de volume infundido

A bomba ¢ capaz de acumular a quantidade que jé foi infundida. Quando a bomba ¢ usada
em outros pacientes ou a solugio do medicamento ¢ alterada, ela acumula o volume anterior
infundido no paciente ¢ exibe o volume total a ser infundido no paciente atal. Se o volume
infundido for diferente de 0, pressione @ para iniciar a infusdo e o sistema solicitard "0
volume ¢ XXXX.XX mL, limpe zero?", pressione =/ para limpar o volume infundido,
pressione &= cancelar; se o volume infundido for 0, a bomba comegard a infundir
normalmente.

5.3 Alterar "VOLUME TOTAL" durante a infuséo

Pressione para interromper a infusdo, a bomba retorna ao menu principal, selecione
"Total" para redefinir o volume total e pressione para salvar a configuragio. Apos o

sistema voltar ao menu principal, pressione "START / STOP" para continuar,

5.4 BOLUS

No estado sem infusdo, pressio curta o pressione uma vez e mantenha pressionado para
limpar o equipo.

o A Aviso AN

. Desconecte o conjunto I'V do paciente ao limpar a tubulagio.
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No estado Bolus, o detector de bolhas de ar & desativado. (Nio ¢ recomendivel usar este

fungfio quando o conjunto IV estiver se conectando a um paciente.)
Atengao:
*  Quando a bomba funciona com bateria interna, evite usar esta fungio no estado de
bateria fraca.
5.5 Trogque o frasco de infusdo durante a infuso

Durante a infusio, pressione @ para interromper a infusdo, desconecte o conjunto
intravenoso do frasco de infuséo ¢ insira-o em um novo. No menu principal, o volume de liquido

no novo frasco de infusdo ¢ acumulado para o volume total, pressione Bl para confirmar o

volume total atual e o sistema retorna ao menu principal. Verifique s¢ a taxa de infusdo cstd
correta, pressione START / STOP para continuar a infusio.

Atengio:

. Para manter-se limpo, néio toque no equipamento de pungfo com as méos.

. Durante a substimigio do frasco de infusdo, o pessoal médico deve verificar se hd
bolhas de ar na tubulagdo. Se encontrado, remova todas as bolhas de ar antes da
infusdo,

5.6 Paciente em movimento

Se o paciente precisar se movet, a infusdo pode ser garantida durante o movimento.

Desconecte o cabo de alimentagio, a bomba funcionard continuamente com a bateria
interna. Certifique-se de que a bomba, o cabo de alimentagio e o conjunto de IV estejam
firmemente fixados ao bastio de infusdo ¢ mova-o com o paciente.

Atengiio:

s Nio deixe a bomba girar excessivamente durante o movimento do paciente.
Normalmente, a fonte de alimentagio CA deve ser usada, a bateria interna é adequada
apenas para movimentos de curta duragio. Quando a bomba funcionar apenas com
bateria interna e a bateria estiver fraca, evite usar infusdo de alta velocidade ou de
longa duracio.

5.7 Ruido e Calor

O motor gera um leve ruido ao funcionar.

Quando a temperatura excede 30 'C, a superficie da bomba fica quente apds um longo
periodo de operagio.
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Capitulo 6 Configuragio do sistema

No menu prineipal, pressione UP ou DOWN para selecionar "Sys Setting", pressione /5 |
para entrar na sua interface de configuragio. Insira a senha em primeiro lugar, consulte seglio 4.3

para obter detalhies. As configuragdes do sistema incluem configuragdes de limite de pressdo,

calibragdo da taxa, idioma, som do botdo ¢ redefini¢o, mostradas na Figura 6-1:

3
Pressure >
Calibration >
Language >
Reset »
OK Cancel

Figura 6-1 Interface de configuragio do sistema

6,1 Limiar de pressio

O sensor de pressio ¢ capaz de detectar a pressdo do liquido na tubulagdo a jusante, ¢ 0
limiar de pressio pode alterar a pressiio mAxima permitida da bomba. Durante o processo de
infusio, se a tubulagdo a jusante estiver bloqueada e a pressdo da bomba atingir o valor limite
predefinido, a bomba dispara um alarme e para de infundir.

Para definir o limiar de pressiio:

Na interface de configuragiio do sistema, pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar

"Pressdo”, e pressione =~/ para entrar na sua interface de configuragio.
Pressione ACIMA ou ABATXO para definir o valor da pressio. Existem 3 niveis (1 ~3) que

podem ser ajustados, como mostra a Figura 6-2;

¥

Pressure

e

OK Cancel
Figura 6-2 Interface de limiar de pressio
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Atengao:

e« A bomba foi ajustada no limite de pressio ideal antes de sair da fibrica; sc nio
houver necessidade especifica, ndo a altere. Para evitar causar lesbes aos pacientes,
verifique se o valor nio ¢ alterado antes da infusio.

& Devido ao efeito da temperatura no conjunto IV e na solugio do medicamento, o
valor real da pressio do alarme pode se tornar maior (menor) quando a temperatura
cai (sobe). De acordo com as necessidades especificas ¢ o grau de queda de
temperatura (subindo), € apropriado diminuir (aumentar) o limiar de pressio do
alarme.

6.2 Calibragio de taxa
Na interface de configuragiio do sistema, pressione ACIMA ou ABAIXO para sclecionar

*Calibragfio” ¢ pressione ﬂ para entrar em sua interface de configuragdo, como mostra a
Figura 6-3:

P
Offset ANDE
1500 0%
50-200 - 0%
200-400 . 0%
400-699 . 0%
OK Cancel

Figura 6-3 Interface de configuragio de deslocamenta
Pressiane ACIMA ou ABAIXO para selecionar itens diferentes ¢ pressione ESQUERDA ou
DIREITA para alterar o valor e pressione E para confirmar a configuragdo.
Atenchio:
. O conjunto [V deve ser consistente com 0 tipo atual em uso. Método de cdleulo da
compensagio de taxa, consulte o Capitulo 7.

6.3 Idioma
Na interface de configuragio do sistema, pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar

"Idioma" e pressione para entrar em sua interface de configuragdo, como mostra a Figura

6-4:
»

Chinese

OK Cancel
Figura 6-4 Interface de selegio de idioma
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Pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar o idioma e pressione /| para confirmar a

configuracio.
6.4 Som do botio
Na interface de configuragio do sistema, pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar

"Volume", Em seguida, pressione ACIMA ou ABAIXO para ativar ou desativar o som ¢

pressione EE para confirmar a configuragio, como mostra a Figura 6-5:

Atencao:
. O som do alarme ¢é afetado pelo LIGADO ou DESLIGADO do som do botdo, ele esta
sempre no estado “LIGADO™.

P

Vorlume

ON

QK Cancel

Figura 6-5 Configuraciio de som do botdo

6.5 Redefinir
Na interface de configuragio do sistema, pressione ACIMA ou ABAIXO para selecionar

"Redefinir”, depois de pressionar m o sistema solicitar “Resetar tudo?”", pressione &

para redefinir ou pressione & para cancelar, conforme mostrado na Figura 6-6:

k2
Reset
Reset All?
OK Cancet
Figura 6-6 Interface de descanso
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Capitulo 7 Calibracéo para o conjunto IV

A precisio depende em grande parte do conjunto IV, Os matcriais ¢ as especificagdes
escolhidas por diferentes fabricantes sdo diferentes, portanto, para garantir a precisiio, diferentes
marcas do conjunto [V tém seu préprio parimetro de infusdo. Um novo conjunto de infusdo de
marea deve ser calibrado e ndo pode ser usado até que s¢ja validada sua precisio dentro da faixa

de erro permutida.
O trabalho acima serd concluido pelo fornecedor ou revendedor.

Os fornecedores locais t8m a obrigagio de fornecer um banco de dados de marcas de
conjuntos intravenosos comumente usados no local. Antes de comprar a bomba, os usuédrios
devem informar aos fornecedores da marca do conjunto IV que pretendem usar.

7.1 Precisdo de infusdo

A precisio da infusio refere-se 4 porcentagem da diferenca entre o volume real de infusfio e
0 volume predefinido de infusio dividido pelo volume predefinido sob a condiglio da taxa de
infusao predefinida; a formula é a seguinte:

Precisdo da infusdo = (volume de infusiio real - volume de infusio predefinido) / volume de
infusdo predefinido = 100%
7.2 IV Definir Requisitos

Didmetro externo: 3,5 mm ~ 4,3 mm,

Q conjunto [V continha borracha de silicone: alta flexibilidade, relativamente estavel com
propriedades fisicas e ndo muda com as mudangas na temperatura ambiente, a precisio da
infusdo pode ser alcangada em = 5% apés a calibragdo.

PVC comum (cloreto de polivinil): baixa flexibilidade, incapaz de recuperar exatamente o
estado original apés a extrusdio, seu didmetro aumentard gradualmente com a frequéncia da
extrusdo e o tempo de infusio aumentando, a precisio ¢ de cerca de & (5 ~ 15)% apds a
calibragio,

PVC rigido (cloreto de polivinil): sem flexibilidade, quase incapaz de recuperar o estado
original apos a extrusio, nfio & recomendado o uso.
7.3 Selegdio do conjunto IV
Cada bomba formece um conjunte de IV especificado para uso e uma marca em branco para
selecio. Apds conectar 4 energia, pressione ON / OFF para ligar a bomba e, em seguida, as
informacdes atuais do conjunto [V aparecem na tela. S¢ a marca exibida for a mesma que a atual,
vocé nilo precisara redefinir, Caso contririo, consulte a segio 4.4 para redefinir o nome da marca.
Atencdo,

. Existem vatios conjuntos de infusio, e os modelos usados em diferentes hospitais nio siio
08 mesmos, 0s nomes dos eonjuntos de infusdo listados no "Tipo” sdo definidos com base na
demanda do usuario antes de sair da fibrica. Antes de comprar a bomba, seria melhor
informar o fornecedor ou o fabricante das marcas do conjunto IV que voce usard, para
inserir os parimetros do conjunto IV no sistema da bomba com antecedéncia.

. 0 nome selecionado deve ser consistente com o tipo de uso atual ou a precisio pode ser
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imprecisa,

. Se a marca do conjunto [V que vocé deseja calibrar niio estiver nas seleges, vocé também

pode calibra-la diretamente no canal "A" sem informar o revendedor sobre sua marca.
7.4 Calibragio para o conjunto [V

A bomba define a taxa de infusdo com "mL / h", também conhecida como infusdo "modo
volumétrico”, ¢ sua calibragio ¢ chamada de calibragio "taxa de infusdo”.

O método de calibrar uma taxa de infusdo predefinida (mL / h) ¢ chamado de calibragéio
"taxa de infusdo”.
Etapas de calibragio:

No menu principal, selecione o tipo de conjunto [V a ser calibrado, Apos digitar a senha,
entre na interface de configuragio do sistema, selecione “Calibragdo” para entrar na interface de

calibragio de 1axa, que mostra a marca do conjunto I'V e seus desvios de taxa correspondentes,

Pressione ACIMA ou ABATXO para selecionar itens diferentes e pressione ESQUERDA ou
DIREITA para alterar o valor do deslocamento, a faixa de ajuste ¢ de -20% a 20%.

Pressione Bl para confirmar a configuragio e retornar & interface de configuragdo do
sistema.

Principios de ajuste de deslocamento:

O deslocamento da taxa de infusio (N%) pode ser calculado de acordo com medigdes e
chleulos, A formula ¢ a seguinte:

N% = [(volume de vazio tedrico - volume de vazio medido) volume de vazdo tedrico] *
PO i niasa Formula 1

Caleule o valor de acordo com a Férmula 1 e edite diretamente o valor do deslocamento da
taxa na Interface de deslocamento.

Exemplo:

Suponha gue a taxa de infusdo de um conjunto de infusfio seja de 50 mL / h, o tempo de
medigdo da infusdo seja de 60 minutos e o volume medido real seja de 56 mL. Yamos calcular o
valor do deslocamento (N%) ¢ concluir a operagio de calibragio.

O primeiro passo ¢ calcular o valor de compensagdo: de acordo com as condigdes
fornesidas acima, o “volume de fluxo tedrico™ durante 60 minutos & volume de fluxo teorico =
50 mL/h % 1 h=350mL. Dado que o volume medido real € de 56 mL, portanto, de acordo com a
Férmula 1, valor de compensagio (N%) = [(50 mL - 56 mL) + 50 mL]% = -12%,

O segundo passo & inserir o valor de corregiio: de acordo com o valor de corregio calculado
acima, na interface de comregdo, pressione UP ou DOWN para selecionar a faixa de taxa ¢
pressione LEFT ou RIGHT para definir o valor de corregdo para “-12%". Pressione ] para
confirmar, a calibragio estd concluida.
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Capitulo 8 Manutengiio

Por favor, use a bomba com cuidado, pois é um bom equipamento projetado. A manutencio
adequada pode prolongar a vida itil do dispositivo.
8.1 Limpeza e Desinfecgfio

As pegas de contato do paciente (como porta da bomba, gancho, ¢tc.) devem ser limpas e
desinfetadas todos os meses pela equipe médica, os métodos de limpeza e desinfecgiio sio os
seguinies:

Limpeza: Limpe a bomba com um pano macio umedecido em dgua e sabdio e use um pano
seco para limpar,

Desinfecgiio: Mergulhe um pano macio na solugdo desinfetante “84” (concentragdo: 25%),
use-a para limpar a porta da bomba, o sensor de detecedo de bolhas de ar e outras pegas e depols
seque Com um pano Seco.

8.2 Manutengéo periddica
8.2.1 Inspecio da taxa de infusio

1) Quando a bomba for armazenada por 6 meses ou mais, antes de usar, use um cilindro
graduado e um crondmetro para testar a taxa de infusao.

2) Para uma bomba usada normalmente, sua taxa de infusio deve ser inspecionada a cada
seis meses usando um cilindro graduado e um crondmetro. Se sua precisio exceder o erro
permitido, ele devera ser calibrado.

8.2.2 Inspegdo e manutencio de bateria embutida

Quando a bateria estd totalmente carregada, & bomba pode funcionar por mais de 4 horas
continuamente & taxa de infusio de 25 ml / h com a bateria interna. Quando a bomba ¢ usada
pela primeira vez ou apés 3 meses sem uso, recomenda-se carrega-la por pelo menos 12 horas. E
melhar manter a bateria na condigio de carregamento quando a bomba niio estiver funcionando.
Se a bomba nio for usada por um longo periodo, carregue-a a cada 3 meses até que o indicador
de carga que indica que estd totalmente carregado. Quande a bomba ¢ armazenada por um longo
periodo, ela deve ser conectada i fonte de alimentagdo CA por 5 minutos antes de ligar.

As pilhas pertencem a consumiveis. Eles devem ser substimidos ao atingir & wida atil. Se
necessério, entre em contato com seu distribuidor ou fabricante para a substituicdo da bateria.
Maodelo: bateria de polimero de litio (7,4 V, 5000 mAh).

Para garantir o desempenho da bateria e prolongar sua vida (til, todos os meses a equipe médica
deve fazer um teste de bateria se esgotando até a bomba desligar autematicamente. Em seguida,
para uso futuro, carregue a bomba até o indicador de carga indicar que estd totalmente carregado.

Siga as etapas abaixo para verificar a bateria a cada 4 meses;
1) Conecte 4 CA, carreguc a bateria com a carga completa;
2) Ligue a bomba e instale o conjunto de infusao;
3) Defina a taxa de infusdo para 25 mL/ h e inicie & infusio;

4) Mantenha a bomba em funcionamento até desligar com pouca bateria,
. A bateria estd em boas condigdes se a bomba demorar mais de 4 horas desde o
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inicio da infusio até a bateria fraca (alarme); ¢ leva mais de 30 minutos da
bateria fraca (alarme) até a falta (alarme); e, mais de 3 minutos da bateria
acabar (alarme) até o desligamento automético.

e  Sc um ou mais dos itens acima ndo atenderem ao requisito, a bateria estara
proxima do fim de sua vida Gtil. Entre em contato com o revendedor ou
fabricante para trocar a bateria.

5) Depois de verificar a bateria, recarregue-a para que esteja totalmente carregada para uso
na proxima vez.

A duragio da bateria depende do uso de frequéncia e tempo. A vida util da bateria de litio
neste dispositivo é de 300 vezes. Se o nimere exceder 300 vezes, ¢ recomendével substituir a
bateria ou realizar a inspegdo acima todos os meses. Se a manutenglio e o armazenamento da
bateria forem adequados, sua vida Wtil serd de aproximadamente 3 anos. Embora se usade
incorretamente, sua vida atil pode ser reduzida. Para a bateria ter sido usada por mais de 3 anos,
recomendarmos substitui-la ou realizar a inspegio acima todos os meses.

8.3 Tratamento sem polui¢do e reciclagem
Abomba tem vida (it normal por cinco anos, precisa ser descartada apés atingir a vida atil.

Por favor, devolva a bateria usada ao revendedor ou fabricante ou descarte-a de acordo com
os regulamentos aplicdveis, Nio desmonte a bateria ou jogue-a no fogo, d4gua ou curto-circuito,
caso contrario, podera causar queimaduras, explosdo, vazamento ou riscos de ferimentos.

0 revendedor ou nosso escritério reciclard a bomba usada.

Entre em contato com o fabricante ou revendedor para obter informagdes mais relevantes.

8.4 Eliminagdo ¢ reciclagem do conjunto IV

O conjunto de IV usado com a bomba é o conjunto de infusio de bomba descartivel
fabricado pela Shinva Ande Healthcare Apparatus Co., Ltd. E descartavel ¢ ndo pode ser usado
repetidamente. Descarte o conjunto de IV usado de acordo com as leis ¢ regulamentos locais.
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Capituloe 9 Caracteristicas da infusio

9.1 Caracteristicas de precisio

A curva de precisio da infusdo indica a alteragho da infusio em um determinado periode apos o
inicio da infusdo ¢ o desempenho atinge um volume normal de infusdo, A curva adota a marca do
conjunto de infusio de bomba descartavel fabricado pela Shinva Ande Healthcare Apparatus Co.,
Ltd. "para teste, que foi usado como um simbolo impertante das caracteristicas gerais, (Taxa
média: 25 ml / h, adiante teste com taxa média).

Ambiente ¢ condiciio de teste

Temperatura: +25 'C ~+30 'C

Humidade relativa: 20% ~ 90%

Pressdo atmosférica: 860 hPa ~ 1060 hPa

Imiciar curva

E desenhado de acordo com os dados do circulo de teste de duas horas.

Intervalo de amostra: At = volume de infusio de 0,5 minuto: @/ (ml / h) circulo de teste = 120

minutos
Fiow Test  Set Flow Rate 25 00 mihe

B ; Tatal Valume ° 7170 o
0 = e — i Eldcaed Time B3 6430 L,
Haurs
o 1 2

Figura 9-1 Curva de caracteristicas de precisio
Curva em forma de chifre
Erro de volume de infusiio a curto prazo: ( pAt) Intervalo de amostra: At=05
minutos
Duragio da janela de observagio: pAt=2, §, 11, 19, 31minutos
A porcentagem média total do erro do volume de infusio medido: A (%)
O erro minimo de teste da janela de observagio dentro de um determinado periodo: EP min (%)
O erro maximo de teste da janela de observagio dentro de um determinado periodo de tempo: EP
max (%)
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Figura 9-2 Curva em forma de chifre
Atengilo:
. A precisio da infusdo ndo reflete o padrio clinico, como idade, peso e outros
medicamentes que o paciente utiliza.
. A precisio da infusdo pode ser afetada pelas condigdes ambientais (pressio, temperatura,

conjunto [V, etc.)
9.2 Caracteristicas de resposta a oclusdo

O blogueio do tempo de alarme é uma diretriz importante da resposta de ocluséo. A bomba adota
a marca do conjunto de infusdo descartivel de bomba fabricado pela Shinva Ande Healthcare
Apparatus Co., Ltd. "para testes, seus dados representam apenas a conclusio da medicio atual. A
bomba assume a funcdo de liberagiio de pressiio, o sistema de pressfio da tbulagdio serd liberado
automaticamente quande o alarme de oclusdo aparecer,

0 tempo de alarme de oclusdo foi influenciade pela taxa de infusio, marca do conjunto [V,
especificagio do conjunto IV, solugdo de infusio, comprimento da tbulagdo de infusiio, pressio
externa, etc. A bomba foi ajustada para a caracteristica ideal antes de sair da fabrica, se nio
houver necessidade especifica, por favor, ndo t ajuste o valor da pressao.

Taxa (ml/ h) 1 25 100 250 500 699
Grau de alarme — — — — == ==
SO d | 230 230 230 230 230 230
oclusdo (kPa)
Hora do alarme . Imin

~ 31min 16seg Tseg Sseg 3seg
de oclusdo 01sec

Dose em bolus de oclusdo

Produz uma dose de bolus de¢ cerca de | ml sob a pressao atmosférica de 130 kPa e uma dose de
bolus de 2 ml sob a pressiio atmosférica de 270 kPa (o resultado & a média da medigio muitas
vezes usada para referéncia).

9.3 Conjunto IV recomendado e componente de infusio

A bomba & calibrada pelo conjunto de IV descartivel do conjunto de infusio de bomba
descartavel fabricado pela Shinva Ande Healthcare Apparatus Co., Ltd . Se vocé usar outras
marcas do conjunto de IV, consulte o manual do usudrio para calibrar o parimetro do conjunto de

IV, ou informe a sua marca de IV para o revendedor, que pode ajudar a calibra-lo.
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Capitulo 10 Compatibilidade e interferéncia EMC

A bomba pode impedir interferéncia externa, ineluindo radiagio de radiofrequéncia de alta
intensidade, magnética ¢ eletrostitica. No entanto, o usudrio deve evitar o uso do celulara 0,5
metro do dispositivo.

Evite usar esta bomba com MRI (Imagem por Ressoniincia Magnética) ou equipamento

médico analogo juntos; caso contrério, a interferéncia cletromagnética causard falha ou colapso

do sistema.

Verifique se o ambiente em que a bomba ¢ usada nio estd sujeito a fontes de forte campo

eletromagneético, como telefones eclulares, ete. Caso contririo, a interferéncia eletroma gnética

causara falha ou colapso do sistema.

Nota:

O dispositive € um equipamento de classe B de protegfio contra interferéncia de radio
em conformidade com a EN55011.

O dispositivo requer precaugdes especiais para compatibilidade eletromagnética
{EMC) e requer pessoal qualificado para instalar e usar de acordo com as informagdes
EMC fornecidas abaixo.

Os campos eletromagnéticos podem afetar o desempenho do dispositive; portanto,
outros equipamentos usados proximos a ele devem atender aos requisitos EMC
apropriados, Telefones celulares, raios X ou dispositives de ressonincia magnética
siio possiveis fontes de interferéncia, pois emitem radiagio eletromagnética de alta
intensidade.

Medidas de precaucio contra ESD
Para evitar o acimulo de carga eletrostatica, recomenda-se armazenar, manter e usar o

equipamento a uma umidade relativa de 30% ou mais. O piso deve ser coberto com tapetes
dissipados com ESD ou materiais semelhantes. No uso dos componentes, roupas ndo sintéticas
devem ser usadas. Para evitar descargas eletrostaticas nas partes sensiveis ao ESD do dispositivo,
o pessoal deve entrar em contato com a estrutura metilica dos componentes ou com os grandes

objetos metalicos proximos ao dispositivo. Ao usar o dispositivo, especialmente quando &

possivel entrar em contata com as partes sensiveis ao ESD, o operador deve usar uma pulseira
aterrada projetada para dispositivos sensiveis ao ESD.

Procedimento de precaugiio contra ESD

Todos os usudrios em potencial sio aconselhados a entender os simbolos de aviso de
ESD e receber treinamento sobre as precaugies contra ESD, O contefido mais basico
do treinamento em procedimentos de precaugiio contra ESD deve incluir uma
introdugdo A fisica da carga eletrostitica, nivel de tensdo no caso convencional e
danos aos componentes eletrdnicos quando o operador com carga eletrostitica os
contatar. Além disso, os métodos para evitar o actimulo eletrostitico e a maneira ¢ as
razes para a liberagfio da eletricidade estitica do corpo humano no solo ou na
estrutura do equipamento ou no uso de uma pulseira para conectar o corpo humano ao
equipamento ou a0 solo antes de estabelecer a conexdo deve ser descrito.

O uso de ACESSORIOS, transdutores e eabos diferentes dos especificados, com

32



exceciio dos transdutores ¢ cabos vendidos pelo FABRICANTE do EQUIPAMENTO
ME ou do SIS ME como pegas de reposigdo para componentes inteinos, pode resultar
em aumento de EMISSOES ou diminuigiio da IMUNIDADE do EQUIPAMENTO
ME ou ME SYSTEM.

Dispositivos ou sistemas ndio devem ser usados quando estdo proximos ou
empilhados com outres equipamentos; se necessério, observe e verifique se eles
podem operar normalmente nas configuragdes.

Os dispositivos ou sistemas ainda podem sofrer interferéncias de outros equipamentos,
mesmo que outros atendam aos requisitos da norma nacional correspondente,

Os dispositivos médicos ativos estio sujeitos a precaugdes ¢speciais da EMC e devem
ser instalados ¢ usados de acordo com cstas dirctrizes.

Equipamentos de RF portéteis ¢ méveis podem afetar o use de equipamentos elétricos
médicos.

Descrigdo basica de desempenho: O status de trabalho ndo pode ser alterado, a taxa
de infusdo ¢ definida em 300mL / h, o erro permitido é de + 5%
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Apéndice I Explicagiio dos alarmes do sistema

alarme de bloqueio estar
muito pequeno.
3. Falha no sensor.

Alarme Razoes Solugdes
Pressione INICIAR / PARAR para
Ainfusdo o5 vislime 5 ifliads infcrfcmper a infusdo c o alalarmfa é
) - : : eliminado; no menu principal, limpe o
terminara! predefinido esta concluido, . ) }
volume infundido e pressione INICIAR /
PARAR para reiniciar a infusfo.
1. Pressione ¢ segure o botio confirmar para
1. Ha bolha de arno eliminar o alarme; remova manualmente a
conjunto IV, bolha de ar e pressione START / STOP para
Bolha de ar 2. Instalagio incorreta do reiniciar a infusdo.
conjunto IV. 2. Reinstale o conjunto [V,
3. Falha no sensor. 3. Entre em contato com o atendimento ao
cliente (fabricante ou fornecedor).
1. Pressione e segure o botdo confirmar para
1. O bloqueio ocorre, eliminar o alarme; remova a obstrugdo e
2. O sistema de alarme & pressione START / STOP para reiniciar a
: sensivel devido ao limite de | infusdo.
Bloqueio

2. Consulte o manual do usudrio para obter o
limiar de pressdo.

3. Entre em contato com o atendimento ao
cliente.

Bateria Fraca

1. A bateria esta fraca.
2, O envelhecimento da
bateria ou o cireuito de

carregamento da bateria esta

1. Conecte & fonte de alimentagéio CA para
carregar a bateria.
2. Entre em contato comn o atendimento ao

2. Falha no motor.

e cliente.
|. Bateria estd
descarregada. 1. Conecte 4 fonte de alimentagdo CA
Bateria 2. O envelhecimento da para carregar a bateria.
esgotada bateria ou o circuito de 2. Entre em contato com o atendimento
carregamento da bateria ao cliente.
esta danificado.
1. Pressione e segure o botio confirmar
i Tnelacko incoesta do para eliminar o alarme; reinstale o
: conjunto [V e pressione START / STOP
Motor anormal conjunto IV.

para reiniciar a infusdo.
2. Entre em contato com o atendimento
ao cliente.




Apéndice Il Diretriz da EMC e declaragio do fabricante

Os seguintes tipos de cabo devem ser usados para garantir que eles estejam em conformidade
com os padries de radiagdo de interferéncia e imunidade:

equalizagio de potencial

Nome Comprimento do cabo {(m)
Cabo de alimentagdo 1.8
Cabo de conexdo do terminal de 30

Tabela | : Emissio eletromagnética

Oricntagao ¢ declaragdo do fabricante - emissio ¢cletromagnética

O dispositivo foi projetado para uso no ambiente especificado abaixo, O comprador ou o
operador deve garantir que seja usado em tal ambiente,

Teste de emissio Conformidade| Orientagio eletromagnética do ambiente
O dispositivo usa energia de RF apenas para sua
Emissdes de RF Giiio funglo interna. Portanto, suas emissdes de RF sido
CISPR 11 muito  baixas e provavelmente nio causam
interferéncias em equipamentos eletrénicos proximos.
Emissdes de RF Blassa A O dispositivo é adequade para uso em todos os
CISPR 11 estabelecimentos, exceto domésticos e aqueles
Emissées harménicas i diretamente conectados a uma rede de fonte de
Nao aplicavel | . ; _—
IEC 61000-3-2 alimeniagdo de baixa tensdo que fomece edificios
Flutuagdes de tensio / usados para fins domésticos,
emissiio de cintilagdo | Ndo aplicavel
IEC 61000-3-3

Tabela 2; Imunidade eletromagnética |

Orientagdo e imunidade eletromagnética & declaragiio do fabricante

O dispositivo foi projetado para uso no ambiente especificado abaixo. O comprador ou o

operador deve garantir que seja usado em tal ambiente.

Festa da knunidads Nivel de teste Nivel de Orientagio eletromagnética do
IECo0601 conformidade ambiente
Descarga Contato = 8kY Contato £ 8kV 10s pisos devem ser de
eletrostatica (ESD) + 15kV ar + 15kVar madeira, concreto ou telha
IEC 61000-4-2 cerimica. Se o piso for coberto
icom matenial sintético, a
umidade relativa deve ser de
pelo menos 30%.
Transiente rapido * Zk\".para e 2kV.1:-&ra S 1A qualidade da energia da rede
e Z de alimentagiio de alimentagdo :
clétrico / explosdo & 1 KV para finla. | &1 kVipurs lioka ideve ser a de um ambiente
IEC 61000-4-4 icomercial ou hospitalar tipico.
deE/S deE/S
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Linhas de+ 1 kV

Linhasde+ | kV

A qualidade da energia da rede

St 4 s ; Skl deve ser a de um ambiente
IEC 61000-4-5 Linhasde £2kV | Linhasde+2kV g ; 2
icomercial ou hospitalar tipico.
para terra para terma
<5% UT (> 95% <5% UT (> 95%
dequedanaUT) | dequedanaUT) |A qualidade da energia da rede
por 0,5 ciclo por0,5ciclo |deve ser a de um ambiente
Quedas de tensdo, 40% UT (queda | 40% UT (queda dejcomercial ou hospitalar tipico.
interrupgdes curtas | de 60% na UT) | 60% na UT) por 5S¢ o usuario precisar de
¢ variagdes de por 5 ciclos ciclos operagio  continua  durante
tensdo nas linhas de 70% UT 70% UT interrupgdes na rede elétrica, ¢
entrada da fonte de (mergulho de | (mergulho de 30% recomendével que o
alimentagio 30% na UT) por na UT) por 25 t:isp-oeiti\ru seja alimentado por
[EC 61000-4-11 25 ciclos ciclos ma fonte de alimentagdo
<5% UT (> 95% | <5% UT(>95% (ininterrupta ou por uma
interrupgdo UT) interrupgiio UT) |bateria.
por 5 segundos por 5 segundos
Campo magnético 400 A/m 400 A/m 0s campos magnéticos de
de frequéncia de frequéncia de poténcia devem
poténcia (50 Hz) lestar em niveis caracteristicos
IEC 61000-4-8 de um local tipico em um
ambiente  comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA: UT é o a.c. tensiio de rede antes da aplicagiio do nivel de teste.




Tabela 3; Imunidade eletromagnética 2

Orientagdo ¢ imunidade cletromagnética da declaragdo do fabricante

O dispositivo foi projetado para uso no ambiente especificado abaixo, O comprador ou o operador
deve garantir que seja usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste|  Nivel de
imunidade IEC6060]1 | conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagio

Os cquipamentos de comunicagio de RF portateis e
méveis ndo devem ser usados nem perto de nenhuma
parte do dispositivo, incluindo cabos, além da distincia
3V (valor recomendada de separagio calculada a partir da equagido
aplicdvel & frequéncia do transmissor,

Distédncia de separagio recomendada

[EC610004-3| 150kHz ~ efetive) | 4= 12

80MHz d =12 80 MHz-800 MHz

d=2,3 800 MHz-2,5 GHz

Onde P & a poténcia méxima de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor ed é
a distincia de separagiio recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos,

RF conduzido efetivo) 3V (valor

conforme determinado por uma pesquisa eletromagnética

3 Vim no local, a devem ser menores que o nivel de

80 MHz~2.5 3 Vim conformidade em cada faixa de frequéncia.b

'F irradiado

——
LA GHz Pode ocomer interferéncia nas proximidades de

equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

#
A
[{)
i)

NOTA 1: A 80 MHz ¢ 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Essas diretrizes podem nio se aplicar a todas as situagdes. A propagagiio eletromagnética é
afetada pela absorgiio e reflexiio de estruturas, objetos e pessoas.

a) As iniensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de ridio
(celular / sem fio) e ridios méveis terrestres, radio amador, transmissdo de ridio AM ¢ FM e
transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve-se considerar uma pesquisa eletromagnética
no local. Se a intensidade do campo medido no local em que o dispositivo ou sistema for usado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicdvel acima, o dispositivo deve ser observado para
verificar a operagiio normal. Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser
necessirias, como ajustar a diregéo ou a localizagio do dispositivo.

b) Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser menores que 3
V/m.
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Tabela 4: Distincia de seguranga recomendada

Distéincias de separagio recomendadas entre

equipamento de comunicagio RF portatil e mével ¢ o dispositivo

O dispositivo foi projetado para uso no ambiente cletromagnético no qual os distirbios de
RF irradiados sio controlados. O cliente ou o usugrio do dispositive pode ajudar a evitar
interferéneias cletromagnéticas, mantendo uma distincia minima entre 0 equipamento de
comunicacdo de RF portétil e movel (transmissores) ¢ o dispositivo, conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicagio.

Distancia de separagio de acordo com a poténcia do transmissor (m)
Poténcia nominal
5 150 k Hz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
do transmissor (W)
a=12P d=12JP d=23/P
0.01 0.12 012 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 12 23
10 3R 38 73
100 12 12 23

frequéncia mais

separagiio recomendad

Para transmissores classificados com uma poténcia

alta.

maxima de saida niio listada acima, a
a distanciada em metros (m) pode ser estimada usando a equacio
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P & a poténcia maxima de saida do trANSMISSor
em watts (W ) de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA | Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distincia de separagfio para a faixa de

NOTA 2 Essas diretrizes podem nio se aplicar a todas as situagoes. A propagagfio
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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“ Fabricado por: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO.,LTD

Enderego: No.112 Qinhuang West Street, Economic &Technical Development Zone,

Qinhuangdao, Hebei Province, People’s Republic of China.
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Baixar Ficha Técnica ®

=ICitante
Participante 16

Nome do documento Acdo

FT FORTIM.pdf O

Edital: 2001.01/2025-SMs | Lote: 1 O

Marca
Data 05/02/2025 | 18:22:41.146
Prazo de Validade da Proposta 60 dias

Informacgdes sobre pregos e marcas

N Quantidade Unidade Valor inicial Valor Final Marca
Unitdrio Unitario
Produte
(Valor Inicial Global) (Valor Final Global)
1 1 Unidade R$ 13.280,00 R$ 13.280,00 CONTEC
BOM... [RS 13.280,00) (RS 13.280,00)
TOTAL DO LOTE R$ 13.280,00 R$ 13.280,00
DECLARAGOES:

- Declaramos que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagao

- Daclaramos gue estamos cientes e concordamas com as condicBes contidas no edital e seus anexos, bem como de
fue 2 proposta apresentada esta em conformidade com o edital e que o valor ofertado compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas
normas infralegais, nas convencées coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de
sua entrega em definitivo

- Declaramos gue ndo empregamos menor de 18 anos em trabalho naturno, perigoso ou insalubre e ndo empregamos
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXl da
Constituicio

- Declaramos que nao possuimos, em nossa cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
forgado, observando o dispesto nos incisos Il & IV do art. 1° e no inciso |l do art, 5% da Constituicio Federal

- Daclaramos que cumprimos as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas no art. 93 da Lei 8.213/1991,

- Daclaramos que estamos organizados em cooperativa e que cumprimos os requisitos estabelecidos no artigo 16 da
Leln® 14.133, de 2021.

- Declaramos que estamos enquadrados como microempresa, empresa de pequenoc porte ou sociedade cooperativa e
que cumprimos os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n° 123, de 2006, estando aptos a
usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos §8 1° ao 3° do art. 49,
da Lel n.? 14.133, de 2021.



0 GOVERNO MUNICIPAL DE FORTIM/CE.
REGAQO ELETRONICO N2 2001.01/25-SMS/2025
.TT. COMISSAO DE LICITACAQ

IBJETO: AQUISICAQ DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PERMANENTES PARA O HOSPITAL MUNICIPAL DR. WALDEMAR DE ALCANTARA —HMWA
ONFORME PORTARIA N2 10295311000124011 E PORTARIA GM/MS Ne 3,747, DE 07 DE MAIO DE 2024 QUE AUTORIZA O MUNICIPIO A RECURSOS
INANCEIROS PARA A AQUISICAD ACIMA CITADA, ATRAVES DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE FORTIM/CE.

PROPOSTA DE PRECOS

ITEM | DESCRICAO DO PRODUTO MARCA | UND | QUANT V. UNIT V. TOTAL

BOMBA DE INFUSAO BOMBA DE INFUSAQ, MATERIAL:PLASTICO ABS, TIPO:VOLUMETRICA
PERISTALTICA, VAZAO:1 A 600ML/H, TOTAL DE 1 A 9999ML, CARACTERISTICAS ADICIONAIS:TELA LCD

+ 2,7 POL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 01:5ENSOR AR / PRESSAQ, ALARME:VISUAL / SONCRO, CERIIEE |\ | M 2 M3 1320000 | R312280,00
ACESSORIOS:INDICADOR DE ENERGIA / CARGA
CADEIRA DE RODAS ADULTO CADEIRA DE RODAS, TIPO FUNCIONAMENTO: MANUAL, TIPO
CONSTRUTIVO:DOBRAVEL EM DUPLO X, MATERIAL ESTRUTURA:ACO INOXIDAVEL, ACABAMENTO
ESTRUTURA:PINTURA EPOXI, TIPO USO:LOCOMOGAQ, TAMANHO:ADULTO, TIPO ENCOSTO:ENCOSTO

2 RECLINAVEL, APOIO BRACO:APOIO BRACOS ESCAMOTEAVEIS, ACABAMENTO DO ENCOSTO E CARDHNE | UND ¥ R$1.557,00 RS 1.557.00
ASSENTO:COURVIN OU NAPA, TIPO DE PNEU:PNEUS DIANTEIROS MACICOS, TIPO PNEU

. /RASEIRO:TRASEIRO INFLAVEL, APOIO PES:APOIO PES REMOVIVEL

ELETROCARDIOGRAFQ ECG 12 CANAIS CARDIOCARE 2000 CARACTERISTICAS PRINCIPAIS
MODELO
ELETROCARDIOGRAFO ECG 12 CANAIS CARDIOCARE 2000
VOLTAGEM 220V
REGISTROS DE PRODUTOS
NUMERO DO DOCUMENTO DE NOTIFICAGAQ/COMUNICACAD PREVIA NA ANVISA
80070210004

3 |otraos BIONET | UND 1 RS 7.880,00 RS 7.880,00
QUANTIDADE DE CANAIS 12
QUANTIDADE DE DERIVACOES 12
ACESSORIOS INCLUIDOS
CABO 10 VIAS ELETROCARDIOGRAFO
COM TELA NAO
CAPACIDADE DE ARMAZENAMENTO DE RESULTADOS 10
GLICOSIMETRO MONITOR DE GLICEMIA COMPLETO (LANCETADOR+ LANCETAS+ TIRAS SEM CHIP+
MONITOR+ESTO.O) , PARA QUE AS PESSOAS POSSAM TESTAR SEUS NIVEIS DE AGUCAR NO SANGUE -
COM CODIFICAGCAQ AUTOMATICA, RESULTADOS EM ATE 5 SEGUNDOS E VISOR AMPLIADO [PARA
MELHOR VISUALIZAGAO DOS RESULTADOS).
AS TIRAS OFERECEM MAIS FLEXIBILIDADE AQ USUARIO, POIS PERMITEM A APLICACAO DA GOTA DE
SANGUE COM A TIRA DENTRO OU FORA DO MONITOR DE GLICEMIA.
VOCE AINDA TEM A POSSIBILIDADE DE COLOCAR UMA 2 GOTA DE SANGUE NA TIRA, EM ATE 10

4 SEGUNDOS, CASO A PRIMEIRA GOTA INSERIDA SEJA INSUFICIENTE PARA LEITURA DA GLICEMIA, ROCHE | UND 2 RS 186,00 RS 372,00

rO LANCETADOR £ GENTIL COM SEUS DEDOS!

SUA TECNOLOGIA EXCLUSIVA, CHAMADA CLIXMOTION, PERMITE QUE AS LANCETAS DISPARADAS NA
PUNGAO ENTREM E SAIAM DA PELE DO PACIENTE SEM AS VIBRACOES QUE CAUSAM LESAQ NOS
TECIDOS, DOR E DESCONFORTO DURANTE A PUNGAOD.
ELE AINDA CONTA COM 11 GRAUS DE PROFUNDIDADE, PARA AJUSTE DA PUNCAO A SUA NECESSIDADE,
LANCETAS INDIVIDUAIS E MECANISMO PARA DESCARTE DAS LANCETAS TRAZENDO MAIOR
HIGIENIZACAD AD PROCESSO.
KIT DE EMERGENCI|A 38 | DEA TOTH 5800 + CARRO DE EMERGENCIA - PAT-1012-RH ITENS QUE
COMPOEM O KIT:KIT CANULAS OROFARINGEAS (6)
KIT DE OXIGENACAO (CILINDRO DE OXIGENIO 2,51 | REGULADCR DE PRESSAC COM FLUXOMETRO
PARA CILINDRO | FRASCO UMIDIFICADOR PARA CILINDRO DE OXIGENIO 250ML | MALETA ESPECIAL
PARA KIT CILINDRD) - CILINDRQOS SAO ENVIADOS VAZIOS,
REANIMADOR MANUAL DE SILICONE

5 | OXIMETRO DE PULSO PORTATIL DIVERSAS | UND 1 RS 18.000,00 | RS 18.000,00
DESFIBRILADOR AUTOMATICO EXTERNO TOTH 5800 -::_/
CARRQ DE EMERGENCIA - PAT-1012-RH -
ASPIRADOR DE SECRECAO
CANULAS ENDOTRAQUEAIS (3)
MASCARAS LARINGEAS DE SILICONE USOS UNICOS (3)
KIT LARINGOSCOPIO RHOSSE COM 5 LAMINAS
MONITOR CARDIOVERSOR/DESFIBRILADOR BIFASICO CARDIOMAX COM DEA, MARCA PASSO E
IMPRESSORA ESPECIFICACOES GERAIS
DIMENSQES COM PAS:

6 | 30,0CM (LARGURA). ECAFIX | UND 1 RS 32.080,00 | RS 32.080,00

21,5 CM (PROFUNDIDADE).
28,0 CM (ALTURA).

PESQ:




APARELHO - 5,15 KG.
BATERIA LI-ION - 0,60 KG.
PAS EXTERNAS - 0,85 KG.
EQUIPAMENTO COMPLETO (BATERIA LI-ION) - 6,60 KG (EXCETO PANI).

ELETRICO:

AC: 100 A 240 VAC, 50/60 HZ (SELECAD AUTO MATICA).

DC EXTERNO: 11 A 16 VDC.

BATERIA RECARREGAVEL REMOVIVEL:

TIPO: LI-ION, 14,8 VDC 4,4 A/H.

DURAGAO: BATERIA COM CARGA PLENA - 3 HORAS EM MODO MONITOR, SEM IMPRESSORA OU UM
MINIMO DE 140 CHOQUES EM 360 JOULES OU UM MINIMO DE 200 CHOQUES EM 200 JOULES.
TEMPO DE CARGA COMPLETA DA BATERIA (COMPLETAMENTE DESCARREGADA): 4:30 HORAS.
MEMORIA:

TIPO: FLASH NAND.

CAPACIDADE: 2 MBYTES.

PACIENTES ARMAZENADOS: > 150 PACIENTES.

ARMAZENAGEM: 15 SEGUNDOS DE ECG QUANDO EM CHOQUE, ALARME FISIOLOGICO E EVENTOS DO
PAINEL.

ECG: GRAVACAO DE 2 HORAS CONTINUAS DA CURVA DE ECG, QUANDO EM MODO DEA.

CTR - CHECAGEM EM TEMPO REAL (DISPONIVEL QUANDO EQUIPADO COM BATERIA OPCIONAL TIPO LI-
10N):

AUTO-DIAGNOSTICO DE DESFIBRILAGAO, NIVEL DE BATERIA, pAS CONECTADAS E VERIFICAGAO DA
LIGACAO DO APARELHO A REDE ELETRICA. CHECAGEM REALIZADA EM 3 HORARIOS PRE-
CONFIGURADOS, TRANSMISSAO DESTAS INFORMAGDES, SEM FIO, PARA PC COM SOFTWARE DO
SISTEMA CTR INSTALADO E AQ ALCANCE DA REDE.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS

TEMPERATURA:

OPERACIONAL: 0 A 50 °C.

ARMAZENAMENTO: -20 A 50 °C.

UMIDADE:

OPERACIONAL: 10 A 95% RH, SEM CONDENSACAO.

ARMAZENAMENTQ: 10 A 95% RH, SEM CONDENSAGAQ.

[NDICE DE PROTEGAD: IPX1.

DESFIBRILADOR

FORMA DE ONDA:

EXPONENCIAL TRUNCADA BIFASICA, PARAMETROS DE FORMA DE ONDA AJUSTADOS EM FUNGAD DA
IMPEDANCIA DO PACIENTE.

APLICACAO DE CHOQUE:

POR MEIO DE PAS (ADESIVAS) MULTIFUNCIONAIS OU PAS DE DESFIBRILAGAO.

DESFIBRILACAQ ADULTO/EXTERNA:

ESCALAS: 1, 2,3, 4,5,6,7, 8,9, 10, 20, 30, 50, 80, 100, 150, 200, 250, 300 E 360 JOULES (OPGAO DE
ENERGIA ENTREGUE LIMITADA EM 200 JOULES). ENERGIA MAXIMA LIMITADA A 50) COM PAS
INTERNAS OU INFANTIS.

COMANDOS: BOTAO DE LIGAR/DESLIGAR, CARREGAR, CHOQUE, SINCRQ NISMO.

SELECAO DE ENERGIA: BOTAQ DE TERAPIA NO PAINEL FRONTAL.

COMANDO DE CARGA: BOTAO NO PAINEL FRONTAL, BOTAO NAS PAS EXTERNAS.

COMANDO DE CHOQUE: BOTAQ NO PAINEL FRONTAL, BOTOES NAS PAS EXTERNAS.

COMANDO SINCRONIZADO: BOTAO SINC NO PAINEL FRONTAL.

AUTO SEQUENCIA DE CARGA:

QUANDO HABILITADA CARREGA ENERGIAS PRE-CONFIGURADAS PELO USUARIO PARA O PRIMEIRO,
SEGUNDO E TERCEIRO CHOQUES, SEM NECESSIDADE DE ALTERACAD MANUAL DO SELETOR .
INDICADORES DE CARGA:

SINAL SONORO DE EQUIPAMENTO CARREGANDO.

SINAL SONORO DE CARGA COMPLETA.

LED NAS PAS EXTERNAS E NIVEL DE CARGA INDICADA NO DISPLAY.

TEMPO MAXIMO DE CARGA:

(2001): REDE E BATERIA <45,

{360J): REDE E BATERIA <6 S,

TAMANHO DOS ELETRODOS:

ADULTO: 10,3 CM X 8,5 CM. AREA DE CONTATO: 81,9 CM?.

INFANTIL: 4,5 CM X 4,0 CM. AREA DE CONTATO: 18 CM?*.

CARDIOVERSAO:

<60 MS.

PAS (OPCOES):

ADULTO E INFANTIL EXTERNAS {INCLUSAS).

ADULTO E INFANTIL INTERNAS: (OPCIONAIS).

MULTIFUNCIONAIS PARA MARCAPASSO, MONITORAGAO E DESFIBRILAGAD (OPCIONAIS).
EXTENSAD MULTIFUNCAO (OPCIONAL).

MODULO DEA

CARACTERISTICAS FUNCIONAIS:

COMANDOS DE VOZ, INDICACOES VISUAIS, INSTRUCOES DE RCP, USB 2.0 PARA CONEXAD COM PC,
MULTI-IDIOMAS.

USA:

-

N




USB 2.0 PARA TRANSFERENCIA DO ELETROCARDIOGRAMA ARMAZENADO EM MODO DEA PARA UM PC
COMPATIVEL.

SOFTDEA:

SOFTWARE PARA VISUALIZACAG DOS DADOS TRANSFERIDOS PARA O PC.
MARCAPASSD EXTERNOD

MODOS:

DEMANDA QU FIXO.

AMPLITUDE:

DE S MA A 200 MA [RESOLUCAD DE 5 MA), PRECISAO 10%.
LARGURA DO PULSO:

20 MS (TOLERANCIA DE 10%).

FREQUENCIA:

DE 30 PPM A 180 PPM (INCREMENTOS DE 5 PPM), PRECISAD + 2%.
PERIODO REFRATARIO:

340 V1S (DE 30 A 80 PPM).

240 M5 (DE 90 A 180 PPM}.

DISPLAY

INDICAGCAO DE NIVEL DE BATERIA:

Simi.

TAMANHO:

128,2 MM X 170,39 MM.

DIAGONAL:

o3,4"

TIPO:

LCD TFT COLORIDO.

RESOLUCAD:

640 % 480 PIXELS (VGA).

VELOCIDADE DE VARREDURA:

12,5; 25 E 50 MM/S.

ECG

ENTRADAS:

CABO DE ECG 3 OU 5 VIAS.

PAS EXTERNAS.

PAS MULTIFUNCIONAIS.

FAIXA:

15 A 350 BPM.

PRECISAQ:

+ 1 BPM DE 15 A 350 BPM.

REJEICAD EM MODO COMUM:

MAIOR QUE 90 DB, MEDIDA SEGUNDA A NORMA AAMI PARA MONITORES CARDIACOS (EC 13).
SENSIBILIDADE:

5,10, 15, 20, 30 E 40 MM/MV,

FILTRO DE LINHA DE CA:

60 HZ OU 50 HZ.

FREQUENCIA DE RESPOSTA ECG:

“«~10DO DIAGNOSTICO - (0,05-100 HZ).

MODO MONITOR - (1-40 HZ),

ISOLAMENTO DO PACIENTE:

A PROVA DE DESFIBRILACAO.

ECG: TIPO CF.

SPO2 : TIPO CF.

ELETRODO SOLTO:

IDENTIFICADO E MOSTRADO COM ALARME DE BAIXO NIVEL.
TEMPO DE RESTABELECIMENTO DA LINHA BASE DO ECG APOS DESFIBRILACAO:
=3 SEGUNDOS.

IMPRESSORA

IMPRIME ATE TRES DERIVAGOES SIMULTANEAS.

TIPO:

TERMICA.

PESO:

0,4 KG. e
VELOCIDADE: /
12,5; 25 OU 50 MM/S COM PRECISAQ DE * 5%.
TAMANHO DO PAPEL:

58 MM [LARGURA) X 15 M (COMPRIMENTO MAXIMO).
NORMAS:

NBR IEC 60601-1

NBR IEC 60601-1-2

NBR IEC 60601-1-4

NBR IEC 60601-1NBR |EC 60601-1-8

NBR IEC 60601-1-9

NBR IEC 60601-2-4

NBR IEC 60601-2-27




NBR IEC 60601-2-30
NBR IEC 60601-2-49 OU IEC'S EQUIVALENTES.

POLTRONA HOSPITALAR INDICACAO: POLTRONA RECLINAVEL INDICADA PARA DESCANSO E
ACOMPANHANTE EM AMBULATORIOS E HOSPITAIS. POLTRONA |DEAL PARA HOSPITAIS,
MATERNIDADES, U.P.A.'S E CONSULTORIOS MEDICOS. - POLTRONA RECLINAVEL HOSPITALAR
ESPECIFICACOES:

- POLTRONA RECLINAVEL EM ATE 4 POSICOES COM MOVIMENTOS SIMULTANEOS DO ENCOSTO E
APOIO DOS PES, SENDO A ULTIMA A POSICAC TRENDLENBURG;

- ENCOSTO, ASSENTO, DESCANSA PES E BRACOS ESTOFADOS COM ESPUMA D26 REVESTIDO EM
COURVIN DE FACIL ASSEPSIA;

- POLTRONA RECLINAVEL ATRAVES DE MOLA COM ACIONAMENTO DE ALAVANCA LATERAL PROTEGIDA
POR MANOFPLA PLASTICA, COM TRAVA (SOB ASSENTO);

. POLTRONA COM BRACOS ARTICULADOS E ENCOSTO E APOIO DE PES SINCRONIZADO DE MODO A

7 | DESLOCAREM-SE CONJUNTAMENTE; TUBOMED | UND 10 RS 1.770,00 RS 17.700,00

- PINTURA EPGXI, ATRAVES DE PROCESSO ELETROSTATICO A PO
_PES COM PONTEIRAS PLASTICAS. OPCIONAL RODIZIOS
MEDIDAS:

- POSICAQ NORMAL: C=1,00M X L=0,75 M

- ALTURA DO ASSENTQ: 0,55 M

-LARGURA ASSENTO (INTERNO): 0,53 M

- POSICAQ RECLINADA: C=1,65 M X L=0,75 M A=0,55 M
- CAPACIDADE 150 KG

OPCIONAL:

RODIZIOS

AMORTECEDOR A GAS

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: RS 90.869,00

noventa mil, oitocentos e sessenta e nove reais

. PRESENTE PROPOSTA ESCRITA E VALIDA POR 120 (CENTO E VINTE) DIAS, CONTADOS DA DATA DA SUA APRESENTACAD.

ONDICOES GERAIS DA PROPOSTA:

NOS PRECOS ESTAO INCLUSOS TODOS OS CUSTOS OPERACIONALIS, ENCARGOS PREVIDE NCIARIOS, TRABALHISTAS, TRIBUTARIOS, COMERCIAIS E
\UAISQUER OUTROS QUE INCIDAM DIRETA OU INDIRETAMENTE NO FORNECIMENTO DOS BENS.

0 OBJETO COTADO ATENDE TODAS AS EXIGENCIAS DO EDITAL E SEUS ANEXOS, RELATIVAS A ESPECIFICAGAO E CARACTERISTICAS, INCLUSIVE
ECNICAS E QUE ESTAMOS DE PLENO ACORDO COM TODAS AS CONDICOES ESTABELECIDAS.

O PRAZO DE ENTREGA DO OBIETO SERA O INDICADO NO EDITAL OU TERMO DE REFERENCIA.

O LOCAL DE ENTREGA DO OBJETO SERA O INDICADO NO EDITAL OU TERMO DE REFERENCIA.

TOMAMOS PLENO CONHECIMENTO DO OBJETO DESSA LICITACAO, QUE NAQ POSSUIMOS NENHUM FATO IMPEDITIVO PARA PARTICIPACAQ
DESTE CERTAME E QUE NOS SUBMETEMOS A TODAS AS CLAUSULAS E CONDICOES PREVISTAS NESTE EDITAL.

PRAZO DE GARANTIA CONFORME O EDITAL.

DECLARAMOS QUE SERA POSSIVEL O FORNECIMENTO DO OBJETO DA PROPOSTA DE PRECOS, E AINDA, QUE NOS COMPROMETEMOS COM
O FORNECIMENTO.

05 de fevereiro de 2024



Baixar Ficha Técnica

Licitante

Participante 2

Nome do documento Agdo

Catalogo Bombas de infusdo MI23.pdf O
Edital: 2001.01/2025-5MS | Lote: 1 O

Marca
Data 29/01/2025 | 09:58:30.130
Prazo de Validade da Proposta 60 dias

Informacgdes sobre pregos e marcas

LB Quantidade Unidade Valor Inicial Valor Final Marca
Unitario Unitédrio
Produto
(Valor Iniclal Global) (Valor Final Global)
1 1 Unidade R% 13.282,00 R% 13.282,00 MDOK
BOM... (R$ 13.282.00) (RS 13.282,00)
TOTAL DO LOTE RS 13.282,00 RS 13.282,00
DECLARAGOES:

- Declaramos que cumprimos plenamente os requisitos de habilitacio

- Datlaramos que estamos cientes e concordamos com as condicdes contidas no edital e seus anexos, bem coma de
fque 2 proposta apresentada estd em conformidade com o edital e que o valor ofertado compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituigdo Federal, nas leis trabalhistas, nas
normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de
sua entrega em definitivo

- Declaramos que nao empregamos menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo empregamos
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da
Constituicdo

- Declaramos que ndo possuimos, em nossa cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
forcado, observando o disposta nos incisos Il e IV do art. 1° e no inciso Il do art, 5° da Constituicda Federal

- Declaramos gue cumprimos as exigéncias de reserva de Cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Frevidéncia Social, previstas no art, 93 da Lei 8.213/19917.

- Declaramaos que estamos enguadrados como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa e
que cumprimaos os requisitos estabelecides no artigo 3° da Lei Complementar n° 123, de 2006, estando aptos a
usufrulr do tratamento favorecido estabelecido em seus arts, 42 a 49, observado o disposto nos 58 1° ao 3° do art, 4°,
da Lei n.” 14.133, de 2021.
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PARAMETROS BASICOS

' Dimensdes ' 132mm X 95mm X 165mm (L*A*P)
Peso 11,33 Kg
daptador de energia, | entrada A.C. 100V-240V~ 47-63Hz 0,7-0,35A,

tensao e frequéncia 'saida D.C. 15V- 1,66A

 Tenséo de entradaparaa | D.C.: 15V
| bomba de infusdo

Poténcia <55VA

Requisitos para conjunto IV | Consultar segso 11: CUIDADOS AO USAR
| CONJUNTO DE INFUSAO DESCARTAVEL

Taxa de fluxo méaxima 11,800 mlth

e s — | SEIEETa S s TR i e i L e

|Anvisa | 80393910032 |

" ESEMPENHO PRINCIPAL

Faixa de ajuste da taxa de fluxo:

0,01-1,800mlI/h (Com a resolucio de 0,01ml/h)

Precisao da taxa de fluxo ([desempenho essencial):

+3% = -
Faixa de Volume a ser Administrado (VTBI) } (
0,01~9999m|, Com a resolucdo de 0.0Iml

Precisdo do volume de infusio (desempenho essencial):

+3%

Taxa de purga:

Imi/h~800mi/h ajustével +20%

Pressdo maxima de infusio:

>160kPa

Alarme de oclusio (pressao) ([desempenho essencial)

Maximo: 100kPa +30kPa Minimo: 40kPa +20kPa

Enﬁobrax R

\ee®

— e b

Tempo para ativagdo do alarme de oclus&o; bolus maximo (desempenho essencial):
Taxa de fluxo minima: o alarme de oclusdo & ativado guando a pressao esta dentro de
40kPa + 20kPa por 13 minutos ou quando a pressao esta dentro de 100kPa + 30kPa por 14
segundos. Fluxo intermediario: o alarme de oclusdo é ativado quando a pressao esta dentro
de 100kPa * 30kPa e o bolus produzido é menor ou igual a 0.3 ml. (O conjunto de infusio
Jerry € usado para criar oclusao no final da linha de infusdo durante o teste de verificac&o).
Manter a Veia Aberta (KVO):

"Taxa de fluxo 10mi/h Taxa de KVO = 3mih;

Imi/h Taxa de fluxo <10mi/h, Taxa de KVO =1ml/h

Taxa de fluxo < 1mi/h, Taxa de KVO = Taxa de fluxo”

Tempo de recuperacgao depois que o som do alarme for pausado:

1Min50s a 2min

Tempo para pausa de alarme:

1MinS0s a 2min

Alarme de alta prioridade (desempenho essencial)

Alarme de porta aberta (docr open alarm), alarme de oclusio (occlusion alarm), alarme de
término de volume a ser administrado (VTBI completion alarm), alarme de ar na linha (air
in line alarm), alarme de bateria fraca (out of battery alarm), alarme de desconexac dupla
de bateria/energia (battery/mains power double disconnect alarm), alarme de mal funcio-
namento (malfunction alarm).

Classificacao:

Classe Il Tipo CF, bomba de infusao com fonte de energia interna para operagdo continua,
IPX2

Requisitos de ambiente:

"Ternperatura de armazenamento-30°C~+55°C;
Temperatura de operagao5°C~+40°C;

Umidade relativa de armazenamento; 75%;
Umidade relativa de operagao: 20% 90%;

Faixa de pressao barométrica: BO,0kPa 106,0kPa"
Tempo de vida (til:

Sanos
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CARACTERISTICAS IMPORTANTES

Alta precisdo: a precisdo do fluxo e volume da infusdo & mantida dentro de 3% quando o
conjunto de infusio recomendado pela MDK é usado.

Alta taxa de fluxo: a taxa de fluxo de infus3o pode ser ajustavel de 0] mi/ha 1800 mi/h de
forma continua, o que torna a Mi 23 capaz de atender a varios requisitos de taxas de fluxoem
diferentes casos de infusao.

Facil de operar: o operador pode usar a tela de toque da Ml 23 para definir parametros,
mesmo com o uso de luvas. Tambérm esta disponivel um teclado para garantir a usabilida-
de em diferentes cenarios de uso.

Instalagdo rapida: Sistema patenteado de montagem répida, que requer apenas um
clique para concluir a instalagac da bomba.

Fonte de energia externa: é usado um adaptador de energia externo, gque nao apenas
minirmiza as preccupacoes de seguranga do uso de uma fonte de energia interna, Mas
também torna o dispositivo mais leve, mais seguro e mais portatil.

Alta capacidade da bateria: a bateria de litio interna recarregavel de alta capacidade pode
suportar a operagao normal por 7 horas, o que & atil durante o transporte do paciente ou
faltade energia.

Microcontrolador STM32 altamente seguro: projetado com CPU dupl.

Sem alarme falso de deteccdo de ar na linha: Com base na tecnologia ultrassonicaecoma
ajuda de um algoritmo exclusivo, a deteccao de ar na linha é precisa e confiavel, o que
elimina os alarmes falsos.

Tela LCD: Uma tela LCD TFT de 2,8 polegadas oferece alto contraste e visibilidade, com
nitidez e clareza, mesmo a uma distancia de 5 metros.

Remocao inteligente de oclusdo: quando a linha de infusdc estiver ocluida, o motor de
passo gira de forma inversa para liberar a pressdo acumulada na linha de infusao.

=
au '
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FUNCIONALIDADES PRINCIPAIS
EMAIS FREQUENTES

. Defina a taxa de fluxo de infusdo, defina VTBI e exiba dados em tempo reh;

. Exiba o volume ja infundido;

- Purgar/bolus;

- Alarme;

. Altere autornaticamente a taxa de fluxo para KVO ap6s o alarme de infusdo concluida;
. Silenciar temporariamente o som do alarme e temporizador para recuperar 0 som do
- alarme;

. Exiba o Volume a ser Administrado (VTBI);

- Limpe os dados de VTBI

. Suporte a varias marcas de conjuntos de infusdo;

- Bateria interna,

- Adaptador DC externo;

- Conectividade semn fio WiFi.







Baixar Ficha Técnica ®

Lizjtante

Participante 10

Nome do documento Acdo
MDK MI 22.pdf O

Edital: 2001.01/2025-SMS | Lote: 1 O

Marca
Data 05/02/2025 | 16:02:13.128
Prazo de Validade da Proposta 60 dias

Informagdes sobre precos e marcas

N® Quantidade Unidade Valor Inicial Valor Final Marca
Unitério Unitdrio
Produto
(Valor Inicial Global) (Valer Final Global)
1 1 Unidade R% 13.282,00 R$ 13.282,00 mdk / mi 22
BOM... (RS 13.282,00) (RS 13.282,00)
TOTAL DQ LOTE RS 13.282,00 RS 13.282,00
DECLARAGOES:

- Daclaramos que cumprimas plenamente os requisitos de habilitagio

- Declaramos que estamos cientes e concordamos com as condigBes contidas no edital e seus anexos, bem como de
que a proposta apresentada esta em conformidade com o edital e que o valor ofertado compreende a integralidade
dos custos para atendimento des direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas
normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de
sua entrega em definitivo

- Declaramos que ndo empregamos menor de 18 anos em trabalho noturno, perigose ou insalubre e nao empregamos
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da
Constituicdo

- Declaramos que ndo possuimos, em nossa cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
forcade, observando o disposto nos incisos Il e IV do art, 1° & no inciso Il do art. 5° da Constituicdo Federal

- Declaramos que cumprimaos as exigéncias de reserva de Cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Soclal, previstas no art. 93 da Le 8.213/1991.

- Declaramos que estamos enquadrados como microempresa, empresa de pequena porte ou sociedade cooperativa e
que cumprimos os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006, estando aptos a
usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts, 42 a 49, observado o disposto nos §§ 1 ac 3° do art. 4°,
da Lei n.® 14.133, de 2021,
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1. Parametros Basicos

Dimensoes 132mm X 95m

m X 165mm (L*A*P)

Peso 1,33 Kg

Adaptador de energia entrada A.C. 1

00V-240V~ 50-60Hz

saida D.C. 15V- 2A

Tensao de entrada para a DC..15V
bomba de infuséo

Poténcia <20VA

Requisitos para conjunto IV | Consultar segdo 11: CUIDADOS AO USAR
CONJUNTO DE INFUSAO DESCARTAVEL

Taxa de fluxo maxima 2200 ml/h

2. Desempenho Principal

Faixa de ajuste da taxa de fluxo

0,1 - 1-800ml/H{(Com a resolugéo

de 1ml/h)
Precisdo da taxa de fluxo (desempenho + 3%
essencial)
Faixa de Volume a ser Administrado 1~9999ml, Com a resolugdo de
(VTBI) 1ml
Precisdo do volume de infusdo + 3%
(desempenho essencial)
MDKMed —
(desempenho essencial) 40kPa +20kPa

Tempo para ativagdo do alarme de
oclusdo; bolus maximo (desempenho
essencial)

Taxa de fluxo minima: o alarme de
oclusdo ¢é ativado quando a
pressdo estd dentro de 40kPa =

4




20kPa por 13 minutos ou quando a
pressdo estd dentro de 100kPa +
30kPa por 14 segundos. Fluxo
intermediario: o alarme de oclusao
é ativado quando a pressdo esta
dentro de 100kPa + 30kPa e o
bolus produzido é menor ou igual a
0,3 ml. (O conjunto de infusao
Jerry é usado para criar oclusao no
final da linha de infusdo durante o
teste de verificagao).

Manter a Veia Aberta (KVO)

Taxa de fluxo 10ml/h Taxa de KVO
= 3ml/h;

1ml/h Taxa de fluxc <10ml/h, Taxa
de KVO = 1ml/h

Taxa de fluxo < 1ml/h, Taxa de
KVO = Taxa de fluxo

do alarme for pausado.

Tempo de recuperagdo depois gue 0 som

1min50s a 2min

Tempo para pausa de alarme

1min50s a 2min

essencial)

/

Alarme de alta prioridade (desempenho

Alarme de porta aberta (door open
alarm), alarme de oclusdo
(occlusion alarm), alarme de
término de volume a  ser
administrado  (VTBI completion
alarm), alarme de ar na linha (air in
line alarm), alarme de bateria fraca
(out of battery alarm), alarme de
desconexao dupla de
bateria/energia (battery/mains
power double disconnect alarm),
alarme de mal funcionamento
(malfunction alarm).

Classificagao

Classe Il Tipo CF, bomba de
infusdo com fonte de energia
interna para operagdo continua,
IPX2

Requisitos de ambiente

Temperatura para
armazenamento:-20°C~+60°C ;
Temperatura para operagéo:5°C~
+40°C;

Tempo de vida util

5 anos

3. Funcionalidades Principais e Mais Frequentes

Purgar/bolus
Alarme

YVVVY

concluida;

A4

som do alarme.

Defina a taxa de fluxo de infusdo, defina VTBI e exiba dados'gm tempo real.
Exiba o volume ja infundido.

Altere automaticamente a taxa de fluxo para KVO apds o alarme de infuséo

Silenciar temporariamente o som do alarme e temporizador para recuperar o

¥




MDKMed
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Exiba o Volume a ser Administrado (VTBI).
Limpe os dados de VTBI.

Suporte a varias marcas de conjuntos de infusao;
Bateria interna.

Adaptador DC externo.

Conectividade sem fio WiFi.

Registro Anvisa: 80393910032




Baixar Ficha Técnica

Licitante
Participante 18

Nome do documento

Aglia
FICHA TECNICA.pdf O
Edital: 2001.01/2025-SMS | Lote: 1 O
Marca
Data 05/02/2025 | 21:36:11,853
Prazo de Validade da Proposta 60 dias
Informacgdes sobre precas e marcas
M Quantidade Unidade Valor Inicial Valor Final Marca
Unitério Unitério
Produto
(valor Inicial Global) {Valor Final Global)
1 1 Unidade R$ 13.282,00 R$ 13.282,00 CMOS DRAKE
BOM... (R$ 13.282,00) (RS 13.282,00)
TOTAL DO LOTE R$ 13.282,00 RS 13.282,00
DECLARAGOES:

- Declaramos que cumprimos plenamente os requisitos de habilitag3o

- Declaramos que estamos cientes e concordamos com as condicBes contidas no edital e sguslanexos, bem como de
4que a proposta apresentada estd em conformidade com o edital e que o valor ofertado co preende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituigdo Federal, nas leis trabalhistas, nas

normas infralegais, nas convencées coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de
sua entrega em definitivo

- Declaramos gue ndo empregamos menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nac empregamos
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do artige 7°, XXXl da
Constituicdo

- Declaramos que ndo possuimos, em nossa cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
for¢ado, observando o disposto nos incisos Il e IV do art, 1° & no inciso |1l do art. 5° da Constituicdo Federal

- Daclaramos que cumprimos as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas no art. 93 da Lei 8.213/1991,

-Declaramos que estamos enquadrados como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa e

que cumprimas os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006, estando aptos a

Jsufruir do tratamento favorecida estabelecido em seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos 38 1° ao 3° do art. 4°,
da Lei n.” 14,133, de 2021,



Pregdo: 2001.01/2025
Orgdo: PREFEITURA MUNICIPAL DE FORTIM/CE

Objeto: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PERMANENTES PARA O HOSPITAL
MUNICIPAL
10295311000124011 E PORTARIA GM/MS N° 3.747, DE 07 DE MAIO DE 2024 QUE AUTORIZA O
MUNICIPIO A RECEBER RECURSOS FINANCEIROS PARA A AQUISICAO ACIMA CITADA, ATRAVES
DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE FORTIM/CE.

DR. WALDEMAR DE ALCANTARA -

HMWA CONFORME PROPOSTA N°

ITEM

MARC
A/
FABRIC
ANTE

ESPECIFICACAO/ DESCRICAO

UNID,

| QUANT

 VALOR
 UNITARIO
(RS)

VALOR
TOTAL
(RS)

1

CMOS
DRAKE

BOMBA DE INFUSAO, MATERIAL:PLASTICO
ABS, TIPO:VOLUMETRICA PERISTALTICA.,
VAIAO: 1 A 600ML/H, TOTAL DE 1 A
P999ML, CARACTERISTICAS
ADICIONAIS:TELA LCD 2,7 POL
CARACTERISTICAS ADICIONAIS
OLSENSOR AR / PRESSAQ, ALARME:VISUAL
/ SONORO, ACESSORIOS:INDICADOR DE
ENERGIA / CARGA

UND

13.282,27

13.282,27

02

CARO
NE

CADEIRA DE RODAS, TIPO
FUNCIONAMENTO:MANUAL, TIPO
CONSTRUTIVO: DOBRAVEL EM DUPLO X,
MATERIAL ESTRUTURA:ACO INOXIDAVEL,
ACABAMENTO  ESTRUTURA  PINTURA
EPOXI, TIPO USO: LOCOMOCAO,
TAMANHO:ADULTO, TIPO
ENCOSTO:ENCOSTO RECLINAVEL, APOIO
BRACO:APOIO BRACOS ESCAMOTEAVEIS,
ACABAMENTO DO  ENCOSTO E
ASSENTO:COURVIN OU NAPA, TIPO DE
PNEU:PNEUS DIANTEIROS MACICOS, TIPO
PNEU  TRASEIRO:TRASEIRO  INFLAVEL,
APOIO PES:APOIO PES REMOVIVEL

UND

1.587,99

1.557,99

03

MEDM
AX

ELETROCARDIOGRAFO ECG 12 CANAIS
CARDIOCARE 2000 - CARACTERISTICAS
PRINCIPAIS MODELO
ELETROCARDIOGRAFO ECG 12 CANAIS
CARDIOCARE 2000 VOLTAGEM 220V
REGISTROS DE PRODUTOS NUMERO DO
DOCUMENTO DE
NOTIFICACAQC/COMUNICACAO PREVIA
NA  ANVISA 80070210004 OUTROS
QUANTIDADE DE CANAIS 12 QUANTIDADE
DE DERIVACOES 12  ACESSORIOS
INCLUIDOS CABO 10 VIAS
ELETROCARDIOGRAFO COM TELA NAO
CAPACIDADE DE ARMAZENAMENTO DE

UND

7.882,05

7.882,05




RESULTADOS 10

04

ON
CAL
PLUS

°| GLICOSIMETRO - MONITOR DE GLICEMIA
5/| COMPLETO (LANCETADOR+ LANCETAS+

TIRAS SEM CHIP+ MONITOR+ESTOJO),
PARA QUE AS PESSOAS POSSAM TESTAR
SEUS NIVEIS DE ACUCAR NO SANGUE -
COM CODIFICACAC  AUTOMATICA,
RESULTADOS EM ATE 5 SEGUNDOS E
VISOR AMPLIADO  (PARA  MELHOR
VISUALIZACAO DOS RESULTADOS). AS
TIRAS OFERECEM MAIS FLEXIBILIDADE AO
USUARIO, POIS PERMITEM A APLICACAO
DA GOTA DE SANGUE COM A TIRA
DENTRO OU FORA DO MONITOR DE
GLICEMIA. VOCE AINDA TEM A
POSSIBILDADE DE COLOCAR UMA 2
GOTA DE SANGUE NA TIRA, EM ATE 10
SEGUNDOS, CASO A PRIMEIRA GOTA
INSERIDA SEJA INSUFICIENTE PARA LEITURA
DA GLICEMIA. O LANCETADOR E GENTIL
COM SEUS DEDOS! SUA TECNOLOGIA
EXCLUSIVA, CHAMADA CLIXMOTION,
PERMITE QUE AS LANCETAS DISPARADAS
NA PUNCAO ENTREM E SAIAM DA PELE
DO PACIENTE SEM AS VIBRACOES QUE
CAUSAM LESAO NOS TECIDOS, DOR E
DESCONFORTO DURANTE A PUNCAO. ELE
AINDA CONTA COM 11 GRAUS DE
PROFUNDIDADE, PARA  AJUSTE DA
PUNCAO A SUA NECESSIDADE, LANCETAS
INDIVIDUAIS E  MECANISMO  PARA
DESCARTE DAS LANCETAS TRAZENDO
MAIOR HIGIENIZACAO AO PROCESSO

UND

186,17

372,34

05

TOTH

KIT DE EMERGENCIA 3B 1 DEA TOTH 5800
+ CARRO DE EMERGENCIA - PAT1012-RH
ITENS QUE COMPOEM O KIT: KIT CANULAS
OROFARINGEAS (6) KIT DE OXIGENACAO
(CILNDRO DE OXIGENIO 29L 1
REGULADOR DE PRESSAO COM
FLUXOMETRO PARA CILINDRO 1 FRASCO
UMIDIFICADOR PARA CILNDRO DE
OXIGENIO 250ML 1 MALETA ESPECIAL
PARA KIT CILINDRO) - CILINDROS SAO
ENVIADOS VAZIOS. REANIMADOR
MANUAL DE SILCONE OXIMETRO DE
PULSO PORTATIL DESFIBRILADOR
AUTOMATICO EXTERNO TOTH 5800
CARRO DE EMERGENCIA - PAT-1012- RH
ASPIRADOR DE SECRECAO CANULAS
ENDOTRAQUEAIS (3) MASCARAS

UND

18.018,01

18.018,01

~
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LARINGEAS DE SILICONE USOS UNICOS (3)
KIT LARINGOSCOPIO RHOSSE COM 5
LAMINAS

06

CMOS
DRAKE

MONITOR CARDIOVERSOR/DES
FIBRILADOR BIFASICO CARDIOMAX COM
DEA, MARCA PASSC E IMPRESSORA
ESPECIFICACOES GERAIS DIMENSOES
COM PAS: 30.0 CM (LARGURA). 21,5 CM
(PROFUNDIDADE). 28.0 CM (ALTURA).
PESO: APARELHO - 5,15 KG. BATERIA LI-
ION - 0,60 KG. PAS EXTERNAS - 0,85 KG.
EQUIPAMENTO COMPLETO (BATERIA LI-
ION) - 6,60 KG (EXCETO PANI). ELETRICO:
AC: 100 A 240 VAC, 50/60 HZ (SELECAO
AUTOMATICA). DC EXTERNO: 11 A 16
VDC, BATERIA RECARREGAVEL
REMOVIVEL: TIPO: LIFION, 14,8 VDC 4,4
A/H. DURACAQ: BATERIA COM CARGA
PLENA - 3 HORAS EM MODO MONITOR,
SEM IMPRESSORA OU UM MINIMO DE 140
CHOQUES EM 3460 JOULES OU UM
MINIMO DE 200 CHOQUES EM 200
JOULES. TEMPO DE CARGA COMPLETA
DA BATERIA (COMPLETAMENTE
DESCARREGADA); 4:30 HORAS.
MEMORIA:  TIPO: FLASH NAND.
CAPACIDADE: 2 MBYTES. PACIENTES
ARMAZENADOS: > 150 PACIENTES,
ARMAZENAGEM: 15 SEGUNDOS DE ECG
QUANDO EM  CHOQUE, ALARME
FISIOLOGICO E EVENTOS DO PAINEL.
ECG: GRAVACAO DE 2 HORAS
CONTINUAS DA CURVA DE ECG,
QUANDO EM MODO DEA. CIR -
CHECAGEM EM TEMPO REAL (DISPONIVEL
QUANDO EQUIPADO COM BATERIA
OPCIONAL  TIPO  LION):  AUTO-
DIAGNOSTICO DE DESFIBRILACAO, NIVEL
DE BATERIA, PAS CONECTADAS E
VERIFICACAO DA LIGACAO DO
APARELHO A REDE ELETRICA. CHECAGEM
REALIZADA EM 3 HORARIOS
PRECONFIGURADOS. TRANSMISSAO
DESTAS INFORMACOES, SEM FIO, PARA
PC COM SOFTWARE DO SISTEMA CITR
INSTALADO E AO ALCANCE DA REDE.
ESPECIFICACOES AMBIENTAIS
TEMPERATURA: OPERACIONAL: 0 A 50 °C.
ARMAZENAMENTO: 20 A 50 “C.
UMIDADE: OPERACIONAL: 10 A 95% RH,

UND

32.083.30

32.083.30




- SE CONDENSACAO.
ARMAZENAMENTO: 10 A 95% RH, SEM

ONDENSACAO. INDICE DE PROTECAQ:
IPX1. DESFIBRILADOR FORMA DE ONDA:
EXPONENCIAL TRUNCADA  BIFASICA.
PARAMETROS DE FORMA DE ONDA
AJUSTADOS EM FUNCAO DA
IMPEDANCIA DO PACIENTE. APLICACAO
DE CHOQUE: POR MEIO DE PAS
(ADESIVAS) MULTIFUNCIONAIS OU PAS DE

DESFIBRILACAO. DESFIBRILACAO
ADULTO/EXTERNA: ESCALAS: 1.2, 3,4, 5, 6,
7, 8, % 10, 20, 30,

50,80,100,150,200,250,300 E 360 JOULES
(OPCAO DE ENERGIA  ENTREGUE
LIMTADA EM 200 JOULES). ENERGIA
MAXIMA LIMITADA A 50J COM PAS
INTERNAS OU INFANTIS. COMANDOS:
BOTAO DE LIGAR/DESLIGAR, CARREGAR,
CHOQUE, SINCRONISMO. SELECAO DE
ENERGIA: BOTAO DE TERAPIA NO PAINEL
FRONTAL. COMANDO DE CARGA:
BOTAO NO PAINEL FRONTAL, BOTAO NAS
PAS EXTERNAS. COMANDO DE CHOQUE:
BOTAO NO PAINEL FRONTAL, BOTOES NAS
PAS EXTERNAS. COMANDO
SINCRONIZADO: BOTAQ SINC NO PAINEL
FRONTAL. AUTO SEQUENCIA DE CARGA:!
QUANDO HABILITADA CARREGA
ENERGIAS PRE-CONFIGURADAS PELO
USUARIO PARA O PRIMEIRO, SEGUNDO E
TERCEIRO CHOQUES, SEM NECESSIDADE
DE ALTERACAO MANUAL DO SELETOR.
INDICADORES DE  CARGA: SINAL
SONORO DE EQUIPAMENTO
CARREGANDO. SINAL SONORO DE
CARGA COMPLETA. LED NAS PAS
EXTERNAS E NIVEL DE CARGA INDICADA
NO DISPLAY. TEMPO MAXIMO DE CARGA:
(200J): REDEEBATER[A*:J.S (340J): REDE
E BATERIA < & S. TAMANHO DOS
ELETRODOS: ADULTO: 10,3 CM X 8,5 CM.
AREA DE CONTATO: 81,9 CM2. INFANTIL:
4,5 CM X 4,0 CM. AREA DE CONTATO: 18
CM2. CARDIOVERSAO: < 60 MS. PAS
(OPCOES): ADULTO E INFANTIL EXTERNAS
(INCLUSAS). ADULTO E  INFANTIL
INTERNAS: (OPCIONAIS).
MULTIFUNCIONAIS PARA MARCAPASSO,
MONITORACAO E DESFIBRILACAO

o




(OPCIONAIS). EXTENSAO MULTIFUNCAQO
(OPCIONAL). MODULO DEA
CARACTERISTICAS FUNCIONAIS:
COMANDOS DE VOI, INDICACOES
VISUAIS, INSTRUCOES DE RCP, USB 2.0
PARA CONEXAO COM PC,
MULTIDIOMAS. USB: USB 2.0 PARA
TRANSFERENCIA DO
ELETROCARDIOGRAMA  ARMAZENADO
EM MODO DEA PARA UM PC
COMPATIVEL. SOFTDEA: SOFTWARE PARA
VISUALIZACAQ DOS DADOS
TRANSFERIDOS PARA ) PC.
MARCAPASSO EXTERNO MODOS:
DEMANDA OU FIXO. AMPLITUDE: DE 5 MA
A 200 MA (RESOLUCAO DE 5 MA),
PRECISAO 10%. LARGURA DO PULSO: 20
MS (TOLERANCIA DE 10%). FREQUENCIA:
DE 30 PPM A 180 PPM (INCREMENTOS DE
5 PPM), PRECISAO + 2%. PERIODO
REFRATARIO: 340 MS (DE 30 A 80 PPM).
240 MS (DE 90 A 180 PPM). DISPLAY
INDICACAO DE NIVEL DE BATERIA: SIM.
TAMANHO: 1282 MM X 170,9 MM,
DIAGONAL: 8,4" TIPO: LCD TFT
COLORIDO. RESOLUCAO: 640 X 480
PIXELS  (VGA). VELOCIDADE DE
VARREDURA: 12,5; 25 E 50 MM/S. ECG
ENTRADAS; CABO DE ECG 3 OU 5 VIAS.
PAS EXTERNAS. PAS MULTIFUNCIONAIS.
FAIXA: 15 A 350 BPM. PRECISAQ: = 1 BPM
DE 15 A 350 BPM. REJEICAO EM MODO
COMUM: MAIOR QUE 90 DB, MEDIDA
SEGUNDA A NORMA AAMI PARA
MONITORES CARDIACOS (EC  13).
SENSIBILIDADE: 5,10,15, 20,30 E 40
MM/MV. FILTRO DE LINHA DE CA: 60 HZ
OU 50 HZ. FREQUENCIA DE RESPOSTA
ECG: MODO DIAGNOSTICO - (0,05-100
HZ). MODO MONITOR - (1-40 Hz).
ISOLAMENTO DO PACIENTE: A PROVA DE
DESFIBRILACAO. ECG: TIPO CF. SP02 :
TIPO CF. ELETRODO SOLTO: IDENTIFICADO
E MOSTRADO COM ALARME DE BAIXO
NIVEL. TEMPO DE RESTABELECIMENTO DA
LINHA BASE DO ECG  APOS
DESFIBRILACAO: = 3  SEGUNDOS.
IMPRESSORA  IMPRIME ~ ATE  TRES
DERIVACOES SIMULTANEAS. TIPO:
TERMICA. PESO: 0,4 KG. VELOCIDADE:




12.5: 25 OU 50 MM/S COM PRECISAO DE

§+5%. TAMANHO DO PAPEL: 58 MM

(LARGURA) X 15 M (COMPRIMENTO
MAXIMO). NORMAS: NBRIEC 60601-1 NBR
IEC 60601-1-2 NBR IEC 60401-1-4 NBR IEC
40601-1NBR IEC 60601-1-8 NBR IEC 60601-
1-9 NBR IEC 60601-2-4 NBR [EC 60601-2-27
NBR IEC 60601-2-30 NBR IEC 60601-2-49
OU IEC'S EQUIVALENTES.

07

SANTA
CLARA

POLTRONA HOSPITALAR  INDICACAO:
POLTRONA RECLINAVEL INDICADA PARA
DESCANSO E ACOMPANHANTE EM
AMBULATORIOS E HOSPITAIS. POLTRONA
IDEAL PARA HOSPITAIS, MATERNIDADES,
UP.A'S E CONSULTORIOS MEDICOS. -
POLTRONA RECLINAVEL HOSPITALAR
ESPECIFICACOES: - POLTRONA
RECLINAVEL EM ATE 4 POSICOES COM
MOVIMENTOS SIMULTANEOS DO
ENCOSTO E APOIO DOS PES, SENDO A
ULTIMA A POSICAQ TRENDLENBURG; -
ENCOSTO, ASSENTO, DESCANSA PES E
BRACOS ESTOFADOS COM ESPUMA D26
REVESTIDO EM COURVIN DE FACIL
ASSEPSIA: - POLTRONA  RECLINAVEL
ATRAVES DE MOLA COM ACIONAMENTO
DE ALAVANCA LATERAL PROTEGIDA POR
MANOPLA PLASTICA, COM TRAVA (SOB
ASSENTO); - POLTRONA COM BRACOS
ARTICULADOS E ENCOSTO E APQIO DE
PES SINCRONIZADO DE MODO A
DESLOCAREM-SE  CONJUNTAMENTE; -
PINTURA EPOXI, ATRAVES DE PROCESSO
ELETROSTATICO A PO - PES COM
PONTEIRAS PLASTICAS. OPCIONAL
RODIZIOS MEDIDAS: - POSICAO NORMAL:
C=1,00M X L=0,75 M - ALTURA DO
ASSENTO: 0,55 M - LARGURA ASSENTO
(NTERNO): 053 M - POSICAO
RECLINADA: C=I,65 M X L=0,75 M A=0,55
M - CAPACIDADE 150 KG OPCIONAL:
RODIZIOS AMORTECEDOR A GAS

UND

10 1.774,81

17.748,10

VALOR TOTAL - RS

90.944,06

VALOR TOTAL: RS 90.944,06 (NOVENTA MIL NOVECENTOS E QUARENTA E QUATRO REAIS E SEIS
CENTAVOS)

A validade desta proposta & de 60 (sessenta) dias contados da data da abertura da sessdo
publica de pregado.

¥

)
N\




PRAZO DE ENTREGA: 15 (quinze) dias.
PAGAMENTQ: 15 (quinze) dics.

Estdo inclusos no prego da proposta todos os custos e despesas, tais como: custos direfos e
indiretos, tributos incidentes, taxa de administracdo, materiais, servigos, encargoes sociais,
trabalhistas, seguros, embalagens, lucro € outros necessdrios ao cumprimento integral do
objeto deste Edital e seus Anexos;

Declaramos que a empresa ora licitante terd a disponibiidade, caso venha a vencer o
certame, de fornecer o Produtos/Servicos licitado no prazo previsto neste termo; sob as penas
do art. 299 do Cédigo Penal.

06 fevereiro de 2025.



Baixar Ficha Técnica ®

Licitante

Participante 5

Nome do documento Acao
FICHA TEC.pdf O
Edital: 2001.01/2025-SMS | Lote: 1 O
Marca
Data 05/02/2025 | 11:48:26.871
Frazo de Validade da Proposta 60 dias P/

Informacées sobre precos e marcas

No Quantidade Unid Valor inicial Valor Final Marca
Unitdrio Unitdrio
Produto
(Valar inicial Global) (Valer Final Glabal)

1 1 Unidade R$ 13.282,27 R$ 13.282,27 ENDOBRAX /
BOM... (R$13.28227) (RS 13.282,27) M123
TOTAL DO LOTE R% 13.282.27 R$ 13.282,27

DECLARAGOES:

- Declaramos que cumprimos plenamente os requisitos de habilitacao

- Declaramos que estamos cientes e concordamos com as condic@es contidas no edital e seus anexos, bem como de
Hue @ proposta apresentada ests em conformidade com o edital e que o valor ofertado compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direltos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas
normas infralegais, nas convencées coletivas de trabaiho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de
sus entrega em definitivo

- Declaramos gue n3o empregamos menor de 18 anos em trabalho noturno, perigaso ou insalubre & naa empregamos
menar de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anas, na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 72, XXX, da
Constituicao

- Declaramos que nao possuimos, em nossa cadeia produtiva, empregados executando trabalho degradante ou
forcado, observando o disposto nos incisos Il e IV do art. 1° e na inciso 11| do art. 5° da Constituicdo Federal

- Declaramos que cumprimos as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Soclal, previstas no art, 93 da Lei 8.213/1991.

- Declaramos que estamos enquadrados como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa e
que cumprimos os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006, estando aptos a
usufruir do tratamento favorecido estabelecido em Seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos §8 1° a0 3° do art. 4°,
cla Lei n.® 14.133, de 2021.
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PARAMETROS BASICOS

I Dimensdes

mm (|

lonedo o vequincs | selaa DG ISV-TBoA. O 0A. Tempo para ativasso do alarme de ockusas; bolus maximo (desempenho essenciall: I
! f 1 Taxa de fiuxo minima: o alarme de oclusao € athvado quando a pressio esta dentro de T
::?:::::m PRCEA: RSN 40k + 20kPa por 13 minutos ou quando a pressio ests dentro de 100kPa £ 30kPa por 14 £
Bt e a3 i | sequndos Fluxo intermedidrio: o alarme de oclusio & ativado quando a pressio estd dentro H
Paténcia de 100KPa + 30kPa & o bolus produzids & menor ou lgual a 03 mil (O conjunto de infusio i
Requisitos para conjunto IV | Consultar segio 11: CUIDADOS AO USAR | Jerry ¢ usado para criar oclusio no final da linha de infusdo durante o teste de verificagdol.  fE
| CONJUNTO DE INFUSAQ DESCARTAVEL | Maniter a Vela Aberta (KVO): 3
i i Tk Exz - — “Taxa de fiLoe 10rmih Taxa de KVO = 3mith;
| Tooievde R o i‘ SENED | Imih Taxa de fiuxs <10mih, Taxa de KVO = 1mih
| Arwisa | 80393910032 | Taxa de flpeo = Imifh, Taxa de KVO = Taxa de fluxc”
ikl A Bt . . e e B it
IminS0s a 2min

DESEMPENHO PRINGIPAL L

Alarrme de porta aberta (door open alarmj, slarme de oclusio (ooclusion alarm), alarme de
tErmino devolume a ser adrninistrado (VTBI cormpletion alarmy, alarme de ar nalinha (air
in line alarm), alarme de bateria fraca (out of battery slarm), alarme de desconexdo dupla
de bateriafenergia (battenyinains povwer double disconnect alarm), alarme de mal funcio-
nameanto [malfunction alamm).

Faixa de ajuste da taxa de fluxe:

0,01 =1,800mith [Coma resclucao de GO milt)
Precisio da taxa de fluxo [desempenho essencial):
3%

Classificagho:
Faixa de Yolurme a ser Administrado (VTBI) : = Y i :
3 | F. fonte he nit i
o " = lucio de 0O ::Iag.gel Tipe CF, bomba de infusao com de energia interna para operagao continua,
Precisio do volume de infusio (desempenho essencial): R Efceda i
Gt "Temperatura de armazenarmento-30°C~+55"C ]
Taxa de purga:

Temperatura de operacanShC-+40°C;
Umnidade relativa de armazenamento: 75%;
Ummidache relativa de operacac: 20% 90%;

Faixa de pressan barormétrica 80,0kPa 106 0kPa"
Tempo de vida Gtik

Sanos

J
€Endobrax

LV R

Trmih~800mih ajustivel £20%

Pressio maxima de infusio:

>160kPa

Alarme de oclusio (pressiol (desermpenho essencial)
Maxinna; 100kPa £30kPa Minimao: 40kPa 120kPa




CARACTERISTICAS IMPORTANTES

Alta precisior a precisio dao fluxo e volume da infusdo € mantida dentra de 3% quando o
conjunta de infusdo recormendado pela MDK & usado.

Alta taxa de fluxe: a taxa ce flusn de infuso pode ser ajustével de 01 mivh 2 1800 mih de
formna continua, o que torna a M| 23 capaz de atender a varios requisitos de taxas de fiuxa em
diferentes casos de infusdo,

Facil de operart o operador pode usar a tela de toque da MI 23 para definir parametros,
mesrmo carm o use de luvas Também estd disponivel um teclada parm garantir a usabilica-
de em diferertes cenanos de usa,

Instalacio ripida Sisterma patentcado de montagemn rdpsda, que requer apenas Um
cliqus para concluir a instalagao da bomba

Fonte de energia externa: ¢ usado um adaptador de energia extenao, que N30 apenas
minimiza as preccupacdes de seguranga do wso de urna fonte de energia interma. mas
tarnbém torna o dispasitive mais leve, mais seguro e mais portaEtil

Alta capacidade da bateria: 2 bateria de litio interna recarmegavel de alta capacidade pode
suportar a operacdo normal por 7 horas, 6 que & Otil durante o Transporte do paciente ou
falta de energla.

Microcontrolador STMI2 altamente seguro: projetaco com CPLU dupla,

Som alarme falso de deteccdo de ar na linha: Com base na tecriologia ultrassanica e com a
ajuda de um algoritme exclusive, a detecgio de ar na linha & precisa e configvel, o que
elimina os alarmes falsos.

Tela LCD; Urma tela LCD TFT de 28 polegadas cferece alto contaste e visibilidade, com
nitidez e clareza, mesmo a uma distancia de & metros,

Remogio inteligente de oclusior quando 2 linha de infusso estiver ocluida, o0 motor de
passo gira de forma (nversa para liberar a press3o acumulada na linha de infusao,

¥ )

L-%—-\

.

Bombas - MI23.pdf

FUNCIONALIDADES PRINGIPAIS
EMAIS FREQUENTES

. Defina a taxa de fuxe de infus3o, defina VTBI e exiba dados erm termpo real

« Exiba o volume ja infundida;

- Purgarbolus;

- Alarme;

. Altere autormaticamente a taxa de fluko para KVO apds o alarme de infusio concluida;
« Silenciar temporariaments o som do alarme e ermponizador para recuperar o som do
- alarme;

- Exiba o Wolume a ser Admiristrado (VTR

- Limpe os dados de VTEE

- Suporte avarias mareas de conjuntos de infusac

- Bateria interma;

-Adaptador DC externc;

- Conectividade sem flo WiFL

TR AN
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ENDOBRAX COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

CNPJ do Detentor da Notificagdo
ou do Registro do Dispositivo
| Médico

07.427.470/0001-85

Autorizagdo de Funcionamento da
Empresa

8.03.939-1

Nome do Dispositivo Médico

BOMBA DE INFUSAO MDKMED

Nome Técnico do Dispositivo
Meédico

Bomba de Infusao

Numero da Notificagdo ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 80393910032
Situagdo da Notificagdo ou do

Registro do Dispositivo Médico Vido

bt il 25351363472202073

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: ZHEJIANG MDKINGDOM TECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C007585 - Endereco: 508,5TH
FLOOR, 28 CANG LING ROAD HUZHEN TOWN, JINYUN COUNTY 321404
LISHUI CITY, ZHEJIANG PROVINCE, CHINA, REPUBLICA POPULAR.
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Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO
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07/05/2020
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INSTRUCOES DE USO OU MANUAL - Manual Usuério Bomba Infusdo MI | 1440200229 - 20/03/2022 18:33:54
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Didrio Oficial da Uniio - suplemento

BULAR 946 x 32 M Al 19506139 PROVA ACE'I’.'\HLILAR EM! x

32 M AL 19506140 PROVA ACETABULAR @50 = 32 M AL
19506141 PROVA ACETABULAR @52 x 32 M Al I'?ﬂlﬁ] 42 FRO-
VA ACETABULAR @54 x 32 M Al 19506143 PROVA ACETA-
BULAR 836 x 32 M Al 19506134 PROVA ACETABULAR D58 x
AT M AL 19506,

BULAR @66 x 32 M Al: 19506201 PROVA ACETABULAR @36 x
22 CH Al 19506202 PROVA ACETABULAR @38 x 22 CH Al
19506203 PROVA ACETABULAR @40 x 12 CH Al 19506204
wou ACETARULAR @42 x 23 CH Al; 19506205 PROVA ACE-
ULAR @44 x 22 CH AL 19506206 PROVA ACETABULAR
M a1 2 CH Al 19506207 PROVA ACETABULAR 848 & 22 CH
AL 19506208 PROVA ACETABULAR ©50 x 22 CH Al; 9506209
PROVA ACETABULAR {352 x 12 CH Al 19506210 PROVA ACE-
TABULAR @54 x 22 CH AL 19506211 PROVA ACETABULAR
@56 1 22 CH Al 19506212 PROVA ACETABULAR (55 « 22 CH
AL 19506213 PROVA ACETABULAR @60 x 22 CH Al 19506214
FROVA ACETABULAR 062 x 22 CH Al: 19506215 PROVA A{ﬁ-
TABULAR @64 » 22 CH Al 19506216 PROVA ACETABULA

@66 x 22 CH Al
DE OMBRO CENTRADA @ 39 X 12;

19602401 PROVA CAB
19602402 PROVA CAB DE OMBRO CENTRADA @ 39 X 17;

19602403 PROVA C.ABBC.A DE OMBRO CENTRADA @ 39 X 22;
19602404 PROVA CAB DE OMBRO CENTRADA 0 44 X 12:
19602405 PROVA CABECA DE OMBRO CENTRADA @ 44 X 17;
19602406 PROVA CAB DE OMBRO CENTRADA @ 44 X 22;
19602407 PROVA CAB DE OMBRO CENTRADA 0 49 X 15;
19602408 PROVA CABECA DE OMBRO CENTRADA {3 49 X 20;
19602409 PROVA CABECA DE O A 49 X 25

#
»

OMBRO CENTRAD

19602501 PROVA CABECA DE OMERO zxcEN'rkl
12; 19602502 PROVA CABECA DE OMBRO nxczrrrluc.t @3
X 17; 19602503 PROVA C. ‘A DE OMHERO lzxcm:cg [4]
39 X 22; 18602504 PROVA CABECA DE OMBRO
@ 4d X 12; 19602505 PROVA CAR DE DMRRO Exct-:N
TRICA @ 44 X 17: 19602506 PROVA CABECA DE OMBRD EX.

ICA @ 84 X 22; 19602507 PROVA CABECA uaounm
i ér:n @ 49 X 15, 19602508 PROVA c&aﬁ
BRO EXCENTRICA @ 49 X BEL,

20; 19602509 PROVA 3
OMBRD EXCENTRICA @ 49 X 25 | 1 PROVA GLEN
PEQUENQ: 19602602 PROVA Gi IDE MEDID: 19602603
PROVA G IDE GRANDE: 19602701 PROVA CABECA DE

10 INCOMEPE @18 X 900 19602702 PROVA CABECA DE
RADIO INCOMEPE @18 X 12 19602703 PROVA CAB DE
RADIO INCOMEFE @18 X 150 19602704 PROVA CAB DE
EiDIQ INCOMEPE @18 X |80 19602705 P‘RCI\'A. Cﬁ.ll

DIO INCOMEFE @18 X 210 19602706 P
RADIO INCOMEPE @18 X 24 19602707 PRD\'A CP.DECA DE
RADIO TNCOMEPE @21 X 90, 19602708 PROVA CABECA DE
RADIO INCOMEPE @11 X 13/} 19602709 PROVA CABECA DE
RADIO INCOMEPE @2] X 150; 196027|0 PROVA CABECA DE
DID INCOMEPE @21 X 180; 19602711 PROVA CABECA DE

0 INCOMEPE $21 X 211 19602712 PROVA CAB DE
Ril}lO TNCOMEPE @21 X 24 1 19602713 PROVA CABI DE

10 INCOMEPE @24 X 9.0; 19602714 PROVA CA A DE
RADIO INCOMEPE 824 X 12/); 19602715 PROVA CAB DE
RADIO INCOMEPE @24 M 19602716 PROVA CABEUA DE

4 DE
DE
ULO

E

X 15
RADIO INCOMEPE @24 X 18/); 19602717 PROVA CAB
RADIO INCOMEPE @ 24 X 21 0: 19602718 PROVA CAB
RADIO INCOMEPE @24 X 24.0: 19504918 PROVA ACETA
BIPOLAR @38 x 22 AL: 19504919 PROVA ACETABULO BIPO-
LAR €39 » 22 AL; 19504920 PROVA ACETABULO BIPOLAR
M a 22 AL: 19304%2| PROVA ACETAHULD BIPDLAR @41 x
19504922 PROVA, ACETABULD B P42 5 12 AL:
mm-m FROVA ACETABULD BIPOLAR 343x 22 AL; 19504924
Pnovhaczruuw BIPOLAR B-hx 28 AL |95(MY2S PROVA
ULO BIPOLAR 45X 28 AL; 19504926 PROVA ACE-
TJ\EUT.D BIPOLAR Mx I8 AL 19304027 PROVA ACETABU-
BIFOLAR @47X 28 AL: 19504928 PROVA .ACE.TABULG El-
HJLAR B4EX 28 AL; 19504929 PROVA ACETAB
B4UX 28 AL: 19504930 PROVA ACETABULO BI'POLAR asnx 28
AL; 19504931 PROVA ACETABULO BIPOLAR BSIX 28 AL;
19504932 PROVA ACETABULO BIPOLAR @52X 28 AL;
19504933 PROVA ACETABULD BIPOLAR @53X 28 AL;
19504934 PROVA ACETABULD BIPOLAR @54X 28 AL
19505503 PROVA ACETABULAR @401 x 26 E AL: 195015504 PRO-
VA ACETABULAR @42 x 26 E AL; 19505505 PROVA ACETA-
Buum @44 % 26 B Al: 19505506 PROVA ACETABULAR ©45 x
AL: 19505507 PROVA ACETABULAR 48 x 26 E AL:
losmsuc FROVA ACETABULAR @50 x 26 E AL: 19505509 PRO-
VA ACETABULAR @32 x 26 E AL: 19505510 PROVA ACETA-
BULAR @54 x 26 E AL: 19505511 PROVA ACETABULAR 056 x
26 E AL; 19503513 FROVA ACETABULAR @55 x 26 E AL:
19505513 PROVA ACETABULAR @60 x 26 E AL: 19505514 PRO-
VA ACETABULAR @62 x 26 E AL: 19505515 PROVA ACETA-
BULAR @64 26 E AL: 19505516 PROVA ACETABULAR ©466 x
26 E AL; 19505520 PROVA ACETABULAR @42 x 28 E AL;
19505521 PROVA ACETABULAR @44 x 28 E AL; 19505522 PRO-
VA ACETABLLAR @46 x 28 E AL; 19505523 PROVA ACETA-
EULAR B48 x 20 B AL; 19505524 PROVA ACETABULAR @50 x
B E AL;
CLASSE : 1 10395270066
BOK7 - MATERIAL - Alteragho por Acréscimo de material de Uso
Médico em Cadastro de Famllin
Industrias M, A. Barone LTDA- ME 8016374
Proteses Cardiovasculares 15351 01E277/2008-11
FROTESE VASCULAR PTFE EXPAND-GRAFT
FABRICANTE : Indusirias H. A. Barone LTDA- ME - BRASIL

AS5mm: 105 20k 35; 30; 40; 50; 60; 70; 80 cm. dom: 0 20; 25, 30
Ay, 50 60 P0: B0 em, 4-6mm: 50. 70 em. d=Tmm: 50; 70 cm, Smm;
Wik 205 25; 30.40; SO05 60; T 80 cm, Gmm: 10; 20; 25 30:40; S0: 60
T B0 em. 6-B mm: 30; 70 om. Tmm: 10; 20; 25, 30:40; 50; 60; 70;
B em, Emms 105 N. 25 30040; 50; 60: T0: 80 em. Ymm: 10; 20 25;
Jocs0;, S0n 60, 70, BO cm. 10mm: 10; 20; 28; 30:40; 30; &y 70; 50
em. 20338, 20425, 20525, 20625, J0TIS, J0825, 20925, 21025,
CLASSE : I 80163740002

832 - MATERIAL - Al.wm;luwmﬁcimnde mterial sm Registro

deFl.ml‘Im

nwsramed Industrin MEdics talar LTDA 1.02428-3
ﬂm&lmﬁ!ﬁlml -6

I]LADOR
mlh  Instramed Industrin Médico Hospitalar LTDA -
+h d Industria: Médico Hospitalor LTDA «

BRASIL
ﬁAﬂﬁsWiMﬂﬁmm P
wm:mm '

101 IMPLANTES LTDA | 01136-8
Parafuso nio sbeorvivel para osteossimece? 5351 40400920 10-17
PE)!LAFHSD CORTICAL PARA MINI E WCRO FRAGMENTOS

FABRICANTE : [OL IMPLANTES LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : 0L IMPLANTES LTDA - BRASIL
0091500060 Parnfuse Corti

40091500087 Parafuse Cortical

40091500109 Porsfuso Cortical

% 10

1

1 1
20091500125 Parafuso Cortical | 12 150 mm 12
20091500141 Parsfuso Cortical | 14 1.50 mm 14
4009500168 Parafuso Conical |8 16 130 mm 16
40091500184 Parafuso Contical |5 x 18 150 mm [
40091500206 Parafuso Conlcal | 5 20 150 mm 20
ADOHMNOG] Parafuse Cortical 20 x D& 200 mm &

EnEe

16

E
g
B338333333883888335818¢

mm
40092000240 uso Cortical 1.0 x 24 200 mm 24
40063000260 Parufuse Corical 20 x 26 200 mm 26
ADDEIO0ZR0 Parafuso Cortical 10 x 28 200 mm 18
Parafus cal 27 x &6 mm 170 mm & mm

mm 1t mm
AEN2T00128 Parafuso Cortical 27 x 12 mm 270 mm 12 mm
AWI2T00 |44 Parafuso Cortical 27 x 14 mm 2,70 mm 4 mm
ANKTO0160 Parafuso Cortical 2.7 x 16 mm 270 mm 16 mm
A92T0018T Parsfuso Cortical 2.7 x 18 mm 270 mm 18 mm
4XW2T00209 Parwfuse Cortical 27 x 20 mm 2,70 mm 20 mm
27 Parafuse Comical 1.7 = 22 mm 2,70 mm 22 mm
ANEETO0241 Cortical 2.7 x 24 mm 2,70 mm 24 mm
40052700268 Parufuso Cortical 17 x 26 mm 2,70 mm 26 mm
40082700284 Parafwo Cormical 17 x 28 mm 2,70 mm 2§ mm
AMGETONR0G Cortical 2.7 x 30 mm 270 mm 30 mm
40042700322 Parufso Conical 17 x 32 mm 2,70 mm 32 mm
40092700349 Parafuso Corthcal 27 x M mm 2,70 mm 34 mm
492700365 Parnfuso Cortical 27 x 36 mm 2,70 mm 3 mm
AD0STT0036] Parnfuso Cortical 2.7 2 38 mm 2,70 mm 38 mm
40092 3 Parafuso Cortical 2.7 x 40 mm 2,70 mm 40 mm
401 271 Arrucls 70 mm 700 ¢ 320 mm |

CHHHX)
CLASSE : [l 10223680076

BO32 - - Revalidacho de Registro de Familia
JIGC IND E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS
g‘l;fgjn 1 tal Clrurgicol5351 445846/2013

i oje pars [nsrumen 4, 13-91
I':‘STO.IO A\.Ilp KITCIR'L]‘R
FABRI NGC IIN'DUSTRIA E COMERCIO DE MATE-
RIAIS DE.NT RIGS S/A - BRASIL

| 1L02T ESTOJO PARA KIT ENXERTO OSSEQ; 110,145 ESTOIO

ESTOI0 PARA K E OSTEOTOMOS (PO

NHOL)y 110213 F.STOJD PARA KIT PROTETICO iPUHTU(JUEb)
110214 ESTOID) PARA KIT CIRURGICO ZIGOMATICO (POR-
TUGUES); 110218 ESTOJO PARA KIT CIRURGICO W3 (POR-
TUGUES): 110213 ESTOIO PARA

EM OR

RﬂlCO NEOPRONTO {INJLEN 110229
ESTOJO PARA KIT CIRURGICO NEOPRONTO (ESPANHOL):
110230 ESTOIO PARA KIT DE OSTEOTOMOS [I‘-IU-LES}
116231 ESTOM PARA KIT CIRURGICO (INGLES), 110232
TOMO PARA KIT CIRURGICO (ESPANHOL), 110,233 F_'i'l'OJD
COMPLEMENTO (PORTUGLUES! INGLES/ ESPANHOL); 110234
ESTOJO PARA KIT PROTETICO (INGLES). 110235 ESTOIO PA-
Ilh KIT I“RDTETiCG (ESPANHOL): 110.236 ESTOJO PARA KIT

IRURGICO ZIGOMATICO (INGLES): 110237 ESTOID PARA
K.IT CIRURGICO ZIGOMATICO (ESPANHOL) 110238 ESTOIO
PARA KIT CIRURGICO WS (INGLES): 110.239 ESTOIO PARA
KIT CIRURGICO WS (ESPANHOL); 110.240 ESTOJO PARA KIT
CIRURGICO NEOGU!DF- (INGLES}I 110241 ESTOJO PARA KIT
CIRURGICO NEOGUIDE i_ESPANHOL]: 110,243 ESTOJO PARA
KIT DE SELECAD PROTETICA CM (INGLES); 1100243 ESTOIO
PARA KIT DE SELECAO PROTETIC, (ESPANHOLY, 110244
ESTOIO P/ KIT CIRURGICO NEQGUIDE ESTREITO{POR/ ING/

N 92, segunda-feira, 16 de maio de 2016

ESF): 110.245 BESTOI0 PARA KIT DE ENXERTO OSSEO B AN-
CORAGEM ORTODONT. (ING):. |10.246 ESTOJO PY KIT DE EN-
XERTO OSSEQ E ANCORAGEM ORTODONT(ESPY: 110 249 ES-
TOJO PARA KIT CIRURGICO NEQGUIDE W5 (PORTUGUES):
110,250 ESTOJO PARA KIT CIRURGICO NEOGUIDE [PORTU-
GUES); 110,251 ESTOJO PARA
110.252 JO BA
RA; 110253 ES' EXTRATOR DENT.
PARA KIT CIRURGICO COMPACTO; 110255 ES
KIT CIRURGICO COMPACTD (INGLES);, 110.256 ESTOJO PARA
KIT FACILITY: 110.257 ESTOM0 PARA KIT ANCORAGEM OR-
TODRONTICA: Noves modelas: 110,262 ssmm PARA Krr&
OSTEOTOMOS; 110263 ESTOJD PARA KIT DE ENXERTO
SEQ E ANCORAGEM NTICA: 110264 ESTOJO PARA
KIT CIRURGICO ZIGOMATICD; 110265 ESTOJQ PARA KIT Fa-
CILITY; 110.266 ESTOIO PARA KIT DE SELECAO PR CA
CM; 110267 ESTOIO PARA KIT PROTETICO; 110368 ESTOJO
PARA KIT CIRURGICO COMPACTO; 110268 ESTOIO PARA
G MERNAC[M.\L 1 w 270 ESTOJO COMPLE-
PARA KIT CIRURGICO COMPACTD
s |.u=.‘m ES‘TUJO P KIT CIRURGICO

UIDE
GICD

NICOS: | FARA GICO

FﬁC!lJ’I’Y" 110,282 ESTOUO PARA KIT CIRURGICO NE
ART. Modelos novos: 110283 ESTOIO PARA KIT CIR

CII.III.J'EI:I SURGERY FACILITY; 110284 ESTOM) PARA KIT CI-

RURGI GUIDED SURGERY START: 110285 ESTOJIO PARA
KIT CIRURGICD G ED SURGERY TITAMAX: [10.286 ES-
PARA KIT CIRURGICO GUIDED SURGERY IMPLANTES

HCOS.
CLASSE : | 10344420076
BOHT - MATERIAL - Alersgio por Acréscimo de material de Uso
Médieo em Cadasro de Pamilia
[nmmtm Cirurgico Parn Implames Denarios25351 747 109/201 5.

NS 'RUMENTAIS cmﬂualcm# 3?0 [NOX PARA REMO-
J.o DE COMPONENTES 1C
: JIGC IND! E COMERCIO DE MATE-

Ruus DENTARICS 5/A - BRASIL

130070 REMOVEDOR 0.9: 130.07] REMOVEDOR 1.1 130072
RETIFICADOR DE ROSCA |.5X0.33
CLASSE : 1 10344420085
8419 - MATERIAL - Retificogio de Publicagio no D.O.U - Correglio

la ANVISA
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO

OHNSOMN & JIOHNSON
DE PRODUTOS FARA SAUDE LTDAR 014590
de  Alta  Frequencia  por  Ultro-

wmento  Cinurgico
mmmaﬂzmﬁl
SISTEMA GERADOR 300 HARMONIC
FABRICANTE : (FABRICADO POR ETHICON ENDO-SURGERY,
INC 34 DE CV - MEXICO) PARA ETHICON ENDO-SURGERY
INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
ICON ENDO-SURGERY INC. - ESTADOS

FABRIC.
UNIDOS DA AMERICA
FABRICANTE : (FABRICADO POR ETHICON ENDO-SURGERY.

INC 84 DE CV - MEXICO) PARA ETHICON ENDO-SURGERY
LLC - PORTO RICO
E‘.:\)BRICANTE i ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO RI-

: ETHICON ENDO-SURGERY INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
UIDOK : ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO Rl-

11 10132500323
P.hMENTD ilctlFu:

Dl'.l

CLA.SSE
de Publica

TPOLAR PARA ELETROCI-

IS
FABRICANTE : (FABRICADD POR ETHICON ENDO-SURGERY,
INC 5A DE CV - MEXICO) PARA ETHICON ENDO-SURGERY
INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
FABRICANTE : ICON ENDO-SURGERY INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
FABRICANTE : FABRICADO POR ETHICON ENDO-SURGERY,
INC 5A DE CV - MEXICO PARA ETHICON ENDO-SURGERY
LLC - PORTO RICO
(F:?)BRIC&NTE : ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO RI-

DISTRIBUIDOR : ETHICON ENDO-SURGERY INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO RI-
co

ACEI4S Punho Tesours

Técriica
INSTRUMENT: IPOLAR PARA ELETROCI
RURGLAZ5151 D66841/2007-13

TESOURA COAGULADORA HARMONIC WAVE

FABRICANTE : ETHICON ENDO SURGERY, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Epésmcam : ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO RI-

DISTRIBUIDOR ; (FABRICADO POR ETHICON ENDO-SURGE-
RY, INC 5A DE oV - MEXICO) PARA [CON ENDO-SUR-
GERY INC - ESTADOS UNIDOS DA 1A

Este documento pode ser verificad i
pelo eodige 1010201605 1600080

e in, gy hfmsertcicde bl

™

Documento assinado digitalmenie conforme MP n* 2.200-2 de 240872001, que institus a

Infragsirutur de Chaves Poblicas Brasileira -

4

ICP-Brasil.



cardiomax-certificado-ce.pdf

EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System

Certificate No.: Project No.: Valid Until;
289758-2019-CE-BRA-NS-PS Rev. 0.0 PRJC-531733-2015-MSL-BRA 27 May 2024

This is to certify that the quality system of:

INSTRAMED INDUSTRIA MEDICO HOSPITALAR
LTDA.

Beco José Paris, 339. Pavilhdo 19. Condominio Empresarial Mont'Serrat -
Bairro Sarandi. Porto Alegre — RS - Brazil. 91140-310.

For design, production and final product inspection/testing of:

BIPHASIC MONITOR DEFIBRILLATORS

Has been assessed with respect to:

THE CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE DESCRIBED IN
ANNEX II EXCLUDING SECTION 4 OF COUNCIL DIRECTIVE
93/42/EEC ON MEDICAL DEVICES, AS AMENDED

and found to comply.

Further details of the product(s) and conditions for certification are given overleaf,

Place and date: For:

Hevik, 02 December 2019 DNV GL PRESAFE AS
3 Notified Body No.: 2460
] P |
v {f ):’ I
il o SSay
Sholeh Gheissar
NORWEGIAN The certificate is digitally verified by blockchain
ACCREDITATION technology. For mare info, see
www,dnval com/assurance/certlficates-in-the-
PROD 021 blogkchaln,html
/
Noftice: The Certificate |8 subjact to terms and condiions as sat out in the Certfication Agreement. Fallure to comply may render this Cerlificate invaw
NOTIFIED BODY: DHY GL PRESAFE AS, Weritasveion 3, N-1363 Huavik Korway - Registersd Enterprse Mo, NO 897 D67 401 MVA

\ Page 1 of 3
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Certificate No.:
2B9758-2019-CE-BRA-NA-PS Rev. 0.0

Jurisdiction

Project Mo.: WValid Until:
PRIC-531733-2015-M5L-BRA 27 May 2024

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as "Forskrift om Medisinsk Utstyr”
by the Norwegian Ministry of Health and Care Services.

Certificate history:

Revision Description Issue Date
0.0 Original Certificate 2019-12-02
Products covered by this Certificate:

Product Description Product Name Class
BIPHASIC MONITOR RERRIRCRAR b
DEFIBRILLATORS DUALMAX

The complete list of devices is filed with the Notified Body

Sites covered by this certificate

Site Name

Address

Instramed Inddstria Médico Hospitalar Ltda

Beco José Paris, 339. Pavilh&o 19. Condominio
Empresarial Mont‘Serrat = Bairro Sarandi. Porto
Alegre - RS - Brazil. 91140-310.

EU Representative
OBELIS S. A, Bd. Général Wahis 53, B-1030
Brussels, Belgium

NOTIFIED BOEY: DNV GL PRESAFE A5, Ventasveien 3, N-1363 Hawvik, Norway -

Registered Enterprise No! NG 997 087 401 MvAa

Page 2 of 3



cardiomax-certificado-ce.pdf

DNV-GL

Certificate No.: Project No.: Valid Until:
289758-2019-CE-BRA-NA-PS Rev. 0.0 PRIC-531733-2015-MSL-BRA 27 May 2024

Terms and conditions

The certificate is subject to the following terms and conditions:

® Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by a defect in his
product(s), in accordance with directive 85/374/EEC, as amended, concerning liability of defective
products.

B The certificate is only valid for the products and/or manufacturing premises listed above.

& The Manufacturer shall fulfil the obligations arising out of the quality system as approved and uphold
it so that it remains adequate and efficient.

® The Manufacturer shall inform Presafe of any intended updating of the quality system and Presafe will
assess the changes and decide if the certificate remains valid.

® Periodical audits will be held, in order to verify that the Manufacturer maintains and applies the
quality system. Presafe reserves the right, on a spot basis or based on suspicion, to pay unannounced
visits.

The following may render this Certificate invalid:
m Changes in the quality system affecting production.
® Periodical audits not held within the allowed time window.

Conformity declaration and marking of product

When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC declaration of
conformity and legally affix the CE mark followed by the Notified Body identification number of Presafe.

End of Certificate

NOTIFIED BODY: DNV GL PRESAFE AS, Vertasvelen 3, N-1363 Hpwvik, Norway - Registerod Enterprse No: NC997 DET 401 MVA \

Page 3 of 3
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CARDIOMAXNE,

Manitor
Caordioversor
Desfibrilador Bifasico

NOVO!

Mesmo tomanho compacta,
ogora com tela de 8, 4"

= Tecnologia CTR [Checogem
em Tempa Real]*”

= Madulo Desfibriladar Externo
Automdtico [DEA)

+ Mada Prevengao de Mare

Sibita [PMS)

= ECG (Hefrocardiogroma)
aé 12 derivagles

» Orgrnetrio {5p0),)

» Morcoposso Néo lmosive

* Presso Mo Invosiva (PANI)
» Coprografia (EICO,)
= Impressora

* Bateria recarregdvel
ramiawival

CARDIOMAX - FOLDER.pdf

CARDIOMAX 8 - O QUE TODO EQUIPAMENTO DE EMERGENCIA
DEVE SER: COMPLETO, AVANGADO, CONFIAVEL E FACIL DE USAR.

PRATICO:
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INFORMACOES TECNICAS

CARDIOMAX - FOLDER.pdff:

ESPECIFICACOES GERAIS
* Dimensoes com pas:
- 30,0 em [lorgura).
- 21,5 em [profundidade).
= 28,0 cm [altura).
* Peso:
- Aporelho - 5,15 Kg,
- Boteria NiMH - 1,70 Kg.
Bateria Li-lon - 0,460 Kg.
Pas externos - 0,65 Kg.
Equipamento completa (bateria MNiMH]
- 7,10 Kg (exceto PANMI).
- Eguipamento complete (bateria Li-lon)
- 6,60 Kg (exceto PANI|,
Elétrico;
- AC: 100 o 265 VAC, 50/60 He
(selechio automética).
» DC externc: 11 0 16 VDC.
Bateria recarregavel removivel:
= Tipo: MiMH, 14,4 VDC 4,5 Arh.
- Durck;éo: Bateria com carga p|er|c1
- 3 horas em mado monitor, sem
impressera ou um minime de 140

chogues em 340 joules ou um minime

de 200 choques em 200 joules.

- Tempo de corga completo do baterio
[completamante descarregada): 8
heras,

- BATERIA CPCIOMNAL®:

Tipo: Li-lon, 14,8 VDC 4,4 A/h.

Duragée: Boleria com carga plena

- 3 horas em modo meniter, sem

impressera ou um minimo de 140

chogues em 360 joules eu um minime

de 200 chogues em 200 joules,

- Tempo de cargo complete de bateria
[completomente descarregadal: B
haoras.

= **Consultar disponihilidade.

* Memoria:

- Tipo: Flash Mond.

- Capaocidade: 2 Mbytes.

- Pocientes ormozencdas: > 150
pocientes.

- Armazenagem: 15 segundos de ECG
guando em chogue, alarme fisislégico
& eventos do poinel,

- ECG: gravagdo de 2 horas continuas
da eurva de ECG, quando em mada
DEA

“

-

CTR - Checagem em Tempo Real
{disponivel quando equipado
com bateria opcional tipe Li-lon):
- Auto-diagnéstico de desfibrilagio,
nivel de bateria, pas conecladas e
verificagéio do ligagéo do aparelhe
& rede eléirica. Checagem realizoda
em 3 hordrios pré-configurados.
Transmissdo destas informagdes, sem
fio, para PC com scftware do Sistema
CTR instalade e oo alcance da reda.

ESPECIFICACOES AMBIENTAIS
* Temperatura:

- Operacional: 0 a 50 °C,

- Armazenamento; =20 a 50 *C,
* Umidade:

- Qperacional; 10 a 95% RH, sem

candensagio.
- Armozenomenio: 10 a 95% RH, sem
condensagieo.
* indice de Protegao: IPX1.
DESFIERILADOR

* Ferma de onda:
» Exponencial fruncode bifGsica.
Pordmetros de forma de ondo

ajustodos em fuan:lo da impeddncia
do paciente.
+ Aplicagao de choque:

- Por meio de pas [adesivos)
multifuncionais ou pas
desfibrilagdo,

+ Desfibrilag@o adulto/externa:

= Escolas: 1,2, 3,4,5,6,7,8,9, 10,
20, 30, 50, 80, 100, 150, 200, 250,
300 & 360 Joules. Energia maxima
limitada a 50 ] cam pds internas cu
infantis,

- Comandes: Botdo de ligor/desligar,
carregar, chogue, sincronisme.,

- Selegdo de energia: Botdo de teropia
no painel frontal.

- Comando de carga: Batho no painel
frontal, botdo nos pas externos.

« Comando de choque: Botao no painel
frontal, botdes nos pas externas,

- Comanda sincronizado: Beto SINC
ne painel fronial.

+ Auto Sequéncia de Carga:

- Quande habiliteda carrego snergios
pré-cenfiguradas pelo usudrio pora o
primeiro, segundo e terceiro chogques,
sam necessidode de alterogdo manual
do soletor,

= Indicodores de carga:

- Sinal senere de equipameanto
carreganda,

= Sinal sonora da carga campleta,

- LED nas pds externas & nivel da cargo
indicada no display.

* Tempo maximo de carga:
- (200 Jj: rede e boteria < 4 5.
- [360 Jj: rede e bateria < & s.

* Tamanheo dos eletrodos:

- Adulte: 10,3 em x 8,5 em. Area de
contato: B1,7 em?

- Infantil: 4,5 em x 4,0 cm. Area de
cantato: 18 em?

* Cardioversdo:
- < &0 ms,

* Pas (opgoes):

- Adulto e infonfil exernas (inclusas).

- Adulto e infantil imernos: (opcionais),

- Mullifuncionais para marcopasso,
menitoragio e desfibrilagaa
{opcionais).

- Extensgo multifuncao lopcional).

MODULO DEA (OPCIOMAL)
* Caracteristicas funcionais:

- Comaondos de vor, indicactes visuais,
instrugdes de RCP USB 2.0 para
conexdo com PC, muli-idiemas,
tecnologio PMS - Prevengio de Morte
Sibita.

* USB:

- USE 2.0 poro rransferéncia do
elefrecardiogramo armazenado am
modo DEA pora um PC compalivel.

« SoftDEA;

« Softwore paro wisuolizogo dos dados

transferidos pora o PC.

MARCAPASSO EXTERNO
[OPCIONAL)
* Modos:
» Demanda ou fixa,
« Amplitude:
- De 5 mA a 200 mA {resolugée de 5
mA], precisdo 10%.
* Largura do pulso:
- 20ms (= 1 ms),

* Freguéncia:
= De 30 ppm o 180 ppm (incrementos
de § ppm), pracisan = 2%.
* Periodo refratario:
- 340 ms (de 30 o BO ppm].
- 240 ms (de 90 o 180 ppm|.

PAMI [OPCIONAL)
* Principio de funcionamento:
- Oscilemétrica,
* Modo de medidas autemético:
-1,2,3,4,510,15, 30, 60 e 9¢
minutos.
« Manual:
- Uma medigio.
¢ Intervolo de medidas:
* Adulio:
- Sistélica: 44 - 260 mmHg.
= Média: 26 - 220 mmHg,
- Diastélica: 20 - 200 mmHg.
* Pedidtrico:
- Sistélico: 40 - 160 mmig.
- Média: 26 - 133 mmHg.
- Digstolice: 20 - 120 mmHg,
* Neonatal:
= Sistélicar 40 - 130 mmHg.
- Média: 26 - 110 mmHg.
- Diastélica: 20 - 100 mmHg.
¢ Limite de sobre presséo por
software:
- Adulte: 290 mmHg max,
- Meonatal: 1453 mmHg max,
* ProtegGo de sobre presséo por
hardware:
- Adulte: 300 = mmHg.
= Meonatal: 150 £ mmHg.
* Resclugdo:
- 1 mmHg.

DISPLAY

* Indicagéo de nivel de bateria:
= 8im,

* Tamanho:
- 128,2 mm = 170,% mm.

+ Diagonal:
- B4",

* Tipo:
- LCD TFT coloride.

* Resolugdo:
- 640 x 480 pixels (VGA).

* Velocidade de varredura:
- 12,5; 25 e 50 mmys.

ECG (suporia até 12 derivagdes
simulténenas quande equipado
com cabo opcional)
+ Entradas:
- Cabe de ECG 3 cu 5 wios.
-+ Cabo de ECG 10 vias (opcional).
= Pas externas.
- Pas multifuncicnsis.
* Faixa:
- 15 o 350 BPM.
* Pracisao;
- = 1 BPM de 15 a 350 BPM,
* Rejeigdio em modo comum:
- Maior que 90 dB, medida segunda o

norma AAMI para manitores cordiocos

(EC 13),
* Sensibilidade:
= 5,10, 15, 20, 30 e 40 mm/mV.

« Filtre de linha de CA:
- &40 Hz ou 50 Hz.

* Frequéncio de resposta ECG:
- Mode Diognastico - {0,05-100 Hz),
- Mado Monitor - (1-40 Hz).

+ Isalamento do paciente:
- A prova de desfibrilagao
- ECG: Tipe CF
- 5p01: Tipo CF

* Eletrodo solto:

- ldentificade e mosirado com alarme
de bowe nivel.

* Tempo de restobelecimento
da linha base do ECG opés
desfibrilagao:

- = 3 segundos.

5p0, (OPCIONAL)
* Fuixa SpQ,
- 0al00%.
* Faixa Pulso:
- 30 o 250 BPM.
* Preciséio 5p0,;
- = 2%de 700 100%.
= = 3% de 50 ¢ 9%,
* Precisae Pulso:
- = 2 BPM.
* Velocidade de varredura:
= 12,5, 25 e 50 mm/s.

CAPNOGRAFIA (OPCIONAL}:
* Intervale de medida CO:
- 0 - 99 mmHg.
* Precisgo:
-+ ZmmHg de 9 - 38mmHg
- * 5% + 0,08% poro cada 1 mmHg
acima de 38 mmHg (39 - 99 mmHg).
* Consumo:
-1.5W,
* Compensagdo:
- BTPS, N,O, O,
IMPRESSORA [OPCIONAL)
- Imprime até trés derivages
simultGneas.
* Tipo:
- Térmica.
* Peso:
- 0,4 kg,
* Velocidade:

- 12,5; 25 ou 50 mm/s com precisdo
de = 5%,

* Tamanhe do papel:

= 48 mm {largura) x 30 m [comprimenta
i),

NORMAS:
- MNBR [EC 606011
- MNBR EC 60601-1-2
= MBR [EC 60601-1-6
- NBR [EC 60601-1-8
- MBR IEC 60601-2-4
- MBR IEC 60601-2-27
- MBR IEC 40601-2-30
- NBR IEC 40601-2-49

ou [EC's equivalentes

Instramed Lida, Represenianfe Autarizado na
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Pavilhao 19 Obelis S.A.

CEP 21140-310
Porto Alegre RS Brosil
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Bd. Général Wahis 53, 1030
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nenhuma forma.

Cardiomax Manual do Usuario Portugués R14.0 2021-06-30 L/




manual-cardiomax-r14_portugues.pdf

‘0 rv i oes de n 3 rga bateri

Primeiro uso

Antes do primeiro uso o equipamento devera receber uma carga completa de
bateria. Para isso ele precisa ser ligado a corrente elétrica por, no minimo, quatro
horas e meia (para 4Ah) e sete horas e vinte minutos (para B6Ah).

Uso eventual

Mesmo quando desligado (standby), o CardioMax realiza rotinas de verificacao -
interna do estado do equipamento. Apesar deste procedimento representar baixo
consumo de energia, eventualmente a carga da bateria sera consumida.

Por isso, sempre que o aparelho ficar por mais de 20 dias sem ser ligado a corrente
elétrica, é recomendavel a realizagao de uma carga completa da bateria. Caso

este procedimento ndo seja realizado, existe o risco de esgotamento da bateria e

a consequente impossibilidade de uso do CardioMax em sua configuragao portatil
(ndo ligado a rede elétrica).

Armazenamento
A bateria deve ser removida do equipamento, caso 0 mesmo figue armazenado e
sem uso. /
Substitui¢ao D{ ~

Toda bateria tem uma determinada vida Util, representada pela quantidade possivel
de ciclos completos de carga e descarga, sem perda no desempenho. Quando

o aparelho apresentar queda na performance da bateria, com baixa autonomia,
solicite a assisténcia técnica Instramed um novo conjunto.

A bateria pode ser substituida seguindo-se os procedimentos descritos no capitulo
Cuidados e Manutengao.
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Conteudo da embalagem

ltens inclusos
Ao abrir a embalagem confira se todos os itens abaixo estdo presentes:
« Monitor Cardioversor/Desfibrilador Bifasico CardioMax.
+ Manual de instrugoes.
« Cabo de rede profissional (3 pinos).
« Bateria removivel.

« Conjunto de pas para desfibrilagdo externa adulto e infantil . F/

~ « Cabo de ECG 5 vias.

Quando o parametro opcional PANI estiver presente:
- Bragadeira - adulto.

« Extensor para bracgadeira.

Quando o parametro opcional oximetria estiver presente:
+ Sensor de oximetria.

+ Extensor para sensor de oximetria.

Quando o parametro opcional impressora estiver presente:

+ Bobina de papel para impressora.

Quando o parametro opcional CO, estiver presente:

+ Linha de amostragem.

Quando o parametro opcional marcapasso/DEA estiver presente:
+ Cabo tronco MP.
« Pas adesivas multifuncionais.

+ CD de instalagao do aplicativo SoftDEA.

Quando o parametro opcional Central CTR estive presente:
+ Cabo USB.

IV
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Jeté podera solicitar & Instramed reposigoes de itens consumiveis, pegas e
acessorios.

Consulte sobre valores.
Custos de envio podem se aplicar.
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Introducao

Finalidade e aplicacao
O CardioMax utiliza terapia elétrica de desfibrilagao e cardioversao para reverter
arritmias de fibrilagdo ventricular ou taquicardias ventriculares sem pulso em
pacientes adultos e pediatricos, assim como cardioversao de arritmias que sejam
necessarias.

No Modo Marcapasso externo, utiliza estimulagao elétrica monofasica para
reproduzir ou regular o ritmo cardiaco.

O equipamento é utilizado, também, para monitorizagao dos sinais vitais de
pacientes adultos, pediatricos e neonatais.

O Modo Monitor/ECG apresenta na tela o sinal de ECG e o valor da frequéncia
cardiaca.

O Modo Monitor/PANI mostra na tela o valor da pressao arterial por método nao
invasivo.

O modo Monitor/SpO, mede a saturagao de oxigénio no sangue por método nao
invasivo.

O modo monitor/EtCO, apresenta a pressao parcial do CO, exalado ao fim da
expiragao e o valor inspirado.

O modo monitor/RESP mostra a frequéncia respiratoria captada por meio dos
eletrodos de ECG ou por meio do capnaografo.

O RCP Maestro é um acessorio do CardioMax que mostra a frequéncia e a
profundidade das compressdes toracicas para auxiliar socorristas a realizar —
compressoes de acordo com as recomendacdes mais atuais de RCP.

Caracteristicas

O CardioMax & um equipamento leve, compacto e portatil, com design moderno,
pratico e proprio para utilizagéo em situagoes de emergéncia.

O CardioMax pode oferecer os seguintes parametros e/ou caracteristicas (alguns
parametros sdo opcionais):

« Monitorizagao do diéxido de carbono expirado (EtCO,).
- Monitorizagao da frequéncia respiratoria (RESP).
- Monitorizacdo de ECG e frequéncia cardiaca.

« Monitorizacdo da saturagédo de oxigénio arterial funcional (Sp0O,).
+ Marcapasso nao invasivo. @
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* Monitorizacao de pressao (método nao invasivo - PANI).
+ Desfibrilador bifasico.

* Modo desfibrilador automatico (DEA).

* Modo de Prevencao de Morte Subita (PMS).

« Monitorizagao do valor do segmento de ST.

* Monitorizagéo do dioxido de carbono exalado (EtCO,).
» Verificagcao em Tempo Real (RTC).

« Modo Auto Sequéncia de Carga (ASC).

* |Impressora.
| - . i
« Bateria removivel.

Itens opcionais

Este manual faz referéncia a todas as funcionalidades do CardioMax, contudo

@ algumas delas sao opcionais e podem nao estar presentes no seu equipamento. O
icone ao lado aparecera ao lado do texto, sempre que uma caracteristica opcional
for citada.

AVISO: o CardioMax deve ser usado por profissionais qualificados no
atendimento de pacientes que necessitem de terapia de desfibrilagdo ou

como complemento na avaliagao das condigoes fisiolégicas do paciente. A

utilizagdao se da em conjunto com os sintomas e sinais clinicos do paciente.

~Sobre 0 manual

A funcdo deste manual é explicar o funcionamento da série de desfibriladores/
monitores CardioMax, alertando o usuario para os riscos de segurancga. Este
manual é parte integrante do CardioMax e deve ser mantido para futura referéncia.

As informacdes contidas neste manual sdo de propriedade da INSTRAMED e n&o
podem ser duplicadas em parte ou em sua totalidade sem autorizagéo por escrito.

A INSTRAMED reserva-se o direito de fazer alteragdes para melhoria do manual e
do produto sem qualquer aviso prévio.

\(,>/
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.g Os seguintes fatores podem ocasionar mau interpretacéo de ECG:

+ Pas mau colocadas.
Movimentos do paciente.
- Marcapasso presente (pode diminuir a precisao do detector de parada cardiaca).
« Interferéncia por radiofrequéncia, inclusive telefones celulares.
. Excesso de pelos ou pele molhada na regiéo da aplicagao dos eletrodos.
Pecas de vestudrio entre a pele e as pas.

O CardioMax ndo possui sistemas de suporte e sua alga de transporte nao deve
ser utilizada para isto.

Este equipamento ndo possui sinais de lembrete.

Adverténcias

IMPORTANTE: este aparelho s6 deve ser operado por pessoal técnico
A qualificado. Antes de utilizar, leia atentamente este manual.

ATENGAO: para os modos de desfibrilagao, cardioversdo, marcapasso e

DEA nio recomendamos o uso em pacientes menores de 01 (um) ano de

idade. Para os modos de monitorizagdo como ECG, SpO,, PANI e EtCO,,

sua utilizagdo é possivel desde que com os acessorios apropriados a estes —
pacientes.

ATENGCAOQ: O CardioMax podera ser utilizados por pacientes acima de 01 (um)
ano de idade, independentemente do seu peso.

ATENCAO: Risco de exploséo se o equipamento for operado na presenca de
gases ou liquidos inflamaveis.

RISCO DE CHOQUE ELETRICO: NUNCA ABRA O APARELHO. Todo e qualquer
reparo no aparelho s6 podera ser realizado pela rede autorizada Instramed.

ATENGCAO: O PACIENTE DEVE SER COLOCADO EM SUPERFICIES NAO
CONDUTORAS. NAO UTILIZE SUPERFICIES MOLHADAS OU METALICAS E,
SE NECESSARIO, SEQUE O PEITO DO PACIENTE ANTES DA APLICACAO DO

CHOQUE.

ATENCAO: DURANTE A DESFIBRILACAO, NAO Tocu}\%) EQUIPAMENTO,
NEM NOS ACESSORIOS NEM NO PACIENTE OU EM QUALQUER SUPERFICIE
METALICA OU CONDUTIVA QUE ESTEJA EM CONTATO COM ELE.

Qo
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ATENGAO: O PACIENTE PRECISA ESTAR COMPLETAMENTE IMOVEL DURANTE
A FASE DE ANALISE DO RITMO CARDIACO (Modo DEA). NAO REALIZE
MASSAGEM CARDIACA DURANTE ESTA FASE.

ATENCAO: néo utilize o CardioMax ou seus acessorios na presenga de
equipamentos de ressonancia magnética. ?/

Este equipamento foi projetado para fornecer resisténcia a interferéncia
eletromagnética. Entretanto, o funcionamento deste dispositivo pode ser afetado
na presenca de fortes fontes deste tipo de radiagao ou de radiofrequéncia como,
por exemplo, telefones celulares, radiocomunicadores, etc.

Se a precisdo das medidas parecer incorreta, cheque primeiro os sinais vitais do
paciente, posteriormente verifique o funcionamento do CardioMax.

ATENGAO: sempre verifique o estado geral do equipamento, da bateria e dos
acessorios antes do uso.

Antes de instalar o equipamento verifique cuidadosamente se existe alguma
anormalidade ou dano visivel causado por impacto ou manuseio inadequado
durante o transporte.

AVISO: o CardioMax deve ser usado apenas como complemento na avaliagao
das condigoes fisiologicas do paciente. Deve ser utilizado em conjunto com os
sintomas e sinais clinicos do paciente.

AVISO: a utilizagdo do CardioMax é restrita a um paciente por vez.

AVISO: as partes aplicadas (eletrodos, sensores, bragadeira, etc) sao protegidas
contra descarga de desfibrilagdao. Durante a descarga pode haver variagao da
linha base.

AVISO: o CardioMax quando operado no modo monitor pode ser usado em
conjunto com outros equipamentos eletromédicos simultaneamente conectados
ao paciente, desde que os outros equipamentos estejam em conformidade com
as normas de seguranga.

AVISO: partes condutivas de eletrodos e conectores associados as partes
aplicadas, incluindo o eletrodo neutro, nao devem entrar em contato com outras
partes condutivas, incluindo o terra.

AVISO: evite conectar o paciente a diversos equipa egt;fs de uma sé vez. Os
limites da corrente de fuga podem ser excedidos.

AVISO: as partes aplicadas destinadas a entrar em'\cpontato com o paciente foram
avaliadas e estdo de acordo com as diretrizes e principios da ISO 10993-1.

ADVERTENCIA: o CardioMax nao deve ser utilizado muito préximo ou sobre
outros equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se que o
equipamento ou sistema seja observado para verificar a operagao normal na
configuragao na qual sera utilizado. [{?L
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AVISO: ao retirar o equipamento da embalagem, verifique cuidadosamente se
existe alguma anormalidade ou dano visivel no aparelho ou seus acessorios, que
tenha sido causado por impacto ou manuseio inadequado durante o transporte.
Em caso de irregularidade, contate a Instramed.

AVISO: acessérios descartaveis e quaisquer outros componentes devem ser
descartados de acordo com as normas de descarte de lixo hospitalar.

ADVERTENCIA: ndo modifique este equipamento sem autorizacdo da Instramed.

ATENCAO: os movimentos do paciente podem confundir a correta deteccao
de ritmo e retardar a terapia. Nao realize manobras com o paciente e o
mantenha parado durante a analise do ritmo.

Efeitos adversos ou colaterais

Queimaduras superficiais poderao ocorrer na pele do paciente na regiao de contato
com os eletrodos. Para minimizar o efeito, em caso de pas descartaveis, aplique-
as logo apos a retirada do envelope de protecdo e prenda firmemente a pele do
paciente.

A pele do paciente devera estar seca. Caso contrario, podera ocorrer fuga da
descarga elétrica, aumentando a area da queimadura e reduzindo a eficiéncia do
tratamento.

Possibilidade de pele avermelhada no local de exposi¢ao dos eletrodos de
desfibrilagdo, devido a alta tens&o aplicada.

Possibilidade de queimaduras superficiais na pele. Para minimizar o efeito, em
caso de pas adesivas, aplique-as logo apds a retirada do envelope de protecao e
prenda firmemente a pele do paciente. A pele do paciente deve estar seca. —~

Possibilidade de reducao da eficiéncia do tratamento. A pele do paciente deve estar
seca, caso contrario, podera ocorrer fuga da descarga elétrica.

N3Zo aplique gel condutor fora da area de contato das pés, para nao ocorrer fuga
elétrica.

Possibilidade de pele eritematosa no local de exposi¢ao dos eletrodos de
marcapasso, principalmente durante o uso prolongado.

Possibilidade de desconforto e dores, com o uso de altos niveis de corrente de
marcapasso. Para o caso de altos niveis de corrente, recomenda-se gque o paciente
esteja anestesiado ou inconsciente.

Possibilidade de pele eczematosa, devido a utilizagéo de eletrod ao-
biocompativeis (ndo-conformidade com a norma ISO 10993). Sempre utilize
acessorios com as recomendacgdes técnicas descritas neste Guia do Usuario.

Para casos de manobras de reanimacéo de longa duragéo, € recomendado o uso
de uma gaze entre a pele e o RCP MAESTRO.

W/
\
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Possivel DESCONFORTO e CIRCULAGAO SANGUINEA REDUZIDA durante
a medigao de PANI. O operador deve sempre assegurar que a pressdo aplicada
ou a quantidade de medidas nao causem efeito na circulagéo sanguinea ou
desconforto para o paciente. Neste caso, a quantidade de medigdes deve ser
diminuida e o brago deve ser alterado.

DESCONFORTO ou COMPLICAGOES devido ao odor do produto durante
a monitorizagdo de ETCO,. Alguns pacientes apresentaram nausea ou dores
de cabega devido ao odor da canula ou desconforto com o seu posicionamento.
Nesses casos, é reversivel apenas com a troca da canula ou o reajuste do
posicionamento.

. Classificagao e simbologia

olo |Descrica

it == e s NG T T Tara s i f e

Equipamento e suas partes aplicadas do tipo CF isclados a prova de desfibrilagao.

Siga as instrugdes para utilizagao.

Simbolo geral de adverténcia.

Adverténcia: tensao perigosa.

Terminal para equalizagdo de potencial.

Terminal para terra geral.

Desliga o equipamento.

Corrente alternada.

——— Carrente continua.

Radiag&o n&o ionizante.

Conexao de entrada e saida.

Manter este lado para cima,

=<

Equipamento fragil.

EX Y]

00 i
~C

Empilhamento maximo 4 unidades.

Manter protegido da chuva. [\, "\/

Pressao atmosférica minima e maxima.

{

H
-ﬁ'—-"":
-

Umidade relativa minima e maxima.
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Papel reciclave.l

Residuos de equipamentos elétricos eletrdnicos - Descarte separado de outros objetos.

Marca de conformidade com a Comunidade Europeia.
“2460" representa o nimero do Organismo Notificado.

Fabricante.

Data da fabricagao.

Representante na Comunidade Europeia.

Numero de Série.

m Portugués.
English.
Espafiol.

Limites de temperatura de armazenamento.
Utilizam-se as normas EN 60601-1 (IEC 80601-1) e ISO 15223, como referéncia para as simbologias..

Limites de temperatura de operagao.
Utilizam-se as normas EN 60601-1 (IEC 60601-1) e ISO 15223, como referéncia para as simbologias.

Selo de Identificagdo da Conformidade Inmetro.

Protegido contra objetos solidos estranhos de didmetro de 1 mm e maior.
Protegido contra projecéo d'agua.

N&o contém LATEX de borracha natural.

Nao reutilizar.

Nao estéril.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

Mantenha longe da luz do sol.

Limites de temperatura de operagao das pas adesivas.

Consultar as instrugbes para utilizag8o.

Cadigo do lote. \

Nuamero de catalogo.

Data apés a qual o produto ndo deve ser utilizado

;
N
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O CardioMax foi projetado seguindo normas de desempenho e seguranga
nacionais e internacionais e dentre elas estao:

NBR IEC 60601-1 - Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial.

NBR IEC 60601-1-2 - Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Requisitos
gerais para seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e ensaio.

NBR IEC 60601-1-4 - Equipamento eletromédico - Parte 1-4: Prescrigbes gerais
para seguranga - Norma colateral: Sistemas eletromédicos programaveis.

NBR IEC 60601-1-6 - Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos gerais
para seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

NBR IEC 60601-1-8 - Equipamento eletromédico - Parte 1-8: Requisitos gerais
para seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos
gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos
eletromédicos e sistemas eletromedicos.

NBR |IEC 60601-2-4 - Equipamento eletromédico - Parte 2-4: Requisitos
particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de
desfibriladores cardiacos.

NBR IEC 60601-2-27 - Equipamento eletromédico - Parte 2-27: Requisitos
particulares para a segurancga basica e o desempenho essencial dos
equipamentos de monitorizagao eletrocardiografica.

NBR IEC 80601-2-30 - Equipamento eletromédico - Parte 2-30 - Prescrigbes
particulares para a seguranga de equipamento para monitorizagéo automatica e
ciclica da presséo sanguinea indireta (ndo invasiva).

NBR IEC 60601-2-49 - Equipamento eletromédico - Parte 2-49: Requisitos
particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de
equipamentos multifuncionais de monitorizacdo de paciente ou IECs
equivalentes.

Cuidados com o aparelho o/

Nao cologue o equipamento em posi¢ao que possibilite a queda sobre o
paciente e ndo levante o equipamento pelgs cabos ou conexoes.

Posicione os cabos conectados ao paciente de forma a restringir a possibilidade
de estrangulamento do mesmo. Q%
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. Mantenha o aparelho em ambiente seco, evitando locais que permitam
derramamento de liquidos sobre o monitor. Nao utilize o equipamento se ele
estiver molhado ou com umidade excessiva.

« Conserve o aparelho e seus acessdérios sempre limpos e em bom estado.

. Se houver suspeita de queda ou danos externos n&o utilize o eguipamento.

Conexao com outros aparelhos

Quando conectar o CardioMax a qualquer instrumento, verifique a operagao correta
do equipamento antes de sua utilizagéo clinica. Os equipamentos ou acessorios
conectados ao CardioMax devem estar certificados de acordo com o padréao 950

da IEC para equipamentos de processamento de dados ou de acordo com a NBR
IEC 60601-1-1 da |IEC para equipamentos medicos.

O ATERRAMENTO E FUNDAMENTAL PARA A PROTEGAO DO PACIENTE

E DO OPERADOR CONTRA ACIDENTES COM DESCARGA ELETRICA. NA
AUSENCIA DE UM TERRA ADEQUADO, CORRENTES PERIGOSAS PODEM
CIRCULAR A PARTIR DA CAIXA DO APARELHO NO CASO DE ACONTECER
UM DEFEITO ELETRICO INTERNO. O ATERRAMENTO DEVE SER FEITO
SEGUINDO AS NORMAS PARA INSTALAGOES ELETRICAS DA ABNT (NBR
13534/1995).

A equalizagdo de potencial é realizada pelo cabo de rede com plugue e conector
com 3 pinos (acompanha o produto) e/ou com cabo de aterramento (opcional).

Compatibilidade eletromagnética 2

A utilizacdo do CardioMax requer precaugdes especiais em relacao a
compatibilidade eletromagnética de acordo com as informagoes contidas neste
manual (ver capitulo Cuidados e manutengéo).
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Descartando o equipamento

Conforme previsto na legislagdo ambiental brasileira, equipamentos e suas partes
que nao possuirem mais condi¢gbes de uso devem ser encaminhados ao fabricante
para adequada destinagao final, preservando, assim, os recursos naturais e
contribuindo com a conservagido do meio ambiente.

Para descarte de produtos da marca Instramed, entre em contato por meio dos
telefones disponiveis no site “www.instramed.com.br” ou pelo e-mail
“‘qualidade@instramed.com.br”.

Evite a contaminagéo do meio ambiente, seres humanos ou outros equipamentos,
certificando-se de descontaminar adequadamente o equipamento antes de
descarta-lo.

Para os paises que seguem a Diretiva Europeia consulte 2002/96/CE. Demais
paises, consulte a regulamentacgao local para descarte adequado do lixo.
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Painel frontal

., ...

Meo
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A Tela LCD do CardioMax mostra as informagoes graficas e numeéricas utilizadas
na monitorizagdo dos parametros presentes no aparelho, como ECG, SpO,,
desfibrilagdo e outros. Para maiores informagdes sobre as configuragdes e
informacgoes da tela, consulte o capitulo “Tela e operagoes”.

e-Jog Control

O e-Jog Control é utilizado para acessar diversas
fungdes do CardioMax, como configurar alarmes,
definir as informagdes mostradas na tela, alterar

e-Jog Control

=

parametros, etc. - \

\
i

ACAO GIRAR: girar permite ao usuario selecionar
ou trocar informacgdes, navegando por todos os
menus. A operacao € semelhante ao “mouse” de um
computador.

ACAO PRESSIONAR: funciona como “enter”,
confirmando a selegao.

Chave seletora

Escala de 1 a 360 Joules: permite ao usuario
selecionar a energia desejada.

Modo Monitor: utilizado para monitorizar os
parametros de ECG, SpO,, PANI, EtCO, e RESP,
como em um monitor multiparamétrico.

Modo Marcapasso(*): habilita c marcapasso
externo.

Posigao “Desl”: desliga o equipamento.

Posicao “DEA”(*): habilita o modo Desfibrilador
Externo Automatico.

Modo Auto Seq: habilita a auto sequéncia de

(*) Verifigue a configuracao do seu aparelho. Este item & opcional e pode nao estar
presente em todos os equipamentos comercializados. Q;
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Botdes de acesso rapido

Troca rapida de derivagao:
@ possibilita acesso rapido para troca

de derivacées do ECG.

PANI (quando disponivel): inicia
ou suspende a funcionalidade
de medida de Press&o nao
. s s . Invasiva. Quando o parametro
@ T;z:?bﬁiap'ﬁ :cc;er:eigzuggldade. PANI (opcional) ndo faz parte da

P P configuragao do equipamento, esta

sensibilidade do ECG. tels 1o tem Tungao,

Impr|.m|r:' prassians Wi Congela: congela os sinais graficos
para imprimir um relatorio rapido. da tela para um exame mais

Para impressao continua basta detalhado (mesma tecla anula)
pressionar o botéo por 3 segundos. ’

Para maiores informagdes consulte -~
a secao “Impressao’.

Pausar audio: pressione
rapidamente o Potdo para inibir
TODAS as indicagOes sonoras
de alarme por um periodo de
60 segundos. Para maiores
informacgdes consulte a segao
“Alarmes e limites".

Indicagéo de rede e carga de bateria

1. Rede Conectada: LED aceso indica que o equipamento esta conectado em

rede elétrica ou bateria externa.
=

2. Bateria Carregando: LED aceso indica que o equipamento esta carregando a
bateria interna.
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Visao lateral

1 - Conector Sp0,
Conector de oximetria padrao BCI. Sensores de oximetria adulto e infantil.

2 - Conector USB

Conector USB para acesso aos dados armazenados pelo modo DEA. Pode ser
OP plugado diretamente em um PC Windows.

3 - Conector PANI

Conector para uso diretamente com a bracadeira. / [9‘

]

4 - Conector ECG

Conector para cabo de ECG. Dependendo dos parametros presentes no
equipamento podera estar disponivel nas configuragdes de:

* 3 ou 5 vias (padrao) - tipo AAMI. Protegido contra desfibrilacdo.

* 10 vias (opcional) - permite até 12 derivagdes simultaneas. Este conector
substitui 0 conector padrac e ndao é compativel com os cabos de 3 ou 5 vias.
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5 - Impressora

Impressora para papel termossensivel. Imprime eletrocardiogramas e eventos.
Para mais informagdes consulte o capitulo "Impressao”.

6 - Conector do RCP Maestro

Conector para o acessério RCP Maestro.

7 - Conector para eletrodos de desfibrilagao (pas)

Multifuncionais: Pas adesivas para desfibrilagao, marcapasso € monitorizagao.

Externas adulto/infantil: Acompanham o equipamento, podem ser utilizadas para
uso adulto e infantil. Ndo podem ser utilizadas para o modo marcapasso.

8 - Conector da exaustdo da capnografia

Conector para retirada de gases adquiridos pela capnografia. Para mais
informacoes, consulte o capitulo 12 - "Capnografia".

9 - Conector de capnografia

Conector para linha de amostragem da capnografia.

Pk
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1-Pas

Na parte superior do CardioMax devem ser acomodadas as pas que acompanham
0 equipamento, com o adaptador adulto conectado.

2 - Bateria removivel

A bateria do CardioMax pode ser facilmente substituida. Para isso pressione as

duas alc¢as laterais, uma contra a outra. A bateria sera ejetada do equipamento.

OBS.: ndo retirar a bateria quando esta for a fonte principal de energia do
"~ equipamento em funcionamento. Conecte-o a rede elétrica primeiro.

3 - Etiquetas de identificagao

As etiquetas de identificagdo contém informagdes importantes sobre o produto
como modelo, nimero de série e informagdes do fabricante. Estas informagées
podem ser solicitadas se o equipamento necessitar de assisténcia técnica. Por isso
nao remova ou danifique as etiquetas de identificagao.

4 - Ventilacao >

As saidas de ventilagdo devem ser mantidas desobstru|das e posicionadas
de forma a facilitar a circulagdo de ar. Sdo projetadas para dificultar a entrada
acidental de liquidos como respingos ou pequenos derramamentos.
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1 - Conector de rede de 3 pinos

Entrada de 100 a 220 VAC, com pino central para aterramento.
Fusivel de 5A (FUSIVEL VIDRO 20 mm 20AG F5A).

2 - Entrada DC externa

Para ligagdo de bateria ou uma fonte DC externa com faixa de operagao de 11 a 16
VDC.

3 - Terra e equalizador de potencial

Conector de equalizagéo de potencial e terra geral.

4 - Saida RS-232

Entrada de cabo para atualizagéo de software (exclusivo para uso de técnico
autorizado).

s
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Ligando e operando

Utilize a chave seletora (1) para ligar e desligar o CardioMax. Ao ligar, o
operador imediatamente seleciona um dos modos de operagao do equipamento
(desfibriladar, monitor ou marca-passo).

Monitor| Marcapasso|

1 - Chave seletora

Gire no sentido horario ou anti-horario para selecionar o modo de operagdo. Na
posigcéo "Desl" o aparelho € desligado.

2 - Modo desfibrilagao b

Permite configurar o tempo da descarga internalautomatica da energia armazenada

no CardioMax. ; :
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3 - Modo Auto Seq

Neste modo, é possivel aplicar choques em uma sequéncia de niveis de energia
pré-configuradas pelo usuario (consulte © capitulo Modo desfibrilador).

4 - Modo monitor

Utilizado para monitorizar os parametros de ECG, SpO,, PANI, EtCO, e RESP do
paciente. Nesta posigéo o CardioMax funciona como monitor multiparametrico.

Os alarmes de limite de ECG e SpO, ficam operantes. As mensagens de ECG
SpO, sao habilitadas.

5 - Desliga o equipamento

O CardioMax é desligado com a chave seletora nesta posicdo. Apos desligado o
aparelho opera somente o circuito que carrega a bateria (indicado por meio do LED
verde na base da parte frontal do equipamento).

6 - Modo DEA

@ Habilita 0 modo Desfibrilador Externo Automatico (DEA).
Nesta situagdo o CardioMax é capaz de avaliar, por meio de sensores sofisticados,
o estado do paciente, considerar as variaveis clinicas e aplicar, automaticamente,
a terapia de choque mais indicada. Ao mesmo tempo o aparelho orienta o usuario

por meio de instrugdes verbais e indicagdes na tela que poder&o ser adverténcias,
instrugdes ou mensagens de status. = A

O Desfibrilador Externo Automatico do CardioMax funcionara somente se as
pas multifuncionais (adesivas) estiverem conectadas ao equipamento.

7 - Modo marcapasso

Modo que habilita o marca-passo externo.
O marca-passo externo do CardioMax funcionara somente se as pas

multifuncionais (adesivas) estiverem conectadas ao equipamento.

J
AN
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Operando o e-Jog Control

Para acesso aos menus de configuragdo e operagéo do equipamento utilize o
botéo rotativo e-Jog Control da seguinte forma:

e-Jog Control




Tela de inicializagao

A tela de inicializagdo aparece sempre que 0 aparelho é ligado. Ela apresenta uma
listagem de todos os parametros disponiveis para o CardioMax, demonstrando, ao
lado de cada item, o status correspondente:

[OK] - Parametro instalado no equipamento e funcionando corretamente.

[Falha] - Parametro instalado no equipamento porém, apresentando falha.

Procure a assisténcia Instramed.

[Ausente] - Parametro ndo originalmente instalado no equipamento ou

removido.

Também sao apresentadas as versdes de software dos diferentes modulos

internos.
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Versao de Software CPU:
Versao de Software ECG:
Versao de Software CTBF:

[bi {8 fasico)
ECG/Resp/DEA/PMS/12D [OK
SPO2 [OK
PANI [OK
Desfibrilador [OK
Marcapasso [OK
Impressora [OK
EtCO2 [OK

SWCPURX_CMXXXRX
SWECGDSP_CMXXX
SWCTBFARM7_CMXXX

INSTRARJED

CARDIOMAXE=A

SERIES

!

PN
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Tela de visualizagao de parametros

INFOCE

00??110? _ Choque Aplicadg
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icones de acesso das funcdes de eventos e configuragoes

o— €
B

O ® ==l @ VA e

©

A tela do equipamento apresentara diferentes segmentos e parametros de
acordo com o modo definido na chave seletora. Veja os exemplos nas ilus-

tracdes a seguir.
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Tela modo monitor - varlar_.;ao C (todos os parametros presentes)
@ETCOZ - PANL spoz %

- _mmHg : mmHg

e 1_04! 57
02, || (73)
3 4

n lI_IjI]I]I][l

o

—) — ;’

INFOCENTER

17:00

11/12/12
Modo: Adulto

1. ECG: valores de medlda de ECG e 6. Area gréf cé paraascurvasde
~ alarmes de ECG ,}'-? T - ~ oximetria, ECG e EtCO,. Usada
= e :-._tarnbérn para confguragﬁes.g

2 'RESP vaiores e medidas de ;
resplraq:ao e afarmes de respiragéo

:Status de baterla hOra dataie modo

54 .'PANI valores de medlda de Pressdo
~ Arterial N&o Invasiva assistélica,
~ diastélica e média.

eventos e configuracoes.

SSPO valores de med’da d%@slm et_‘ v
e alarmes de ommetna -
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RUGRI]

Tela modo marcapasso

104/ 57
(73)

[ nFocenter | T

MP Ligado
Modo: Dem




Tela modo DEA
@eem

09:44

07/10/12
Modo: Neo

Nao toque no paciente
Analisando ritmo

Pas infantil '
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104/ 57

(73)

S

09:44
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Modo desfibrilador - variagao B (ECG, SpO e EtCO presentes) f/
%

' BPM EtCD2 .- Desfibrilador

SPOZ

III]DBDD

602"

Infocenter mformacﬁes sobreo e

equnpamento e sua operacao. Ea

< / comunicagao do aparelho comoi -
usuérlo

S ECG: valores de me;ilda de ECG e |
~ alarmes de ECG i

o EtCO valores de medlda de EtCO e
.alarmes de EtCO

8. ficones de ace_ss.o:»das*funé‘c":eé‘i{ﬁe"f B

4. Area grafica para as curvas de
: _ eventos e configuragdes.

~ oximetria, ECGeEtCO Us
~ também para conf guraf;.ﬁes .

5 Informacgdes do modo desfi bnlador
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=113
.....

Menu configuragao

Configuragoes de parametros

CONFI_G_UI_?{-‘EES DE P@METROS CONFIGURACOES GERAIS

ECG Alarine fisiologico
SPO2 Alarme tecnico
PANI Data e Hora

cO2 Conficuracoes

Desfibrilacao Impresisao
RESP E:ventos
Teste funcional Gurvas

1-ECG

Permite configurar manualmente os parametros de ECG do CardioMax
(ver capitulo Modo Monitor — ECG).

[

o/

2-SpO, \
Permite configurar manualmente os parametros de SpO, do CardioMax (ver
@ capitulo Modo Monitor — SpO,). 4%(
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3 - PANI
Permite configurar manualmente os parametros de PANI| do CardioMax

(ver capitulo Monitorizagéo de PANI).

4-CO,

Permite configurar manualmente os par@metros de CO, do CardioMax
@ (ver capitulo Modo Monitor — Capnografia).

5 - Desfibrilagao

Permite configurar o tempo da descarga interna automatica da energia armazenada
no CardioMax (ver capitulo Modo Desfibrilador).

N

6 - RESP

Permite configurar manualmente os parametros de RESP do CardioMax
(ver capitulo Modo Monitor — Respiragao).

7 - Teste funcional

Permite efetuar o teste funcional do CardioMax
(ver capitulo Modo Desfibrilador).
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—————————————
CONFIGURACOES DE PARAMETROS (CONFIGURACOES GERAIS '

ECG Alarme fisiologico
SPO2 Alarme tecnico
PANI Data e Hora

co2 Configuracoes
Desfibrilacao Impressao

RESP Eventos

Teste funcional Curvas

INFOCE

09:44
07/10/12

1 - Alarme fisiologico

Permite ajustar os valores de alarme para cada um dos parametros
(ver capitulo Alarmes e limites).

2 - Alarme técnico
Permite ligar ou desligar diferentes alarmes técnicos L@\ /

(ver capitulo Alarmes e limites). \
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3 - Data e Hora

CONFIGURACOES DE DATA E HORA

Data: 08 / 02 / 07
Hora: 08 : 45

O menu “Data e Hora" ajusta as informacgées de horario e calendario do CardioMax.
Vocé pode usar a convengao internacional (24h) ou a convengio norte americana
de apresentagao (am/pm). E muito importante manter a data e a hora sempre
ajustada, pois essas informacdes sao apresentadas em todos os relatérios
impressos.

Esse ajuste € feito através do e-Jog Control. J

J

4 - Configuragoes

CONFIGURACOES GERAIS

Volume BIP [Desl Desl

]

Volume Desfibrilador [1 ] 1
Idioma [Port ] Port
Modo [Adulto ] Neo
Freq Cardiaca [ECG ] SpO2

Restaurar config originais

No menu Configuragdes gerais podemos configurar quatro itens além de executar
duas agoes. ..

4

52



manual-cardiomax-r14_portugues.pdf

Manual do usuario | Tela e operagao

5 - Impressao

Permite imprimir e configurar os parametros de impress&o do CardioMax
(ver capitulo Impressao).

6 - Eventos

Permite visualizar e gerenciar os eventos armazenados no CardioMax
(ver capitulo Eventos). {

7 - Curvas 0&

Neste menu podemos selecionar qual curva sera apresentada (curva de ECG,
curva de SpO,, curva de EtCO, ou curva de Resp) na tela ou podemos habilitar

a apresentagao de até trés curvas (as curvas de Resp e EtCO, ndo podem ser
mostradas simultaneamente). E possivel também selecionar a velocidade de
varredura das curvas, as velocidades possiveis sdo 12,5 mm/s, 25,0mm/s e 50,0
mm/s para ECG e SpO,, e de 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25,0 mm/s para as curvas de
EtCO, e Resp.

OBSERVACAO: se todas as curvas forem desabilitadas simultaneamente,
automaticamente o CardioMax seleciona a derivagao “DII”. A curva de EtCO,
sé podera ser habilitada se o médulo estiver ligado.

Veja a figura na proxima pagina. [@L
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CONFIGURACOES DAS CURVAS

Curva 1

Curva 2

Curva 3

Velocidade ECG/SPO2
ECG 12 Derivacoes
Derivacao inicial - Monitor
Derivacao inicial - Desf

~8-CTR

Permite acessar as configuragbes da fungao CTR
(ver capitulo CTR - Checagem em Tempo Real).
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Alarme fisiologico

Existem duas condigbes para que sejam habilitadas as indicacoes de alarme
fisiolégico, sdo elas:

As indicacbes visuais de alarmes fisiologicos ocorrerdo em qualquer modo exceto
no modo DEA, assim como as indicagoes sonoras. p—

CARACTERISTICAS

- ECG, SPO,, PANI, RESP ou EtCO, (exceto modo DEA): Indicador de alarme:
valor numérlco na cor branca altemado com uma seta VERMELHA. O sentido
da seta indica (para cima ou para baixo) qual limite foi excedido.

«  Atraso maximo do alarme (inclui o atraso da condigdo de alarme e o atraso da
geragao de sinal):

- Frequéncia cardiaca: 3 segundos.
- Saturagao de SpO,: 4 segundos.
- EtCO,: 11 segundos.

- PANI (sistdlica, diastdlica, media): 1 segundos.

» Frequéncia visual: 2 Hz. E
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VALORES PADRAO DOS ALARMES

As tabelas a seguir dispdem os valores padrao de fabrica para os limites de
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alarmes.
PANI
Resposta .Normal Sistole Max 200 mmHg
Sensibilidade 20 mm/mV Sistole Min 90 mmHg
Filtro 60Hz Ligado Diastole Max 150 mmHg
Filtro Rede Ligado Diastole Min 50 mmHg
Detector Mp Desligado Media Max 170 mmHg
BPM Max 160 BPM Media Min 50 mmHg
BPM Min 40 BPM Press&o Inicial 160 mmHg
Cabo 5 Vias
CO, Max 60 m.mHg Max 10.0
CO, Min 21 mmHg Min -10.0
Max 45 Resposta Normal
Min 6 SPO, Max 100%
SPO, Min 85%

Alarme técnico

j -

Sao sinais sonoros e visuais indicativos de que o CardioMax n&o esta capacitado
a monitorizar com exatidao as condigdes do paciente. As indicagoes de alarme
técnico sé@o apresentadas na regido da tela denominada “Infocenter”. S&o elas:

ECG ou RESP - Eletrodo Solto: eletrodo de ECG solto ou com mau contato ou
condutor de ECG rompido.

SpO, - Sem dedo no sensor: sensor conectado no aparelho, mas sem deteccao
do dedo do paciente.

Sp0, - Buscando sinal: o monitor esta procurando sinal valido de SpQO.,,.

SpO, - Sensor desconectado: sensor ou extensdo de SpO, desconectado ou
sensor mal posicionado.

SpO, - Artefato: tremor muscular detectado. 9/

Sp0, - Sinal fraco: o CardioMax n&o consegue idantificar o sinal. Sinal fraco,
possivelmente paciente com baixa perfusao. 2
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(= pO, - Perda de pulso: paciente sem batimentos por mais de 4 segundos.
Impressora - Impressora sem papel: impressora sem papel.
PANI — Pressio excessiva: foi excedida a pressdo maxima permitida na bragadeira.

PANI - Problemas na bragadeira: bracadeira mal posicionada ou com vazamento
no circuito de medigao.

PANI - Sinal fraco: pulso captado para medida de press&o muito fraco para a
medida de PANI. Verificar posicionamento e aperto da bragadeira.

PANI - Movimentagao excessiva: ruido devido & movimentagao do paciente.

PANI - Medida longa: medida de pressdo muito longa com possibilidade de
imprecisao.

~~

EtCO, - Sem filterline: a linha de amostragem da capnografia ndo esta conectada.

EtCO, - Ocluséo: nao ha passagem de ar no sensor de EtCO,. Trocar a linha de
amostragem (Filterline).

EtCO, - Iniciando Sensor: 0 modulo EtCO, encontra-se na fase de aquecimento
dos sensores internos (isso ocorre durante a inicializagéo da capnografia e dura no
méaximo 15 segundos).

RESP - Alarme Apneia: quando detectada a suspensao da respiragdo (apneia)
nos tempos especificados de 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35 ou 40 segundos (configurado
em Menu > RESP > Alarme apneia).

Além das condi¢des de alarme técnico indicadas no Infocenter, temos ainda mais
duas condicdes: "contato ruim" e "nivel de carga da bateria" (ver segdes a seguir).

e
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CARACTERISTICAS

Atraso maximo do alarme (inclui o atraso da condigdo de alarme e o atraso da
geragao de sinal):

« Frequéncia cardiaca: 3 segundos.

- Saturacdo de SpO,: 4 segundos.

« EtCO,: 11 segundos.

« PANI (sistdlica, diastdlica, média): 1 segundos.
« Para outros parametros: 5 segundos.

« Frequéncia de verificagdo do Sistema de Alarmes Técnicos pelo usuario: mensal.

E possivel a visualizagao (pelo operador) dos alarmes a uma distancia de 1 m do
equipamento.

O Cardioversor CardioMax possui indicagées sonoras e visuais das condigdes
de alarme fisioldgico (ALTA PRIORIDADE) e de alarme técnico (MEDIA
PRIORIDADE).

Os alarmes serao emitidos de acordo com a sua prioridade: Zf/

« Alarme de Alta Prioridade (Alarmes fisiologicos): Indica as alteragdes fisiolégicas
do paciente e sera acionado quando o valor medido pelo equipamento
ultrapassar os limites minimos ou maximos configurados, previamente, pelo
operador no equipamento.

« Alarme de Media Prioridade (Alarmes técnicos): Indica que o equipamento nao
esta apto a monitorizar as condigdes do paciente.

+ Mensagens informativas: Sao exibidas na tela do equipamento (nas cores
branca ou ciano). Estas mensagens sao apenas indicagdes e nao necessitam
de agdo imediata do operador.

+ Sinais e avisos nao emitem sinais sonoros, apenas visuais mudando sua cor
para ciano.

Caso o equipamento tenha alarmes de diferentes prioridades ocorrendo
simultaneamente, o alarme sonoro de alta prioridade sobrepde ao de media
pricridade. /

O CardioMax mantém as configuragdes de alarmes anteriores, em caso de
desligamento por um periodo de 30 segundos ou menos. Apos passado este
tempo, o equipamento retorna, automaticamente, as configuragdes padrdo de
fabrica para garantir a seguranga em caso de troca de pacientes.

' 4
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Fisiclogico - Alta Prioridade Duas séries de cinco tons de 74 dB(A)
bipes curtos, repetidas em
intervalos de 2,6 segundos.

Técnico - Média Prioridade Uma série de trés tons de bipes 67dB(A)
longos, repetida em intervalos
de 6 segundos.

Caracteristicas das mensagem de alarme:

Prioridade
Eletrodo solto MEDIA PRIORIDADE | AMARELA Eletrodo esta desconectado.
Buscando sinal MEDIA PRIORIDADE AMARELA Baixa amplitude de ECG ou sinal de ECG
ECG saturado.
Marcapasso MEDIA PRIORIDADE AMARELA Foram detectados pulsos de marcapasso.
detectado
Bradicardia () ALTA PRIORIDADE VERMELHA Quando o BPM esté abaixo do valor definido na

configuragdo do alarme.

Taquicardia (1) ALTA PRIORIDADE VERMELHA Quando o BPM esta acima do valor definido na
configuragéo do alarme.

Assistolia ALTA PRIORIDADE VERMELHA O CardioMax ndo consegue detectar batimentos
vélidos por mais de 4 segundos.

Choque indicado ALTA PRIORIDADE VERMELHA Foi identificada uma fibrilag@o ventricular/
taquicardia ventricular (FV/TV).

SR

Alarme apneia ALTA PRICRIDADE VERMELHA quando detectada a suspenséc da respiragéo
(apneia) nos tempos especificados de 5, 10, 15,
20, 25, 30, 35 ou 40 segundos (configurado em
Menu > RESP > Alarme apneia).

RPM Alto (1) ALTA PRIORIDADE VERMELHA RPM esta acima do valor definido na configuracéo
do alarme.

RPM Baixo(]) ALTA PRIORIDADE VERMELHA RPM esta abaixo do valor definido n
configuragéo do alarme. j

N

v
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Segmento ST

Causa possivel

abaixo do limite.

(1) ECG - ST XX ALTA PRIORIDADE VERMELHA O segmento de ST esta acima do valor definido

acima do limite. na configuragao do alarme. XX representa a
possivel derivacdo mostrada.

(l) ECG - 3T XX ALTA PRIORIDADE VERMELHA O segmento de ST esta abaixo do valer definido

na configuragéo do alarme. XX representa a
possivel derivacao mostrada.

abaixo do limite (|)

Alarme Prioridade Cori = Causa possivel

Sem dedo no MEDIA PRIORIDADE AMARELA Sensor conectado no aparelho, mas sem

sensor detecgao do dedo do paciente.

Buscando sinal MEDIA PRIORIDADE AMARELA O monitor esta procurando sinal valido de SpO,,.

SpO, - sensor MEDIA PRIORIDADE | AMARELA Sensor ou extensao de SpO, desconectado ou

desconectado sensor mal posicionado.

Pesquisa muito MEDIA PRIORIDADE AMARELA O equipamento estd buscando um sinal valido de

longa. SpO, de mais de 20 segundos.

Sp0O, - artefato MEDIA PRIORIDADE AMARELA Tremor muscular detectado.

Sinal fraco MEDIA PRIORIDADE AMARELA O CardioMax nao consegue identificar o sinal.
Sinal fraco, possivelmente paciente com baixa
perfusao.

Perda de pulso ALTA PRIORIDADE VERMELHA Paciente sem batimentos por mais de 4 segundos.

Saturagao ALTA PRIORIDADE VERMELHA Saturagdo esta acima do valor definido na

Alta (1) configuragao do alarme.

Saturagdo ALTA PRIORIDADE VERMELHA Saturacgédo esta abaixo do valor definido na

Baixa (|) configuragao do alarme.

SPO, - BPM ALTA PRIORIDADE VERMELHA O valor do pulso esta acima do valor definido na

acima do limite (1) configuragao do alarme.

SPO, - BPM ALTA PRIORIDADE VERMELHA O valor do pulso esta abaixo do valor definido na

configuragao do alarme.
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| Causapossivel

Pressao MEDIA PRIORIDADE AMARELA Foi excedida a pressdo maxima permitida na
excessiva bragadeira.
Problemas na MEDIA PRIORIDADE AMARELA Bragadeira mal posicionada ou com vazamento
bragadeira no circuito de medigao.
Sinal fraco MEDIA PRIORIDADE AMARELA Pulso captado para medida de pressao
muito fraco para a medida de PANI. Verificar
posicionamento e aperto da bragadeira.
Movimentagao MEDIA PRIORIDADE AMARELA Ruido devido a movimentagéo do paciente.
excessiva
Medida longa MEDIA PRIORIDADE AMARELA Medida de pressdo muito longa com possibilidade
de imprecisao.
Sys acima do ALTA PRIORIDADE VERMELHA O valor da pressao sistélica estd acima do valor
limite (1) definido na configuragéo do alarme.
Sys abaixo do ALTA PRIORIDADE VERMELHA O valor da pressao sistélica esta abaixo do valor
limite () definido na configuragdo do alarme.
Dia acima do ALTA PRIORIDADE VERMELHA O valor da pressao diastdlica esté acima do valor
limite (1) definido na configuragao do alarme.
Dia abaixo do ALTA PRIORIDADE VERMELHA O valor da pressio diastélica esta abaixo do valor
limite (1) definido na configuragao do alarme.
Mea acima do ALTA PRIORIDADE VERMELHA O valor da pressdo média esta acima do valor
limite (1) definido na configurag@o do alarme.
Mea abaixo do ALTA PRIORIDADE VERMELHA O valor da pressao média esta abaixo do valor

limite (|}

J

definido na configuragdo do alarme.

Alarme Prioridade | Cor | Causapossivel
Sem filterline MEDIA PRIORIDADE AMARELA A linha de amostragem da capnografia néo esta
conectada.
Oclusé@o MEDIA PRIORIDADE | AMARELA N&o ha passagem de ar no sensor de EtCO,.
Trocar a linha de amostragem (filterline).
Iniciando sensor MEDIA PRIORIDADE AMARELA O modulo EtCO, encontra-se na fase de
aquecimento dos sensores internos (isso ocorre
durante a inicializacdo da capnografia e dura no
maxima 15 segundos).
AutoZero MEDIA PRIORIDADE AMARELA Procedimento necessaric para o bom

funcionamento do aparelho. /
<

& N
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CO, EXP ALTA PRIORIDADE VERMELHA CO, EXP esta acima do valor definido na
Alto (1) configuragao do alarme.

CO, EXP ALTA PRIORIDADE VERMELHA CO, EXP esta abaixo do valor definido na
Baixo (]) configuragdo do alarme.

Falha na ALTA PRIORIDADE VERMELHA Falha na comunicagéao do modulo de EtCO,,
comunicagao

Desfibrilador

Conecte pés MEDIA PRIORIDADE AMARELA Pas estdo desconectadas.

Carga pronta ALTA PRIORIDADE VERMELHA Indica que a carga esta completa e pronta para
ser entregue.

Falha ALTA PRIORIDADE VERMELHA Falha no modulo de desfibrilagao.

desfibrilador

 MENSAGEM INFORMATIV/

Pas adesivas - CardioMax detectou que existem pas adesivas conectadas.

Pas adulto - CardioMax detectou que existem pas conectadas.

Pas infantis - CardioMax detectou que existem pas canectadas, porem o eletrodo adulto esta desconectado. Esta
mensagem fambém & exibida quando o CardioMax detectar pas adesivas Infantis.

Carregando - A carga ainda nao esta completa.

Choque aplicado - A energia foi entregue ao paciente.

Choque cancelado - A energia foi cancelada pelo operador.

Choque cancelado (descarga interna automatica) - A energia foi cancelada automaticamente, pois o botao
choque nao foi pressionado antes do tempo de descarga interna selecionado pelo operador,

Choque cancelado (contato ruim) - Energia foi cancelada, pois a impedéncia do paciente ndo esta satisfazendo
as condigBes de choque aplicavel.

Contato ruim - Medicdo de impedéancia do paciente ndo esta satisfazendo as condigdes de choque aplicavel.
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Marcapasso

Conecte pas MEDIA PRIORIDADE AMARELA Pas adesivas estao desconectadas.
adesivas

MP: Pausa - A deflagragéo dos pulsos do Marcapasso estd pausada.

MP: Ligado - A deflagragéo dos pulses do marcapasso esta ligada.

Modo: Assinc - Marcapasso esta no modo assincrono.

Modo: Dem - Marcapasso esta no modo demanda,

Impressora

Sem papel - Impressora esta sem papel.

Imprimindo - Impressora imprimindo.

J
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Contato ruim

Informa quando a medigao

condi¢gdes de choque aplicavel. Essa informagéao € apresentada no Infocenter (veja
figura abaixo).

09:44

07/10/12

ooooap

Nivel de carga da bateria

de impedancia do paciente ndo esta satisfazendo as

INFOCENTER

Conecte Pas
Adesivas

 Indicagio | Estado da bateria*

=

digaes de operagdo do aparelhy

ity
L

—

I:IEI EID EI 100% de carga

- BAh: possibilitara aproximadamente 6 horas e 30 minutos de
monitoragao, caso a bateria esteja colocada.

- 4Ah: possibilitara aproximadamente 3 horas de monitoragéo,
caso a bateria esteja colocada.

| |

DE”:ID 80% de carga

- 6Ah: possibilitara aproximadamente 5 horas e 10 minutos de
maonitoragao.

- 4Ah: possibilitara aproximadamente 2 horas e 50 minutos de
monitoragao.

UD EI[I E] 60% de carga

- BAh: possibilitara aproximadamente 3 hora e 50 minutos de
monitoragao.

- 4Ah: possibilitara aproximadamente 1 hara e 40 minutos de
monitoragéo.

||D|:IDDD 40% de carga

- 6BAh: possibilitara aproximadamente 2 hora e 30 minutos de
monitoragao.

- 4Ah; possibilitara aproximadamente 1 hora e 10 minutos de
monitoragao. /

—1

DDDD . 20% de carga

N
- BAh: possibilitara aprojifladamente 1 hora e 10 minutos de
monitoragao.

- 4Ah: Possibilitara aprogimadamente 40 minutos de
monitoragéo.

*Estado da bateria com cabo de alimentacao AC desconectado. g?
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Bateria fraca

O CardioMax ira desligar em alguns instantes

INFOCENTER

09:44 Conecte Pas
07/10/12 Multifuncionais

Quando surgirem essas indicagdes na tela, o equipamento se desligara em poucos

Log
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Pausar audio

‘17 Ao pressionar-se o botdo Audio em Pausa com um toque RAPIDO (inferior a
A 3 segundos) TODAS as indicagbes sonoras de alarme sao silenciadas por um
periodo pre-determinado pelo operador.

A sua indicagédo visual é o icone de “audio em pausa” em todos os parametros.

Configuragao dos limites de alarme

Ao ser ligado, CardioMax retorna aos ultimos limites e configuragdes feitas pelo
usuario.

- Para alterar os limites de alarme o usuario deve selecionar o menu “ALARMES”.

CONFIGURACOES DE ALARMES

g Auto ajuste

[180 ] 30 sl 180

e

200 21905 170

90 50 50
sis dia med
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Auto ajuste

A funcao AUTO AJUSTE configura os limites de alarme considerando os valores
dos parametros fisiologicos medidos instantaneamente, calculando um desvio para
os limites maximos e minimos. Ver tabela abaixo.

ECG | X 0,8 | i X1,6

Sp0, Padrao de ligagdo Padrao de ligagao
PANI Sistole X0,7+10 X 0,8 +40

PANI Diastole X07+6 X09+34

PANI Média X07+6 X09+35
Respiragao Padrao de ligagéo Padrao de ligagéo
EtCO, Padrao de ligagéo Padrao de ligagao

Por exemplo, se o paciente registrar 60 BPM como frequéncia cardiaca, os valores
para selecao da funcao AUTOAJUSTE serdo Minimo = 48 e Maximo = 96.
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Ajuste dos limites minimo/maximo

100 O ajuste dos valores minimo e maximo é independente por parametro.
Por meio do botao e-Jog Control, o operador deve selecionar o limite e o
H H parametro que deseja modificar e pressiona-io.
Em seguida deve ajustar o valor desejado e pressionar novamente.

85

ECG: E possivel ajustar o alarme minimo de ECG em niveis entre 30 e 100
BPM, com intervalo de 5 em 5§ BPM quando em modo “Adulto” e de 1 em 1
BPM quando em modo “neo”. E possivel ajustar o alarme maximo de ECG em
niveis entre 100 e 250 BPM, com intervalos de 5 em 5§ BPM em modo “adulto”
ede1em1BPMem modo “neo”.

SpO02: E possivel ajustar o alarme minimo de SpO2 em niveis entre 40 e 99
BPM com intervalos de 5 em 5 BPM em modo “adulto” e de 1 em 1 BPM em
modo “neo”. E possivel ajustar o alarme maximo de SpO2 em niveis entre 41
e 100 BPM com intervalos de 5 em 5 BPM em modo “adulto” e de 1 em 1 BPM
em modo “neo”.

PANI: E possivel ajustar o alarme minimo de PANI em niveis entre 50 e 290
mmHg para pressao sistoélica, diastélica e media com intervalos de 5 mmHg.

E possivel ajustar o alarme maximo de PANI em niveis entre 60 e 300 mmHg
para pressao sistodlica, diastélica e média com intervalos de 5 mmHg. Z{

CO2: E possivel ajustar o alarme minimo de CO2 em niveis entre 18 e 96
mmHg, com intervalo de 3 em 3 mmHg em modo “adulto” e de 1 em 1 mmHg
em modo “neo”. E possivel ajustar o alarme maximo de CO2 em niveis entre
21 e 99 mmHg, com intervalos de 3 em 3 mmHg em modo “adulto” e de 1 em
1 mmHg em modo “neo”.

RESP: E possivel ajustar o alarme minimo de respirag@o em niveis entre 3
e 147 RPM, com intervalo de 3 em 3 RPM quando em modo “adulto” e de 1
em 1 RPM quando em modo “neo”. E possivel ajustar o alarme maximo de
respiragao em niveis entre 6 e 150 RPM, com intervalos de 3 em 3 RPM em
modo “adulto” e de 1 em 1 em modo “neo”.

3
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Teste de alarme técnico

Para realizar o teste de alarme realize os seguintes procedimentos:

1 - Ligue o equipamento, sem 08 cabos e sem os sensores conectados. Devera
ocorrer indicacdo de alarme técnico (mensagens de texto no Infocenter) sensor
desconectado.

2 _ Confirmada a indicagéo visual, conecte corretamente o sensor € verifique
novamente. Se a indicagdo desaparecer, o alarme esta funcionando corretamente.
Caso contrario, troque o sensor e repita a operagao. Se o resultado for o mesmo, O
alarme provavelmente estara com defeito.

3 — Repita este procedimento para os outros moédulos, lembrando-se de fazer o
teste com seus respectivos sensores e parametros.

A~

4 — Com a indicagao de um alarme técnico ativo, Pressione o botdo PAUSAR
AUDIO € por 1 segundo e verifique na tela a indicacdo de alarme suspenso para
todos os parametros.

Aguarde 60 s e o alarme devera se auto ativar. Na tela, desaparece o sinal de
audio em pausa, indicando o retorno do som do alarme.

O tempo que o audio fica desligado e de 60 segundos.

Para ligar o som novamente, pressione o botao PAUSAR AUDIO por 1

segundo.

O audio dos parametros podera ser ligado e desligado individualmente no menu
“Alarme” e nos menus dos parametros.
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Teste de alarme fisiologico

Para realizar o teste de alarme realize os seguintes procedimentos:

1 — Ligue o equipamento, com os eletrodos devidamente conectados. Verifique o
valor do BPM na tela do equipamento e se este ndo esta indicando alarme.

2 — Através da chave e-Jog Control no painel do equipamento, navegue até:
CONFIGURACAO DE PARAMETROS > CONFIGURAGCOES DE ECG > ALARME.
Com esta mesma chave selecione um dos limites e entdo varie seu valor até que o
valor medido inicialmente fique fora da faixa, e volte para tela principal.

3 — Feito isso, o alarme devera disparar. Sen&o ocorrer o disparo, este alarme
provavelmente esta com defeito.

4 - Repita este procedimento para os outros médules, lembrando-se de fazer o
teste com seus respectivos sensores e parametros.

5 — Com a indicagdo de um alarme fisioldgico ativo, Pressione o botdo PAUSAR
AUDIO @ por 1 segundo e verifique na tela a indicagdo de audio em pausa para
todos os parametros.

Aguarde 60 segundos e o0 audio devera se auto ativar. Na tela, desaparece o sinal
de audio em pausa, indicando o retorno do som do alarme.

O tempo que o audio fica desligado é de 60 segundos.

Para ligar o som do alarme novamente, pressione o botéo
PAUSAR AUDIO €3 por 1 segundo.

O audio dos parametros podera ser ligado e desligado individualmente no menu
“Alarme” e nos menus dos paré@metros.
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Principio fisico utilizado

O desfibrilador cardiaco é um instrumento que aplica no paciente a energia
previamente armazenada em um capacitor. A desfibrilagao € externa (quando a
descarga do capacitor & fornecida através do térax do paciente).

O CardioMax emprega a tecnologia de chogue bifasico que caracteriza-se por uma
corrente elétrica liberada em uma diregao e, apos um brevissimo periodo, revertida
na diregao oposta.

Durante a desfibrilagdo todo o miocardio & brevemente despolarizado por um
forte impulso positivo e outro negativo, de intensidade ajustavel (Chogue Bifasico
Exponencial Truncado). Este impulso é usado para eliminar a fibrilagéo arterial,
ventricular e disturbios ventriculares.

—

CHOGQUE

(bi [ fasico)

Avisos

O CardioMax possui medidor de impedancia do paciente, ele aplica o choque
em impedancias de 25 a 300 Ohms.

Em suspeita de rompimento do cabo ou condutores, evite a sua utilizagao,
sob pena de riscos ao operador.

Certifique-se de que os eletrodos de desfibrilagdo do CardioMax estao
devidamente afastados de outros eletrodos de modo que a energia aplicada ~
nio flua por estes eletrodos.

Desconecte todos os equipamentos que estejam desprovidos de protecao
contra descarga de desfibriladores.

Certifique-se de que o paciente ndo esteja em contato com partes metalicas.

o/
N
¥
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Critérios de utilizacao

O CardioMax, no modo de desfibrilagdo, sé deve ser utilizado se as seguintes
circunstancias, em conjunto, se apresentarem:

1 - Vitima inconsciente.
2 - Sem respiragao.
3 - Sem pulso.

Outras consideragoes importantes quanto ao uso do CardioMax:

1 - Nao e indicado para criangas menores de um ano.

2 - Marcapassos podem alterar a efici€éncia do equipamento.

3 - Medicamentos sob a forma de adesivos devem ser removidos antes da
desfibrilacdo.

4 - Pacientes hipotérmicos podem nao responder bem a desfibrilagao.

5 - Uma vez iniciada a remocé&o, a desfibrilacao devera ser interrompida.

Usuarios qualificados

Seréo considerados usuarios qualificados, aqueles que tiverem curso superior na
area de medicina.
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Utilizacao das pas externas

1 - Verifique se as pas estdo conectadas ao CardioMax. Se nao estiverem, conecte
o cabo de desfibrilagdo na entrada de pas localizada na lateral do equipamento
(conforme imagem abaixo). Gire a rosca até o final.

2 . Retire ambas as pas do suporte puxando-as para cima e para fora.
3 - Aplique o material condutor nos eletrodos da pa.

4 - Cologue as pas conforme figura abaixo.




Os eletrodos devem ficar em posigao que maximize a corrente que atravessa o
miocardio. A posi¢ao padrao é:

TOMAR CUIDADO para que os eletrodos estejam bem separados. NAO
aplique pasta ou gel no térax, fora da area de contato das pas, pois a
corrente podera seguir uma trajetéria superficial ao longo da parede toracica,
> deixando de passar pelo coragao.

5 - Verifique o contato com o paciente.

A pa do STERNUM contém um indicador de contato com o paciente.

O indicador vai de contato RUIM (LED vermelho piscando) a contato BOM (pelo
menos um LED verde aceso).

Procure ajustar a pressao e a colocagao das pas para aperfeicoar o contato
com o paciente, para que PELO MENOS UM LED verde permanega aceso.
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Consideragoes para entrega de choque

Aliando a pressao exercida com as pas ao material condutor aplicado aos
eletrodos, obteremos diferentes impedancias de paciente.

Abaixo temos uma tabela que indica as condi¢des nas quais 0 CardioMax fornece
ou inibe a entrega de energia.

Curto-circuito Choque inibido Contato ruim Todos os LEDs piscando
< 25 Ohm Choque inibido Contato ruim Todos os LEDs piscando
Choque entregue.
Forma de onda o ;
:zssﬂgrg:: ajustada de acordo Nenhuma mensagem mostrada :E?;: ;;f:us indicando o nivel
com a impedancia do
paciente.
> 300 Ohm Chogque inibido Contato ruim Seineria o LED vermeino
piscando
Curto-aberto Choque inibido Contato ruim Slomente o LED vermelho
piscando
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Utilizagao das pas infantis

1 - Aperte a trava na frente das pas externas adultas.

2 - Puxe a base das pas para frente, retirando-as.
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Utilizagao das pas multifuncionais

A utilizacdo das pas multifuncionais (descartaveis) requer que 0O usuéario utilize o
adaptador fornecido (cabo extensor) para conecta-las na entrada padrao das pas
externas, conforme descrito abaixo:

1 - Conecte o cabo extensor de marcapasso/DEA ao CardioMax.

3 - Retire a pelicula de protegéo das pas multifuncionais adesivas e fixe-as no
paciente, utilizando as mesmas posigdes recomendadas para as pas externas
(Sternum e Apex).




ATENGAO: as pas adesivas sdo descartaveis e de uso Gnico, ndao podendo
& ser reutilizadas sob quaisquer circunstancias.

ATENGAO: apés a abertura do invélucro, as pas devem ser utilizadas em até
24 horas.

ATENGAO: em caso de uso por periodos prolongados, as pas adesivas
devem ser substituidas a cada 24 horas.

Desfibrilacao
Siga os passos 1-2-3
\vPasso 1 - Selecione a energia

Gire a chave de selegéo até a energia desejada.
As opcbes de energia variam de 1 a 360 J. Na
maioria dos casos, para uso adulto, recomenda-se
energia de 200 J.

Monitor: Marca-passo g/

Passo 2 - Carga

Pressione o botéo de carga (verde) no painga\l}}r(ontal ou utilize o botao de carga
localizado nas pas externas (laranja).

Enquanto o CardioMax estiver carregando, um som é emitido e a medida de
energia carregada aparece no display.

A energia selecionada pode ser aumentada ou diminuida em qualquer instante,
bastando para isso girar a chave seletora para nova carga. ;i

Para cancelar o choque pressione “ANULA".

Quando a carga estiver completa o aparelho emite um sinal sonoro e informa no
visor “Carga Pronta”.
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Apos o aviso de “Carga Pronta”, pressione o botéo 3 de choque (laranja) no painel
frontal ou utilize os dois botdes (laranja) localizados nas pas externas.

Somente com as pas externas adulto/infantil é possivel desfibrilar pelos botoes das —
pas. :

CUIDADO: certifique-se de que ninguém esteja tocando o paciente! De forma
clara avise para todos que se afastem.

O ntmero de choques e o tempo de operagao € indicado na tela do CardioMax.

Sincronismo - Descarga sincronizada - Cardioversao

Lembre-se: A fungdo “Descarga sincronizada” é
desabilitada ap6s a aplicagao do choque.

Monitore o paciente com cabo de ECG, 3 ou 5 vias ou pelos proprios eletrodos de
desfibrilacdo (adesivos ou externos).

Pressione o botdo sincronismo no painel frontal. Verifique se o marcador de
sincronizagdo esta em vermelho e de acordo com a onda “R” e a indicagéo “SINC”
aparece ao lado do valor de energia selecionada.

Siga os passos 1-2-3 para desfibrilagéo.

IMPORTANTE: Mantenha a tecla 3 (Choque) pressionada ou os dois botoes
das pas até a identificacao da préxima onda “R”. O CardioMax aplicara o
choque na préxima identificagdo da onda “R”.

IMPORTANTE: Se o CardioMax nao identificar QRS valido ele nao vai disparar
o choque! Por este motivo, ndo utilize a Cardioversio em ritmos de Fibrilagao
Ventricular.

A cardioversao pode gerar desconfort‘gjao paciente, assim com vermelhidao

da pele. &

" -
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Tecla anula

Cancela a carga armazenada. A carga pode ser cancelada em qualquer momento,
estando pronta ou nao.

Display de desfibrilagao

Desfibrilador

\1 - Sincronismo

Indica se o sincronismo esta ligado ou desligado. Quando for ligado o simbolo
pisca indicando o acionamento da fungao.

2 - Tempo de utilizagao

Indica ha quanto tempo o aparelho esta sendo utilizado. O marcador é zerado se o
aparelho for desligado. “

3 - Tipo de eletrodo de desfibrilagao

Mostra qual eletrodo de desfibrilagdo esta conectado ao aparelho: ADULTO (pas
externas adulto), INFANTIL (pas externas infantis) ou ADESIVAS.

4
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4 - Numero de choques

Numero de choques que foram aplicados. O contador é zerado apos O
equipamento ser desligado.

5 - Energia selecionada e carregada

A energia SELECIONADA pelo usuério € mostrada nesta area da tela em numeros
PRETOS.

Durante o ciclo de carga do aparelho, o valor j& armazenado € mostrado em
VERMELHO. Com carga completa os niumeros sdo mostrados em VERMELHO e
PISCAM, indicando energia pronta para o chogue.
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Modo Auto Sequéncia (Auto Seq)

No modo Auto Seq, os niveis de energia

dos choques seguirdo a ordem previamente
estabelecida pelo usuario na fungéo:
“‘Desfibrilagdo > AUTO SEQUENCIA DE
CARGA” (ver Configuragées de Desfibrilagéo,
abaixo).

Energia

Monitor; Marca-passo

Séo trés niveis de energia sequenciais, sendo que, a partir do terceiro choque,
todos os demais utilizardo o valor de descarga deste ultimo. A sequéncia
preestabelecida sera interrompida nas seguintes condigoes:

» Desligamento do aparelho.
« Saida do modo Auto Seq.

* Reconfiguragdo dos niveis de energia do modo Auto Sequéncia (disponivel apés
a aplicagdo do terceiro choque).

Caso sejam utilizadas pas infantis, o equipamento automaticamente limitara o valor
da carga em 50 J.

Em vermelho,
é indicada a
energia a ser
carregada.

Apds a
aplicagao

do choque,

a energia é
atualizada
com o valor do
préximo nivel
de energia.
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CONFIGURACOES DE DESFIBRILACAO

Tempo descarga interna 30 1 30 [jr——— 120
Prev. Morte Subita e [Desl ] Desl _ Lig

i T'

Primeiro Choque | [50 1 10 wfje— 360
Segundo Choque : ‘(100 I 10 eee— 360
Terceiro Choque 1200 ] 10 sl 360

1 - Tempo de descarga interna

Configura o tempo em que o equipamento mantém a carga pronta antes de
descarrega-la internamente.

2 - Prev. Morte Subita (PMS)

Permite ligar ou desligar o modo de Prevengao de Morte Subita. Quando ligado,

@ em monitorizagao pelas pas adesivas ou eletrodos, o equipamento alarma e
indica “choque Indicado” se for identificada uma fibrilagdo ventricular/taquicardia
ventricular (FV/TV).

3 - Auto sequéncia de carga

Configura niveis de energia para o modo Auto Seq. O usuario podera escolher
energias de 10 a 360 Joules para primeiro, segundo e terceiro choque. Os
valores pré-configurados sdo de 150 J para o primeiro choque e de 200 J para os
posteriores.

Caso sejam utilizadas pas infantis, o equipamento limita os niveis de energia a 50
Joules. Quando ocorre o uso de pas infantis seguido de uso de pas adultas, os
dltimos valores configuyados para pas adultas sdo recuperados.

Os processos de c%ﬁ;aplicagéo de choques sé&o realizados manualmente e
ap6s cada aplicagao a energia € atualizada. ﬁi
|
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4 - Voltar/Sair

“YOLTAR” ao menu de configuragao ou “SAIR” para a tela de monitorizagao.

Teste funcional

g ATENCAO: o teste funcional deve ser realizado diariamente, o que oferece a

garantia de que o equipamento esta funcionando perfeitamente e em estado
de prontidao.

TESTE FUNCIONAL

Coloque as Pas no suporte
Selecione 100J
ione CARGA

SEmeE iy S o | Ml
Pressione CHOQUE

Passo 1

Posicione as pas sobre o suporte localizado na parte superior do equipamento.

Passo 2

Selecione a energia de 100 J.

Passo 3

Pressione a tecla “carga” e aguarde até que o equipamento emita o sinal de carga
pronta.

Passo 4

Pressione a tecla “choque”. L\ %
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TESTE FUNCIONAL

e e ———————

Coloque as Pas no suporte
Selecione 100J

Pressione CARGA
Pressione CHOQUE

Teste OK!

TESTE FUNCIONAL

Coloque as Pas no suporte
Selecione 100J

Pressione CARGA
Pressione CHOQUE

» Equipamento néo aprovado no teste funcional

ATENGAO: se o CardioMax falhar no teste funcional, contate o suporte
A urgentemente.

OBSERVACAQ: a opgao de impressao do rebLitado do teste estara disponivel
apenas nas unidades do CardioMax equip%‘zom impressora.

OBSERVAGAO: o CardioMax indica falha quando ocorrem problemas em qualquer
um dos quatro passos do teste funcional ou quando a energia entregue apresenta
um erro superior ao permitido por norma. 2’
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Desfibrilador Externo Automatico

Introdugao

Dada a complexidade das variaveis clinicas envolvidas, por muitos anos apenas
médicos e parameédicos experientes puderam utilizar desfibriladores para reverter
uma parada cardiaca.

Hoje, poréem, com a evolugao da inteligéncia artificial (Al), o CardioMax utilizando
sua Tecnologia de Rede Neural é capaz de avaliar, por meio de sensores
sofisticados, o estado do paciente, considerar as variaveis clinicas e aplicar,
automaticamente, a terapia de chogue mais indicada.

Isso permite que qualquer individuo com treinamento adequado possa realizar o
atendimento de uma vitima em processo de fibrilagao, facilitando e multiplicando as
possibilidades de salvamento.

Al || Neural Network Technology

Caracteristicas

* Inteligéncia artificial: diagnostico acurado das condigdes do paciente, indicando
ou nao a aplicagao do choque.

« Salvaguardas de seguranca: impede o uso acidental, nos casos em que o
tratamento por choque nao é indicado ou em pessoas sadias.

» Orientagao por voz e por indicagbes na tela.

» Gravacéo interna de eventos. |

+ Conexao com PC via USB. /

+ Software de conexao, download e gerenciaml nto de dados via PC.
* Choque bifasico. |

« Autodiagnostico automatico.

* Uso em ambiente hospitalar ou fora do hospital, inclusive em unidades de

resgate de emergéncia.
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Principio fisico utilizado

O desfibrilador cardiaco é um instrumento que aplica no paciente a energia
previamente armazenada em um capacitor. A desfibrilagéo pode ser externa
(quando a descarga do capacitor é feita através do torax do paciente) ou interna
(quando a descarga do capacitor é realizada diretamente no coragdo, com o torax
aberto, como nos casos de procedimento cirurgico).

O CardioMax emprega a tecnologia de chogque bifasico que caracteriza-se por uma
corrente elétrica liberada em uma diregéo e, apos um brevissimo periodo, revertida
na diregdo oposta.

Durante a desfibrilagdo todo o miocéardio € brevemente despolarizado por um

forte impulso positivo e outro negativo, de intensidade ajustavel (Chogue Bifasico
Exponencial Truncado). Este impulso é usado para eliminar a fibrilagao arterial, -,
ventricular e disturbios ventriculares.

CHOQUE

(bi [ fasico)

Avisos

O CardioMax possui medidor de impedancia do paciente, ele aplica o choque
em impedancias de 25 a 300 Ohms.

Em suspeita de rompimento do cabo ou condutores, evite a sua utilizagao,
sob pena de riscos ao operador.

Certifique-se de que os eletrodos de desfibrilagao do CardioMax estao iy
devidamente afastados de outros eletrodos de modo que a energia aplicada
nao flua por estes eletrodos.

Desconecte todos equipamento que estejam desprovidos de protecao contra
descarga de desfibriladores.

Certifique-se de que o paciente ndo esteja em contato com partes metalicas.

No modo DEA, todos os alarmes de PRIORIDADE ALTA e MEDIA séo
desabilitados, mantendo-se apenas o ALARME VISUAL do ECG de
PRIORIDADE ALTA e MEDIA.

J
¥ X
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Critérios de utilizagao

O CardioMax, no modo de desfibrilagdo, sé deve ser utilizado se as seguintes
circunstancias, em conjunto, se apresentarem:

1 - Vitima inconsciente.
2 - Sem respiragao.
3 - Sem pulso.

Outras consideragées importantes quanto ac uso do CardioMax:

1 - Nao ¢ indicado para criangas menores de um ano.

2 - Marcapassos podem alterar a eficiéncia do equipamento.

3 - Medicamentos sob a forma de adesivos devem ser removidos antes da
desfibrilacao.

4 - Pacientes hipotérmicos podem ndo responder bem a desfibrilag&o.

5 - Uma vez iniciada a remogao, a desfibrilacdo devera ser interrompida. 4}/

\
Usuarios qualificados

Serao considerados usuarios qualificados, aqueles que tiverem curso superior na
area de medicina.
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Operagao
Antes de iniciar a operagao, chame o servigo de emergéncia.

Passo 1 - Conecte as pas descartaveis ao CardioMax

Se as pas descartaveis ainda ndo estiverem conectadas ao CardioMax,
realize a ligagdo inserindo o conector no plug presente na lateral esquerda do

aparelho.
2.
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Passo 2 - Aplique as pas ao paciente

=

Sternum

¢

Posicione-as no paciente conforme a figura acima, mantendo a parte adesiva
em contato com a pele.

Retire as pas da embalagem e o filme que protege o adesivo.

Este posicionamento permite que a corrente elétrica circule de uma pa a outra, de
forma a abranger toda a caixa toracica.
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Passo 3 - Selecione a fungao DEA

Analisando ritmo
cardiaco...

Monitor! Marca-passo.
Posicione a chave seletora na posicao “DEA”.

O CardioMax entrara automaticamente no modo de andlise do ritmo cardiaco e
iniciara as instrugdes por meio de audio, de forma clara e pausada, para que O
usuario possa entender perfeitamente.
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Aperte o botao
choque!

Se for detectada a necessidade de choque, o indicador de choque piscara na tela e
o aparelho solicitara ao usuario que aperte o botao “CHOQUE".

O choque seré aplicado

Pressione o botdao “CHOQUE". ?

Se as leituras clinicas indicarem que a desfibrilagao nao é recomendada o
CardioMax anunciara “CHOQUE NAO INDICADQ".

Verifique se ndo ocorreu movimentagao do paciente durante o periodo de
analise. Se for o caso, reinicie o processo. Do contrario, retire as pés e inicie o
procedimento de RCP - Ressuscitagédo Cardiorrespiratéria. Detalhes na préxima
pagina.

¥4
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Apo6s o choque, inicie a técnica de RCP.

O procedimento de RCP. - Ressuscitagéo Cardiopulmonar é uma tecnica que
consiste na estimulagio mecanica dos pulmdes e do coragao por meio de agbes
simples, demonstradas a seguir. Seu objetivo & manter a oxigenagao do cérebro,
érgéo que néo pode passar mais do que alguns minutos sem oxigénioc, sob pena
de danos irreversiveis.

Aplicando o RCP

~
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O ciclo de massagem e ventilagdo devera ser realizado por dois minutos. Se o
pulso ndo voltar reinicie o procedimento de choque com o CardioMax.

Apds o terceiro ciclo completo de choque e RCP, é muito pequena a chance do
paciente ser ressuscitado.
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Utilizagao do CardioMax em crian¢as menores de oito anos

O CardioMax pode ser utilizado em criangas a partir de um ano de idade, contudo,
em pacientes desta idade até os oito anos ou com menos de 40 kg de peso,
algumas precaugdes devem ser tomadas:

- Utilize pas infantis.

+ Se as pas nao puderem ser posicionadas com uma distancia minima de
quatro centimetros entre si, posicione-as uma no peito e outra nas costas

da crianga.

Maior que
4 cm

Menor que 4 cm
(Peito) (Costas)

i
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0O sistema de alarmes no modo DEA & constituido de um Gnico alarme, conforme a

tabela abaixo:

CONDICAO DE ALARME

QO aparelho esta pronto para aplicar o choque no paciente
com a energia previamente estabelecida no algoritmo,
aguardando apenas que o0 operador aperte ¢ botéo de
chogue.

PRIORIDADE DO ALARME

Alta.

SINAL DE ALARME VISUAL

Mensagem no Infocenter pisca em cor vermelha, na
frequéncia de 2 Hz, com ciclo ativo de 50%.

SINAL DE ALARME VERBAL

Indicagao de voz com o seguinte texto: "aperte o botéo para
chocar o paciente”.

POTENCIA SONORA

85 dB.

ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME

Menor que 5 segundos.

POSIGAO DO OPERADOR

O operador devera estar em frente a face frontal do aparelho,
numa distancia maxima de 1 m.

Pausa ou inativagao dos sinais de alarme

Conforme a norma IEC 60601-2-4, ndo é possivel que o operador pause ou
desative os sinais de alarme para a CONDIGAO DE ALARME do aparelho.

Verificagao do funcionamento do alarme

E possivel verificar o funcionamento dos sinais de alarme com o auxilio de um
aparelho simulador de ECG, capaz de gerar sinais de fibrilagdo ventricular. E
recomendado que essa verificagéo seja feita por técnico qualificado, durante a
manutengao preventiva (ver capitulo “Inspegdo e manutengéo”).

Sinais de informacao

O modo DEA do CardioMax possui sinais de informagéo que podem ser visuais,

auditivos e verbais,

SINAL DE INFORMAGAO VISUA

BPM do paciente

Nimero de batimentos cardiacos por minuto do paciente
detectados pelo equipamento.

Curva de ECG

Curva de ECG do paciente detectada pelo equipamento.

Contador de intervalo RCP

Informa o tempo transcorrido desde o momento da
recomendacado do procedimenta de RCP. No mode manual,
informa o tempo transcorrido desde a entrada neste modo.

Figura ilustrativa da etapa atual do procedimento

Figura gue ilustra ac operador qual etapa do procedimento
automatico o equipamentao esta realizando no momento.

4
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MetrBnomo para compressdes RCP O aparelho emite um bip numa frequéncia de 100 bips
por minuto, auxiliando o usuario na realizacé@o das
compressoes cardiacas.

=,

G 2

O aparelho também possui sinais de informacéo verbais. A diferenciacdo dos sinais
de informacdo verbais e do sinal de alarme verbal se da de duas formas:

Poténcia sonora

Os sinais de informacao verbais sempre estaréo pelo menos 6 dB(A) abaixo do
configurado para o sinal de alarme.

Contetdo da mensagem

Os sinais de informagéo verbais possuem as seguintes mensagens:
+ Analisando ritmo cardiaco.

. Realize a ressuscitagio cardiopulmonar por dois minutos.

- Choque indicado — Nao toque no paciente.

« Choque nao Indicado.

« Conecte as pas no térax do paciente.

» Descarga de energia interna.

- Nao toque no paciente.

« Pas infantis.

« Tratamento realizado.
- \entile duas vezes.

. \Verificar a respiragéo ou o pulso do paciente. Caso nao esteja presente, realize
a ressuscitacdo cardiopulmonar por dois minutos.
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Principio fisico utilizado

O marcapasso externo aplica, no coragédo, uma onda quadrada de frequéncia e
intensidade de corrente variaveis. Sua fungéo é estimular o 6rgéo a realizar os
batimentos cardiacos. Em um coragao normal os batimentos ocorrem da seguinte
maneira: o nodulo sinoatrial, localizado no atrio direito, gera e conduz os estimulos
para a contragao cardiaca. Ele e controlado pelo sistema parassimpatico que,

ao liberar acetilcolina, exerce efeito depressor, enquanto a inervagao simpatica,
quando estimulada, produz noradrenalina, que acelera o ritmo. O potencial ai
gerado propaga-se, entéo, pelo miocardio atrial e alcanga o segundo centro
importante do sistema, o nddulo atrio-ventricular, também situado no atrio direito,
que, por sua vez, o transmite para os ventriculos atraves do feixe atrio-ventricular e
Seus ramos.

O marcapasso usa a estimulagéo elétrica para reproduzir ou regular o ritmo do

coracao. 'j)/
Sua fungao é fornecer pulsos para a estimulagéo cardiaca. Esses pulsos possue
duas caracteristicas que devem ser ajustadas: o numero de pulsos por minuto
(PPM) e a intensidade de corrente (mA). O marcapasso trabalha em dois modos:
fixo ou por demanda.

Avisos

O CardioMax possui medidor de impedéancia do paciente, ele aplica o choque
em impedancias de 25 a 300 Ohms.

Em suspeita de rompimento do cabo ou condutores, evite a sua utilizagao,
sob pena de riscos ao operador.

O uso prolongado do marcapasso externoc pode provocar pele eritematosa.
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Modo assincrono

Nesse modo o marcapasso desconsidera a frequéncia cardiaca do paciente e
aplica o numero de PPM definido pelo usuario.

Modo demanda (sincrono)

Nesse modo o CardioMax avalia a frequéncia cardiaca do paciente, aplicando o
numero de PPM selecionado no painel somente quando ela for menor que © valor
de PPM indicado em pelo menos 5 BPM (margem de seguranga), caso contrario o
marcapasso nao atua.

Nesse modo 0 marcapasso usa como referéncia o sinal de ECG captado pelos
eletrodos (cabo paciente), pois os pulsos sao sincronizados para evitar a fase
vulneravel do coragao.
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Operando no modo marcapasso

Posicione o seletor no modo marcapasso.
A tela abaixo aparece.

Com auxilio do e-Jog navegue na area
amarela para configurar os parametros do
marcapasso.

i
Monitor: Marca

i Il PAUSA I ASSINC

0
S

Energia
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Iniciando a estimulagao

1 - Se ainda nao estiver conectado, insira o cabo das pas multifuncionais no
CardioMax.

2 - Verifique se a embalagem das péas multifuncionais esta intacta e dentro da data
de validade.

3 . Insira o conector das pas multifuncionais no cabo de extensao do eguipamento.

4 - Coloque as pas multifuncionais no paciente de acordo com as instrugoes
contidas na embalagem.

5 - No caso de estimulagdo no modo de demanda, aplique eletrodos de
monitorizagdo de ECG.

Estimulagao assincrona
1 - Gire o bot&o para o0 modo marcapasso.
O marcapasso inicia em PAUSA, sem aplicagdo de pulsos para estimulagéo.
O modo deve ser mudado para ASSINCRONO.
2 - Selecione a derivacao para visualizagdo do ECG.

3 - Com auxilio do e-Jog ajuste os valores iniciais de corrente e frequéncia (PPM)
(ver tela pagina anterior) - O valor de corrente deve ser o minimo possivel.

4 - Com auxilio do e-Jog va até a fungdo “Ligado” para iniciar a estimulagao. Uma
mensagem no Infocenter deve avisar que 0 marcapasso esta ativo.

5 - \Verifique se o marcador de pulsos do marcapasso aparece na tela.

—

6 - Aumente a corrente de estimulagdo ate que ocorra captura cardiaca. A captagao
é indicada com a presenga do complexo QRS (ondas Q, R e S) logo apos o
marcador de marcapasso.
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Manual do usuario | Modo marcapasso

Estimulacao por demanda

1 - Gire o botéao para o0 modo marcapasso. O marcapasso inicia em PAUSA, sem
aplicagéo de pulsos para estimulagéo.

2 - Selecione a derivagao para visualizagdo do ECG. Verifique se os indicadores de
onda "R"” marcam cada onda “R" presente na tela. Caso isso ndo ocorra troque a
derivagao.

3 - Com auxilio do e-Jog ajuste os valores iniciais de corrente e frequéncia (PPM).
O valor de corrente deve ser o minimo possivel.

4 - Com auxilio do e-Jog va até a fungédo “Ligado”. Uma mensagem no Infocenter
deve avisar que o marcapasso esta ativo.

~ 5 - Verifique se o marcador de pulsos de marcapasso aparece na tela.

6 - Aumente a corrente de estimulagdo até que ocorra captura cardiaca. A
captacao e indicada com a presenc¢a do complexo QRS logo apés o marcador de
marcapasso.

Desfibrilagao

Caso seja necessario o uso de desfibrilagéo gire a chave para o modo
desfibrilagao. Automaticamente o CardioMax inibe a estimulacéo de pulsos de
marcapasso.
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Modo monitor - ECG

Principio fisico utilizado

O ECG é a medigdo dos potenciais elétricos gerados pela despolarizagao e
repolarizagao das células do coracao, atividade que gera o impulso bioelétrico
responsavel pela contragao cardiaca. Os impulsos elétricos do coragéo sao
detectaveis na superficie do corpo mediante a aplicagao de eletrodos. O potencial
de cada eletrodo é amplificado e processado pelo monitor cardiaco, que apresenta
o sinal na tela e calcula a frequéncia cardiaca (BPM).

O periodo de um ciclo cardiaco é o tempo decorrido de um ponto qualquer do ciclo
do ECG até o correspondente ponto do préximo ciclo. Por exemplo, 0 intervalo “R-
R” é o tempo decorrido entre duas ondas “R” sucessivas. A partir da medicao deste i
tempo é possivel determinar os batimentos por minuto (BPM).

Avisos

Use somente cabos e condutores originais da Instramed. Qutros cabos de
ECG podem causar riscos na desfibrilagdo ou desempenho inadequado,

Em suspeita de rompimento do cabo ou condutores, evite a sua utilizagao,
sob pena de riscos ao operador.

Nos casos de pacientes com marcapasso, nao confie somente nos alarmes
do equipamento. Mantenha o paciente sob observagao.

A indicacao da frequéncia cardiaca pode ser afetada com a presencga de
marcapasso transcutaneo.

Os eletrodos de ECG s#o descartaveis e de uso Unico, ndo podendo ser
reutilizados sob quaisquer circunstancias.
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Monitorando ECG

1 - Conecte o cabo de ECG na entrada de ECG localizada na lateral direita do
equipamento.

2 - Selecione os eletrodos a serem utilizados no paciente. Utilize apenas um tipo ou
marca de eletrodo. Os eletrodos devem seguir a norma da AAMII.

3 - Prepare o local de aplicagdo conforme instrugtes do fabricante.

4 - Aplique os eletrodos conforme figuras abaixo, seguindo o padrdo de cores da
tabela da pagina seguinte.

5 - Conecte o cabo paciente de ECG nos eletrodos.

Cabo de 3 Vias Cabo de 5 Vias

(3 derivagodes) (7 derivagoes)

Cabo de 10 Vias 4/
= ’ -

(12 derivagdes) ‘%
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DI LA- RA

DIl LL - RA LA
pill LL- LA RA
aVR RA - (LL+LA) RL
avL LA- (LL+RA) RL
aVF LL - (LA+RA) RL
C (C14C6) C - (RA+LA+LL) RL

Padroes de cores

Existem dois padrdes de cores para cabo de ECG, o Cardi
IEC. Ver tabela abaixo.

R - Vermelho

RA - Branco

Brago Direito

Braco Esquerdo L - Amarelo LA - Preto
Perna Esquerda F - Verde LL - Vermelho
Perna Direita N - Preto RL - Verde
Térax C - Branco V - Marrom
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Operando no modo monitor - ECG

Posicione o seletor no modo Monitor.

Todos os alarmes de ECG e Sp0O, séo
habilitados.

Inicia a tela a seguir.

Enhergia

Monitor: Marca-passo
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EJONFIGURACOES DE ECG

Resposta ECG [Normal ] Lenta wejjsss Rapida F_QG_,\ S |
- A e : : VOA (VOAM
abo E [5vias ] 3vias s 10 vias 160 10.0
R A
0

_ 40 4.4

| veilietietintledoliil i —————C

Sensibilidade [20 ] 5 el 40
~aixa de Frequencia [Monitor ] Diag sl Vonitor
Filtro de Rede [Lig ] Des| m——f |ig
Jetect. Marcapasso [Desl ] Des!| [ ig
Segmento ST [Desl ]

1 - Resposta ECG

Selegao para resposta de atualizacdo numeérica de ECG, selecionavel em “LENTA”,
“NORMAL" e “RAPIDA”".

NORMAL: Utilizado para a maioria dos pacientes, este modo utiliza 16 BPM para
definir a media.

RAPIDA: Utilizada quando o usuario necessita de respostas mais rapidas. Muito ™
afetado pelos movimentos do paciente este modo utiliza 8 BPM para definir a

media.

LENTA: Menos afetado pelos movimentos do paciente, mas deve-se prestar

atencéo na resposta lenta da variacdo da frequéncia cardiaca, este modo utiliza 32
BPM para definir a média.

2 - Cabo ECG

Permite selecionar a monitorizagdo de ECG por cabo com 3 vias, 5 vias ou 10 vias.




N
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e
3 - Sensibilidade

Seleciona o ganho da etapa de amplificagdo do ECG. Selecionavel em 5, 10, 15,
20, 30, 40 mm/mV. Modo detectar marcapasso so deve ser usado para pacientes
com marcapasso.

Manual do usuario | Modo monitor - ECG

4 - Faixa de frequéncia

Selecgéo de filtro para interferéncia de rede. “Diag” ou "Monitor”.

5 - Filtro de rede

Permite ligar ou desligar o filtro para reduzir a interferéncia da rede elétrica no sinal
de ECG.

6 - Detectar marcapasso

Permite ligar ou desligar o modo de detec¢do do marcapasso. Quando ligado, o
equipamento indica na tela © momento do pulso de marcapasso. O modo detectar
marcapasso so deve ser usado para pacientes com marcapasso.

7 - Segmento ST

Habilita/desabilita a apresentacdo do Segmento ST. A indicagio visual ocorrera na
coluna ao fim das curvas de parametros, antes dos valores numeéricos.

8 - Alarme
icone “SINO” que indica audio “DESLIGADO", "LIGADO" ou “EM PAUSA”". é?/
Configuragéo dos limites de alarme "MINIMQO” e "MAXIMO". -

9 - Voltar/Sair

“VOLTAR” ao menu de configuragdo ou “SAIR” para a tela de monitorizacao.

g
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Segmento ST

Relagdo entre o supradesnivelamento ST e o infarto do miocardio

O infarto agudo do miocéardio € um processo de necrose de parte do musculo
cardiaco pela interrupgéo do fluxo sanguineo nas artérias coronarias. O diagnostico
precoce ¢ fator fundamental para a redugdo da mortalidade e das possiveis
sequelas para o paciente.

Uma das formas mais precisas para esse diagnostico é a identificagdo de
anomalias no supradesnivelamento ST, identificavel por meio da avaliagéo do
eletrocardiograma (ECG).

Quando é detectado um supradesnivelamento ST maior que 2 mm, o paciente
pode estar sofrendo a fase aguda de um infarto do miocardio.

Quando é detectado um infradesnivelamento ST maior que 2 mm, o paciente pode
estar sofrendo uma isquemia do miocdrdio (subnutricao de determinada parte do
miocardio).

Desniveis de até + 2 mm s&o frequentes e normais em pacientes saudaveis.
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Caracterizagao do supradesnivelamento de ST

As ondas registradas no ECG sé&o identificadas pelos pontos que vdode P até T
(conforme a Figura 1).

O segmento ST comega no ponto no qual termina o conjunto Q-R-S, apresentando
curva ascendente em uma situagao normal.

A indicagao de possivel infarto agudo do miocardio € uma diminuigao evidente do
segmento ST, representado pela diminuicéo ou inversdo da concavidade desta
regiao da curva (demais figuras).

Tempo (1s)

2 R
Segmento ST normal a !
(Figt?ran s (PR |T
= 0 LA N \_/
a
2
| 7
At = il |
ST Slkem

Infradesnivelamento de ST Infradesnivelamento de ST pradesnivelamento de ST
(Figura 2) (Figura 3) (Figura 4)
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Detecgéo de nivel de ST
O CardioMax possui algoritmos internos para medir 0s niveis de ST.

Serdo medidos sete segmentos ST das derivagdes DI, DI, DIll, aVR, aVL, aVF e C.
Esses 7 gradientes ST serdo exibidos na tela na extremidade direita de cada curva.

Configuragao do segmento ST

Utilizando o e-Jog, no menu principal, selecione o parametro de ECG e em seu
submenu, a fungio “Segmento ST” para ligar ou desligar esta funcao de analise.

Ver figura a seguir.

CONFIGURACOES DE ECG

Resposta ECG [Normal ] Lenta mmmjssss Rapida
Cabo ECG [5vias ] 3 vias wemjemm 10 vias

— EEE———————---

Sensibilidade [20 ] § o——— L
Faixa de Frequencia [Monitor ] Diag = Monitor
Filtro de Rede [Lig ] Des| mm—f |ig
Detect. Marcapasso [Desl ] Des| [ | ig

1 Segmento ST [Desl ] Des| | | ig

g

1 - Segmento ST

Localizacdo da chave liga/desliga para visualizagdo da funcao “Segmento ST" na
tela principal do CardioMax.

2 - Alarme

icone sino - Indica alarme sonoro desligado ou ligado. Configuragéo dos limites de
alarme minimo e maximo, tanto no menu de ECG quanto no menuje alarmes.

/RN
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Modo monitor - PANI

Principio fisico utilizado

O CardioMax utiliza o método oscilométrico para o calculo da pressao arterial

nao invasiva. Uma bracgadeira € utilizada para transmitir as mudancas de pressao
arterial causadas pelo fluxo sanguineo. A bragadeira € insuflada até uma presséao
superior a pressao sistdlica de forma a ocluir o fluxo de sangue nas extremidades.
Gradativamente a pressao da bragadeira & reduzida gerando pequenos pulsos ou
oscilagoes.

A pressao media € a menor pressao na bragadeira, onde os picos de oscilagao
detectados sao de maior amplitude. A pressao sistdlica é encontrada quando

- a oscilagao aumenta rapidamente e a diastdlica quando a oscilagao diminui na
mesma intensidade. Por caracteristica do método oscilomeétrico a pressdo media é

a que possui maior precisao. /

Avisos 59

Na suspeita de rompimento do cabo ou condutores, evite a utilizagao dos
mesmos, sob pena de riscos ao operador.

A bragadeira nao devera ser aplicada no mesmo membro ou extremidade que
o sensor de Sp0O,. Ao inflar a bragadeira a monitorizagao de SpO, pode ser
afetada.

Nao posicione a bragadeira em membro ou extremidade que estiver sendo
usado para infusdo intravenosa, ou em qualquer area onde a circulagéao
esteja comprometida.

O CardioMax mostra os resultados da ultima medida de PANI até que seja
realizada uma nova medida. Se as condigdes do paciente mudarem entre as
medidas o monitor nao detectara.

Movimentos excessivos do paciente podem ocasionar medidas imprecisas.

Durante a monitorizagdo da PANI, evitar a compresséo ou restrigdo dos tubos
de pressao.

A conexao de PANI é protegida contra os efeitos da descarga de um
desfibrilador. Nao ha necessidade de retirar a bragadeira do paciente nem
desconecta-la do equipamento em caso de uma desfibrilagao.

Caso seja molhado acidentalmente, o equipamento devera ser seco com um
pano limpo.

Um médico devera ser consultado para interpr ar as medidas de Pressao
Nao Invasiva.

As medig¢des de Pressdo Nao Invasiva ndo sio pretendidas para o uso
durante procedimentos com Equipamentos de Ala Frequéncia cirtrgicos,
como eletro bisturi.
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ns medigdes de Pressédo Nao Invasiva ndo sao pretendidas para o uso
durante o transporte do paciente fora de ambientes médicos.

Lesdes danosas ao paciente podem ser causadas pela pressao continua da
BRAGADEIRA e decorrente de torgdes na tubulagao para conexao.

Medigdes muito frequentes de pressido sanguinea podem causar lesbes no
paciente, por causa da interferéncia no fluxo sanguineo.

Lesdes no paciente podem ser causadas, caso a BRAGCADEIRA seja
posicionada em cima de uma FERIDA.

Lesdes ao paciente e interferéncia temporaria no fluxo sanguineo podem
ser causadas em caso de pressurizagao da BRAGCADEIRA onde houver um
acesso intravascular ou conexao arteriovenosa.

A medigio da presséo arterial no brago de mesmo lado de uma mastectomia, -
pode causar medigoes sem precisdo. Neste caso, utilize o brago contralateral.

A pressurizagao da BRAGCADEIRA pode causar a perda temporaria de fungao
dos equipamentos que estdo sendo utilizados no mesmo membro.

Em pacientes onde a medigao é FREQUENTE, deve-se verificar se ocorre
reducio prolongada da circulagao de sangue no paciente.

Para uma medicgido da pressdo sanguinea com maior precisao, deve-se:
« Paciente estar em repouso.
« Usuério ajustar a taxa de redugao de presséo, quando necessario.
+ Paciente deve estar:
- Confortavelmente sentado.
- Com as pernas descruzadas.
- Com os pés totalmente apoiados no chao.
- Com as costas e os bragos apoiados.
. Com o meio da BRAGADEIRA no nivel atrio direito do coragao.
- Paciente relaxado e evitando falar.

- E recomendado que haja uma pausa de 5 minutos, antes que a primeira
leitura seja efetuada.

- Posigdo do operador na UTILIZAGAO NORMAL.

Qualquer leitura de pressao sanguinea pode ser afetada pelo local da
medigao, posi¢do do paciente, exercicio ou a condigao fisioquylca do
paciente. f

\
Caso o operador perceba leituras inesperadas, deve-se ve%r\ar novamente
o posicionamento da BRACADEIRA, a posigao do paciente, verificar se a
manga da roupa do paciente pode estar atrapalhando e dar uma pausa de 5
minutos, antes da préoxima medigao.
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Monitorando a Pressao Nao Invasiva

1 - Ligue a extremidade da mangueira extensora no painel frontal do equipamento.

2 - Mega o membro no qual sera aplicada a bragadeira e selecione o tipo
adequado. Ver tabela abaixo.

3 - Posicione a bragadeira conforme o item "Posicionamento da bragadeira”.
4 - Conecte a bragadeira na mangueira extensora.

5 - Selecione um dos modos de medida: manual, automatico ou stat. 4;/

SELEGCAO DA BRAGADEIRA

Infantil 10a19cm

Adulto 25a35cm

POSICIONAMENTO DA BRACADEIRA

1 - Selecione o local de medigédo. Escolha um local com boa circulagdo sanguinea,
sem problemas de pele e no qual o uso da bragadeira nao prejudigue o paciente.
Por conveniéncia e pelo fato dos valores normativos serem baseados neste local,
prefira a parte superior do braco.

~ 2 - Verifique o tamanho da bragadeira adequada para o local escolhido conforme a
tabela anterior.

3 - Certifique-se de que o membro esteja apoiado
para garantir que a bracadeira fique no nivel

do coragao. Devido ao efeito hidrostatico, o
posicionamento acima ou abaixo do nivel do
coragao pode ocasionar medidas incorretas.

4 - Certifique-se que a marca ARTERY esta sobre a .
artéria braquial.
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Modo de medida

1 - Manual: neste modo o CardioMax realiza uma medida instantdnea da pressao
sistolica, diastolica e média.

Para acionar o modo manual basta pressionar o botao MEDIDA MANUAL DE PANI
no painel frontal ou, no Menu Configuragéo de PANI, selecionar 0 item “Medida
Manual”.

2 - Automatico de longa duragéo: Neste modo o CardioMax realiza medidas
automaticas da pressao sistdlica, diastolica e média. As medidas sdo repetidas
automaticamente durante o tempo estabelecido pelo operador.

Para acionar o0 modo automatico selecione o tempo desejado no Menu
Configuragéo > PANI. O intervalo entre medidas pode ser selecionado em:
1,2, 3,4, 5,10, 15, 30, 60, 90 minutos.

-
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Indicador Numeérico de PANI

1 -Valor nurnénco c.i,as pressé
d:astollca'e méd:a

Configuragao de PANI

Utilizando o e-Jog selecione a fungdo PANI no menu de configuragéo para ter
acesso ao submenu de configuragdes de PANI.

CONFIGURACOES DE PANI

~¢Medida Manual 300 300 300

PANI Lig/Des] &- R et HH HH HH

Medicao Automatica &—-{Lig—| 80 75 80

Pressao inicial sis dia med
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1 - Medida manual

Inicia uma medida manual de PANL.

2 - PANI Liga/Desliga

Habilita ou desabilita a fung@o de PANI do CardioMax.

3 - Medigao automatica

Inicia o modo automatico de medida de PANI. Selecionando-se a funcao,
imediatamente é realizada uma medida. Posteriormente seréo realizadas medidas
pelo tempo configurado. Tempo selecionavel em Desl., 1, 2, 3, 4, 5, 10, 15, 30, 60, ™
90 minutos.

4 - Pressao inicial

Permite selecionar a pressao inicial a partir da qual a bragadeira sera insuflada.

5 - Alarme

icone “SINO” que indica audio “DESLIGADO", "LIGADO" ou “EM PAUSA".
Configuragdo dos limites de alarme "MINIMO” e "MAXIMO".

6 - Voltar/Sair

“/OLTAR” ao menu de configuragdo ou “SAIR” para a tela de monitorizagao.
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Principio fisico utilizado

O CardioMax mede a saturagcdo do oxigénio no sangue arterial pela passagem
de dois feixes luz que atravessam o tecido cutaneo, um vermelho e outro
infravermelho que sé@o detectados por um fotossensor.

O oximetro processa estes sinais, separando os parametros invariaveis (espessura
do tecido, cor da pele, intensidade da luz e sangue venoso) dos parametros
variaveis (volume arterial e SpO,) para identificar a frequéncia de pulso e calcular
a saturacado de oxigénio. Este método € bastante acurado, uma vez que o sangue
saturado de oxigénio absorve menos luz vermelha do que o sangue com menos
oxigenio.

O CardioMax mede a saturagao funcional, ndo detectando quantidades

significativas de hemoglobina disfuncional, como carboxiemoglobina ou
metemoglobina.

Avisos ﬁf/

Use somente sensores de Sp0, originais, fornecidos pela Instramed. Outros
sensores poderdo causar desempenho inadequado.

Em suspeita de rompimento do cabo ou condutores, evite a sua utilizagao,
sob pena de riscos ao operador.

Antes de utilizar o sensor leia atentamente as instrugées que o acompanham.
- Né@o molhe o sensor de Sp0,.
Ao manusear o cabo de SpO,, tome cuidado para ndo estrangular o paciente.

O sensor de Sp0O, deve ser reposicionado a cada 4 horas, alternando sua
localizacao.

Qualquer condigao que possa restringir a circulagdo sanguinea, como a
bragadeira do dispositivo de presséo arterial ou extremos de resisténcia
vascular sistémica, pode afetar a precisao da leitura das medi¢des de
frequéncia de pulso e de SpO,.

Posicione o sensor de SPO, de forma que o cabo fique apoiado na palma da
mao. Isso coloca a fonte de luz no lado da unha e o detector na parte de baixo
do dedo. v,/

Remova o esmalte de unha, ou unhas artificiais, ¢aso estejam presentes.

A presencga de luz ambiente muito alta pode afetar a operagao do sensor.
Neste caso, bloqueie a luz solar (com uma toalha cirlrgica) se necessario.

4
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Uso prolongado ou a condigdo do paciente pode exigir a troca de lugar
do sensor. Troque o sensor de lugar a cada 4 horas e frequentemente
cheque a integridade e condigao circulatéria da pele, assim como também o

alinhamento correto do sensor.

Se o dedo nio puder ser posicionado corretamente, escolha um dedo menor
ou use outro sensor.

Fatores que afetam a precisdo na medida de Sp0,

« Uso incorreto do sensor.

+  Anemia.

« Uso de drogas vasoativas.

. Paciente em choque ou em parada cardiaca.

- Niveis significativos de hemoglobinas disfuncionais.

. Contrastes intravasculares como verde indocaina e azul metileno.
« Exposi¢éo a iluminagéo excessiva.

« Qcluséo arterial proxima ao sensor.

Selegao do sensor

Escolha o sensor apropriado na tabela a seguir. Veja nas instrugoes que o
acompanham como se da a aplicagao.

iz Dedo (mao) 12556: Sensor, adulto Ref.: 3044
Adulto/Pediat : s

ENNR Dedo (mé&o ou pé) 12475: Sensor, universal em “Y" Ref.: 3043
Infantil Mao ou pé 12475: Sensor, universal em "Y" Ref.: 3043
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Operando no modo monitor - SpO,

Posicione o seletor no modo monitor.

Todos os alarmes de ECG e SpO,
sédo habilitados.

Inicia a tela a seguir.

Monitor| Marca-passo’

BIERRNNE
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CONFIGURACOES DE SPO2

Resposta SPO2 [Normal] &— Lenta meslems Rapida

1 - Resposta SpO,

Selegéo para resposta de atualizagédo numérica de SpO,, selecionavel em
“LENTA”, “NORMAL” e “RAPIDA".

NORMAL: Utilizado para a maioria dos pacientes.

RAPIDA: Utilizada quando o usudrio necessita de respostas mais rapidas, muito
afetado pelos movimentos do paciente.

LENTA: Menos afetado pelos movimentos do paciente, mas deve-se prestar
atencdo na resposta lenta da variagao de SpO,.

2 - Alarme

icone “SINO” que indica dudio “DESLIGADO", "LIGADO" ou “EM PAUSA’.
Configuragao dos limites de alarme "MINIMO” e "MAXIMO".

3 - Voltar/Sair

“/OLTAR" ao menu de configuracdo ou “SAIR” para a tela de monitorizag&o.

4
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Modo monitor - Caprbarafia

Principio fisico utilizado

A Capnografia € uma medig&o ndo invasiva, cuja apresentacao grafica e realizada
em fungéo do tempo da curva de CO.,.

O método Microstream é usado em pacientes intubados e/ou néo intubados. Uma
amostra do gas expirado pelo paciente é coletada através das canulas e envidada
a camara e ao sensor Microstream situados dentro do CardioMax. A medigao de

CO, é baseada nas caracteristicas de absor¢éo do laser pelas moléculas de CO,,.

A Capnografia envolve a mensuragao e o registro grafico do diéxido de carbono
- exalado ao fim da expiragéo (EtCO,). O capndgrafo &€ um analisador de CO, que
exibe sua concentracao ou pressao parcial tanto de modo digital como em registro
grafico. As principais informagdes advindas do capnoégrafo incluem a pressao
parcial do CO, exalado ao fim da expiragao (EtCO,), a frequéncia respiratéria e o
capnograma.

& Avisos

Nunca corte ou dobre a linha de amostragem de EtCO,. O uso da linha de
amostragem dobrada ou cortada pode danificar o equipamento e impedir o
correto funcionamento do modulo.

A linha de amostragem de EtCO, € descartavel e de uso Unico, ndo podendo
ser reutilizada sob quaisquer circunstancias.
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Monitorando a Capnografia

Para INICIAR a medida de EtCO,, navegue no "Menu Configuragdes - CO." e
configure como LIGADO o item "CO, Lig/Desl".

O CardioMax pode monitorizar EtCO, em pacientes intubados ou nao. Para tanto,
basta a troca de acessorios.

Conecte os acessorios na sequéncia: &
. Paciente intubado: Linha de amostra e conector T.
« Paciente ndo intubado: Linha de amostra com canula nasal.
f Linha de amostra \ : Linha de amostra \
——

\ Paciente nao intubado J \_ Paciente intubado y,
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Linha de amostra

A linha de amostra & utilizada para retirar uma amostra do gas emitido pelo
paciente.

Nos pacientes intubados a linha € conectada diretamente no circuito, através do
"T" para conexao.

Nos pacientes nao intubados a amostra é ligada a canula e posicionada no
paciente.

“T” para conexao

Utilizado para conectar a linha de amostra no circuito principal de ventilagao.

g
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Configuragao de EtCO,

Utilizando o e-Jog selecione a fungao EtCO, no "Menu de Configuragao” para ter
acesso ao submenu de configuragdes de EtCO,.

CONFIGURACOES DE EtCO2

©/CO2 Lig/Desl [Lig ] Des|n—— | g
L@ Unidades [mmHg] %, e—] 1M Hg
L@ Escala [40 ] 40 [r—— 100

- CALIBRACAO

1-CO, Lig/Desl ﬁl/

~ Liga ou desliga o moédulo de CO,. Quando ligado, a bomba de amostra tambem
estara operando. Os valores numeéricos, os graficos e os alarmes de CO, estarao
ativados.

2 - Unidades

Seleciona a unidade de medida dos valores de CO,. Podendo ser em mmHg
(milimetros de mercurio) ou % (o percentual relativo ao valor medido em mmHg
dividido pela pressao atmosférica em mmHg).

3 - Escala
\
Altera o ganho do grafico de CO, na tela. \ £/Q
|
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4 - Calibragao

A partir de uma amostra de gas conhecida, o equipamento é calibrado,
configurando sua curva de medicao.

5 - Alarme EtCO,

icone “SINO” que indica audio “DESLIGADQ”, "LIGADQ" ou “"EM PAUSA™. &
Configuragéo dos limites de alarme "MINIMO” e "MAXIMO".

E possivel ajustar o alarme minimo de EtCO, em niveis entre 18 e 96 mmHg, com
intervalo de 3 em 3 mmHg quando em modo “Adulto” e de 1 em 1 mmHg quando
em modo “neo”. E possivel ajustar o alarme maximo de EtCO, em niveis entre 21 e
99 mmHg, com intervalos de 3 em 3 mmHg em modo “adulto” e de 1 em 1 mmHg
em modo “neo”.

6 - Voltar/Sair

“/OLTAR” ao menu de configuragdo ou “SAIR" para a tela de monitorizagao.
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Modo monitor - Respiracao

Principio fisico utilizado

A forma de onda da respiragdo € gerada pela medigao da bioimpedancia do
paciente. Através de um sinal de alta frequéncia que é aplicado em dois eletrodos
(RA e LA), a variagdo de impedancia toracica causada pelo esforgo da respiragao &
detectada e representada na tela do monitor, em forma grafica e numérica.

Avisos

Em suspeita de rompimento do cabo ou condutores, evite a utilizagdo dos
mesmos.

o

O ritmo respiratério deve ser usado para a detecgdo de apneia.

Movimentos excessivos do paciente podem ocasionar medidas imprecisas.
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Monitorando a respiragao

O sinal de respiragdo é captado por meio dos eletrodos de ECG. Para maiores
informacdes sobre conexdo, ver o capitulo "Monitorizagéo de ECG".

Para melhorar o desempenho da respiragao pode-se mudar a colocagao dos
eletrodos de ECG, optando-se por locais alternativos. Deve-se reposicionar RA e
LA de modo que fiqguem fixados abaixo do nivel dos mamilos, conforme figura a
seguir.
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Indicadores em amarelo indicam que a frequéncia respiratéria tem sua origem via
cabo de ECG,; indicadores em azul indicam que a frequéncia respiratéria tem sua
origem via capnografia.

Nos modos desfibrilador e marcapasso, caso EtCO, e respiragao estejam ligados,
o valor numérico da respiragéo sera mostrado na janela de EtCO,, com as mesmas

indicagdes por cor (ver figura abaixo).
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Configuragao de respiragao

Utilizando o e-Jog selecione a fungéo respiragao no menu de configuracao para ter
acesso ao submenu de configuragdes de respiragao.

CONFIGURACOES DE RESP

» Resp Liga/Desl [Desl ] Des| [ Lig
® Frequencia Resp [ECG] ECG _ cO2

» Alarme Apneia [Desi ] Desl| [ 40

| Sensibilidade @ ' 1 d 6

1 - Liga ou desliga a monitorizagao da respiragao

Quando desligada, todos os alarmes visuais e SONoros sao inibidos e nao ha
indicagdo numérica dos valores da respiragao.

2 - Frequéncia respiratoria

Determina se a frequéncia mostrada no aparelho sera captada pela impedancia
toracica (cabo de ECG) ou pela capnografia (CO,).

3 - Alarme apneia

O CardioMax alarma quando é detectada a suspenséo da respiragao (apneia) nos
tempos especificados de 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35 ou 40 segundos.

& i
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