, CERTIFICADO BPF
EISTUNG T
j Rev07

AO
MUNICIPIO DE BACABAL
BACABAL - MA

PREGAO ELETRONICO N° 006/2024
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 020401/2024

A/C: Sr(a) Pregoeiro(a) e sua Equipe de Apoio

Diz:

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA, devidamente inscrita no CNPJ sob o n° 04.187.384/0001-54,
situada a Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, na cidade e comarca de Jaragua do Sul,
Estado de Santa Catarina, ora assinada por sua procuradora, vem a presenca de V.S.as., de
conformidade com a legislacdo vigente, “tempestivamente” para apresentar a presente:

Impugnacdo ao descritivo técnico do ITEM 14 - VENTILADOR PULMONAR PORTATIL pelos
fatos, motivos e razbes de direito abaixo aduzidos.

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragud do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-92 7
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E sabido por todos que a impugnagdo ao edital tem por objetivo indicar a administracdo eventuais
falhas na condugdo do processo licitatério, antes de iniciada as fases de concorréncia propriamente
dito, que se concretiza na abertura das propostas de precos, no caso especifico do Pregdo, e o mesmo
deve atender aos requisitos legais e faticos para que tenha eficacia, conforme se exp&e a seguir:

A. DOS FATOS

O Pregédo epigrafado tem como objeto "REGISTRO DE PRECO PARA EVENTUAL CONTRATA(;AO
DE PESSOA(S) JURIDICA(S) PARA FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES, DE INTERESSE DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO DE
BACABAL/MA" e apresenta como critério de selegdo e julgamento das propostas o de MENOR PRECO
POR ITEM.

Verificando o Termo de Referéncia em que constam os itens a serem disputados, somos compelidos a
apresentar a presente, por entendermos que o edital afronta as normas legais brasileiras direcionando
o equipamento a ser licitado ao modelo T6 da marca AMOUL, conforme sera explanado, logo a
frente.

A. DO DIREITO
Quanto a sua tempestividade, o edital, que é a lei que reza a disputa e acordo entre as partes traz:

20. DA IMPUGNACAO AO EDITAL E PEDIDOS DE
ESCLARECIMENTO:

20.1. Os Esclarecimentos e Impugnacdes deverao ser formalizados
por meio de requerimento enderecado ao Pregoeiro responsavel do
Edital, devendo ser protocolado no prazo de até 03 (trés) dias
Uteis anteriores a data fixada para recebimento das
propostas, EXCLUSIVAMENTE por FORMA ELETRONICA, de
segunda a sexta-feira das 8hs as 18hs (horario de Brasilia) através
do site www.portaldecomprasbacabal.com.br.

(grifo nosso)
Quanto ao descumprimento legal do edital, temos a observar:
LEI N© 14.133/21

Art. 90 E vedado ao agente publico designado para atuar na area de
licitagdes e contratos, ressalvados os casos previstos em lei:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos que praticar, situagoes
que:

a) comprometam, restrinjam ou frustrem o carater
competitivo do processo licitatorio, inclusive nos casos de
participacdo de sociedades cooperativas;

(grifo nosso)
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Nesse contexto, vemos que o edital afronta a previsao legal de promover competitividade no mercado
uma vez que o mesmo traz a selegdo de empresa para um equipamento especifico. Abaixo marcamos

as principais caracteristicas do equipamento modelo T6 da marca AMOUL, que indicam o
direcionamento do edital ao ventilador citado.

VENTILADOR PULMONAR PORTATIL, Réapido inicio e pronto para
usar em qualquer lugar a qualquer momento; Para todos os tipos de
pacientes Adultos, criangas ¢ bebés, Recém-nascidos; Um rapido
~ autoteste automatico no arranque; Equipado com turbina potente e

sem ruido para garantir ventilagdo constante e répida dissipagio de

calor; Dimensdes compactas, peso leve 6,5 kg, facil de transportar |
com apenas uma mao; com guia visual e sonoro de acordo com as

diretrizes AHA & ERC; Medigdo de CO2 em tempo real; 1PX4
impermedvel & resistente as intempéries pode trabalhar em
ambientes dificeis; Ecra tictil colorido de no minimo 7" com interface
clara e de facil utilizagdo, ampla gama de modos de ventilacdo,
Mainstream EtC02 opcional com tecnologia Respironics o Contragao
de 02 ajustivel de 21% a 100%; intervalo de récio L:E: 1:9 para 9:1;
Faixa de volume corrente: 2-2500mli; Vilvula interna PEEP; Alarme
sonoro e visual para multipardmetros; Longo tempo de bateria;
Proporcionar uma ventilagdo segura, eficaz e protetora para o
conjunto de pacientes. Marca igual ou similar:[Amoul.|Garantia de
1 acordo com Art. 26 do Cédigo de Defesa do Consumidor, s

1

‘ Recorte do descritivo técnico do Item 07 — VENTILADOR PULMONAR DE TRANSPORTE.

 Répido inicio e pronto para usar em quaiquer lugar a quelquer momento

» Para todos os tipos de pacientes Adultos, criangas e bebes, Recém-nascidos

o Um répido autoteste automatico no arranque

« Equipado com turbina potente e sem ruido para garantir ventilagao constante e rapida dissipagao de calor

¢ Dimensoes compactas, peso leve 6,5 kg, facil de transportar com apenas uma mao

« Amoul® modo CPR inteligente com guia visual e sonoro de acordo com as diretrizes AHA & ERC

o MedicGo de CO2 em tempo redl

o IPX4 impermedvel & resistente Gs intempéries pode trabalhar em ambientes dificeis

o Ecra tactil o cores de 10,4 com interface clara e de fécil utilizacdo, ampla gama de modos de ventilagao, Mainstream EtC02 opcional com
tecnologia Respironics o Contragdo de 02 ajustavel de 21% a 100%

« Intervalo de racio LE: 1:8 para 91

o Faixa de volume corrente: 2-2500m

s Vélvula interna PEEP

o Alarme sonoro e visual para multiparémetros

» Longo tempo de baterid

» Proporcionar uma ventilagao segura, eficaz e protectora para o conjunto de pacientes.

Recorte da consulta na internet quanto ao ventilador pulmonar em questgo.
Link: https://grupostra.com. br/products/ventilador-pulmonar-de-transporte-com-turbina-adulto-e-
pediatrico-t6-amoul?variant=43525357535393 (Acesso em 18/06/2024 as 15:48)
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Veja que todo o descritivo encontrado na internet oferecido por empresas representantes da AMOUL
é exatamente igual ao utilizado no edital, inclusive, identificando explicitamente o modelo, que,
conforme vimos, € o modelo T6 da marca AMOUL.

Para indicar o direcionamento do edital ao equipamento modelo T6 da marca AMOUL, precisamos
comparar outros ventiladores de transporte com caracteristicas semelhantes, apesar de estar claro no
descritivo todas as condicdes de Concentragdo de Oxigénio (02) do equipamento.

S

Concentracdo de | 21%~100% | + (2,5 vol.% + 2,5% da leitura real)

oxigénio '

|

Recorte da pag. 77-78 do manual do equipamento modelo T6 da marca AMOUL.

PARAMETROS VENTILATORIOS
Parametro Faixa Exatidao
Volume Corrente (ml) 06atsL + 5%
0,
Frequéncia Respiratoria (rpm) 1a99 1%
Relagao I:E 211a1:59 S
O,
~ Concentragao de Oz 50 a 100% AR
0,
Pressao inspiratoria (cm H,0) 1a99 +5%
+ 5%
PEEP/CPAP(cm H;0) 0a 40 &2
fixo em 30% do
Platé (VCV e SIMV) L
tempo inspiratério
Fluxo inspiratorio em CPAP e PLV (Direto) I/'min 0asgo £5%

VENTILADOR MICROTAK TOTAL

2 K’TK 89

Recorte da Pagina 89 do manual do equipamento modelo Microtak Total da marca KTK.
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0 §-21 é o ventilador mecédnico mais moder-
no da Vent-Logos. Construido com tecnologia
pneumatica, desenvolvida pela préopriaempresa,
possui design moderno, robusto e compacto,
préprio para situacbes de emergéncia e trans-
porte de neonatos a termo ou prematuros,
criancas, adultos e obesos mérbidos, seja intra
ou extra-hospitalar.

Projetado para ser utilizado em tuneis de
Ressonéncia Nuclear Magnética (RNM).

Indicacbes de uso:
oInsuficiéncia respiratéria em neonatos a

CERTIFICADO BPF
ISO 13485:2016

R 04-02 (4)
Rev07
Especificagbes:
Mecanismo: Pneumatico
Ciclagem: Atempo i
Geradores: De pressdo %
v
Modos de ventilacdo: MANUAL, AMV (assistida) e Ef«
CMV (controlada) l\f

PEEP: De 0a 20 cmH:0 (£10%)

Fonte propulsora: Oxigénio medicinal de 3,52 5,0
Kgf/cm?
Frequéncia: De3a80cpm

Concentragdode oxigénio(FiOZ): De 40% a 100%

Pressdoinspiratéria: De 12 a3 55 cmH.0

Recorte da Pagina 01 do folder do equipamento modelo S-21 da marca .Vent-Logos.

Dados Técnicos do Aparelho de Ventilaggao MEDUMAT Transport

Mado de Oparagio:
Comando por temporizador ou disparo controtado por prassao ou volume

Farmas da ventilagio da emergéncia:

u Ventilagao de amergéncia para neonatos (IPPV pré-configurada)

w Vantilagao de amargancia para padiatricos (IPPV pra-configurada)
u\artilagio de amergéncia para adultos (IPPV pra-configurade)

Maodas de vantiagdo diferenciados:
BV, Bilevel, CPAR ASE, SIMV IPIV, SVV, S8V, PRVC, Apnéis e NIV
(ativado adicionalments em todos os modos de vantilagéo).

Tipo da tela: TFT. 262.144 cores (18 bits)
Tamanho datela 182 x 91 mm (7" am diagonal)
Rasnlugao: 800 x 480 phals
Brilho: 350 ed/m?
Tipo de acumulador: lons de liio
Autonormia: 4.5 h (minimo)
Duragao de carga: 0 a 100%: Cerca de 4 h no modo em espera
Volurne doventlagaopuimonar (V.x  de 20 3 2.000 ml £ 1H% ou+ 20 mil
Frequéncia: 0a50mpm+ 1rpm
Prassao de inspiragac: 10 a 60 mbar + 3 mbar ou + 10%
PEEP: 0 230 mbar + 3 mbar ou + 10%
ingpiragde / Expiragao: 4:1a1:4

1501/ min

Fliomn m{mmo
i . I L/:m
40 a 100%

MisﬂuradﬂO (FlO ;

Em servigo:

# Temparatura: - 18a60°C

uCarga do acumulador: ~ 5a45°C

uImidade relatvadoar: 15 a 95% sem condensagao

8 Prassan do ar: 54 kPaa 110 kPa

Armazenamanto

B Tamperatura; -30a70°C

alUmidade relafivadoar 0 a 95% sem condensagao

Alimentagéo de gds: 2.7 a 6 bar, atima a 4,5 bar com 148 |/min
Tipo de gés: Oxigénio para uso madico

Alimantagio de tensio:

# Acumulador infercambidvel, recarga exdarna ou interna

uVoltagam do alimentagao do aparelho: 122V CC

Voltagem para fonie de alimentagho exierna: 1002 240 V CA, 50-60 Hz

Intarfaces eletricas =mUSE
mi inha de medigio BiChack
= Carragador extamo de enargia cu rade de bordo
daoveiculo de 12V
intarfaces MConexin ao sistema de tubos fexveis de medigio
pnaumaticas: mAlimentagao de gas

Normas Aplicadas:
a DIN EN 608011

Sistema de alarmes conforme DIN EN 60801-1-8::

= (ticn, mediante campo de alarmes datala

Moo, madiants luz intensa de alarme na parie frontal

8 Aciistioo, mediants altofalanta na parte frontal (carca de 80 dB(A))
| imites de alarmas ajustaveis individualmande

u Adaptacao rapida gragas a fungao Auto Sat

u Propriedades de alarme: afta, média o baixa

150 106613, DINEN 7843 DINEN 1780, RTCADO 180 E

Grau de protegao contra penatragao de dgua: [2X4

Recorte da Pégina 03 do folder do equipamento modelo Medumat Transport da marca
Weinnman.
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PR5 TOUCH

1 Ventlador Pulmonar para Transports  Em

PARAMETROS

—— v S AR
‘ LFio, 402 100% |

Tarmpo inspiratario 0,14 308

Relagho :E 5:1-1:89

Frequéncia do vantilador 1= 480 rpm

Volume cormente 5,02 2.500 ml (2,0 ml am fiuxo continuo)

Recorte da Pagina 01 do folder do equipamento modelo PR5 da marca Leistung.

Perceba-se que de todos os modelos pesquisados, apenas o equipamento modelo T6 da marca
AMOUL apresenta a configuragdo de Concentragao de Oxigénio (O2) exigida no edital, indicando
claramente o direcionamento a marca citada.

Diante dos fatos, podemos concluir que todas especificagdes do equipamento a ser licitado, incluindo
0 peso, sdo exatamente iguais ao do modelo T6 da marca AMOUL, que foram trazidos ao edital em
sua integralidade, numa inegével demonstracdo de direcionamento e restricdo de mercado.

Diante do apresentado, ndo podemos nos omitir quanto as restritas descricdes dos equipamentos do
ITEM 14 - VENTILADOR PULMONAR PORTATIL, pois eliminam as chances de outras empresas
oferecerem equipamentos de excelente qualidade e de diferente marcas e modelos. O que pleiteamos
¢ tdo-somente a oportunidade de concorrer em igualdade com qualquer outra empresa que se
apresente. Na forma que se encontra o descritivo técnico dos equipamentos dos ITEM 14 -
VENTILADOR PULMONAR PORTATIL, estd evidente o direcionamento ao modelo T6 da
marca AMOUL e somente esse equipamento atendera na integra ao solicitado, assim restringindo a
participacdo de outras marcas de participar do certame.

A nossa intencdo é auxiliar a comissdo de licitagdo na percepgdo de que ha uma flagrante
infracdo a normas legais ja apresentadas. Além disso, de igual maneira possibilitar a maior
concorréncia no certame, ampliando a concorréncia e consequentemente a possibilidade de se obter
os melhores pregos. E por fim, possibilitar também ao municipio adquirir equipamentos de qualidade
comprovada e de elevada aceitagdo no mercado médico hospitalar.

Acreditamos que a finalidade desta conceituada Comissdo € de proceder de forma zelosa pelos
interesses do 6rgdo publico em questdo, protegendo o erario procurando comprar equipamentos e
demais produtos, que fazem parte do uso rotineiro junto aos 6rgdos ligados a salde, com qualidade,
que atendam as necessidades dos profissionais da salde e seus pacientes, aliado a custos menores.

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.1/08""/
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos &
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Segue junto a este, como sugestéo descritivo abrangente, que n&o restringe a participacdo
de nenhuma empresa para o ITEM 14 - VENTILADOR PULMONAR PORTATIL.

A Leistung Equipamentos Ltda, empresa Brasileira sediada em Jaragua do Sul - Santa Catarina fabrica
seus equipamentos com tecnologia de ponta e avangados conceitos mundiais, prova disto sdo as
proprias Certificagdes e Registros adquiridos como a ISO 13485:2016, Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle RDC 665, Registro na ANVISA-MS. NBR IEC 60601-1:1997; NBR IEC 60601-1-2:2006; NBR
IEC 60601-1-4:2004; NBR IEC 60601-2-12:2014 de acordo com as prescrigdes da portaria 350 de 6
de setembro de 2010 - INMETRO. E outros que se encontram em processo, tudo isso para oferecer
aos profissionais da salide, equipamentos de altissima confianga para tratamento de pacientes, aliados
a precos que espelham a realidade do nosso pais.

Em sendo assim.

Requer:

e Que seja alterado o descritivo técnico do ITEM 14
- VENTILADOR PULMONAR PORTATIL
conforme solicitados anteriormente, dessa forma
abrindo oportunidade para varias marcas
participarem do certame.

e Seja o PREGAO ELETRONICO N° 006/2024
revogado ou que seja modificado através de
adendo, para que possam dar a todos os

7 s interessados dele participar, chances idénticas de
competigao.

Termos em que
Pedg Deferimento

n -

| 7
Leistung Equipa s Ltda
: 04.187.384/0001<54

Andréia Aparecida Pazze

Gerente Comercial - Procuradora
RG e CPF: 972.395.850-34

[04.187.384/0001-541
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Jodo Ropelatto, 202
89265-520 - Nereu Ramos
Jaragua do Sul - Santa Catarina__l

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
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SUGESTAO DE DESCRITIVO ABRANGENTE QUE NAO RESTRINGE A PARTICIPACAO DE NENHUMA
EMPRESA PARA O ITEM 07 — VENTILADOR PULMONAR DE TRANSPORTE.

VENTILADOR PULMONAR DE TRANSPORTE — COM TURBINA

VENTILADOR PULMONAR DE TRANSPORTE. EQUIPAMENTO MICROPROCESSADO DESTINADO PARA
TRANSPORTE DE PACIENTES ADULTOS, PEDIATRICOS E NEONATAIS EM AMBULANCIAS E RESGATES
DE EMERGENCIA. PERMITIR A VENTILAGAO INVASIVA E NAO-INVASIVA. SISTEMA PNEUMATICO COM
ALIMENTAGAO DE GAS APENAS POR REDE DE OXIGENIO. POSSUIR DISPLAY TOUCHSCREEN
COLORIDO COM PELO MENOS 08 POLEGADAS. POSSUIR BLENDER (MISTURADOR) ELETRONICO E
INTERNO AO EQUIPAMENTO. POSSUIR FUNGAO STAND BY. POSSUIR COMPENSAGAO DE FUGAS.
APRESENTAR A MONITORACAO ATRAVES DE TELA DIGITAL DOS SEGUINTES PARAMETROS
VENTILATORIOS, NO MINIMO: PRESSAO DE VIAS AEREAS; VOLUME MINUTO  EXPIRATORIO;
FREQUENCIA RESPIRATORIA TOTAL; FLUXO INSPIRATORIO; PEEP; TEMPO INSPIRATORIO. POSSUIR,
NO MINIMO, OS SEGUINTES MODOS VENTILATORIOS: VCV, PCV, PSV, PRVC, HNFC, P-SIMV
(PRESSAO) E CPAP. FAIXAS MINIMAS DE TRABALHO: VOLUME CORRENTE DE 50 A 2000 ML;
FREQUENCIA RESPIRATORIA DE 3 A 80 RPM; SENSIBILIDADE AJUSTAVEL DE -0,5 A -8,0 CMH20 OU
0,5 A 10 LPM; PORCENTAGEM DE OXIGENIO 21 A 100% NA MISTURA AR/O2; PEEP INTERNO
AJUSTAVEL ELETRONICAMENTE DE O A 30 CMH20; PRESSAO DE SUPORTE; PRESSAO
CONTROLADA/ASSISTIDA. POSSUIR, NO MINIMO, OS SEGUINTES ALARMES AUDIOVISUAIS:
PRESSAO MAXIMA E MINIMA DE VIAS AEREAS; CARGA DE BATERIA BAIXA; BAIXA PRESSAO DE
OXIGENIO. BATERIA INTERNA RECARREGAVEL COM AUTONOMIA MINIMA DE 5 HORAS.
ALIMENTACAO ELETRICA BIVOLT AUTOMATICO. PESO TOTAL DO VENTILADOR INFERIOR OU IGUAL
A 7,0KkG, INCLUINDO A BATERIA INTERNA. ACOMPANHAR: CIRCUITO PACIENTE ADULTO
(AUTOCLAVAVEL), ALCA DE TRANSPORTE, VALVULA EXALATORIA E MANGUEIRAS INDISPENSAVEIS
AO USO DO EQUIPAMENTO. DEVE POSSUIR REGISTRO NA ANVISA E CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICAGAO.

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
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LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

CNPJ n° 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045

15° ALTERAGCAO DO CONTRATO SOCIAL

Pelo presente instrumento particular, comparece:

OSCAR EDUARDO BARETTO, argentino, natural de Santa Fé, Argentina, casado no
regime de comunhao universal de bens, nascido em 21/01/1950, empresario, portador
do Documento Nacional de Identidade n° 7.808.825, Cérdoba e passaporte n°
07808825M, expedido pela Policia Federal Argentina e inscrito no CPF n°
831.175.550-72, residente e domiciliado na Rua Soldado Ruiz, 1466, Bairra San
Martin, na cidade de Cérdoba/CBA, na Republica Argentina;

MIGUEL ANGEL GRASSO, argentino, natural de Pozzo Del Molle, Cordoba, casado
no regime de comunhéo universal de bens, nascido em 18/06/1947, empresario,
portador do documento Nacional de Identidade n° 6.607.620, Cérdoba e passaporte
n® 06607620M, expedido pela Policia Federal Argentina e inscrito no CPF n°
831.175.630-81, residente e domiciliado na Rua Almirante Brown, 2348, Bairro
Rosedal, na cidade de Cordoba/CBA, na Republica Argentina;

RICARDO JORGE PAIARO, argentino, natural de Portefia, Cérdoba, casado no
regime de comunhao universal de bens, nascido em 26/12/1955, empresario, portador
do documento Nacional de |dentidade n°® 11.727.420, Cérdoba, passaporte n°
11727420N, expedido pela Policia Federal Argentina e CPF n° 831.175.390-34,
residente e domiciliado na Rua Salamanca, 1481, Villa Allende Golf, na cidade de
Cordoba/CBA, na Republica Argentina; e

MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, natural de Avellaneda, Buenos Aires,
Argentina, casado no regime da comunhao universal de bens, nascido em 05/04/1971,
empresario, naturalizado brasileiro, conforme portaria n. 187/2017 do Ministério da
Justica, portador da cédula de |dentidade portador da cédula de identidade RG n°
7.979.585, orgao expedidor SSP/SC, inscrito no CPF n® 831.651.180-00, residente e
domiciliado na Rua Pedro Guesser, 85, Bairro Amizade, CEP 89255-423, nesta cidade
de Jaragua do Sul/SC, Brasil.

Unicos sécios da sociedade empresaria LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob n® 04.187.384/0001-54, registrada
legalmente por contrato social devidamente arquivado nesta Junta Comercial do
Estado de Santa Catarina sob NIRE n° 42203164045, com sede a Rua Jodo
Ropelatto, 202, Bairro Nereu Ramos, Jaragua do Sul/SC, CEP: 89265-520, Brasil,
resolve alterar e consolidar seu contrato social.

DAS ALTERACOES
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LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
CNPJ n° 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045

CLAUSULA 1°; Da Retirada de Socio. Mediante cessao onerosa (compra e venda)
retira-se da sociedade o s6cio MARCELO JAVIER FERNANDEZ, qualificado no
preambulo, detentor de 20 (vinte) quotas de capital social no valor nominal de R$
2.120,00 (dois mil e cento e vinte reais) cada, totalizando R$ 42.400.00 (quarenta e
dois mil e quatrocentos reais), cedendo e transferindo a totalidade de suas
participacGes societarias para MJF HOLDING LTDA, pessoa juridica de direito
privado inscrita no CNPJ sob o n° 52.935.842/0001-39, registrada legalmente por
contrato social devidamente arquivado nesta junta comercial sob NIRE n°
42208107881 e sede a Rua Jodo Ropelatto, n. 202, Bairro Nereu Ramos, na cidade
de Jaragua do Sul/SC, CEP 89265-520, Brasil, representada neste ato por seu
administrador nao sécio MARCELO JAVIER FERNANDEZ, qualificado no preambulo.

CLAUSULA 2°: Da Admissdo de Sécios. Em razao da operacéo de transferéncia
mencionada acima, ingressa no quadro societario desta sociedade MJF HOLDING
LTDA, qualificada supra, passando a compor o quadro societario.

CLAUSULA 3°: Do Quadro Social. O capital social, que permanece inalterado no
valor de R$ 212.000,00 (duzentos e doze mil reais), dividido em 100 (cem) quotas, no
valor nominal de R$ 2.120,00 (dois mil e cento e vinte reais) cada, integralizado em
moeda corrente nacional e bens iméveis, assim distribuido entre as soécias:

soclo PARTICIPACAO R$ QUOTAS
OSCAR EDUARDO BARETTO 27% R$ 57.240,00 27
MIGUEL ANGEL GRASSO 26% R$ §5.120,00 26
RICARDO JORGE PAIARO 27% R$ 57.240,00 27
MJF HOLDING LTDA 20% R$ 42.400,00 20
TOTAL 100,00% R$ 212.000,00 100

CLAUSULA 4%: Administracdo. A sociedade passara a ser administrada pelo
administrador ndo sécio MARCELO JAVIER FERNANDEZ, qualificado no preambulo,
com poderes e atribuicées de administrar os negécios sociais, vedado, no entanto, o
uso do nome empresarial em atividades estranhas ao interesse social ou assumir
obrigacao seja em favor de qualquer quotista ou de terceiros, bem como onerar ou
alienar bens imoveis da sociedade, sem autorizagao dos outros sécios,

CLAUSULA 5% O administrador nao sécio poderd de comum acordo fixar uma
retirada mensal, a titulo de pro-labore, observadas as disposigbes regulamentares
pertinentes.

CLAUSULA 6*: O uso da firma & feito pelo administrador ndo sécio MARCELO
JAVIER FERNANDEZ isoladamente para os negécios da propria empresa e nos
casos de alienacao de bens.
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LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

CNPJ n°® 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045

CLAUSULA 7=: Declaragdo de Desimpedimento. O administrador, neste ato
admitido, declara, sob as penas da lei, que nao esta impedido, por lei especial, de
exercer administragao da sociedade e nem condenado ou sob efeitos de condenacao,
a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por
crime falimentar, de prevaricagao, peita ou suborno, concussao, peculato; ou contra a
economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra as normas de defesa
da concorréncia, contra as relagdes de consumo, a fé publica ou a propriedade.

CLAUSULA 8%: Permanecem inalteradas as demais clausulas porventura nao
afetadas pela presente alteragao contratual.

Tendo em vista as alteragoes contratuais, e havendo a necessidade de consolidagao
do contrato social alterado, a sdécia decide aprovar o seguinte texto:

CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL DA SOCIEDADE EMPRESARIA

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

CNPJ n°® 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045

OSCAR EDUARDO BARETTO, argentino, natural de Santa Fé, Argentina, casado no
regime de comunha&o universal de bens, nascido em 21/01/1950, empresario, portador
do Documento Nacional de I|dentidade n° 7.808.825, Cérdoba e passaporte n°
07808825M, expedido pela Policia Federal Argentina e inscrito no CPF n°
831.175.550-72, residente e domiciliado na Rua Soldado Ruiz, 1466, Bairro San
Martin, na cidade de Cérdoba/CBA, na Republica Argentina;

MIGUEL ANGEL GRASSO, argentino, natural de Pozzo Del Molle, Cérdoba, casado
no regime de comunhao universal de bens, nascido em 18/06/1947, empresario,
portador do documento Nacional de Identidade n® 6.607.620, Cérdoba e passaporte
n® 06607620M, expedido pela Policia Federal Argentina e inscrito no CPF n°
831.175.630-91, residente e domiciliado na Rua Almirante Brown, 2348, Bairro
Rosedal, na cidade de Cardoba/CBA, na Repiblica Argentina;

RICARDO JORGE PAIARO, argentino, natural de Portefia, Cordoba, casado no
regime de comunha&o universal de bens, nascido em 26/12/1955, empresario, portador
do documento Nacional de Identidade n® 11.727.420, Coérdoba, passaporte n°
11727420N, expedido pela Policia Federal Argentina e CPF n° 831.175.380-34,
residente e domiciliado na Rua Salamanca, 1481, Villa Allende Golf, na cidade de
Cordoba/CBA, na Republica Argentina; e

MJF HOLDING LTDA, pessoa juridica de direito privado inscrita no CNPJ sob o n°
52.935.842/0001-39, registrada legalmente por contrato social devidamente arquivado
nesta junta comercial sob NIRE n® 42208107881 e sede 2 Rua Joao Ropelatto, n. 202,
Bairro Nereu Ramos, na cidade de Jaragua do Sul/SC, CEP 89265-520, Brasil,
representada neste ato por seu administrador ndo sécio MARCELO JAVIER
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LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

CNPJ n° 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045

FERNANDEZ, argentino, natural de Avellaneda, Buenos Aires, Argentina, casado no
regime da comunhdo universal de bens, nascido em 05/04/1 971, empresario,
naturalizado brasileiro, conforme portaria n. 187/2017 do Ministérioc da Justi¢a,
portador da cédula de Identidade portador da cédula de identidade RG n° 7.979.585,
orgaoc expedidor SSP/SC, inscrito no CPF n°® 831.651,.180-00, residente e domiciliado
na Rua Pedro Guesser, 85, Bairro Amizade, CEP 89255-423, na cidade de Jaragua
do Sul/SC, Brasil.

Unicos sécios da sociedade empresaria LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ sob n° 04.187.384/0001-54, registrada
legalmente por contrato social devidamente arquivado nesta Junta Comercial do
Estado de Santa Catarina sob NIRE n® 42203164045, com sede a Rua Joao
Ropelatto, 202, Bairro Nereu Ramos, Jaragua do Sul/SC, CEP: 89265-520, Brasil,
consolida seu contrato social nos termos das alteracdes deliberadas.

CLAUSULA 1%: A sociedade gira sob o nome empresarial de LEISTUNG
EQUIPAMENTOS LTDA ., e é regime pelo Cédigo Civil de 2002, Lei 10.406, de
10.01.2002,

CLAUSULA 22: A sociedade tem a sua sede na Rua Jodo Ropelatto, 202, Bairro
Nereu Ramos, CEP 89265-520, na cidade de Jaragua do Sul + SC, podendo
estabelecer filiais em qualquer ponto do territério nacional e internacional, obedecendo
as disposicbes legais vigentes,

CLAUSULA 3°: O objeto social da sociedade é a exploragao por conta propria do
ramo de fabricagdo, montagem, comercializagado, distribuigdo, manutencao,
importagéo e exportacao de equipamentos elétrico-eletrénicos e mecanicos, para
aplicagées na area de medicina, fisioterapia, hospitalar e afins. Prestacao de servicos
de locacao de equipamentos elétricos - eletrénicos e mecanicos, para aplicagées na
area de medicina, fisioterapia, hospitalar e afins e a prestacdo de servicos de
assisténcia técnica destes equipamentos; Servicos de consultoria em geral e a gestéo
de ativos nao financeiros (royalties).

CLAUSULA 42 O capital social € de R$ 212.000,00 (duzentos e doze mil reais),
divididos em 100 (cem) quotas) no valor de R$ 2.120,00 (dois mil, cento e vinte reais)
cada uma, ja totalmente integralizadas em moeda corrente do pais e subscritas por:

SOCIO PARTICIPACAO R$ QUOTAS
OSCAR EDUARDO BARETTO 27% R$ 57.240,00 27
MIGUEL ANGEL GRASSO 26% R$ 55.120,00 26
RICARDO JORGE PAIARO 27% R$ 57.240,00 27
MJF HOLDING LTDA 20% R$ 42.400,00 20
TOTAL 100,00% R$ 212.000,00 100
Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 27/03/2024
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LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

CNPJ n° 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045

CLAUSULA 5% Filiais. A sociedade iniciou suas atividades em 01/08/2000, com
prazo de vigéncia indeterminado.

CLAUSULA 62: As quotas s&o indivisiveis e ndo poderao ser cedidas ou transferidas
a terceiros sem o consentimento dos outros sécios, a quem fica assegurado, em
igualdade de condiges e prego, o direito de preferéncia para a sua aguisicao se
postas a venda, formalizando, se realizada a cess@o delas, a alteracao contratual
pertinente.

CLAUSULA 72; A responsabilidade de cada sécio & restrita ao valor de suas quotas,
mas todos respondem solidariamente pela integralizacao do capital social.

CLAUSULA 8% Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro, o
administrador prestara contas justificadas de sua administragéo, procedendo &
elaboragao do inventario, do balanco patrimonial e do balango de resultado
econdémico, cabendo aos sdécios, na proporcao de suas quotas, os lucros ou perdas
apuradas.

Paragrafo Unico: O lucro liquido, apurado em balango anual ou mensal, podera ser
distribuido ou nao, a critério dos sécios e da situacdo financeira e patrimonial da
sociedade. Em havendo a distribuicdo, os lucros disponiveis, apés a constituicao de
reservas e participagbes, poderdo ser distribuidos entre os socios de forma
DESPROPORCIONAL.

CLAUSULA 9%: Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, os s6cios
deliberarao sobre as contas e designarao administrador (es) quando for o caso.

CLAUSULA 102: Havendo prejuizo, este sera compensado com reservas existentes,
caso estas nao sejam suficientes ou ndo existam, o prejuizo sera contabilizado em
conta especifica para ser compensado com lucros futuros,

CLAUSULA 11°: A sociedade podera a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra
dependéncia, mediante alteracédo contratual assinada por todos os sécios,

CLAUSULA 122: A administrac@o da sociedade cabe ao administrador nao socio Sr.
MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, natural de Avellaneda, Buenos Aires,
Argentina, casado no regime da comunhao universal de bens, nascido em 05/04/1971,
empresario, naturalizado brasileiro, conforme portaria n, 187/2017 do Ministério da
Justica, portador da cédula de |dentidade portador da cédula de identidade RG n°
7.979.585, 6rgdo expedidor SSP/SC, inscrito no CPF n® 831.651.180-00, residente e
domiciliado na Rua Pedro Guesser, 85, Bairro Amizade, Jaragua do Sul/SC, CEP
89255-423, Brasil, com poderes e atribuicdes de administrar os negécios sociais,
vedado, no entanto, o uso do nome empresarial em atividades estranhas ao interesse
social ou assumir obrigacdo seja em favor de qualquer quotista ou de terceiros, bem
como onerar ou alienar bens imoéveis da sociedade, sem autorizacdo dos outros
sacios.
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LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

CNPJ n° 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045

CLAUSULA 13%: O administrador ndo soécio podera de comum acordo fixar uma
retirada mensal, a titulo de pré-labore, observadas as disposicées regulamentares
pertinentes.

CLAUSULA 14%: O uso da firma & feito pelo administrador ndo sécio MARCELO
JAVIER FERNANDEZ, isoladamente para os negocios da propria empresa e nos
casos de alienacdo de bens

CLAUSULA 15° Em caso de aumento de capital terac preferéncia para subscrever
novas quotas, os soOcios que ja participam da sociedade, podendo os demais
subscrever novas quotas na propor¢do exata de sua participagao no capital social
primitivo.

CLAUSULA 16°: Falecendo ou interditado qualquer sécio, a sociedade continuara
suas atividades com os herdeiros, sucessores e o incapaz. Nao sendo possivel ou
inexistindo interesse destes ou dos sécios remanescentes, o valor de seus haveres
sera apurado e liguidado com base na situagao patrimonial da sociedade, a data da
resolucao, verificada em balanco especialmente levantado.

CLAUSULA 172: O mesmo procedimento sera adotado em outros casos em que a
sociedade se resolva em relacao a seus sdcios.

CLAUSULA 18% O administrador, nao sécio MARCELO JAVIER FERNANDEZ,
declara, sob as penas da lei, que nao esta impedido, por lei especial, de exercer
administracao da sociedade e nem condenado ou sob efeitos de condenacio, a pena
que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos: ou por crime
falimentar, de prevaricacdo, peita ou suborno, concussio, peculato; ou contra a
economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra as normas de defesa
da concorréncia, contra as relagdes de consumo, a fé publica ou a propriedade.

CLAUSULA 192 Fica eleito o foro juridico da cidade e comarca de Jaragua do
Sul/SC, como competente para dirimir quaisquer controvérsias oriundas do presente
contrato social.

E, por estarem justos e contratados, firmam o presente instrumento para fins de
registro.

Jaragua do Sul/SC, 19 de margo de 2024,

MARCELO JAVIER FERNANDEZ MJF HOLDING LTDA
CPF n° 831.651.180-00 CNPJ n® 52.935.842/0001-39
por repres. legal

sécio retirante ity :
socia ingressante

administrador ndo socio
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LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
CNPJ n°® 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045

RICARDO JORGE PAIARO OSCAR EDUARDO BARETTO

CPF n®831.175.390-34 CPF n° 831.175.550-72
socio socio
MIGUEL ANGEL GRASSO RENATO VIEIRA DE AVILA
CPF n® 831.175.630-91 OAB/SC 15.210
Sdc;o Advogadﬂ
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SANTA CATARINA 245066942
TERMO DE AUTENTICACAO

NOME DA EMPRESA LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
PROTOCOLO 245086842 - 22/03/2024
ATO 002 - ALTERACAOD
EVENTO 021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
MATRIZ
NIRE 42203 64045

CNPJ 04, 187.384/000 1-54
CERTIFICO O REGISTRO EM 27/03/2024
SOB N: 20245066942

EVENTO!

051 - CONSOLIDACAD DE CONTRATO/ESTATUTO ARQUIVAMENTO! 202450669412

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpft 01526036075 - RENATO VIEIRA DE AVILA - Assinada em 20/03/2024 as 14:42.02

Cpft 83117539034 - RICARDO JORGE PAIARO - Axsinado em 22/03/2024 4s 16:53:20

Cpti 831173535072 - OSCAR EDUARDO BARETTO - Assinado em 22/03/2024 35 16:55:06

CplT K3117563091 - MIGUEL ANGEL GRASSO - Assinado em 22/03/2024 a8 16:54:13

Cplt 83165118000 - MARCELO JAVIER FERNANDEZ - Assinado em 22/03/2024 6x 16:52:23
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I - CERTIFICADO BPF
LEISTUNG | \ a0 1eama0tg

Rev07

PROCURACAO

Por este instrumento particular de Procuragdo, a empresa Leistung Equipamentos Ltda, com sede na
Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, CEP 89265-520, na cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, inscrita no CNPJ sob n.° 04.187.384/0001-54 e Inscricdo Estadual sob n.©
254.417.108, representada neste ato por seu Administrador ndo sdcio, Sr. Marcelo Javier Fernandez,
portador da Cédula de Identidade RG n.® 7.979.585 e CPF n.° 831.651.180-00, nomela e constitul
sua procuradora Sra Andréia Aparecida Pazze, brasileira, solteira, portadora do RG no°
972,395.850-34 e CPF n® 972.395.850-34, a quem confere poderes para representar a empresa
LEISTUNG EQUIPAMENTQS LTDA, no que se referir a Licitagdes em todas as suas modalidades, com
poderes para assinar propostas, ofertar lances, documentos, atas, atas de registro de precos,
contratos, desistir de recursos, interpd-los, substabelecer a presente procuracgdo, enfim praticar
todos os demais atos necessarios ao fiel cumprimento do presente mandato.

Por ser verdade, firmo a presente para que se produza os efeitos legais.
oo Reconhega como.auténtica a assinatura(s) abaixo indicadais). Dou.fé.
E*EE MARCELO JAVIER FERNANDEZ (HAQ75852-UMWY rrevesers

3 55"‘

54.187.38410001-531 63
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA m::t a.presente copia fotostatica por ser uma rip: ;- o,
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LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www . leistungbrasil.com - E-mall: lelstuna®@leistungbrasil.co

{Assisténcia Técnica
® (47) 99985-6173

Pégina 1 de 1






AR HOR A I H 95 624
A5 H-1.601.00390 FTEPEER U Bt o #Efo
624 - iREBE (AEFIE)
il H A% ALk
H i H 391 H 9
Z % B OR
PER A Ui
& T id sk
ECR/PCN . .
FiRA B AR il € b H 1)
TCN
1.0 iy HiEAE 2022.08.15
2.0 # Importador £ Detentor do Registro, &t HISFE A1 i 2 i 2023.06.05
RG] CA= =3 ISR 5 O it i 350 O i LItk &4
AR5 2 M Ry M 48y O Hee:




. Instrugdes de utilizagao
) Ventilador de Transporte e Emergéncia
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Informacao de produto

Agradecemos a sua preferéncia pelo Ventilador de Transporte e Emergéncia T6.

Leia e entenda o contelido destas instrugdes cuidadosamente para usar o equipamento
corretamente, antes de o usar. Guarde estas instrugdes adequadamente depois de ler e
coloque-as em um local conveniente.

Nome de produto: Ventilador de Transporte e Emergéncia

Modo de especificagdes: T6

Nome do fabricante: AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD.

Enderego da fabrica: 3rd Floor, Block C, Building #5, Skyworth Innovation Industry
Park, Tang Tou 1st Road, Shiyan Town, Baoan District, Shenzhen 518108, China.

Data de produgdo: Veja maquina principal

Periodo de uso: 8 anos

Versao do software: 1.0

Data de revisdo: 06/2023

Versao:2.0

A Atencao:

Este dispositivo nio foi projetado para uso doméstico.

\
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Detentor do Registro

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribui¢do de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sdo Paulo- SP, CEP -
05001-200, CNPJ: 04.967.408/0001-98, e-mail: brazilvigilance@ul.com

ANVISAn® : 80117580946
Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins CRF-42415

Vil
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Propriedade intelectual

© 2021 AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. direito autoral, todos os direitos res
ervados.

As propriedades inteletuais deste produto e suas instrucdes pertencem a AMBULANC(S
HENZHEN)TECH.CO.,LTD. incluindo, mas ndo se limitando a direitos de patente, direit
os de marca comercial, direitos autorais, etc.

AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD., tem o direito final de interpretagdo para est
as instrugdes.

AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. tem o direito de tratar destas instru¢des com
o dados confidenciais. Qualquer individuo ou organiza¢do ndo deve divulgar toda ou par
te das informagdes nestas instrugdes por qualquer meio sem autorizagdo de AMBULAN
C(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. outras pessoas ou organizagdes também ndo podem obte
r todas ou parte das informagdes nestas instrugdes por qualquer meio sem autorizagao.

Qualquer individuo ou organiza¢do ndo pode publicar, modificar, copiar, distribuir, alugar,
adaptar ou traduzir estas instrugdes para outros idiomas de todo ou parte do contetido
sem autorizagdo de AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD.

¢ marca comercial registrada ou marca comercial de AMBULANC(SHE
NZHEN)TECH.CO.,LTD. as marcas comerciais ¢ o simbolo de segurancga relacionado pe
rtencem a propriedade intangivel de AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. As marc
as comerciais ou simbolo que ndo pertencem AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD.
destas instrugdes sdo apenas para edigdo, e ndo tém outros objetivos, seus direitos pert
encem aos respectivos detentores de direitos.

Vil
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Declaracao

AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. reserva o direito de modificacdo do conteudo
destas instrug¢des sem prévio Alerta.

AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. reserva o direito de alteragdo da tecnologia sem
prévio aviso.

AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. reserva o direito de modificacdo das
especificagdes do produto sem aviso prévio.

AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. ndo oferece qualquer forma de garantia para
estas instrugdes, incluindo (mas néo se limitando a) a responsabilidade de garantia implicitas de
comercializagdo e adequag@o para um objetivo especifico.

AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD., apenas ¢ responsavel pela seguranga,
confiabilidade e desempenho do dispositivo nas seguintes situagdes:

*  Montagem e operagdo, expansdo, reajuste, melhoria e reparo foram feitos por pessoal
aprovado pela AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD.;

e O dispositivo elétrico relevante atende os padrdes nacionais;
* O dispositivo ¢ utilizado de acordo com a guia de operagao.

Se ocorrerem as seguintes situagdes, AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. ndo ¢
responsavel pela segurancga, confiabilidade e condigdes de operagdo do dispositivo:

*  Os componentes foram desmontados, extendidos e foi feito um novo auto teste;

* O dispositivo foi alvo de manutencdo ou modificado por pessoal sem autorizagdo por
AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD.

* O dispositivo ndo foi usado corretamente de acordo com "Instrucdes de utilizagdo".
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Manutencao

Ambito de servigo gratis:

* Todos os equipamentos que atendem aos regulamentos de servigo de garantia da
AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. podem ser ter acesso a servigo gratuito.

Escopo de servico cobrado:

* Todos os equipamentos que excedem a escopo dos regulamentos de servico de garantia de
AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD., a empresa prestara o servi¢o cobrado:

Durante o periodo de garantia, as seguintes condi¢cdes ndo sdo cobertas:
1. Dano feito por pessoal;

Uso indevido;

A tensdo da rede excede o escopo especificada do dispositivo;

Desastres naturais de for¢a maior;

A

Substitua os acessorios e consumiveis nao autorizados por
AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD., ou o dispositivo foi reparado por pessoal
ndo autorizado de AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD.

A Alerta:

Se os hospitais ou instituigdes que usam este dispositivo ndo puderem implementar um plano
completo de reparo / manutencdo satisfatorio, podera causar falha anormal do dispositivo e
risco a saude pessoal.

Garantia

Procedimento de fabricaciio e matérias-primas:

AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. garante que ndo houve falha no procedimento
produtivo e na matéria-prima durante o periodo de garantia na situacdo de uso normal e
manuten¢ao normal.

Entidade de servico pos-venda

Departamento de servigo pés-venda de AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD.

Enderego: Avenida Shiyan, Rua Tangtou, No. 1. Bloco 5C, Edificio 3. Parque Industrial de
Inovagdo Skyworth. Distrito de Bao'an. Shenzhen.

CEP: 518108

Telefone de servigo gratuito: 400-9969-120

TEL: +86-755-26072215 FAX: +86-755-23016012
Web Site: www.amoulmed.com

E-mail: service.intl@amoulmed.com
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Devolucao

Procedimento do devolucao

Deve seguir as etapas se precisar de devolver para
AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD.

Obter o direito de devolug@o: Entre em contato com o departamento de servigo pos-venda

de AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD., e informe o nimero de série do produto de
seguranca, o numero de série foi marcado na caixa externa, se ndo for claramente identificavel,
a empresa ndo aceita a devolugdo. Marque o modelo do dispositivo, explique a razdo da
devolugao.

Taxa de frete: O usudrio deve suportar a taxa de frete de transporte do dispositivo para

reparar em AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD (incluindo taxas alfandegarias).

Informacoées importantes

1.

10.

11.

O cliente é completamente responsavel pela manutencdo e gestdo deste dispositivo apos a
aquisicao.

Durante o periodo de garantia, as seguintes condi¢des ndo sdo cobertas:
Danos ou perdas causados por uso incorreto ou grosseiro;
Danos ou perdas causadas por for¢a maior, como incéndio, terremoto, inundagao ou raio.

Danos ou perdas causadas pelas condigdes de uso ndo atendidas por este sistema, como
fonte de alimentagdo insuficiente, montagem incorreta ou condi¢des ambientais que nédo
atendem.

Danos ou perdas causadas pelo ndo uso do sistema na regido onde foi originalmente
adquirido.

Danos ou perdas causadas pelo sistema ndo adquirido na garantia de seguranga ou
distribuidores e agente dela.

O dispositivo apenas pode ser usado por pessoal médico qualificado com certificados de
qualificagdo profissional

E proibido modificar o software ou hardware do dispositivo ou qualquer outro componente
sem autorizacdo.

A garantia de seguranga ndo assume nenhuma responsabilidade por quaisquer problemas,
danos ou perdas causadas pela reinstalacdo, modificagdo ou reparo do sistema por pessoal
ndo designado pela garantia de seguranca.

O sistema fornece aos médicos ferramentas auxiliares necessarias ao tratamento clinico.

O médico ¢é responsavel pelo processo de tratamento. Ambul ndo é responsavel pelo
processo de tratamento.

Deve fazer backup de dados importantes em midia de armazenamento externa, como
registros clinicos, cadernos, etc.

Ambul ndo ¢ responsavel pela perda de dados armazenados internos no sistema devido a
erros do operador ou condi¢des anormais.

Instrugdes de utilizagdo contém alertas sobre perigos potenciais previsiveis. Esteja sempre
muito vigilante contra perigos inexplicaveis. Ambul ndo é responsavel pela perda de dados
por negligéncia ou ignorancia das medidas preventivas especificadas nas instrugdes de
utilizagdo.

Uma vez que o administrador do sistema mude, deve entregar as instrugdes de utilizacao.

Xl
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1. Instrucoes de seguranca

Leia estas instrugdesde seguranca cuidadosamente. Estas instru¢des de seguranga sdo parte
integrante do dispositivo e devem estar acessiveis a qualquer momento. Para seguranga, preste
atencdo as seguintes precaugdes:

1.1. Alerta, atenc¢io e aviso

Indicagdes de seguranca sdo marcadas no manual de guia:

A Alerta:

Adverténcias para situagdes em que pacientes e usudrios estdo em risco de lesdes.

A Atencao:

Adverténcias para situagdes que podem causar danos ao equipamento e podem existir efeitos de
tratamento incorretos.

A Aviso:

Ventilador de Transporte e Emergéncia T6 ¢ doravante referido como T6.

1.2.  Visao geral

*  Deve realizar inspecdo de funcdo antes de usar este dispositivo (consulte "11 Manutengéo
e Inspecao").

*  Deve seguir as instrugdes de “9 Limpeza e desinfec¢do”, evitando infec¢do ou infecgdo
bacteriana.

A Alerta:

e [Treinamento] Vocé€ pode usar T6 apos o treinamento médico e instrugdes técnicas sobre
dispositivo respiratdrio. O uso improprio pode causar lesdes corporais graves.

«  [E estritamente proibido deixar o T6 durante a ventilagdo] E estritamente proibido deixar o
paciente ou ventilador durante a ventilagdo, para responder em tempo a emergéncias (como a
deteriora¢do da condig@o do paciente ou falha do dispositivo), minimize a lesdo do paciente.

*  [Escopo de aplicagdo] Use o T6 apenas para o uso especificado (consulte "2.1 Escopo de
aplicacdo").

«  [Cabine hiperbérica] E estritamente proibido usar T6 em ambiente de alta pressdo (cabine
hiperbarica).

«  [Perigoso] E estritamente proibido usar T6 em ambientes explosivos ou toxicos.
+  [Incéndio] E estritamente proibido usar T6 em ambiente rico em oxigénio ou inflamavel.
*  [MRI] Este dispositivo ndo pode ser usado em um ambiente RMN (MRI).

*  [Condutivo] As queimaduras sdo causadas pelas mascaras antiestaticas ou condutoras ou
circuitos respiratorios ao usar equipamento cirargico de alta freqiiéncia, portanto, ndo use
mascaras antiestaticas ou condutoras ou circuitos respiratorios

*  [Qualificagdo do pessoal de manuten¢@o] Apenas o fabricante
AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. ou seus profissionais autorizados a realizar
medidas de manutengdo.

*  [Nao pode abrir] O pessoal que ndo seja da manuten¢do ndo pode abrir a capa do T6 para
substituir ou modificar as partes externas ou internas do T6.
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A Atencao:

e [Outros equipamentos] Ao usar T6 e dispositivos que emitem radiacdo de alta freqiiéncia
ao mesmo tempo, (como celulares, radios) devem ser mantidos a uma distancia de mais de 1m,
caso contrario, pode causar falhas de fungéo.

* [Fonte de alimentagdo externa] Quando fornecendo a energia ao T6 pela fonte de
alimentac¢do externa, sempre conecte-o com uma interface facil de conectar, que possa ser
desconectado rapidamente em caso de falha.

* [Fonte de alimentagdo externa] Quando fornecendo a energia ao T6 pela fonte de
alimentacdo externa, garante que o fio da fonte de alimentagdo ndo pode ser um obstaculo. Nao
use a fonte de alimentagdo externa se ndo for necessario (a quantidade da bateria € inferior a
20% ou uso ininterrupto por muito tempo), dé prioridade a energia da bateria.

*  [Reposicao] Deve fornecer um dispositivo de respiragdo auxiliar de reposi¢do, evitando
falha do dispositivo.

e [Substituicdo de filtro] Substitua o filtro de acordo com o método descrito em "9.4
Substituindo o filtro" apds o uso do dispositivo em um ambiente sujo,

*  [Liquido] Nao mergulhe o T6 em liquidos. Se o liquido entrar na capa, podera causar

danos ao dispositivo.

Uso do oxigénio com seguranca

A Alerta:

e O oxigénio de alta pressdo pode causar uma explosdo quando encontra materiais
combustiveis (graxa, 6leo, alcool, etc.).

* Pode ter efeitos toxicos pelo fornecimento dos pacientes com altas concentracdes de
oxigénio por um longo periodo de tempo, o tempo de resisténcia de cada paciente ¢ diferente
por causa a idade e as condi¢des do corpo, de acordo com a condi¢do do paciente, use métodos
da ventilagdo adequados.

*  Deve limpar o dispositivo e todas as juntas, ¢ estritamente proibido possuir 6leo de motor
ou graxa.

*  Use luvas médicas limpas antes de operar o dispositivo de fornecimento de oxigénio.

* Fogos sdo estritamente proibidos perto do equipamento e instalagdes de apoio
relacionadas.

A Atencao:

* Ao montar e substituir a cilindro de oxigénio, aperte os botdes do cilindro de oxigénio e a
valvula de alivio da pressdo. E proibido usar as ferramentas, evitando danificar as roscas e
materiais de vedagdo com forca excessiva, resultando em vazamentos.

*  Tome medidas para evitar que o cilindro de oxigénio caia. A queda do cilindro de oxigénio
pode danificar a valvula de alivio da pressdo ou a valvula de ar, ou causar uma explosdo em
casos graves.

e Abra a valvula do cilindro de ar lentamente, caso contrario, causard um aumento na
pressdo e impactara os acessorios da valvula e causara danos.

 Nao esgote o cilindro de oxigénio completamente, evitando invadir o ar tmido do
ambiente circundante, causara a corrosdo do cilindro.

Ventilacao/Operacio

*+ Deve observar continuamente o paciente € o equipamento respiratorio durante a
ventilagao.
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*  Causara a atrofia do musculo respiratério do paciente se usar o T6 por longo tempo.
*  Aventilagdo por longo tempo pode causar secura no trato respiratorio.

*  Apenas realiza a ventilacdo de alta pressdo por um curto tempo sob a orientacdo de um
médico. A ventilagdo de alta pressdo ininterrupta e por longo tempo pode causar danos ao
paciente. Garante que a conexdo do circuito respiratorio do paciente estd certa, para evitar o
dano da fungdo da ventilagdo do dispositivo.

* O ventilador ndo deve ser colocado proximo a barreira, caso contrario, obstruira o fluxo de
ar frio e o dispositivo superaquega.

1.5. Componente do circuito respiratorio do paciente

A Alerta:

*  Os componentes do circuito respiratério do paciente devem ser usados por treinamento
médico profissional e orientagdo técnica de equipamentos respiratorios. O uso inadequado pode
causar lesdes corporais graves.

*  Consulte o conteudo relacionado nas instru¢des de utilizagdo, realize inspecao de fungdo e
inspecdo visual antes de usar os componentes do circuito respiratorio.

* Antes de conexdo do paciente, deve inspecionar dire¢do do fluxo do ar fornecido ao
paciente e o circuito respiratorio.

*  Os componentes do circuito respiratorio do paciente devem ser usados no uso descrito.

*  Os componentes do circuito respiratdrio do paciente ndo podem ser usados em pressao alta
(como cabine de alta pressdo).

1.6. Software

Tomou varias medidas de garantia de qualidade durante o desenvolvimento de software de
dispositivos, e quase ndo existe os riscos causados por defeitos de software.

1.7.  Acessorios/Peca de reposicao

A Atencao:

*  [Previna a exposi¢ao] Tome medidas para evitar que as pecas de silicone e borracha sejam
expostas a luz ultravioleta e a solar direta por longo prazo, caso contrario, essas pecas ficardo
fragilizadas.

*  [Apenas use os acessorios aprovados] Falhas causadas pela incompatibilidade do uso dos
outros fabricantes. Lembre-se de que os direitos e responsabilidades da garantia serdo invalidos
nestes casos: No usar os acessOrios recomendados nas instrugdes ou ndo usar pecas de
reposicao originais.

1.8. Bateria

A Alerta:

[Pouca energia da bateria] Quando ocorre um alarme da pouca energia, realize uma das
operagdes seguintes:

*  Substitua a bateria carregada total.

*  Conecte a fonte de alimentagdo externa T6.

A Atencio:

[Montagem de bateria] Recomendamos sempre montar uma bateria totalmente carregada
(mesmo quando a energia ¢ fornecida por uma fonte de alimentagdo externa), para o dispositivo
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funcionar normalmente.

1.9.

Simbolos

Os simbolos do dispositivo ou os simbolos usados destas instrugdes de utilizagdo sdo mostrados
na seguinte tabela.

Simbolo

A\

S It &+

%

<>

O B e WP

m
m

Descricao

Atencgdo, consulte o documento
anexado

Data de produgdo

Eqiiipotencial

Nao pode descartar no lixo comum

Verifique o manual / instru¢des de
utilizagdo anexados

Fornecimento de energia CC

Elimine todos os alarmes

Menu de fungdes

Siléncio do alarme

Interface expiratoria

Entrada do ar

Sem trauma

Adulto

Infantil

Simbolo

Descricao

Consulte as instrugdes de
utilizagdo

Aplicacdo do modelo de
BF

Nivel impermeavel

O fio da fonte de
alimentacdo esta desligado

Interruptor da maquina
principal

Fornecimento da bateria

Nebulizagao

Bloquear/desbloquear

Interface inspiratoria

Controle PEEP

Estado de capacidade da
bateria

Com trauma

Crianga

Disparo do paciente

Este produto contém algumas substancias nocivas, portanto, pode ser usado
com confianga durante o periodo de protegdo ambiental valido, quando o
periodo de protegcdo ambiental for excedido, deve entrar no sistema de
reciclagem. O periodo de protecdo ambiental deste produto é de 20 anos.

Cumpre a Diretiva de Dispositivos Médicos da Unido Europeia 2007/47/EC,
atende aos requisitos basicos do Anexo I da Diretiva da marca CE.



H-1.601.00390-2.0

2. Descricao do dispositivo

2.1.  Uso previsto

O T6 ¢ para assisténcia da ventilagdo e suporte respiratorio para adultos, criangas e bebés dentro
e fora do hospital. Também ¢ adequado para transporte de emergéncia.

Pode utilizar e operar o T6 quando ¢ instalado e fixado com seguranca ou colocado em uma
plataforma de transporte aprovada.

A Alerta:

O ventilador ndo deve ser coberto ou colocado em uma posicao que afete o funcionamento e o
desempenho do ventilador

2.2. Contra-indicacoes

Pacientes com bolhas pulmonares, pneumotorax, hemoptise maciga, tuberculose ativa, fistula
broncopleural, derrame pleural macico, infarto agudo do miocardio e outras doengas, ou nao
pode ser usado de acordo com as experiéncias clinicas.

2.3. Ambiente de uso previsto

UTIL, EICU, NICU, sala de recuperagdo, sala de cirurgia e transferéncia de emergéncia dentro e
fora do hospital

2.4. Qualificaciao de usuario
O pessoal que usa T6 deve possuir as seguintes condi¢des:

*  Que receberam treinamento médico e orientacdo técnica sobre dispositivo respiratorio;

*  Que receberam treinamento aprovado pela AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD.
para aplicagdo clinica do T6.

O uso incorreto pode causar lesdes graves ao pessoal (operadores e pacientes).

2.5. Descricao de dispositivo
Os componentes do Ventilador de Transporte e Emergéncia T6 incluem:

Méquina principal (Incluindo circuito ventilatdrio, sistema eletronico, estrutura mecanica,
monitor, modulo de didxido de carbono), carrinho, brago de suporte.

AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. ja projetou todos os componentes necessarios
para o T6 como sistema da ventilagdo.
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2.6. Instrucio da aparéncia

2.6.1. MaAquina principal- Vista frontal

(OENGICRCICICICICRCI®)

O &8 @w®)

P =2
1 \
@1\: ;) @

© ©® 66

Figural M4quina principal (Vista frontal)

Pecas

Descricao

1 Luz do alarme

Ao ocorrer um alarme, exibe luz vermelha e luz
amarela piscando e luz amarela acendendo,
indicando diferentes niveis do alarme, vermelho=
nivel alto, amarelo= nivel meio/baixo,
deligado=sem alarme.

2 Simbolo da fonte de
alimentacio externa

Indica o indicador da fonte de alimentagdo externa.

3 Indicador da fonte de
alimentacio externa.

Indicador permanecera aceso quando o fio da fonte
de alimentacdo for conectado.

Aviso: Ao substituir a fonte de alimentag¢do externa

do ventilador para uma fonte de alimentacdo
interna, o ventilador ainda funciona normalmente.

4 Simbolo da bateria

Indica o indicador de bateria.

5 Indicador de bateria

O indicador piscando ao carregamento, o indicador
acendendo apés o carregamento ou durante o uso.
Aviso: Indica que o ventilador estd em
funcionamento pela bateria interna ou fonte de
alimentacdo externa.

6 Botdo de ligar/desligar

Clique neste botdo para ligar o dispositivo no estado
de desligamento, clique e mantenha o botdo por 3s
no modo de ligacdo para entrar no modo de espera,
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Pecas

Descricao

clique e mantenha o botéo por 3s no modo de espera
para entrar no modo de desligamento.

7 Botao de eliminacio do
alarme

Elimine os alarmes pelo botdo.

8 Botio de nebulizacao

Ative ou desative a funcdo de nebulizacao pelo
botdo.

9 Botiao do menu principal

Para exibir o menu principal. Contém as definigdes,
como "tempo", "sistema", "calibragdo", "alarme",
"registro", "sobre o dispositivo", feche o menu

principal por repetigdo.

10 Botio de bloqueio da tela

Para bloquear a tela sensivel ao toque, pressione o
botdo quando a tela sensivel ao toque estiver
ativada, a tela sensivel ao toque sera proibida de
usar, caso contrario, ativara a tela sensivel ao toque
pelo botao.

11 Botéo silenciar alarme por
voz

Pode desligar a fung@o do alarme por voz por um
periodo de tempo (por 120 segundos) pelo botao;
quando a alarme ¢ silenciado, o indicador préximo a
este botdo se acende. Mas os alarmes visuais (luzes
de adverténcia, barras de informagdes) ndo podem
ser desligados.

12 Botao de guia

Para operar interface de exibigdo, veja a descrigdo
seguinte:

Entre na pagina selecionada ou selecione o item
selecionado ou salve as defini¢des pelo botdo; gire o
botdo, ajuste os itens selecionados, aumente o
pardmetro de ajuste selecionado pelo sentido
horério, diminua o parametro definido selecionado
pelo sentido anti-horario.

13 Extremidade expiratoria

Para conectar o circuito expiratorio, incluindo a
valvula expiratoria.

14 Interface de sensor de
fluxo externo

Tubo branco da interface de sensor de fluxo externo.

15 Interface de sensor de
fluxo externo

Tubo azul da interface de sensor de fluxo externo.

16 Interface de atomizador

Para conectar atomizador.

17 Selo de teste de vazamento

Para auto-verificagdo do sistema ou calibragiao do
fluxo.

18 Extremidade inspiratoria

Para conectar o circuito inspiratdrio.
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Miquina principal- visdo traseira

@O ®

Pecas

Figura 2 Maquina principal (visdo traseira)

Descricao

1 Interface de entrada da
fonte de alimentacdo DC

Para conectar a fonte de alimentacdo de carro.

2 Interface USB

Pode atualizar o software do ventilador pela porta
USB, que também pode exportar as informagdes de
definicdo e os dados histéricos (Por exemplo:
Dados de tendéncia, relatério ), pode transferir a
defini¢do entre 0 mesmo modo do dispositivo por
meio do drive.

3 Gancho

Largura de gancho: 45mm.

4 Interface da fonte de ar
(alta pressio)

Conecte a fonte de ar da alta pressao.

5 Interface da fonte de ar
(baixa pressao)

Conecte a fonte de ar da baixa pressao.

6 Gancho de fixacao de
bateria

Para desmontar e substituir a bateria recarregavel
embutida diretamente abaixo.

7 Tomada de entrada da fonte

de alimentacido CC

Para conectar a fonte de alimentacdo CC.
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2.6.3. Maquina principal- Visdo esquerda

Figura 3 Maquina principal (Visdo esquerda)

Pecas Descricao

1 Interface de EtCO2 Pode olha-lo depois de remover a tampa de
silicone, que ¢ usada para conectar o modulo
EtCO2.

2 Interface da fonte de ar Conecte a fonte de ar de alta pressao.

(alta pressio)

3 Interface da fonte de ar Conecte a fonte de ar de baixa pressao.
(baixa pressao)

2.6.4. Maiquina principal- Visao direito
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Figura 4 Méquina principal (Visdo direito)

Pecas Descricao

1 Al¢a Altura da alga: 27mm

2 Alto falante Alarme, aviso e sirene do alarme

3 Tampa do sensor de Para montar e desmontar o sensor de oxigénio.
oxigénio

2.6.5. Figura de composiciao T6

Figura 5 Figura de composi¢do T6

Pecas Descricao

1 Braco de suporte Para suportar e suspender o circuito respiratorio do
paciente.

2 Maquina principal Incluem circuito ventilatdrio, sistema eletronico,
estrutura mecanica, monitor, modulo de didéxido de
carbono.

3 Carrinho Para colocar a maquina principal, brago de suporte, a

cilindro de oxigénio e umidificador

10
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3. Montagem
3.1. Visao geral

Geralmente, apenas monta o T6 quando ¢ fixado em ambulancia, helicoptero ou avido. A nossa
empresa pode fornecer o suporte de fixacdo do T6 como o anexo nesta situagao.

Se o T6 for fornecido como uma combinagdo de dispositivo, completamente fixado em uma
maca ou fornecido em uma mochila de emergéncia, ndo precisar da montar novamente.

A Alerta:

*  Apos a montagem, vocé deve verificar a fungdo para garantir que o dispositivo (Consulte
"11 Manutengdo e Inspegdo") esta em funcionamento normal.

3.2. Lista de embalagem

A embalagem do Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6 ¢ individual, a lista de embalagem
veja "Acessorios 12T6".

3.3. Montagem de bateria

A bateria do T6 ¢ a bateria recarregavel de litio Empurre-a com a méo depois de inserir, ouve-se
o som do botdo de reset da bateria, confirmando que a bateria estd montada na posi¢do certa
(veja a figura abaixa).

Figura 6 Montagem de bateria

11
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3.4. Conecte a fonte de ar

3.5.

Figura 7 Interface da fonte de ar

Existem interface das duas fontes, uma de oxigénio de alta pressdo e uma de oxigénio de baixa
pressdo.

A pressao normal da fonte de funcionamento ¢ 280 ~ 600KPa durante a conexdo entre o
ventilador e a fonte de oxigénio de alta pressdo. A pressdo da fonte € menos de 280KPa, afetara
o desempenho do ventilador, até a ventilagdo parou. A pressdo da fonte ¢ de 600 ~ 1000KPa,
afetara o desempenho do ventilador, mas ndo causara nenhum dano devido ao gas de alta
pressdo. As etapas de conex@o da fonte de oxigénio de alta pressdo sdo as seguintes:

1. Verifique se o anel de vedacgdo da junta estd em boas condi¢des antes de conectar o tubo da
fonte. Se o anel de vedag@o tiver dano, e o tubo ndo pode ser usado, deve substituir o anel
de vedagdo, caso contrario, causara o vazamento.

2. Aline e insira a junta na entrada da fonte de oxigénio de alta pressdo na parte traseira do
ventilador.

3. Garante que a mangueira da fonte de ar esta conectada a entrada da fonte de gé na posigéo
certa, apertando a porca da mangueira pela mao.

A taxa de fluxo do suprimento de oxigénio de baixa pressdo ndo excede 15L / min durante a
conexdo entre o ventilador ¢ a fonte de oxigénio de alta pressdo. Para diminuir o risco de
incéndio, ndo pode usar uma fonte de oxigénio de baixa pressdo com taxa de fluxo de saida
superior a 15 L / min. As etapas de conexdo da fonte de oxigénio de baixa pressdo sdo as
seguintes: Quando ouvir um som de estalo, significa que a mangueira da fonte de ar estd na
posicdo certa. Deve pressionar o estilhaco de metal na interface da fonte de oxigénio de baixa
pressdo durante a desmontagem, em seguida, retire a mangueira da fonte de ar.

Conectar a fonte de alimentacio

Existem as fontes de alimenta¢do DC e CC do ventilador.

12
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3.5.1. Conecte a fonte de alimentag¢io CC

Figura 8 Interface CC

Conecte o fio de alimentacdo CC a uma tomada elétrica CC.

Coloque a placa de fixagdo do fio da fonte de alimentacdo acima da tomada da fonte de
alimentacdo, e alinhe os furos dos parafusos.

3. Aperte os dois parafusos.

3.5.2. Conecte a fonte de alimentacao DC

S
@ M
f
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Figura 9 Interface DC

Conecte o fio da fonte de alimentacdo DC diretamente na interface de entrada de alimentagdo
DC, em seguida, gire no sentido horario e, quando ouvir um som de estalo, significa que a

montagem estd na posigdo certa.

13
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3.6. Montagem de braco de suporte

Figura 10 Montagem de brago de suporte

1. Afrouxe o botdo do bloco fixo (D na figura), coloque o bloco fixo na corrimio na lateral
do ventilador.

2. Aperte o botdo do bloco fixo.
3.7. Montagem de umidificador

Figura 11 Montagem de umidificador

14
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1. Alinhe a polia do umidificador com o assento de fixagdo do suporte do umidificador e
deslize-o para dentro, aperte os parafusos.

2. Monte o filtro nas interfaces inspiratoria e expiratoria.
3. O filtro do ramo inspiratdrio € conectado a entrada do umidificador por meio de circuito.

4. A saida do umidificador é conectada ao copo de coleta de 4gua por meio de tubo, em
seguida, o copo de coleta de agua ¢é conectado a junta em forma de Y por meio de circuito.

5. O filtro do ramo expiratorio é conectado ao copo de coleta de agua por meio de tubo, em
seguida, o copo de coleta de agua € conectado a junta em forma de Y por meio de circuito.

6. Coloque o circuito respiratorio no gancho do brago de suporte.

3.8. Componentes do circuito respiratorio do paciente e sua
conexiao

Os componentes do circuito respiratério do T6 sdo divididos em componentes do circuito
respiratorio repetitivo e componentes descartaveis do circuito respiratério. A forma de conexao
do circuito: Conexdo em circuito duplo. A forma de conexdo ¢ o seguinte (veja na figura
abaixa):

Mangueira de respiracdo, sensor de fluxo no conjunto da mangueira de respiragdo sdo
conectados de acordo com a figura abaixa

@/L

Figura 12 Conexao de acessorio do circuito duplo
Pecas Pecas
1 Filtro da extremidade respiratéria 7 Umidificador
2 Circuito expiratorio 8 Entrada de ar do umidificador
3 Sensor do fluxo 9 Saida de ar do umidificador
4 Pulmao simulado (paciente) 10 Circuito inspiratorio
5 Copo de coleta de agua do ramo 11 Filtro da extremidade
expiratorio inspiratéria

6 Copo de coleta de agua do ramo
inspiratério

15
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A Atencao:

1. O furo de monitoramento conectado ao tubo azul deve ser colocado proximo a
extremidade do paciente.

2. Conecte o tubo PU transparente do sensor de fluxo a interface branca do maquina principal,
conecte o tubo PU azul a porta azul.

3. Insira a mangueira de respiracdo na porta de suc¢ao de ar fresco. Nao pode entortar outros
tubos de ar conectados.

4. Conexdo entre os outros acessorios, conexdo ao paciente, veja a figura "Conexao dos
acessorios de circuito duplo”.

5. Ao selecionar o moédulo EtCO2, uma extremidade do mdédulo CO2 é conectado de fluxo
principal ao paciente e a outra extremidade ao circuito respiratorio conectado ao sensor de
fluxo, enquanto, conecte o fio de aquisi¢ao de dados EtCO2 a porta de amostragem
EtCO2.

A Alerta:

® Segure a mangueira de respiragdo, o tubo PU e as duas extremidades de tubo de conexdo
do atomizador, gire os circuitos para inserir ¢ remover, caso contrario, a mangueira de
respiracao pode ser danificada ou rasgado durante o processo de inser¢do e desconexao.

® O turbofan causard que o géas seja aquecido. Garante que o comprimento do circuito do
paciente desde o umidificador até a junta em Y seja superior a 1,2 metros, reduze a temperatura
de ar no circuito, evitando que os danos ao paciente.

® Se usar o componente de mangueira de respiragcdo descartavel, deve ser descartado apds o
uso.

3.9. Valvula de respiraciao do paciente

3.9.1.  Valvula respiratéria do paciente

Figura 13 Valvula respiratoria do paciente

Peca Descricao

1 Tampa da valvula de seguranca  Para substituir o diafragma da valvula de
seguranga.

2 Entrada e saida Conecte o circuito inspiratério do paciente, a
interface do eixo coaxial de ®15mm/22mm.

3 Porta de vazamento da valvula A valvula de seguranga estd em vazamento e ¢
de seguranca estritamente proibido bloquea-la.

16
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3.9.2.  Vailvula expiratéria do paciente

Figura 14 Valvula expiratoria do paciente

Pecas Descricao

1 Saida de ar E estritamente proibido bloquear

2 Entrada de ar Conecte o circuito expiratorio do paciente, a
interface do eixo coaxial de ®15mm/22mm.

3 Clack de valvula PEEP /

A Alerta:

Os problemas de desempenho causados pelo uso de componentes do circuito respiratorio
fornecidos por outros fabricantes, o fabricante AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD.
ndo assume qualquer responsabilidades.

17
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4. Instrucao da interface

4.1. Composicao da interface principal

02-05-2022
13:57:33

Loops

Ferramentas Succdo
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Tendéncias Mecanica respiratéria
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Figura 15 interface principal

Pecas

Descricao

1 Data do sistema e horario

Exibe a hora e a data atuais.

2. Status do uso de bateria

Exibe a quantidade da bateria e o status de
carregamento.

3 Status de adaptador

Mostra se o adaptador estd na posigdo certa.

4 Disparo do paciente

Avise que a respiracdo atual é disparada pelo
paciente

5 Com trauma/ Sem trauma

Avise que o tipo da ventilagdo atual é com trauma
ou sem trauma

6 Nebulizacao

Avise que nebulizagdo esta ativada

7 Zona de informacio do
alarme/aviso

Exibe alarme e aviso de informagéao

8 Bloqueio de tela

Exibe o estado de bloqueio de tela

9 USB

Exibe que estd conectando o USB

10 Status de congelamento

Exibe o status de congelamento da tela.

18
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11 Icone de aviso de siléncio
do alarme

Exibe o status atual de siléncio do alarme

12 icone do tipo de paciente

Exibe que o tipo de paciente atual ¢ adulto/crianga.

13 Modo da ventilacio

Exibe o0 modo atual, apos a selegd@o, pode exibir a
interface de selecdo de modo, e selecionando
novamente o modo.

14 Modo de espera

Entre o status de espera apos a selegdo

15 Limite do alarme

Ap6s a selecdo, pode exibir a interface do limite do
alarme.

16 Relatorio

Apo6s a selecdo, pode verificar o relatério do
paciente.

17 Congelamento

Ap0s a selecdo, pode congelar a forma de onda da
interface atual.

18 RCP

Ap6s a selecdo, pode operar no modo RCP.

19 Succio de escarro

Ap6s a selecdo, exibe o aviso de sucgdo de escarro,

o dispositivo executara automaticamente a operacao
de aeragdo, neste momento, pode realizar sucgdo de
escarro para o paciente.

20 Ferramenta

Abre a ferramenta especial

21 Zona de defini¢ao de \
parametros

22 Zona de monitoramento \
de parametro

23 Zona de forma de onda \

A Atencio:

Todas as operacdes selecionadas ou confirmadas pela tela sensivel ao toque, pode realizar pelo
botdo de guia, ndo descreve mais, esta operagdo pode ser feita por padrio.

4.2. Interface de forma de onda

Selecione o botdo [Grafico de forma de onda] da tela da interface, abre e veja a interface da
figura abaixa

19
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Figura 16 Interface de forma de onda

4.2.1. Monitorar comutacio de forma de onda

Na interface, clique a forma de onda a ser trocada, clique duas vezes para exibir as op¢des de
troca, selecione-a para trocar
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Figura 17 comutagdo de forma de onda
A Atencio:

Pode clicar duas vezes de forma de onda ou pardmetro a ser comutar a interface de forma de
onda, interface do grafo circular, interface de monitoramento, interface do grafico de tendéncias,
nao descreve mais.
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4.3. Interface de grafo circular
Selecione o botdo [Grafo circular] na interface principal, abra a interface conforme mostrado na
figura abaixa, dois grafos circular e 1 forma de onda podem ser exibidos na Unica tela.
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Figura 18 Interface do grafo circular

4.4. Interface do valor de monitoramento

Selecione [Valor de monitoramento] na interface principal, abra a interface conforme mostrado
na figura abaixa.
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Figura 19 Interface de valor de monitoramento

4.5. Interface do grafico de tendéncia

Selecione [Grafico de tendéncia] na interface principal, ¢ a interface de defini¢ao de tendéncia.
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Entre a interface de tendéncia (veja a figura seguinte).

Vocé pode definir grafico de tendéncia ou verificar dados de tendéncia e forma de onda de
tendéncia nesta interface.
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Figura 20 Interface do grafico de tendéncia

4.6. Interface da fonte grande

Selecione [Fonte grande] na interface principal, abra a interface conforme mostrado na figura
abaixa
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Figura 21 Interface de fonte grande
4.7. Congelamento

O congelamento significa interromper temporariamente a atualizagdo em tempo real de forma
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de onda e dos dados do grafo circular na tela, pode realizar uma revisdo de curto prazo dos
dados do paciente, observando cuidadosamente a condi¢cdo do paciente durante este tempo. Os
dados revisados sdo de forma de onda e o grafo circular em 30 segundos antes de entrar no
estado congelado.

Pressione o botdo [congelamento] novamente, pode desbloquear o estado de congelamento.
4.8. Visualizar o relatorio

O sistema possui a fun¢do de relatorio , o usuario pode pressionar [relatério ] na interface
principal, visualize o relatorio do sistema na interface de relatorio (veja figura seguinte)

02-08-2022 I - 3 _ .
11:57:30 = |]| é a [j & 1P V-A/C
Historico Exibirtodos | Alarme e

21

02-08-2022 08:20 [Alarme] Fonte de energiadesconectada Il

02-08-2022 08.20 [Alarme] Circuito desconectado Il il
02-08-2022 08:20 [Alarme] Pressédo muito baixa na fonte de 02 111 4 9 0 o
02-08-2022 08:17 [Alarme] Fonte de energia desconectada ll Freq Resp
2022 08:17 [Alarme] Circuito desconectado Il l
2022 08:17 [Alarme] Pressdo muito baixa na fonte de O2 11 bpm
02-08-2022 08 12 [Alarme] Fonte de energia desconectada Il T.inspir
2022 08:12 [Alarme] Circuito desconectado Il l . 7

02-08-2022 08:12 [Alarme] Pressdo muito baixa na fonte de 02 111
PEEP

02-08-2022 08:10 [Alarme] Fonte de energia desconectadall 5

Inicio Anterior 1/147 Seguinte Fim

mbar
T.platd

- DESLIGAR
Sair %

Ferramentas Sucgdo Congelar Historico Alarmes

Figura 22 Interface de relatorio

A quantidade maxima do armazenamento de relatorio ¢ de 5000 unidades do sistema, quando a
quantidade de relatorio atingira o limite superior, relatorio mais recente substituird relatorio
mais antigo. Deve cuidar os pontos seguintes durante a visualizagao:

*  Estrutura de relatorio : hora + tipo + informacao.

*  Tipo de relatorio : Informagdes do alarme, informagdes de uso do usuario, informagdes de
funcionamento do sistema. (Apenas fornece as informagdes do alarme neste momento)

* Informagdo de relatorio : Descri¢do das informagdes detalhadas.

e Cor de relatorio : Alarme do nivel alto, é vermelho; Alarme do nivel meio, é amarelo,
outro ¢ preto.

. Pode visualizar logs por classificagdo: exibicao de todos, alarmes, eventos,
4.9. Menu de funcao Interface

Vocé pode otimizar as defini¢des do dispositivo no menu principal, para se adequar a diferentes
situacdes de uso. Pode exibir o menu principal pelo botdo de fungdo [Menu de fungdes] no lado
direito do dispositivo, em seguida, realize as defini¢des pelo botdo de guia ou de toque.
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Figura 23 Menu de fung¢do

Cancelar Salvar

Pecas Descricao

1 Sistema Defina brilho da tela, unidade, estilo da area de
trabalho, estilo da forma de onda, voz, conteudo da
forma de onda, conteudo do grafo circular

2 Normal Defina as fungdes gerais do dispositivo

3 Manutencao Realize a manutencgéo e calibragdo do dispositivo

Visualize o nimero da versdo do software principal,

4 Sobre o T6 o nimero da versdo do software de controle e o
numero da versdo do software da placa da fonte de
alimentacdo do dispositivo

4.9.1. Sistema

Na interface do[sistema] , vocé pode definir os parametros do sistema de acordo com as
necessidades (Veja a figura abaixa).
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Figura 24 Defini¢do do sistema

Botao Descricao

1 Definicao do tempo Ano, més, dia, hora, minuto

2 Idioma Padrdo ¢ chinés Faixa de ajuste: Inglés e chinés

4 Volume O padrfo ¢ 1 nivel Pode ajustar entre 0-3 nivel

5 Brilho O padrio ¢ 2 niveis Pode ajustar entre 1-3 niveis

6 Estilo da mesa O padrfo ¢ noite. Faixa de ajuste: Noite, dia

7 Estilo de forma de onda O padr@o ¢ preenchido Faixa de ajuste: Preenchido,
linha s6lida

8 Unidade da pressao O padrio ¢ mbar. Faixa de ajuste: Mbar, hPa,
cmH20
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4.9.2. Normal
02-08-2022 T - 3 2 xp e s
11573 om B0 W B a 0% & p V-A/IC
Configurar “‘"221
Sistema Manutencao Scbre o T6 -
VT
300 entatono BTPS Nenhum a
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Cancelar Salvar DESL'GAS"
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Figura 25 Defini¢do normal
Botao Descricao
1 Tempo de inicio da Entre 1-90min
nebulizacio
2 Retencio inspiratéria mais  Entre 1-40s
longa
3 Retencio inspiratéria Entre 0-100
maxima
4 Padriao de ar ATPD, STPD, BTPS
5 Tipo de umidificacio Nariz artificial e umidificador sdo opcionais
6 LPO Ativar/ desativar
7 Sensor de concentra¢do de  Exibe que o sensor de concentragdo de oxigénio esta
oxigénio conectado
8 Altura/peso Selecione e defina altura / peso
9 Proporcio de respiragao/ Selecione e defina proporcao de respiragdo/ Tempo
Tempo inspiratorio inspiratorio
10 VI/IBW \
4.9.3. Manutencio

Em [Menu de fungdes] — [Manutengdo] , entre a interface de manutencdo (veja a figura

seguinte), incluem a manutencdo do usuario e do fabricante desta interface.

Func¢do de manuten¢do de usuario, na interface do modo de espera, [Menu de fungdes] —
[Manutengcdo] — [Manutengdo de usuario] (Operacdo de manutencdo ¢é consultada 11

Manutengdo e inspe¢ao):
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*  Calibragao de zeragem do circuito ventilatorio
*  Autoteste do circuito ventilatorio

*  Calibragdo de zeragem de EtCO2

e Calibragdo de tela

Funcdo de manutengdo do fabricante, na na interface do modo de espera, [Menu de fungdes] —
[Manutengdo] — [Manutengdo do fabricante] (Os usudrios ndo podem usar essa fungdo
temporariamente)

st oMY B @ 0% & § V-A/C
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Figura 26 Interface de manutencao

4.94. Sobre

Em[Menu de fun¢des] —[Sobre] , visualize a versdo do software (veja a figura seguinte).
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Figura 27 Sobre o T6
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Funcoes especiais
Funcio de reexpansiao pulmonar

A fungdo de reexpansdo pulmonar é uma estratégia da ventilagdo de prote¢do de pulmao. Dé
uma pressdo superior a pressao média convencional das vias aéreas e mantenha-a por um tempo
determinado durante a ventilagdo mecanica, que pode fazer com que mais alvéolos colapsados
se expandam novamente, além disso, evitando que atelectasia pulmonar causada por ventilagdo
com baixo volume corrente.

. ique [Ferramentas] — [Reexpansdo pulmonar] , abra a ferramenta de reexpansido
Cl F t R 1 , ab fi ta d
pulmonar, defina os parametros relacionados.

e Clique [Iniciar] , a operagdo de reexpansdo pulmonar inicia, clique [Cancelar] , sair a
operagdo de reexpansdo pulmonar.

Funcao HFNC

HFNC ¢ a fungdo de terapia de oxigénio de alto fluxo, pode ajustar a taxa de fluxo de oxigénio
e a concentracdo de oxigénio no modo. Este modo ¢ adequado para pacientes que respiram
espontaneamente. Forma de entre HFNC:

1. Antes da ventilagdo, clique [HFNC] , entre a interface de defini¢do do paciente, a
ventilagdo e cronometragem iniciam. Clique [Pausa] , a ventilagdo e cronometragem
HFNC séo pausados; clique [Iniciar] novamente, a ventilagdo e cronometragem iniciam
novamente.

2. Clique [Modo de espera] nos outros modos, entre a interface de defini¢do do paciente,
clique[Pausa] , a ventilagdo HFNC inicia.

ot e 08 WD & i % & # HFNC

Fio2

@ 02:00:05 -

Ferramentas Sucgdo RCP Congelar Histérico Alarmes -

Figura 28 Interface HFNC
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A Atencao:

*  HFNC apenas ser usado em pacientes que respiram espontaneamente.

*  Deve realizar terapia de oxigénio aos pacientes sob a supervisdo dos profissionais médicos.
Se existir as falhas ou o paciente que ndo pode respirar espontaneamente, o profissional médico
pode ajudar imediatamente.

*  Monitore apenas a concentragdo de oxigénio inalado e a taxa de fluxo de oxigénio durante
a terapia de oxigénio

*  Realize apenas terapia de oxigénio pelas mascaras de oxigénio ou cateteres nasais, ndo
pode usar mascara NIV. As méscaras inadequadas podem causar os perigosos para o paciente.

5.3. Funciao RCP

RCP, seja que o modo de ressuscitacdo cardiopulmonar, para o processo de ressuscitagdo
cardiopulmonar durante os primeiros socorros. RCP, ressuscitagdo cardiopulmonar
(Cardiopulmonary Resuscitation), ¢ um modo da ventilagdo de emergéncia para ciclo ou parada
respiratoria, mantenha o suprimento de oxigénio dos tecidos do corpo do paciente e auxiliando
na descarga de CO2 do corpo. Modo de RCP ¢ usado a ventilagdo controlada por volume
constante, pode realizar a operacdo pelas trés formas [30: 2], [15: 2] e [prensa continua] , o
volume da ventilagdo ¢ definido pelo usuario, diferentes tipos de pacientes t€ém o volume da
ventilagdo previsto diferente.

Incluemprincipalmenteas etapas seguintes:

*  Primeira etapa: Selecione RCP (veja a figura seguinte)

R D gy & 0 % H § V-A/C
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Figura 29 RCP (Selecione o modo de operagio)

* Segunda etapa: de acordo com o aviso em voz ¢ a batida de "Dong Dong Dong ...", inicie
RCP (Veja a figura seguinte)
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Figura 30 RCP

28 500460

e 30:2: Seja que pressionar 30 vezes e dar 2 ventilagdes padréo
e 15:2: Seja que pressionar 15 vezes e dar 2 ventilagdes padrao

*  Prensa continua: Prensar enquanto dar ventilagao padrao

A Atencio:

RCP ndo esta disponivel para pacientes infantis.

5.4. PEEPi

PEEPi (PEEP endogena) seja que PEEP pressdo positiva na alveolar no final da expira¢do sob
nao exdgeno

1. Selecione [Ferramenta] —[Diagnostico] —[PEEPi] .

2. Selecione [PEEPi], entre a interface de medigdo PEEPi.

3. Selecione [Iniciar] na interface aberta, o sistema iniciara a medi¢do PEEPi.
4

Apos a medigdo, o sistema exibira o resultado de medicdo. Os trés tltimos resultados de
medi¢ao podem exibir no ventilador.

55. PO.1

P0.1 é a queda da pressdo nos primeiros 100ms quando o paciente comega a respirar
espontaneamente.

1.  Selecione [Ferramenta] —[Diagndstico] —[P0.1]

2. Selecione [P0.1], entre a interface de medigdo PO.1.

3. Selecione [Iniciar] na interface aberta, o sistema iniciara a medigdo PO.1.
4

O resultado de medigdo serd exibido no sistema apds a medi¢ao. Os trés ultimos resultados
de medi¢do podem exibir no ventilador.

5.6. Pulmiao dinamico

O brilho e tamanho do grafico de pulméo significa o processo inspiratorio e expiratério. O
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pulmao ¢ claro e grande durante o processo inspiratorio. O pulmao ¢é escuro e pequeno durante
0 processo expiratorio. Clique no [fonte grande] na interface principal, pode visualizar a
interface do pulméao dindmico.

O status do pulmao dindmico ¢ seguinte:

Expiragio espontinea- Alta resisténcia
Alta complacéncia estafica

Pulmio normal diafragma Alta complacéncia estitica

Alta resisténcia

Inspiragio espontinea- B — ’
“Dirag; P Baixa complacéncia estatica Baixa complacéncia estdtica

Alta resisténcia diafragma

Figura 31 Pulmé&o dindmico

5.7. Succio de escarro

Sucgdo de escarro é o processo suc¢do do escarro do paciente pelo usudrio com o ventilador
como o dispositivo auxiliar, o ventilador detecta automaticamente desconexdo e conexdo ao
circuito do paciente pelo usuario, utilize a ventilagdo com oxigénio antes e depois de sucgdo do
escarro, bloqueando alarmes relacionados durante a suc¢do de escarro. Clique [Sucgdo de
escarro] na interface principal, entre a operacdo
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Figura 32 Succdo de escarro e oxigenagdo
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Figura 33 Succ@o de escarro

5.8. Retencdo inspiratoria

Retencdo inspiratoria significa que estender artificialmente o tempo inspiratorio do paciente,
evitar que o paciente expire por um periodo determinado.

1. Selecione [Ferramenta] —[Retencdo] —[Retencdo inspiratdria] , pressione € mantenha
[Retenc¢do inspiratoria] , a fungdo de retencgdo inspiratoria foi ativada, e exibira[Estd em
retenc¢do inspiratoria] no sistema. Libere [Retencdo inspiratdria] , a fungo de retengdo
inspiratoria do ventilador foi encerrada.

2. O tempo maximo de retengdo inspiratoria é de 40s. Pressione e mantenha [Retencdo
inspiratoria] por mais de 40s, a fungdo de retengdo inspiratoria do ventilador foi encerrada
automaticamente.

3. O tempo maximo de retengdo inspiratéria pode ser definido [Menu de fun¢do] —[Geral]
—[Retengdo inspiratoria maximo] .

4. A maquina calculard automaticamente o Pplat do paciente durante de retencdo inspiratdria,
exibe na barra de aviso.

5.9. Retencao expiratoria

Retencdo expiratoria significa que estender artificialmente o tempo expiratério do paciente,
evitar que o paciente expire por um periodo determinado.

1. Selecione [Ferramenta] —[Fun¢do] —[Retengdo expiratdria] , pressione ¢ mantenha
[Reten¢do expiratoria] , a funcdo de retengdo expiratoria foi ativada, e exibira[Esta em
reten¢do expiratdria] no sistema. Libere [Retengdo expiratdria] , a fungdo de retengéo
expiratoria do ventilador foi encerrada. Quando solte [Retencdo expiratoria] , a fungdo de
retengdo expiratoria do ventilador foi encerrada automaticamente.

2. A maquina calculard automaticamente o Pplat do paciente durante de retencdo inspiratdria,
exibe na barra de aviso.

5.10. Inspiracio / expiracio manual

Selecione [Ferramenta] —[Funcdo] , clique[Expiragdo manual] /[Inspiragdo manual] , a
maquina dard automaticamente uma vez de inspiracdo e respiragdo no modo da ventilagao atual.
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5.11. Func¢io de compensacio
5.11.1. Compensacio de intubacio

Compensagdo de intubacdo, selecione intubagdo traqueal ou intubacdo traqueotomia com
diferentes diametros de acordo com o tipo de usudrio, o ventilador pode ajustar
automaticamente a pressdo de entrega de ar, a pressdo no final de tubo de intubagdo € o mais
consistente possivel com o valor de defini¢do da pressdo do ventilador

Apds a selecdo do modo da ventilagdo, selecione [Compensacdo] —[Compensacdo de
intubacdo] na interface de definicdo dos parametros, pode definir os parametros apods ao inicio.
Selecione [Salvar] , o sistema ativara a fungdo de compensacao de intubagdo. Depois de iniciar
a funcdo de compensagdo de intubagdo, se vocé entrar a interface de[Compensagdo de
intubagdo] , em seguida, selecione [Fechar] , o sistema parard imediatamente a func¢do de
compensacdo automatica da resisténcia a intubag@o durante a ventilagdo.

5.11.2. Compensacio de complacéncia

Compensagdo de complacéncia significa que durante a auto-verificagdo da maquina,Ventilador
detecte a complacéncia do circuito respiratorio, e compense pelo impacto da complacéncia de
tubo na forma de volume durante a ventilagdo.

Apds a selecdo de modo da ventilagdo, selecione [Compensacdo] —[Compensacdo de
complacéncia] na interface de definicdo dos pardmetros, a maquina compensard
automaticamente o volume corrente

5.12. Nebulizacao

Nebulizacdo significa que o medicamento ¢ atomizado em um aerossol, inalado pelo paciente
para atingir o objetivo do tratamento. Conecte nebulizador € maquina, veja a figura seguinte:

Figura 34 Figura de conexao de nebulizador

Pressione [Nebuliza¢do] no lado direito da maquina, ativando a fun¢do de atomizagao.

Clique [Menu de fung¢do] —[Geral] —[Tempo de inicio de nebulizagdo] , selecione[Salvar]
apods a definicdo, o ventilador funcionard de acordo com o tempo definido de nebulizagdo, o
tempo definido ¢ de 1-90 minutos. O tempo restante de nebulizagdo ¢ exibido na area de
informagdes de aviso do sistema durante nebulizagao.

Quando o tempo de nebulizagdo chegou, ou clique [Nebulizacdo] , a nebulizagcdo do ventilador
sera encerrada.

A Atencio:
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® Nio pode medir CO2 no ambiente de drogas aerossois. Antes de ativar nebulizacdo, deve
remover moédulo de monitoramento CO2. Pause a amostragem e monitoramento de mddulo de
Co2.

® Se o tipo de paciente for bebés, a fun¢do de nebulizagdo ¢ invalida.

® Se o tipo de fonte de oxigénio for oxigénio de baixa pressdo, a fungdo de nebulizagdo ndo
pode ser ativada.

® O medicamento pode bloquear a valvula de exalacdo e o sensor de fluxo durante a
nebulizagdo, verifique e limpe a valvula expiratoria e o sensor de fluxo apds a nebulizacao.

® Nebulizac¢do pode causar flutuagdes na concentragdo de oxigénio inalado do paciente.
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6. Alarme

6.1. Informacao do alarme

As informagdes do alarme de prioridade mais alta atual exibirdo na barra de aviso do alarme da
interface principal, se existir varios alarmes, vocé pode clicar na barra de informagdo de aviso
do alarme da interface principal, exibira a interface de informagdo do alarme, visualize outras
informagdes do alarme (veja a figura).
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6.2. Prioridade do alarme

Cada tipo do alarme corresponde a um tipo de prioridade do alarme, gere uma variedade de
fendmenos do alarme, pode lembrar que os profissionais médicos tratam as anormalidades na
situacdo anormal, evitando que os acidentes ocorrem. O seguinte ¢ uma descri¢do detalhada da
funcdo do alarme:

¢ Prioridade:

Tipo LCD LED Alarme por voz

Alarme de Area do alarme | A luz vermelha 1. Continua cinco

alta estd em piscando "beep-beep-beep ----

prioridade vermelha na Freqiiéncia de beep-beep-", o tempo de
interface piscar: 0,5s de intervalo de pulso ¢ | 0,1s | 0,1s |
principal, e o cada vez. 0,5s5]0,1s |, a duragdo do pulso é
texto do alarme de 0,2s, o tempo de intervalo do
correspondente grupo de pulso é 7s;
sera exibido 2. Aviso em voz.
+ !

Alarme de Area do alarme | A luz amarela 1. Continua cinco

média estd em piscando "beep-beep-beep”, o tempo de

prioridade vermelha na Freqiiéncia de intervalo de pulso ¢ | 0,15 ] 0,1s |,
interface piscar: 2s de a duragdo do pulso ¢ de 0,1s, o
principal, e o cada vez. tempo de intervalo do grupo de
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Tipo LCD LED Alarme por voz
texto do alarme pulso € 24s;
correspondente 2. Aviso em voz.
sera exibido
+ 1M
Alarme de Area do alarme | A luz amarela 1. "Beep" a cada 20 segundos;
baixa estd em amarela | acendendo 2. Aviso em voz.
prioridade na interface
principal, e o
texto do alarme
correspondente
sera exibido
+ !
6.3. Lista do alarme
Item | Nome Nivel do | Condicao Observacao
alarme
Limite superior
O volume corrente por
do volume . L Alarme
1. Alta minuto ¢ mais do que o S
corrente por o . fisiologico
. limite superior
minuto
Limite inferior do O volume corrente por
. , Alarme
2. volume corrente Alta minuto € menos do que o S
. o . fisiologico
por minuto limite superior
Limite sup erior FiO2 ¢ mais do que o Alarme
3. de concentragdo Alta R .
. limite inferior fisiologico
de oxigénio
Limite 1nfe~r10r de FiO2 ¢ menos do que o Alarme
4, concentracdo de Alta R .
o limite inferior fisiologico
oxigénio
Limite superior
da pressao PEEP mais do que o limite | Alarme
5. L Alta . C
expiratoria final superior fisiologico
positiva
Limite superior A pressdo nas vias aéreas ¢
- . . Alarme
6. da pressdo nas Alta mais do que o limite .
L ) fisiologico
vias aéreas superior
Limite inferior da A pressao nas vias aéreas €
N . .. Alarme
7. pressdo nas vias Alta menos do que o limite .
, . fisiologico
aéreas superior
O tempo de sufocagdo do
N . L Alarme
8. Sufocagdo Alta paciente ¢ maior do que o C
. . fisiologico
limite superior
A pressa fon
Falha da fonte de p eAss.ao'd'a onte de Alarme de
9. ar Alta oxigénio ¢ inferior a tecnologia
110kPa g
Realiza um alarme ao
Alarme de circuito respiratdrio e
integridade do pIa Alarme de
10. . Alta outros acessorios .
sistema e tecnologia
. respiratorios quando forem
respiratorio
desconectados
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Item | Nome Nivel do | Condicio Observacgao
alarme
Limite superior
de dioxido de EtCO2 ¢ mais do que o Alarme
11. . Alta . . s
carbono da maré limite superior fisiologico
final
Limite inferior de
dioxido de EtCO2 ¢ menos do que o Alarme
12. , Alta .. . S
carbono da maré limite inferior fisiologico
final
A bateria esta O nivel da bateria esta Alarme de
13. . Alta . o .
muito fraca abaixo de 0% tecnologia
Limi i o
imite superior . O volume corrente ¢ mais Alarme
14. do volume Meio S . .
do que o limite superior fisiologico
corrente
Limite inferior do . O volume corrente € menos | Alarme
15. Meio S . e
volume corrente do que o limite inferior fisiologico
Limite superior Freqiiéncia respiratdria é
S . . o Alarme
16. da freqiiéncia Meio mais do que o limite .
A . fisiologico
respiratoria superior
Limite inferior da Freqiiéncia respiratoria é
n . o Alarme
17. freqiiéncia Meio menos do que o limite .
o o fisiologico
respiratoria inferior
Limite inferior da
13 pressao Meio PEEP ¢ menos do que o Alarme
' expiratoria final limite inferior fisiologico
positiva
~ A a fi
Pressdo de ar . preAssao’Qa onte de Alarme de
19. insuficiente Meio oxigénio ¢ inferior a tecnologia
250kPa &
20, Bateria fraca Meio o 1’11;761 da bateria é inferior | Alarme gle
a20% tecnologia
A fonte de O fio da fonte de
. ~ . . ~ Alarme de
21. alimentacdo ¢ Baixo alimentacdo é tecnologia
desconectada desconectado &
Bloqueio das vias A PIessao Nas V1as acteds € | A 1arme de
22. ) Alta mais do que o limite .
aéreas ) tecnologia
superior
A pressao nas vias aéreas é Alarme de
23. Caiu de tubo Alta menos do que o limite .
o tecnologia
inferior

Alarme por voz: Pode selecionar alarme em idioma ou alarme de Bip no alarme por

voz.
Item | Aviso em voz Defini¢ao em voz Nivel do alarme
1 Verifique as vias aéreas —
. - Volume da ventila¢do por
para excluir ventilagdo . . Alta
. minuto ¢ alto

excessiva

2 Verifique as vias aéreas Volume da ventilag¢do por Alta

para excluir ventilacao

minuto € baixo
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Item | Aviso em voz Defini¢ao em voz Nivel do alarme
insuficiente
3 Alta concentracdo de Alta concentracdo de Alta
oxigénio oxigénio
4 Baixa concentragdo de Baixa concentragdo de Alta
oxigénio oxigénio
5 PEEP ¢ alta PEEP ¢ alta Alta
6 Verifique as vias aéreas ~ L .
. ~ Pressdo nas vias aéreas é
para excluir obstrugdo das alta Alta
vias aéreas
7 Verifique as vias aéreas Pressdo nas vias aéreas ¢
S . Alta
para excluir caiu de tubo baixa
8 Verifique as vias aéreas
para excluir sufocacdo do Sufocagdo do paciente Alta
paciente
9 Falha da fonte de ar Falha da fonte de ar Alta
10 Queda do circuito Queda do circuito Alta
respiratorio respiratorio
11 Verifique o estado do
. lui ’
pactente para excluir EtCO2 é alta Alta
retencdo de dioxido de
carbono
12 Verifique a condi¢do do
paciente para excluir status | EtCO2 ¢ baixo Alta
de oxigenacdo do paciente
13 A batg na esta mu ito fraca, A bateria esta muito fraca Alta
substitui a bateria
14 Volume corrente ¢ alta Volume corrente ¢ alta Meio
15 Verifique o estado de uso
da mascara para excluir o Volume corrente ¢ baixa Meio
vazamento da ventilagdo
16 Inspecione a condi¢do do A C
. . Freqiiéncia respiratoria ¢ .
paciente para excluir alta Meio
respiragdo superficial
17 Freqiiéncia respiratdria é Freqiiéncia respiratoria é .
) . Meio
baixa baixa
18 PEEP ¢ baixo PEEP ¢ baixo Meio
19 Verifique a condicdo de
fornecimento de ar para ~
) carp Pressdo da fonte de ar .
excluir a pressdo de . X Meio
. insuficiente
fornecimento de ar
insuficiente
2 A ri A muito fr: . .
0 bateria estd muito fraca, Bateria fraca Meio
carregue em tempo
21. Desconecte a fonte de Desconecte a fonte de .
Meio

alimentacdo externa

alimentagdo externa
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6.4.

¢ Viarios alarmes

carregamento de

Condicao LED LCD Alarme de alto falante
Existem Exibe as informagdes | A luz vermelha | Se for alarme por voz, e
L do alarme com a piscando avise a voz correspondente;
varios ) o R
alarmes maior prioridade na Freqiiéncia de se for alarme de di di di,
area de aviso; exibe piscar: 0,5s/vez | em seguida, disparard o
altos ao : ~ -
mesmo todas as informagdes alarme de acordo com o
do alarme na tela do modo do alarme di di di de
tempo ..
alarme. alta prioridade.
Existem Exibe as informagdes | A luz amarela Se for alarme por voz, e
. do alarme com a piscando avise a voz correspondente;
varios . o "
alarmes maior prioridade na Freqiiéncia de se for alarme de di di di,
. area de aviso; exibe piscar: 2s/vez em seguida, disparard o
meios ao . ~ :
mesmo todas as informagoes alarme de acordo com o
do alarme na tela do modo do alarme di di di de
tempo . ..
alarme. meia prioridade.
. Exibe as informagdes | A luz amarela Se for alarme por voz, e
Existem .
. do alarme com a acendendo avise a voz correspondente;
varios . o o
maior prioridade na se for alarme de di di di,
alarmes \ . . . . ,
. area de aviso; exibe em seguida, disparara o
baixos ao . ~
mesmo todas as informagoes alarme de acordo com o
do alarme na tela do modo do alarme di di di de
tempo . ..
alarme. baixa prioridade.
Existem os | Exibe as informagdes | A luz vermelha | Se for alarme por voz, e
alarmes do alarme com a piscando avise a voz correspondente;
altos, maior prioridade na Freqiiéncia de se for alarme de di di di,
médios e area de aviso; exibe piscar: 0,5s/vez | em seguida, disparard o
baixos ao todas as informagdes alarme de acordo com o
mesmo do alarme na tela do modo do alarme di di di de
tempo alarme. alta prioridade.
Alarme de bateria
Informacao do Descriciao Solucio
alarme
Falha de A bateria ndo pode ser carregada Entre em contato com o

reparador designado.

bateria esta alta,
conecte a uma
fonte de
alimentacdo
externa

bateria é alta

bateria

Envelhecimento | A bateria est4 totalmente carregada e | Entre em contato com o

de bateria o tempo de uso € muito curto reparador designado.

Comunicagdo A bateria e o painel da fonte de Entre em contato com o

anormal da alimentacdo ndo podem se comunicar | reparador designado.

bateria normalmente

Falha de bateria | Sem saida de bateria Entre em contato com o
reparador designado.

A temperatura da | Temperatura durante a descarga da Conecte a fonte de

alimenta¢do externa.

A temperatura da

Temperatura durante a descarga da

Conecte a fonte de
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Informacao do
alarme

Descricao

Solucao

bateria esta
excessiva e pode
ser desligado

bateria esta excessiva, o sistema pode
ser desligado.

alimenta¢do externa.

A bateria estd em
uso

A energia do sistema atual é
fornecida pela bateria, conecte a
fonte de alimentacdo externa.

Conecte a fonte de
alimentagdo externa.

A bateria esta
muito fraca,

Carga restante da bateria ¢ menos do
que um limite.

Conecte a fonte de
alimentagdo externa.

conecte a fonte
de alimentacdo
externa

Conecte a fonte de
alimenta¢do externa.

A bateria esta esgotada, o sistema
desligara em 5 minutos

A maquina esta
em desligamento,
conecte a fonte
de alimentagdo
externa!

Conecte a fonte de
alimentagdo externa
imediatamente.

Nao encontrou a | O sistema atual ndo tem bateria.

bateria

6.5. Forma do alarme

Siléncio do alarme:
® Desative ou ative o som , pela tecla de siléncio. Durante o tempo em que o alarme
esta silencioso, se um novo alarme for disparo, o alarme audivel sera ativado novamente.

® O tempo do alarme siléncio € de 120s; pressione a tecla de siléncio, o som parard em 120s;
depois mais de 120s, se o alarme ainda existir, reinicie e para ativar o som.

Ajuste de volume do alarme:

® Pressione [Menu de fungdo] , em [Sistema] —[Volume] , pode selecionar 1-3 niveis para
ajustar.

Forma do alarme:

® Pressione [Menu de fungdo] , em [Sistema] —[Tipo] , pode selecionar o alarme dididi
padrdo ou alarme dididi, alarme por voz.

Desative o alarme:

® Quando o limite do alarme ¢ definido como [OFF] , o sistema desligara o alarme
fisioloégico no parametro correspondente. As informacdes de texto, alarme luminoso, alarme por
voz e intermiténcia do pardmetro do alarme fisioldgico estdo todos desligados.

6.6. Definicao do limite do alarme

Vocé pode definir o limite do alarme de acordo com as caracteristicas fisiologicas da respiragéo
do paciente. As etapas sdo seguintes:

1. Selecione [Limite do alarme] na interface principal pelo botdo de guia

2. Selecione o limite do alarme que deseja modificar, pressione o botdo de guia ou toque
diretamente para selecionar.

3.  Modifique o limite do alarme selecionado, pressione a tecla de navegagao novamente e
confirme.
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4. Repita as etapas 2 e 3 para modificar o limite do alarme que deseja modificar.

5. Clique o botao de salvar, os parametros modificados ganharao efeito.

Fioz2

211

02-08-2022 >
115732 (m

Alarme

Limite superior Limite superior
Limin

>

Limite inferior

L/min

Ferramentas Sucgdo

@ [

Parametros de alarme 2

Freg Vi

Limite superior Limite superior

900

bpm mL

0 |mn

Limite inferior

300

: r“ _J =)

Limite inferior

mL

Cancelar Salvar

Congelar Histérico Alarmes

Figura 36 Limite do alarme

Faixa de parametros do alarme

1490

Freq Resp

10

1.7

PEEP

5

T.plato

DESLIGAR

o

mbar

Item Parametros do alarme Faixa do alarme

1 Limite superior do volume 3-3000mL, fechado
corrente

) Limite inferior do volume Fechado, 1-2000MI
corrente

3 L1m¥te superior de freqiiéncia Sbpm~ 155bpm, fechado
respiratoria

4 L1m¥te 1an'er1or de freqiiéncia Fechado, 1bpm~ 145bpm
respiratoria

5 L1m1'te superior dp volume da 0,02L/min~50L/min
ventilagdo por minuto

6 L1m1'te 1£1fer1or dg volume da 0,01L/min~25L/min
ventilagdo por minuto

7 Limite superior da o 19%~100%
concentragdo de oxigénio

3 L1m1t§ 1Pfer1or da concentragdo 18%~99%
de oxigénio

9 Limite superior da pressao 1emH20~50 cmH20
expiratoria final positiva

10 le.lte 1nf erior da pressao Fechado, 1cmH20~40cmH20
expiratoria final positiva

1 L.1m1tez superior da pressdo nas 12emH20~100 emH20
vias aéreas
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Item Parametros do alarme Faixa do alarme
Limite inferior da pressdo nas
12 . . Fechado, 1cmH20~90 cmH20
vias aéreas
13 Sufocacdo 58~60s
14 Pressa(? da fonte de ar A pressdo da fonte de oxigénio ¢ inferior a 250kPa
insuficiente
15 Falha da fonte de oxigénio A pressdo da fonte de oxigénio ¢ inferior a 110kPa
16 Alarme de 1r}teg'r1(.iade do Circuito respiratorio
sistema respiratorio
17 Limite superior fie di6xido de ImmHg~ 150mmHeg, fechado
carbono da maré final
18 Limite inferior (’16 dioxido de Fechado, ImmHg~ 149mmHg
carbono da maré final
19 Bateria fraca Deve funcionar por pelo menos 29 minutos a partir
de quando o alarme for gerado até o desligamento
20 A bateria estd muito fraca A bateria estd quase acabando
21 A fonte de alimentagdo ¢ A fonte de alimentagdo é desconectada

desconectada
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7. Operacao

7.1.

7.2.

Ligar

Conecte o fio da fonte de alimenta¢do na tomada da fonte de alimentagdo. Garante que a luz
indicadora da fonte de alimentacdo externa esta acesa.

1.
2.

Pressione [ligar/desligar] , abre T6.

Neste momento, uma barra de progresso indica que o ventilador estd em auto-verificagdo
automaticamente, apds a auto-verificagdo, exibird a interface principal.

Se a auto-verificagdo ndo for bem-sucedida, um cdédigo de erro sera exibido na tela. Neste
momento, ndo pode usar o ventilador.

Auto-verificacio e calibracio

Forma de entrar a auto-verificagdo do sistema:

1.

Depois de iniciar o sistema, entrara automaticamente na interface de calibrag@o do sistema,
a auto-verificacdo e a calibragdo do circuito ventilatdrio serdo realizados automaticamente
da maquina.

Selecione o botdo [Auto-verificagdo do sistema] na interface do modo de espera, pode
entrar a interface de calibragdo do sistema.

Pode realizar a calibracdo de um botdo, ou calibragdo individual

02-08-2022 -
11:57:32

B o Neonatal

Autoteste e calibracdo a zero Iniciar

_ 1.8
Resisténcia do circuito ( .'. 'S Iniciar

Complacénciado circuito Iniciar

Sensordefluxo (| ' Iniciar

Calibragao
ALERTA: Selecione o tipo correto de paciente

Figura 37 Interface de calibragdo do inicio

Conteudo de calibracdo do sistema inclui:

Calibragdo de zeragem do circuito ventilatdrio
Calibragdo de resisténcia de tubo
Calibragdo de complacéncia de tubo

Calibragdo do sensor de fluxo
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A Atencao:

® A fungdo de auto-verificacdo automatica ndo substitui a verificacdo de func¢do. Ao usa o
dispositivo, deve realizar as inspe¢des de funcdo do dispositivo de acordo com o contetido
descrido de “10 Manutengao e Inspecao”.

® Quando troca o tipo do paciente, deve realizar a calibragdo do sistema, e ative a ventilago.

7.3.  Selecione o paciente

Na interface de calibragdo do sistema, pode selecionar o tipo do paciente nessa interface:
adultos, criangas, recém-nascidos.

Selecione o paciente apds a calibragdo, se selecionar [Paciente anterior] , defina [Tipo da
ventilagcdo] no menu aberto, em seguida, selecione [Inicie a ventilagdo] . Se selecionar [Paciente
novo] , defina [Sexo] , [Altura] /[Peso ideal] no menu aberto, [Forma da ventila¢do] é com
trauma ou sem trauma, em seguida, selecione [Inicie a ventilagdo] .

02-08-2022 I+
11:57:32

B o Neanatal

Autoteste e calibracdo a zero Iniciar
i 8
Resisténcia do circuito = .'. 'S Iniciar

Complacéncia do circuito

Y
A -

P | : 4
Sensordefluxo ( D ici
] Ayl @ Iniciar

Inverta o sensor de fluxo

Calibracao
ALERTA: Selecione o tipo correto de paciente

Figura 38 Selecione o tipo do paciente
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Figura 39 Defini¢do de paciente
A Atencao:

Quando troca o tipo do paciente, deve realizar a calibracdo do sistema, e ative a ventilacdo.

7.4. Tipo da ventilacao

O ventilador possui dois tipos da ventilagdo: Ventilagdo com trauma e ventilacdo sem trauma.

A Atencio:

Ao mudar da ventilagdo sem trauma para ventilacdo com trauma, deve inspecionar o limite do
alarme.

7.4.1. Ventila¢ao com trauma

Ventilagdo com trauma ¢ a ventilagdo do paciente por meio a conexdo de via aérea artificial
(intubacdo traqueal e traqueotomia). Os modos da ventilagdo sfo ativados no modo da
ventilagcdo com trauma incluem: Todos os modos da ventilagdo do tipo de adulto e crianga.

Sele¢do do modo da ventilagdo com trauma: Interface de selecdo do paciente na interface do
modo de espera, selecione [Com trauma] .

A Atencio:

Nao pode usar a ventilagdo sem trauma para os pacientes intubados.
7.4.2. Ventilacdo sem trauma

Ventilagdo sem trauma € a ventilagdo por uma mascara nasal ou mascara respiratoria, e nao use
intubagdo traqueal ou traqueotomia. Os modos da ventilacdo sdo ativados no modo da
ventilagdo sem trauma: Todos os modos da ventilagdo do tipo de adulto e crianga, nCPAP,
nCPAP-PC, HFNC no tipo infantil.

A Atencao:

® Para os pacientes que ndo respiram espontaneamente ou respiram espontaneamente
irregular, ndo pode usar a ventilagdo sem trauma.
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® Ventilagdo sem trauma fornece o suporte da ventilagdo suplementar para pacientes que
respiram espontaneamente regular.

® N3o pode usar a ventilagdo sem trauma para os pacientes intubados.

7.5. Selecione 0 modo da ventilacido

Sele¢do do modo da ventilagdo, vocé pode selecionar o botdo <Modo da ventilagdo> na
interface principal, e pode exibir a interface do modo da ventilagdo, em seguida, selecione que
deseja 0 modo da ventilagdo (Veja a figura abaixa).

IPPV V-SIMV PCV

) P-A/C
PRVC-SIMV CPAP/PSV  BIPPV

APRV

P-SIMV
PRVC

Disparo
Suspiro

Compensar

Ferramentas

Freq T.inspir

N
= 10

mbar

“490m

T.platé
DESLIGAR%

17

PEEP

5

T.platd

DESLIGAR

mbar

Cancelar Salvar

Congelar Histérico Alarmes -

Figura 40 Selecione o modo da ventilagio

Pecas Descricao

1V-A/C Ventilag@o auxiliar controlada no modo de controle de volume

2 IPPV Ventilag@o da pressdo positiva intermitente

3 PRVC Ventilag@o de controle de volume de ajuste da pressao

4 PCV Ventilag@o controlada por pressado

5P-A/C Ventilag@o auxiliar controlada no modo de controle da pressao

6 P-SIMV Ventilagdo mandatoria intermitente sincronizada no modo de
controle da pressdo

7 V-SIMV Ventilagdo mandatoria intermitente sincronizada no modo de
controle de volume

8 PRVC-SIMV Ventilag@o de controle de volume de ajuste da presséo-
mandatodria intermitente sincronizada

9 BiPPV Ventilag@o da pressdo positiva bifasica nas vias aéreas/

ventilagdo da pressdo positiva de dois niveis nas vias aéreas

10 CPAP/PSV

Pressdo positiva continua nas vias aéreas com suporte da
pressao

11 APRV

Ventilagdo de liberagdo da pressdo
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12 nCPAP Ventilag@o da pressdo positiva continua nas vias aéreas por meio
de nariz

13 nCPAP-PC Presséo positiva continua nas vias aéreas por meio de nariz-
ventilagdo controlada por pressao

14 RCP Reanimagdo cardiopulmonar

15 HFNC Terapia de oxigénio de alto fluxo

7.6.
7.6.1.

Defina os parametros de controle da ventilacao

Definicio dos parametros da ventila¢ao

Selecione o botdo do modo da ventilagdo no canto superior direito da interface na area de
definicdo de modo da ventilagdo, exibe os pardmetros da ventilagdo que podem ser definidos
para este modo da ventilagdo no menu aberto.

Os parametros de ventilagdo definidos

1.
2.

4.
5.

Selecione o botdo de pardmetro da ventilagdo a ser definido

Pressione o botdo de controle principal, em seguida, defina o pardmetro para um valor
adequado pelo botao.

Pressione o botdo de controle principal novamente para confirmar a defini¢do, ou
selecione [V] para salvar, [X] para cancelar a operagéo

Pode definir outros parametros que precisam ser definidos pela mesma forma.

Ap6s a defini¢do dos parametros, selecione [Salvar] .

O método de defini¢do rapida dos parametros da ventilagdo é o seguinte:

1.

Selecione os parametros da ventilagdo a ser definido na area de tecla de atalho de definigdo
de parametro no lado direito da interface.

Pressione o botdo de controle principal, em seguida, defina o pardmetro para um valor
adequado pelo botao.

Pressione o botdo de controle principal novamente para confirmar a defini¢do, ou
selecione [V] para salvar, [X] para cancelar a operagao.

Pode definir outros parametros que precisam ser definidos pela mesma forma
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PRVC
Normal
Disparo
Suspiro

Compensar

Ferramentas

PRVC-SIMV CPAP/PSV BIPPV APRV

6 0% xil
IPPV V-SIMV PCV P-A/C p.giMy  Fio2

2109

FreqResp T.inspir

W490m I s RO

T.platd P.maxima

3 ~ DESLIGAR 38 bpm

mH20 mbar

Fi02 %
T.platd

BE. 21
21 100

DESLIGAR
Sucgdo Congelar Histérico Alarmes -

Figura 41 Defini¢do dos pardmetros da ventilagdo

7.6.2. Parametros da ventilacio em cada modo

Modo da
ventilaciao

Parametros de defini¢cao

IPPV

Volume corrente/Tempo inspiratério/ Freqiiéncia respiratoria /
PEEP / Concentracdo de oxigénio /Limite superior da pressao/
Pausa de inspiragdo /Suspiro

V-A/C

Volume corrente/Tempo inspiratério/ Freqiiéncia respiratoria /
PEEP/ Concentragédo de oxigénio / Suspiro / Método de disparo
inspiratorio /Limite de disparo inspiratorio / Limite superior da
pressdo / Pausa de inspiracdo / Suspiro

V-SIMV

Volume corrente / Pausa de inspiragdo / Tempo inspiratorio /
Tempo inspiratdrio da plataforma /Freqiiéncia SIMV / PEEP/
Concentragdo de oxigénio / Suspiro / Método de disparo
inspiratorio / Limite de disparo inspiratorio / Sensibilidade de
troca de expiragdo /Janela de disparo/Pressdo de suporte/ Limite
superior da pressdo / Suspiro

PCV

Press@o inspiratoria /Tempo inspiratério / Tempo de subida da
pressdo / Freqiiéncia respiratoria / PEEP/ Concentracdo de
oxigénio / Limite superior da pressdo / Suspiro

P-A/C

Press@o inspiratoria /Tempo inspiratério / Tempo de subida da
pressdo / Freqiiéncia respiratoria/ PEEP/ Concentragdo de
oxigénio / Suspiro / Método de disparo inspiratorio / Limite de
disparo inspiratorio / Limite superior da pressdo / Suspiro

P-SIMV

Pressdo inspiratoria /Tempo inspiratdrio / Tempo de subida da
pressdo / Freqiiéncia de SIMV/ PEEP/ Concentracdo de oxigénio /
Suspiro / Método de disparo inspiratorio / Limite de disparo
inspiratorio / Sensibilidade de troca de expiragdo /Janela de
disparo/Pressdo de suporte / Limite superior da pressdo / Suspiro

APRV

Presséo de suporte / Método de disparo inspiratério / Limite de
disparo inspiratdrio / Sensibilidade de troca de expiracdo /PEEP/
Concentracdo de oxigénio /empo de baixa pressdo/Tempo de alta
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pressdo/ Alta pressdo nas vias aéreas / Limite superior da pressdo /
Suspiro

BiPPV

Presséo de suporte / Método de disparo inspiratério / Limite de
disparo inspiratdrio / Sensibilidade de troca de expiracdo / PEEP/
Concentracdo de oxigénio / Tempo de baixa pressdo Tempo de
alta pressdo/ Alta pressdo nas vias aéreas Limite superior da
pressdo / Suspiro

CPAP

Presséo de suporte / Método de disparo inspiratério / Limite de
disparo inspiratorio / Sensibilidade de troca de expira¢do /PEEP/
Concentracdo de oxigénio / Limite superior da pressao

PRVC

Volume corrente/ Tempo inspiratorio / Tempo de subida da
pressdo / Freqiiéncia respiratoria /PEEP/ Concentragdo de
oxigénio / Suspiro / Método de disparo inspiratério / Limite de
disparo inspiratdrio / Sensibilidade de troca de expiracdo / Limite
superior da pressdo

PRVC-SIMV

Volume corrente/ Tempo inspiratorio / Tempo de subida da
pressdo / Freqiiéncia SIMV / PEEP/ Concentragdo de oxigénio /
Suspiro / Método de disparo inspiratorio / Limite de disparo
inspiratdrio / Sensibilidade de troca de expirag¢do /Limite superior
da pressao / Suspiro

nCPAP

PEEP/ Concentragdo de oxigénio /Limite superior da pressao

nCPAP -PC

Pressdo inspiratoria /Tempo inspiratdrio / Tempo de subida da
pressdo / Freqiiéncia respiratoéria PEEP/ Concentracio de oxigénio
/Limite superior da pressao

RCP

Volume corrente/ Concentracdo de oxigénio/Pausar

HFNC

Taxa de fluxo de inalagdo de oxigénio / Concentragdo de oxigénio
/ Limite superior da pressio

IPPV e PCV

*  Ventilacdo da pressao positiva intermitente: IPPV

IPPV (Ventilagdo da pressédo positiva intermitente ) O ventilador sempre fornece ventilagdo com
pressdo positiva de forma intermitente durante a ventilacdo mecanica, a pressdo aumenta
durante a inspiracdo, € pressdo positiva, a pressdo retorna a pressdo de linha de base durante a
expiracdo. Ou seja, forneca um suporte respiratorio continuo para pacientes com apneia ou sem
respiragdo, cada respiracdo ¢ obrigatoria. IPPV é uma tecnologia da ventilagdo que ¢ usada mais
em clinica. E principalmente para pacientes que ndo respiram espontaneamente. Qualquer tipo
de respiragdo espontanea do paciente, o ventilador fornece ventilagdo com pressdo positiva

intermitente para o paciente de acordo com os pardmetros da ventilagdo predefinidos.

A forma de onda da pressao tipica de IPPV é a seguinte:

sy Paw (cmH20)

4 6 8 10 12 14 §

Figura 42 Forma de onda da presséo tipica de IPPV
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*  Ventilacido controlada por pressio: PCV

PCV (Pressure Controlled Ventilation) Ventilagdo controlada por pressdo-- Pressdo nas vias
aéreas e tempo inspiratorio predefinidos. Quando a inspiracdo comega, a velocidade do fluxo de
ar aumenta rapidamente, apds atingir a pressdo predefinida, reduza a velocidade do fluxo de ar
por meio do sistema de feedback, mantenha a pressdo predefinida até o final da inspiragdo, em
seguida, a expiragdo comega. Cada ventilagdo ¢é realizada totalmente com carga total na pressio
predefinida. Ao usar PCV, a pressdo nas vias aéreas ¢ reduzida, sem pressdo de pico, menos
barotrauma, ¢ melhor para a inflacdo de alvéolos que ndo sdo faceis de preencher, melhore a
propor¢do da ventilagdo / fluxo sanguineo, troca de ar é boa. PCV ¢ usado mais para
recém-nascidos, bebés e os paciente com insuficiéncia respiratoria causada por ARDS ou
DPOC e com relagdo ventilagdo / fluxo sanguineo gravemente desequilibrada, o volume
corrente pode ser garantido quando o tubo respiratorio estd vazando, deve selecionar PCV
quando o tubo de ar esta vazando.

A forma de onda da pressio tipica de PCV ¢ a seguinte:

- Paw ( cmH,0 )

-10 T T T T T T T
2 4 6 8 10 12 14 S

Figura 43 Forma de onda da pressdo tipica de PCV
7.6.4. V-A/C e P-A/C
e V-A/C

V-A / C pertence um modo da ventilagdo controlado por volume, na fase de expiratorio, suporte
o disparo sincrono no modo da ventilagdo baseado em VCV, quando a pressdo do disparo/ fluxo
atende as condi¢des do disparo, uma ventilagdo VCV com um volume corrente fixo com
antecedéncia pode ser fornecida.

A forma de onda da pressio tipica de V-A/C € a seguinte:

|
- Paw (cmH>0)

Figura 44 Forma de onda da pressdo tipica de V-A/C

 P-A/C

P-A/C pertence um modo da ventilagdo controlado por pressdo, na fase de expiratorio, suporte o
disparo sincrono no modo da ventilagdo baseado em PCV, quando a pressdo do disparo/ fluxo
atende as condig¢des do disparo, uma ventilagdo PCV com uma pressdo inspiratoria fixo com
antecedéncia pode ser fornecida.

A forma de onda da pressao tipica de P-A/C é a seguinte:
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] Paw ( cmH20)

Figura 45 A forma de onda da pressdo tipica de P-A/C

[Sigh] Significa que realize uma inspiragdo profunda maior do que o volume corrente / pressao
corrente a cada numero definido de ventilagdes na base da freqiiéncia da ventilagdo
especificada, ¢ adequado para pacientes que precisam da ventilagdo mecénica por um longo
periodo.

7.6.5. V-SIMV e P-SIMV
Ventilacao mandatéria intermitente sincronizada: SIMV

SIMV (Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation) Ventilagio mandatoria intermitente
sincronizada, a tecnologia da ventilagdo que combina respira¢do espontanea e IPPV, garante
que a ventilagdo eficaz do paciente, confronto de drones, ajuste a freqiiéncia e a quantidade de
SIMV, é melhor para os pacientes que exercerem sua fungdo respiratoria. o SIMV tornou-se
uma técnica necessaria antes de remover o ventilador em clinico.

V-SIMV, ventilagdo mandatoria intermitente sincronizada por volume constante, quando ¢
disparado na fora de janela de disparo, a maquina forneca pressdo de suporte. Na janela de
disparo especial, de acordo com a definicdo de sensibilidade do disparo, o ventilador da
imediatamente uma ventilagdo obrigatoria com o volume corrente predefinido. Sincronize o
fornecimento da ventilacdo comandada com forca da inspiragdo do paciente. Durante o periodo
na janela de disparo, se o paciente poder disparar o ventilador, d4 uma ventilagdo auxiliar, se a
janela de disparo expirar, o paciente ndo pode disparar com sucesso, ¢ d4 uma ventilagdo
obrigatoria.

V-SIMV A forma de onda da pressao tipica de P-A/C é a seguinte:

Disparo inspiratorio

' ' V-SIMV+PSV
I Ciclo de SIMV ’ i
Ciclo de SIMV !
’ 5 s hl I 5 s .lr | 5s ’]
Controle l I ]
Pres ‘ I da Controle I Suporte da pressdo
sio capacida l & S B
de capacida ; de |
I 1
I

Suporte dalGIRAPR

|
|
|
| |
' | ' e
' |
' |
|

p Disparoinspiratorio

Tempo

Figura 46 A forma de onda da pressdo tipica de V-SIMV

P-SIMYV, a ventilagdo mandatoria intermitente sincronizada por pressdo constante significa que
o paciente pode disparar o ventilador na janela do disparo durante a ventilagdo mecanica, o
dispositivo fornece a pressdo de suporte. Na janela de disparo especial, de acordo com a
definic¢do de sensibilidade do disparo, o ventilador dé imediatamente uma ventilagdo obrigatdria
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com a pressdo predefinida. Sincronize o fornecimento da ventilagdo comandada com forga da
inspiracdo do paciente. Durante o periodo na janela de disparo, se o paciente poder disparar o
ventilador, dé uma ventilagdo auxiliar, se a janela de disparo expirar, o paciente ndo pode
disparar com sucesso, ¢ dé uma ventila¢ao obrigatoria.

A forma de onda da pressao tipica de P-SIMV ¢ a seguinte:

-y Paw (cmH>0) :
< 85s :
e 75 >

10+

Disparo ;
-10 T T T * j 1
2 4 6 8 10 12 14 §

Figura 47 A forma de onda da presséo tipica de P-SIMV

A Alerta:

Ao selecionar essa forma, se a condi¢do piorar, a respiragdo espontanea pare repentinamente,
causara a ventilagdo insuficiente ou hipoxia.

7.6.6. CPAP/PSV
Modo da ventilacdo de suporte da pressiao PSV

PSV (Pressure support ventilation) ¢ o modo da ventilagcdo de suporte da pressdo, significa que
quando o sistema detecta que a inspiracdo do paciente atingiu o nivel de disparo inspiratorio
predefinido, o sistema ative uma vez da ventilagdo de suporte da pressdo, tempo de subida da
pressao e nivel de suporte da pressdo sdo definidos pelo usudrio, o sistema aumentara a pressao
nas vias aéreas do paciente ao nivel da pressdo definido de acordo com o tempo de subida da
pressdo definido no inicio de inspira¢do, em seguida, mantenha o nivel da pressdo até que seja
detectado que a taxa de fluxo inspiratério do paciente atinge o nivel de disparo expiratorio. A
taxa de fluxo de fornecimento de ar ¢ alterada em fase devido a resisténcia e complacéncia dos
pulmdes do paciente.

Pressdo positiva continua nas vias aéreas CPAP

CPAP (Continuous Positive Airway Pressure) Pressdo positiva continua nas vias aéreas, um
sistema de medigdo e ajuste sensivel da pressdo nas vias aéreas ¢ equipado no ventilador, ajuste
a taxa de fluxo da pressdo positiva, mantenha a pressao nas vias aéreas no nivel da CPAP. CPAP
¢ uma ventilacdo que fornega um nivel da pressdo na respiragdo espontanea, e mantenha a
pressdo positiva das vias aéreas durante o ciclo respiratodrio.

A forma de onda da pressao tipica de CAPA ¢ a seguinte:

A
Pressao Respiragdo espontanea Ventilagdo de

T sufocagdo Pressdo de

positiva 1 g ' sufocagdo

das vias ' H i

aéreas i - 1 |
4 : l ‘
A\ Lo : .
i V L : -
i Temp
: Ll ] 3 dE Tmpo
subid
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Figura 48 A forma de onda da presséo tipica de CPAP
A forma de onda da pressao tipica de CPAP/PSV é a seguinte:

A
Pressdo Ventilagdo de suporte Ventilagio de
da pressdo sufocado
i | I 4
1f! I | ) )
. Pressdo de suporte : + A Pressdo de sufocagdo
1 1
__________ Disparo inspiratorio 1} ! t >
—*T —he—Tempo ;
+  desubida Tempo

Figura 49 A forma de onda da presséo tipica de CPAP/PSV
7.6.7. BiPPV

BiPPV ¢ ventilagdo da pressdo positiva de dois niveis nas vias aéreas, o ventilador fornece
alternadamente dois niveis diferentes de pressdo positiva nas vias aéreas, os pacientes podem
respirar espontaneamente nesses dois niveis de pressdo, a pressdo de suporte pode ser definida
na fase de alta e baixa pressdo, as janelas do disparo podem ser definidas nas fases de alta e
baixa pressdo, dispare a ventilagdo de suporte de baixa pressao fora da janela do disparo na fase
de baixa pressdo, o disparo inspiratorio na janela do disparo da fase de baixa pressdo mudara
para aspiracdo de alta pressdo. Disparo inspiratorio na fora da janela do disparo na fase da alta
pressdo, realizard a ventilagdo de suporte de alta pressdo, o disparo expiratério na janela do
disparo da fase de alta pressdo mudara para expiragdo

A forma de onda da pressio tipica de BiPPV
A

Tempo da baixa Alto nivel

pressdo

Pressdo

Tempo da alta pressdo

PSV [T
| disparo |

| Baixo
I nivel

I
|
I !
. | |Jan:£i[
I
I

I

I

I
i

|

|

I

: t
| |
| alta I !
I press | |
| o | r‘ = l '~ | Sop® | ' v |
| || Tempode Y l “ J ‘ I 'r' H | | v Nivel da baixa pressio
| | | subida | \\\ | = I F I I
c
I L I £ iod s ! | Tempo
.
| | | |l s\\ l: "f | 'o
L ¥ 4
| | | . s
_ Disparo. Disparo
inspiratério expiratétio

Figura 50 A forma de onda da presséo tipica de Bippv
7.6.8. APRV

Modo de APRV ¢ a ventilagdo de liberagdo de pressdo nas vias aéreas, pode ser como uma
liberagdo periddica e curta da pressdo nas vias aéreas no modo CPAP. Pode respirar
espontaneamente em altos niveis da pressdo, pode definir a pressdo de suporte na fase de alta
pressdo, o tempo na fase de liberacdo da baixa pressdo é menor que o tempo da ventilacdo da
alta pressao.

A forma de onda da pressao tipica de APRV
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Figura 51 A forma de onda da presséo tipica de APRV
7.6.9. PRVC

Modo de PRVC ¢ realizado o controle de volume por ventilagdo controlada por pressdo,
mantenha o nivel da pressdo o mais baixo possivel durante a fase de inspiragdo neste modo, ao
mesmo tempo, deve garantir que o volume de ar seja igual ao volume corrente predefinido para
o controle da ventilagdo. O nivel de controle da pressdo ¢ mudado pela defini¢do do volume
corrente e as alteragdes de complacéncia dos pulmdes do paciente. Apds o teste da ventilagdo de
3-4 vezes, o aumento da pressdo de ajuste do dispositivo ndo ultrapassa 3cmH20, a pressdo
maxima ndo excede o limite superior do alarme da pressdo -7cmH20.

Pressao tipica de controle e a forma de onda da taxa de fluxo no modo de PRVC é o
seguinte:

APaw: O valor de mudanca de

' fmit Pressdo nas vias aéreas < Limite superior da pressdo
A pressio dos dois ciclos antes e

JLFS vias a€reas - TecmH20

— = AQPaw=3 cmH2O

- B

Tempo

v

Tempo

Reduza a pressio de controle

Figura 52 Presséo tipica de controle e a forma de onda da taxa de fluxo no modo de PRVC
7.6.10. PRVC-SIMV

Modo de PRVC-SIMV ¢ ventilagdo de controle de volume de ajuste da pressdo- mandatdria
intermitente sincronizada ¢ uma ventilacdo que garante a freqiiéncia da ventilagdo predefinida
mais baixa, o0 modo da ventilagdo mecanica fornecido ¢ o modo do volume (modo PRVC). O
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SIMV ¢ disparado na janela de disparo, fornecendo uma ventilagdo controlada por volume. Se a
janela do disparo ndo foi disparada no final da janela do disparo, fornecendo uma ventilagdo
controlada por volume. Realize a respiracdo espontanea ou respiragdo por suporte de pressdo na
fora da janela do disparo.

Pressao tipica de controle e a forma de onda da taxa de fluxo no modo de PRVC-SIMYV é o

seguinte:
, PRVC-SIMV+PSV
| '
l iclo de SIM Ciclo de SIMV :
Aa D s p I.‘_j_s_ »| T,
- I
Pres l Janela Janela I Janela
siao do | do | | do |
disparo ole do disparo Controle do disparo
vgume I lume l I Ty
| ¥ N
| |
) l \ Pressdo de suporte
L
| oo T -
| | | | Disparo inspiratorio
] 1

Figura 53 Pressdo tipica de controle e a forma de onda da taxa de fluxo no modo de PRVC-SIMV

7.6.11. nCPAP

Tempo

Modo de nCPAP ¢ ventilagdo da pressdo positiva continua nas vias aéreas por meio de nariz:
Fornega a pressdo positiva continua nas vias aéreas pela interface de nariz (congestdo nasal ou
mascara nasal) ao paciente, neste modo, freqiiéncia respiratoria e volume corrente sdo decididos
pelo paciente.

Pressao tipica de controle e a forma de onda da taxa de fluxo no modo de nCPAP é o
seguinte:

A Pressdo positiva
das vias aéreas
Pressio | -

\

Tempo

A NN
VAR VAR v ans

Figura 54 Pressdo tipica de controle e a forma de onda da taxa de fluxo no modo de nCPAP

7.6.12. nCPAP-PC

Modo de nCPAP ¢ ventilagdo da pressdo positiva continua-controle da pressdo nas vias aéreas
por meio de nariz: Fornega o ar pela interface de nariz (congestdo nasal ou mascara nasal) ao
paciente, fornega a respiragdo
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Figura 55 Pressdo tipica de controle e a forma de onda da taxa de fluxo no modo de nCPAP-PC
3. Ventila¢ao de sufocacao

Ounomear modo da ventilagdo alternativo, ¢ um modo da ventilagdo alternativo ativado que o
sistema detecta que o paciente esta sufocado, quando a ventilagdo de sufocagdo ¢é ativada, pode
selecionar o modo de controle da pressdo ou de controle de volume, pode definir os parametros
da ventilagdo de sufocagdo. A ventilagdo de sufocagdo s6 pode ser encerrada quando detecta
que o paciente esta respirando espontaneamente, mudando o modo da ventila¢ao ou desligando
o interruptor da ventilacdo de sufocagdo.

7.77. Entre o modo de espera

7.8.

Selecione [Modo de espera] , entre a interface de espera apos a entre.

A Atencio:

1. Para evitar reduzir as lesdes do suporte ventilatorio dos pacientes, antes de entrar no modo
de espera, garante que existe a ventilagdo substituida para usar, e confirma que nenhum
paciente esteja conectado ao ventilador ao entrar no modo de espera.

2. O umidificador deve ser desligado ao entrar no modo de espera para evitar que o
superaquecimento do ar machuque o paciente ou danifique o circuito respiratério.

Encerre a ventilacao

Pressione e mantenha a tecla [ON / OFF] por cerca de 3 segundos no modo de espera, ¢ a
maquina principal sera desligada.

A Atencao:

Nao esgote a cilindro de oxigénio completamente, ao enviar a cilindro para insuflagdo, garante
sempre de que haja pressdo de ar residual no cilindro. evitando que invadir o ar umido do
ambiente circundante, causara a corrosdo do cilindro de oxigénio.

1. Verifique o mandmetro na valvula redutora de pressdo que mostra a pressdo do cilindro de
oxigénio, para saber o status de armazenamento de ar no cilindro de oxigénio. Se o valor
do mandmetro for inferior a 5 MPa (incluindo 5 MPa, cerca de 725 PSI), deve substituir
um novo cilindro de oxigénio.

2. Feche a valvula de saida de gés no cilindro de oxigénio.
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Figura 56 Desligue o ventilador

7.9. Calculo do consumo de oxigénio
*  Volume de inflaciio do cilindro de oxigénio:

Volume de oxigénio = volume do cilindro x pressdo do cilindro

Volume do Pressiao do Reserva de
Exemplo o X - = ]
cilindro cilindro oxigeénio
1 10L 200 bar 2000 L
2 10L 100 bar 1000 L

*  Tempo de funcionamento de respiracio

Volume corrente Vt (L) x freqiiéncia respiratoria (1/min) = volume da ventilagdo por minuto
(L/min)

Reserva de oxigénio (L) 100%

Tempo de funcionamento de respiragdo (min) = X

MV (L / min) Concentragdo de oxigénio

*  Exemplo:

Reserva de oxigénio= 1000L; MV = 11 L/ min; Concentragdo de oxigénio 100%. Por isso:

1000 L 100%

Tempo de funcionamento de respiragdo (min) = X =91 min=1 h 31 min

11 L/min 100%
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8. CO2 Monitor
8.1. Visao geral

Moédulo de CO2 equipado pelo ventilador possui a tecnologia de absor¢ao infravermelha para
medir a concentracdo de CO2 no circuito respiratério do paciente. O principio é baseado na
capacidade das moléculas de CO2 de absorver a energia da luz infravermelha de um
comprimento de onda especifico, a quantidade de energia absorvida estd diretamente
relacionada a concentragdo de CO2 . Quando a luz infravermelha emitida pela fonte de luz
infravermelha penetra na amostra de gas contendo CO2, algumas energias serdo absorvidas pelo
CO2 do ar. Mede a energia de luz infravermelha restante em outro lado por um fotodetector da
fonte de luz infravermelha, e convertido em sinais elétricos, o sinal elétrico e a energia da fonte
de luz infravermelha sdo comprados e ajustados, pode refletir com precisdo a concentragdo de
CO2 na amostra do ar.

O produto do modulo de CO2 ndo é o tnico método projetado para monitorar pacientes. O
dispositivo deve sempre ser usado com outros dispositivos de monitoramento de sinais vitais,
ao mesmo tempo / ou combinado com o julgamento pessoal do profissional para determinar a
condi¢do do paciente. O produto foi projetado para ser usado apenas por profissionais médicos
treinados e autorizados.

Fornecer medigdo de CO2

1. Forma de onda de CO;

2. Concentragio de CO> expiratdria final (EtCO2) : A concentragdo de CO> medida no final
da fase de expiragao.

3. Curva V-CO;

Pardmetros de monitoramento:

Vdaw: Espago morto das vias aéreas.

VDaw/Tve: A proporg¢do entre o espaco morto das vias aéreas e o volume corrente.
Vtalv: Volume da ventilacdo de alveolar.

Valv: Volume da ventilagdo por minuto de alveolar.

slopeCOz: inclinagdo de elevagdo de CO>

VCOs: Taxa de descarga de CO»

VeCOz: Volume de CO; exalado.

ViCOz: Volume de CO: exalado.

8.2. Defina o monitoramento de CO2
1.  Conecte o sensor ao modulo de CO2.

2. O modulo de CO2 ¢ padronizado para o modo de medicdo, ap6s a conex@o do mddulo de
CO2, o dispositivo ativara o monitoramento de CO2 .

3. Consulte a descri¢do no capitulo (8.4 Calibracdo de zeragem de EtCO2), executando a
calibragdo de zeragem.

4. Apos a calibragdo de zeragem, conecte o circuito ventilatorio veja a figura abaixo.

5. Pode iniciar a medi¢@o ap6s a confirmagéo de estanqueidade do circuito ventilatério.
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Figura 57 Figura de conexao de CO»

A Atencao:

Nao pode medir CO2 no ambiente de drogas aerossodis, deve demolir o médulo de CO2, e

ative a fung¢ao de nebulizacio.

Garante que o coragdo e os pulmdes do paciente estdo em um estado estavel, para obter os

resultados de medi¢ao de CO2 mais precisos.

Fatores que influenciam a medicao

Os seguintes fatores podem afetar a precisdo da medicao:

Vazamento ou vazamento interno do gas de amostragem;
Choque mecanica;
Pressdo de circulagdo superior a 10kPa (100cmH20);

Outras fontes de interferéncia (se houver).

Calibracao de zeragem de EtCO2

Deve realizar calibragdo de zeragem do médulo antes do monitoramento de CO2, para garantir
precisdo dos parametros de monitoramento As etapas de calibragdo de zeragem sdo as
seguintes:

1.

Conecte corretamente o0 modulo de monitoramento de CO2, clique [Menu de fungdes]
—[Manuten¢do] —[Manuten¢do de usuario] —[Calibracdo de zeragem de EtCO2]
—[Iniciar]

Se a calibracdo de zeragem passar, exibira a informagdo de aviso no sistema: [Passar] . Se
a calibrag@o de zeragem ndo passar, deve realizar calibracdo de zeragem novamente neste
momento.
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9. Limpeza e desinfeccao

Deve limpar e desinfetar a maquina principal T6 e seus acessorios apds cada uso, deixe-o em
um bom estado, evitando infec¢des cruzadas. Apods cada limpeza e desinfeccdo, realize a
inspecao de fungdo (Secdo "10 Manutengdo e inspecao").

9.1. Magquina principal T6

Limpe a maquina principal por um pano macio imido com um desinfetante soluvel em agua
comumente.

Deve evitar que o desinfetante entre no interior do ventilador durante a limpeza do ventilador.
Nao pode limpar a superficie do dispositivo pelos solventes orgéanicos.

Pode realizar desinfec¢do com raios ultravioleta, e o tempo de desinfec¢@o por irradiagdo ¢ de 1
hora.

A Atencio:

1. Proibir a fumigacdo com acido peracético e formaldeido durante a desinfecgao.

2. Apropor¢do do desinfetante é realizada de acordo com as instrugdes do fabricante.

9.2. Componente do circuito respiratorio

Se usar os componentes do circuito respiratério fornecido por
AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD, se comprar os produtos dos outros fabricantes,
siga as instru¢des fornecidas por eles para limpeza e desinfecgao.

9.3. Pecas e acessorios
Deve limpar e desinfetar a mascara e todas as pegas de silicone pelo desinfetante:

1. Todas as superficies internas e externas da peca devem estar imidas e sem bolhas de ar. As
pecas podem ser desinfetadas pelo tempo maximo especificado pelo fornecedor do
desinfetante utilizado.

2. Apos a desinfeccdo, limpe as pegas pela dgua destilada, evitando que residuos de
desinfetante causem problemas a maquina ou ao paciente.

3. Coloque todas as pecas de silicone ao ar seco, deixando-as secar naturalmente.
4. Visualize a mascara, se houver pegas danificadas, substitua-as imediatamente.

5. Adesinfe¢@o da mangueira de respiragdo repetitiva, valvula de respirag¢do do paciente e
almofada de silicone para mascara de respiragdo ¢ desinfecgdo de alta temperatura.

9.4. Pecas de valvula

A Alerta:

Risco de explosdo! E estritamente proibido colocar acessérios de valvula (valvula redutora de
pressdo, cilindro de oxigénio, etc.) em desinfetantes ou outros liquidos. Apenas limpe para
desinfetar. Nunca permita que o liquido flua para a valvula redutora de pressdo, caso contrario,
causard uma explosao.

Se precisar de desinfetar a valvula redutora de pressdo e o cilindro de oxigénio, limpe-os por
um pano macio e limpo. O pano macio pode ser seco ou molhado com agua limpa.
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9.5. Método de tratamento
Peca Lavar Desinfectar Enxagte na Esterilizacio
maquina de lavar
T6 Use o0 pano Limpe para Nao permitido Néo
seco ou desinfetagdo permitido
molhado
Vialvula de Em dgua morna | Mergulhe na Pode lavar abaixo | Desinfetagdo
respiracao com detergente | solugdo diluida, | de 93 ° C por agua
do paciente | doméstico o interior € 0 (desinfecc¢ao por fervente
Mascara de | Deutro exterior de calor em maquina Esterilizagdio
. todas as de lavar
respiragio . iy a vapor
.. superficies automatica)
repetitiva ! quente com a
sejam ; .
Mangueira lhad crperatura
g mergulhados, o
de 134 °C,
de sem bolhas.
o usando
respiragao Tempo de :
" . . equipamento
repetitiva imersdo deve .
. especificado
ser suficiente.
, na norma EN
Apos a
. N 285, tempo
desinfetagao, de
lave bem o e
o esterilizagao
interior € o .
. éde5
exterior de .
minutos
todas as pegas
com agua
destilada e
seque-as
Pegas para Use o0 pano Limpe para Nao permitido Néo
valvula de seco ou desinfetagéo permitido
oxigénio molhado
Pode usar solucio de limpeza, solucio de desinfeccio
Alcool (75%) Desinfetante
Isopropanol (70%) Desinfetante
Glutaraldeido (2%) Desinfetante
Desinfetante Ftalaldeido Desinfetante
Agua com sabdo (pH é de7,0~10,5) Detergente
agua limpa Detergente
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10.Falhas e solucoes

Se nao poder resolver as falhas, entre contato com o fabricante
AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. , ou os distribuidor autorizados por
AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD . E proibido continuar usando a maquina,
evitando ferimentos desnecessarios.

T6 nédo pode ser ativado

Falha de tecnologia
Falha Razao da falha Solucoes
T6 tem falha Entregue o fabricante ou

distribuidor para reparar

A bateria esta esgotada

Carregue a bateria

Perda 6bvia de oxigénio

Vazamentos no circuito
de suprimento de
oxigénio

Confirme e corrige o ponto de
vazamento

T6 nédo pode ser
desligado

Erro de operagado

Pressione e mantenha “Botdo de
ligar/desligar” pelo menos de 3s

O indicador da fonte de
alimentacdo esta ligado

O plugue da fonte de

Conecte novamente

10.2.

ou desligado

alimentagdo esta solto

bateria
O tempo de

Quando funcione com

funcionamento é curto

Vida util da bateria
expirada

Use bateria nova

ventilagdo por
minuto ¢ alta

ventilagdo por
minuto ¢ alta

superior definido do
volume da ventilagao
por minuto

Alarme fisiologico
Informacao Alarme Razao Solucio
Volume da Volume da Excede o limite Verifique a condi¢do do

paciente

Verifique que se o limite
superior definido for
razoavel.

excede o valor de
tempo definido

Volume da Volume da Abaixe do limite Verifique a condicao do

ventilacdo por | ventilagdo por | inferior definido do paciente

minuto ¢ minuto é volume da ventilagdo Verifique que se o limite

baixa baixa por minuto inferior definido for
razoavel.

Sufocacdo Sufocacdo O tempo de sufocagio Verifique a condi¢do do

paciente

Verifique que se o tempo
definido for razoavel.

Pressao nas
vias aéreas &
alta

Pressao nas
vias aéreas €
alta

Excede o limite
superior definido

Verifique a condicdo do
paciente

Vias aéreas estdo
bloqueadas

Verifique a condi¢do do
paciente

Erro de colocagdo da
mangueira de

Coloque novamente a
mangueira de respiragdo
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respiragdo

Pmax definido ¢é baixa

Modifique Pmax

Mangueira de Inspecione a posi¢ao do
respiragdo estdo paciente, se for necessario,
torcidas juntas mova-o para a posicio
correta
Alarme do sistema
Informacao Alarme Razao Solucio

A pressao da
fonte de ar é

A pressao da
fonte de ar é

O cilindro foi fechado, ou
o0 oxigénio no cilindro sera

Abre o cilindro do
oxigénio ou substitua

nao conectou

nao conectou

de respiragdo

2. A mascara
respiratoria ndo foi usada
corretamente.

3. Vazamento/
deslizamento da mangueira
de medigdo de pressdo.

inferior 2,5bar | inferior esgotada um cilindro cheio
2,5bar Cili A~ . ~
ilindro do oxigénio ndo Inspecione a conexao
estd conectado relevante e conecte a
corretamente parte ndo conectada
Falha da fonte de ar Substitua a fonte de ar
comprimido melhor
O tubo de conexdo de Arrume o tubo de
fornecimento de ar do conexao de
ventilador esta torcido ou fornecimento de ar do
pressionado ventilador ou remova os
itens que sdo
pressionados no tubo de
conexdo de
fornecimento de ar do
ventilador
Falha da valvula redutora Substitua a valvula
da pressdo redutora da pressdo
Sistema de Sistema de 1. Vazamento / | Inspecione a conexao
respiragao respiragdo deslizamento da mangueira

Falha do sistema

Realize reparo

Pouca energia
da bateria

Pouca energia
da bateria

A bateria esta muito fraca

Carregue a bateria

10.4. Alarme de falha de energia anormal
T6 possui a fungdo de alarme de desligamento causado por falha de energia anormal do sistema.

O alarme ¢é disparado quando a maquina ¢ desligada devido a uma falha de energia anormal, a
duragdo do alarme ndo ¢ inferior a 15 segundos;

Este alarme pode ser cancelado por clicando no botdo da tela de bloqueio.
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11.Manutencao e inspecao
11.1. Inspecao geral

Antes de cada uso:
*  Realize uma vez de inspecdo de fungao.
Depois de cada uso:

*  Deve limpar e desinfetar a mangueira de respiragdo repetitiva e a valvula de respiragdo do
paciente uma vez de acordo com as instrugdes do Capitulo VI Regulamentos de Uso

Depois de cada uso ou desmontagem:

* Limpe, desinfete ou esterilize o equipamento e suas pecas (veja “9 Limpeza e
Desinfec¢ido”);

Realize uma inspegdo de seguranga depois de cada reparo, deve realizar regularmente inspegao
de seguranca e reparo do T6.

A cada seis meses:

*  Deve substituir o algoddo do filtro uma vez. Método de substituicdo veja ”11.13 Substitua
o algodao do filtro”

A cada dois anos;

* Deve limpar e desinfetar os equipamentos uma vez de acordo com as instrugdes do
Capitulo VI Regulamentos de Uso Além disso, o fabricante ou seus profissionais
autorizados realizarem a manutenc¢&o.

A cada trés anos;

*  Solicite ao fabricante ou a seus profissionais autorizados a reparar os acessorios das
valvulas de oxigénio (como valvula redutora de pressio).

Se nao usar durante o periodo:

A inspe¢do de fungdo ndo deve exceder seis meses

11.2. Inspecione a estanqueidade ao ar do sistema

1. Abra lentamente a valvula do cilindro de oxigénio. Agora vocé pode inspecionar a pressao
do cilindro no mandémetro da valvula redutora de pressdo. Por exemplo, 2.000 psi indica
que o cilindro de oxigénio ¢ suficiente, 1.000 psi indica que apenas metade do cilindro de
oxigénio estad disponivel. Por exemplo, quando a pressao ¢ inferior 725psi, deve substituir
o cilindro de oxigénio em tempo, garante que o tempo de funcionamento ¢ suficiente.

2. Desligue a valvula do cilindro de oxigénio novamente.

3. Observe o ponteiro do mandmetro na valvula redutora de pressdo por cerca de um minuto.
Se a posigdo do ponteiro ndo for mudada, o sistema possui estanqueidade ao ar Se o
ponteiro continuar caindo, hd um vazamento.

Descarte a causa do vazamento:
1. Prepare uma solucdo de agua com sabdo sem perfume.

2. Molhe todas as juntas roscadas e juntas da mangueira pela solucdo. Existem as bolhas no
ponto de vazamento.

3. Descarregue a pressdo do sistema: Por isso, feche o cilindro de oxigénio. Ligue o T6 por
um tempo, até que a leitura do mandmetro do cilindro de oxigénio ¢ "0". Em seguida,
desligue T6 novamente.

4.  Se houver vazamento, substitua as pe¢as danificadas.

5.  Em seguida, inspecione novamente a estanqueidade ao ar
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6.

11.3.
L.
2.

3.

Se ndo puder descartar o vazamento, deve realizar a reparo.

Inspecione a valvula respiratoria do paciente
Remova a valvula respiratéria do paciente.

Inspecione visualmente as rachaduras ou outros danos mecéanicos na superficie de todas as

pecas. Deve substituir diafragma unidirecional que foi ondulado, torcido e pegajoso (duas).
Nao precisa a substituir diafragma unidirecional durante o processo de inspe¢ao. Mas deve

substituir diafragma unidirecional que foi ondulado, torcido e pegajoso, caso contrario, iSso
pode causar as falhas de funcionamento graves.

Remonte a valvula de respiracdo do paciente.

A Atencio:

Deve prestar a atengdo a posi¢do do diafragma unidirecional ao montar.

11.4.

Inspecio de funcio da maquina

Ante de uso o ventilador pelo paciente, além das inspe¢des acimas, o pessoal médico
responsavel pela gestdo da maquina também deve energizar e ventilar a maquina, realize as
inspecdes de funcdo simples, confirme a maquina estd sem falha, pode ser conectada ao
paciente para uso.

As etapas de inspe¢do de funcdo sdo seguintes:

A Alerta:

Se encontrar quaisquer problemas durante a inspe¢do, ndo pode usar para o paciente!

1.

b)
¢)

Conecte a fonte de alimentagdo e a fonte de ar, inspecione a fonte de alimentacao e a fonte
de ar estdo normais.

Auto-verificacdo O sistema realizara o auto-verificacdo do inicio depois de ativar o
ventilador. Inspecione principalmente todos os sensores estdo funcionados normais.

Inspecdo do alarme de sufocag@o As etapas sdo seguintes:
Defina a hora do alarme de sufocagéo para 15s.

Modo de respiracao ¢ CPAP/PSV, e é cronometrado ao mesmo tempo, registre o tempo de
alarme de sufocagdo do ventilador, comprando o valor definido. O tempo de teste ¢
definido entre 13-17s.

Inspecdo de fungdo do alarme do limite superior da pressdo nas vias aéreas As etapas sao
seguintes:

Defina o modo da ventilagdo do ventilador é de V-A/C
Defina que Vt € de 600ml, I:E ¢ 1:2, Freq ¢é 10.
Defina que Pmax ¢ 20mbar.

Bloqueie a porta de exaustdo do paciente da valvula expiratdria com a méo, a pressdo nas
vias aéreas € superior a 20 cmH20, neste momento, deve gerar um alarme audivel e visual
de alta pressdo nas vias aéreas. O alarme desaparece depois de soltar a mao por cerca de 10
segundos.

Inspecdo de fun¢do do alarme de integridade do sistema respiratdrio. As etapas sdo
seguintes:

Defina o modo da ventilagdo do ventilador é de A/C.
Defina que Vt ¢ de 600ml, [:E ¢ 1:2, Freq ¢ 10, Pmax é 30mbar.

A extremidade do paciente do circuito ndo esta conectada ao pulmao simulado, ap6s dois
ciclos de respiragdo, o sistema deve gerar um alarme audivel e visual de ndo conexao.
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Conecte ao pulmao simulado, o alarme deve desaparecer.
6. Inspe¢do do alarme de fung¢do da bateria fraca As etapas sdo seguintes:

Inspecione automaticamente o alarme de func¢do da bateria fraca durante o auto-verifica¢do do
T6. Se conectar ao T6 com o cilindro de oxigénio ligado e funcionar normalmente, sem
alarme, a tensdo esta normal.

7. Inspec¢do de funcdo As etapas sdo seguintes:
a) Defina o modo da ventilagdo ¢ de CPAP/PSV, a pressdo definida de CPAP ¢é de 0.
b) Defina a pressao do disparo para -3mbar.

¢) Quando a pressdo negativa inspiratoria ¢ de -3mbar pela mascara, o ventilador deve
fornecer o ar, quando a pressdo de suporte atinge a pressdo alvo, o fornecimento de ar é
interrompido. Aguarde o proximo disparo de ventilagao.

11.5. Calibracao da tela sensivel ao toque
Quando a tela sensivel ao toque € usada incorretamente, o método de calibrag@o é o seguinte:

Entre no modo de espera, clique[Menu de fungdes] , entre [Manutengdo] —[Manutencdo de
usuario] —[Calibracdo da tela sensivel ao toque] ; Conclua a calibracdo do primeiro ponto
inferior esquerdo e do segundo ponto superior direito em seqiiéncia, concluindo a calibragdo da
tela sensivel ao toque. Calibracdo de concentragido de oxigénio

O valor de monitoramento da concentracdo de oxigénio tem um grande erro, ou apos a
substituicdo do sensor de oxigénio, realize a calibragdo da concentragdo de oxigénio. Vocé pode
calibrar a concentragdo de oxigénio de acordo com as etapas seguintes:

1. Garante que a fonte de oxigénio de alta pressdo esteja conectada.

2. Entre o modo de espera, clique [Funcdo de menu] , entre[Manutengdo] —[Manutengdo de
usuario] —[Calibragdo de concentragdo de oxigénio] —[Iniciar]

3. Se passar a calibracdo, o sistema exibira uma mensagem de aviso: [Calibragéo
bem-sucedida]. Caso contrario, a calibragao falhou, precisa recalibrar.

11.6. Calibracao do sensor de fluxo

O valor de monitoramento do fluxo tem um grande erro, ou apds a substituicdo do sensor do
fluxo, realize a calibragdo da concentragdo de oxigénio. Vocé pode calibrar o sensor do fluxo de
acordo com as etapas seguintes:

1. Conecte o circuito respiratdrio e o sensor de fluxo

2. Entre a interface de calibrag@o apds ao inicio, o sensor do fluxo é conectado negativamente,
clique[Iniciar] do lado direito de [Sensor do fluxo] , em seguida, conecte o sensor do fluxo
positivamente de acordo com o aviso na interface, clique[Iniciar] do lado direito de
[Sensor do fluxo] .

3. Se passar a calibragdo, o sistema exibira uma mensagem de aviso: [Calibragéo
bem-sucedida] . Caso contrario, a calibracdo falhou, precisa recalibrar.

11.7. Conformidade de tubo

Ao substituir o tubo respiratério e os acessorios relacionados a conexdo de tubo respiratorio
externo do ventilador, execute a calibragdo de conformidade de tubo. Vocé pode realizar a
calibragdo de conformidade de tubo de acordo com as seguintes etapas:

1. Conecte ao circuito respiratorio

2. Entre a interface de calibragdo apos ao inicio, insira a junta em forma de Y no selo de
detecgdo de vazamento para vedar o circuito respiratorio de acordo com o aviso da
interface;

3. Selecione [Calibragdo] —[Conformidade de tubo] —[Iniciar] na interface do modo de
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espera

4. Se passar a calibragdo, o sistema exibird uma mensagem de aviso: [Calibragdo
bem-sucedida] . Caso contrario, a calibra¢do falhou, precisa recalibrar.

11.8. Resisténcia de tubo

Ao substituir o tubo respiratério e os acessorios relacionados a conexdo de tubo respiratdrio
externo do ventilador, execute a calibracdo de resisténcia de tubo. Vocé pode realizar a
calibragdo de resisténcia de tubo de acordo com as seguintes etapas:

1. Conecte ao circuito respiratorio

2. Selecione [Calibragdo do sistema] —[Resisténcia de tubo] —[Iniciar] na interface do
modo de espera

3. Se passar a calibragdo, o sistema exibira uma mensagem de aviso: [Calibragéo
bem-sucedida] . Caso contrario, a calibrac¢do falhou, precisa realizar novamente.

11.9. Calibracao de zeragem do circuito respiratorio

Selecione [Calibragdo do sistema] —[Calibragdo de zeragem do circuito respiratério] —[Iniciar]
na interface do modo de espera

Se passar a calibracdo de zeragem, o sistema exibira uma mensagem de aviso: [Completa] .
Caso contrario, a calibracdo falhou, precisa realizar novamente

A Atencio:

® O paciente ou qualquer dispositivo que gere fluxo ndo deve ser conectado ao T6 durante de
calibracdo de zeragem do circuito ventilatorio.

11.10. Auto-verificacao do circuito ventilatorio
Selecione [Calibracdo do sistema] —[Auto- verificacdo do circuito respiratorio] —[Iniciar]

Se passar a auto-verificagdo, o sistema exibird uma mensagem de aviso: [Passar] . Caso
contrario, a auto-verifica¢ao falhou, precisa realizar novamente.
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11.11. Gestao de bateria

A bateria equipada do T6 ¢ tipo de litio recarregdvel, a bateria embutida ¢ alimentada pela
maquina principal do T6. O tempo de carregamento ¢ mais de 8 horas, o tempo de
funcionamento ndo ¢é inferior a 4 horas sob o estado padrio quando totalmente carregado.
Recomenda-se carrega-lo totalmente em intervalos (a cada 6-12 meses, dependendo de quanto
tempo ¢ usado) antes de usa-lo completamente.

11.11.1. Inspecao de bateria
Consulte as seguintes etapas durante a inspe¢do do desempenho de bateria:
1. Desconecte o ventilador e paciente, desligue o ventilador.

2. Conecte ao ventilador a fonte de alimentagdo externa, carregue a bateria continuamente
por mais de 10 horas.

3. Desconecte a fonte de alimentagdo, o ventilador ¢ alimentado a energia pela bateria, até o
ventilador deliga.

4. A duragdo do tempo de fornecimento de energia da bateria reflete o desempenho da
bateria.

Se o tempo de fornecimento de energia da bateria for significativamente menor do que o tempo
reivindicado na especificacdo, pode substitua a bateria ou entre contato com o pessoal de
manuten¢ao.

11.11.2. Armazém de bateria

Ao armazenar a bateria, deve garantir que os eletrodos da bateria ndo estejam em contato com
objetos de metal. Se precisar armazenar a bateria por muito tempo, deve ser colocada em um
ambiente fresco, mantenha a quantidade de bateria em 40% a 60%. Armazenar a bateria em um
ambiente fresco, que pode atrasar o envelhecimento da bateria. Se for possivel, a bateria deve
ser armazenada em um ambiente fresco a 15 ° C (60 ° F). Nao armazene a bateria em um
ambiente fora da faixa de -20 ° C (-4 ° F) a 60 ° C (140 ° F).

Se o ventilador ndo for utilizado por um longo tempo, deve retirar a bateria, caso contrario, a
bateria descarregard em excesso, o tempo de carregamento sera significativamente mais longo.
Deve carregar a bateria armazenada de forma incompleta a cada 2 meses € mantenha uma carga
de 40% a 60%. Deve carregar totalmente a bateria antes de usar.

11.11.3. Substitua a bateria
1. Confirme que o T6 esteja no estado de desligamento;
2.  Abra a fechadura da bateria na dire¢do da seta (veja a Figura 57);
3. Retire a bateria descarregada do compartilhamento de bateria (consulte a Figura 58);
4

Ao montar uma bateria totalmente carregada, puxe a bateria pela mao, vocé pode ouvir o
som de redefini¢do da bateria, garante que a bateria esta montada na posicao.
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Figura 59 Substitua a bateria nova

11.11.4. Descricao do status da bateria

O usuario pode verificar na interface, se a bateria estd conectada, se a bateria estd carregando,
energia da bateria e outras informacgdes, a descri¢do do status da bateria ¢ seguinte:

Peca Descricao

1 @ Significa que a bateria ndo ¢ conectada

b E Significa que a quantidade de bateria ¢ de 20%

3 IE Significa que a quantidade de bateria ¢ de 40%

4 Significa que a quantidade de bateria ¢ de 60%

5 :E Significa que a quantidade de bateria ¢ de 80%

6 Significa que a quantidade de bateria ¢ de 100%

Figura 60 Status da bateria

Se a quantidade da bateria saltar, isso significa que esta carregando. O indicador de bateria esta
sempre aceso, indicando que a bateria estd conectada; O indicador de bateria esta apagado,
indicando que a bateria ndo estd conectada ou esta esgotada;
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A Alerta:

Se encontrar qualquer problema durante a inspe¢@o, ndo pode usar ao paciente!

1. Deve usar a bateria especificada por AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD., caso
contrario, pode causar o funcionamento anormal do dispositivo.

E proibido curto circuito da bateria;

E estritamente proibido aquecer e incinerar baterias;

Evite usar baterias perto de fontes de calor;

Nao molhe a bateria;

Evite carregar perto de fontes de fogo ou sob a luz solar direta;
Use carregador especial ou carregue-o corretamente;

Nao pode misturar com outras baterias;

¥ ® =N kWD

Mantenha a bateria longe de criancas;

_.
e

Nao o coloque no carregador por muito tempo;

[um—
[an—

Baterias com vazamento ndo devem estar perto do fogo;
12. Evite usar baterias sob forte luz solar direta.
11.12. Acessorios

Consulte as instru¢des de utilizacdo dos acessorios para saber ciclo de manutengdo e aplicagdo
de manutencdo de cada acessorio.

Deve realizar a inspe¢do nova do cilindro de oxigénio de acordo com a regra oficial. Vocé pode
encontrar a data de validade do cilindro de oxigénio na etiqueta do cilindro de oxigénio.

11.13. Substitua algodao de filtro
As etapas de substitui¢do de algodao de filtro (veja a figura abaixa):
1. Abraatampa traseira 2);
2. Retire a algoddo de filtro usado@);

3. Limpe o compartimento de filtro por uma bola de algoddo medicinal com absorc¢do de
alcool

4.  Monte o novo algodao do filtro no cartucho do filtro.
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Figura 61 Substitua o algoddo do filtro

A Alerta:

E proibido usar o ventilador sem filtro, para afetar seu desempenho, causara danos ao ventilador
em casos graves.

11.14. Armazenamento
Se nao usar o T6 por longo tempo, recomenda-se tomar as seguintes medidas:
1. Limpe e desinfete (ver capitulo "6 Limpeza e desinfecgdo").
2. Armazene em local seco

3. Abateria pode ser armazenada no dispositivo por longo prazo.

A Importante:

Deve realize a manutengdo regulamente ao dispositivo armazenado, ndo pode obter no
armazém e utiliza-los diretamente.

11.15. Processamento dos dispositivos descartados

Envie os dispositivos descartados para um negociador dos aparelhos elétricos qualificado para
processar.
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12.Acessorio do T6

12.1. Acessorios opcionais

Item | Nome/Modelo Funcao Fabricante Observaca
0
1 Modulo de dioxido de Apoia o National Pegas
carbono principal C500 monitoramento adquiridas
de gas de
diéxido de
carbono

A Atencao:

® Os acessorios listados neste capitulo se aplicam a este ventilador. O hospital ¢ responséavel
por garantir a compatibilidade do ventilador e acessorios. A incompatibilidade entre o
ventilador e os acessorios reduzira o desempenho do ventilador.

® A configuragdo especifica esta sujeita a lista de embalagem.
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13.Especificacoes do produto

13.1. [Especificacao de seguranca

Categoria de gestiao de dispositivos médicos

Categoria

Dispositivos médicos do tipo III

choque elétrico

Tipo de protegdo contra Equipamento do modelo I, inclui a fonte de alimentacao

interna

choque elétrico

Nivel de protecdo contra

Tipo BF a prova de desfibrilagdo

Modo de funcionamento Funcionamento continuo

O grau de segurancga de gas
anestésico inflaméavel

Nao pode usar com gas anestésico inflamavel que nédo
pode ser misturado com o ar ou gas anestésico
inflamavel misturado com oxigénio ou 6xido nitroso

do liquido

P44

De acordo com a classe de protecdo de involucro
padrao GB 4208-2008:

Nivel de prote¢do de entrada | 4: Solidos> 1,0 mm / fios ou lascas com didmetro

superior a 1 mm e sé6lidos com didmetro superior a 1
mm.

4: Salpicos de respingos / salpicos de agua em qualquer
dire¢do ndo devem ter efeitos prejudiciais

utilizagdo

Categoria de montagem e

Equipamento movel

13.2. Especificacgio fisica

Dimenséo do dispositivo geral

Dimenséo a Carrinho: Comprimento x largura x altura 600mm*500mm*1030mm

montagem Magquina principal: Comprimento x largura x altura
305mm*210mm*300mm

Peso (inclui 6,2kg

bateria)

Tela de exibicao

Modelo Tela colorida TFT

Dimenséo 10,4 polegadas

Resolugéo 1024 * 768 pixeis

Fungio Com tela sensivel ao toque

Interface

Interface Suporte a conexdo com PC, realize a funcdo de atualizacio

internet

Interface USB | Pode atualizar o software do ventilador por meio da interface USB,

também pode exportar as informacdes de configuragdo e dados
historicos da interface USB (Por exemplo: Dados de tendéncia,
relatério), pode transferir a configuracdo entre o mesmo modelo do
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dispositivo por meio do drive.

Interface Pode realizar a comunicagao entre o ventilador e os equipamentos
RS-232 externos pela conexdo dos equipamentos externos de grau médico.
Interface VGA | Envie o sinal de video VGA com mesmo contetido da tela do monitor

principal, para conectar o monitor externo (suporte a monitor de
resolucdo 1280 * 800)

13.3. [Especificacdo ambiental

Temperatura

Pressao do ar

Umidade relativa

Funcio | -10°C~50°C
namen
to

50kPa~110kPa

10%~95%

Armaz | -20°C~60°C (Bateria de | 50kPa~110kPa

10% ~ 95% sem

13.4.

ename | oxigénio: —20°C~50°C) condensagao
nto
Especificacdo da fonte de alimentac¢ao
Fonte de alimentacdo AC externa
Tensdo entrada AC 100-240V
Freqiiéncia de 50/60Hz
entrada
Corrente de <2A
entrada

Bateria interna da maquina principal

Tipo da bateria Bateria de ion de litio
Capacidade da 9600mAh
bateria

Tensdo nominal da | DC 14,8V

bateria

Poténcia do
dispositivo geral

<120VA

Tempo minimo do
fornecimento de
energia

4h (Use a bateria no status de funcionamento nominal)

13.5. Especificacao da fonte de ar

Especificacao da fonte de ar

Fornecimento de ar

Oxigénio medicinal

Pressdo da fonte de ar 2,8~6,0 bar
de alta pressdo
Junta de entrada de tubo | Junta DISS

de alta pressdo

Pressdo da fonte de ar
de alta pressdo

A taxa de fluxo ndo é mais do que 15L / min
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Junta de entrada de tubo | Junta rapida CPC

de baixa pressdo

Médulo inspiratorio

Taxa de fluxo de pico >150L/min(@450kPa)

Interface do nebulizador

Diametro externo 6,5mm

Interface externa da
extremidade inspiratoria

Diametro externo 22mm

Médulo expiratorio

Interface externa da
extremidade expiratoria

Diametro externo 22mm

Resisténcia

Resisténcia inspiratoria

<6mbar, quando o fluxo ¢ 5, 30, 60 L / min

Resisténcia expiratoria

<6mbar, quando o fluxo ¢ 5, 30, 60 L / min

Forma do disparo

Forma do disparo

Disparo pela pressdo, disparo pelo fluxo

Valvula de seguran¢a mecéanica

Valvula de seguranca
mecanica

<100 cmH20

13.6. Especificacao dos parametros

Adultos / Criangas: 0,1~
100bpm

Parametros de Faixa Precisio

controle

Freqiiéncia Infantil: 0,1~150bpm Tolerancia: + 1bpm (dentro de
respiratoria 0 ~ 100bpm); £5% do valor

definido (acima de 100bpm)

Tempo inspiratdrio

0,20~10S

Tolerancia: £0,1S ou £10% do
valor definido, selecione o
maior

Volume corrente

Adultos: 100~2000mL
Crianga: 20~300mL
Infantil: 2~100mL

+ (2mL + 15% do valor
definido) (modo infantil); +
(3mL + 15% do valor
definido) (modo infantil);
+15% do valor definido (modo
adulto)

pressao

Concentracdo de 21%~100% + (3 vol.% + 1% do valor

oxigénio definido)

Presséo inspiratoria 1~90cmH20 + (2cmH20+ 5% do valor
definido)

Limite superior da 10~100 cmH20 + (2emH20+ 5% do valor

definido)

Pressdo do disparo

-20~-0,5 cmH20

+ (1,0cmH20+ 10% do valor
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definido)

Pressdo expiratéria
final positiva

0~40cmH20

+ (2emH20+ 5% do valor
definido)

Suporte da pressdo

Fechado, 1 ~90cmH20

+ (2ecmH20+ 5% do valor
definido)

Fluxo do disparo

Infantil: 0,2 ~ 5,0L/min

Adultos / Criangas: 0,5
~20,0L/min

+ (0,2L/min + 10% do valor
definido) (Modo do infantil):
+ (1,0L/min + 10% do valor
definido) (Modo Adulto /
Crianga)

Tempo de subida da 60ms~2000ms + (0,2s +20% do valor
pressao definido)
Sensibilidade do 5%~85 % +10%(tolerancia absoluta)

disparo de expiragao

Taxa de fluxo de
inalagdo de oxigénio

Adulto: 0 ~ 65 L/min
Crianca: 0 ~ 25 L/min
Infantil: 0 ~ 20 L/min

+1L/min ou £15%, selecione o
maior

Pressdo do alto nivel 1 ~ 90cmH20 + (2emH20 + 5% do valor
definido)

Pressdo do baixo nivel | 0 ~ 40cmH20 + (2emH20 + 5% do valor
definido)

Tempo da pressdo do | 0,2-30s Tolerancia: £0,1S ou + 10%

alto nivel do valor definido, selecione o
maior

Tempo da pressdoda | 0,2-30s Tolerancia: £0,1S ou + 10%

baixa nivel do valor definido, selecione o
maior

Tempo de sufocacdo 5-60s Tolerancia: £0,1S ou + 10%
do valor definido, selecione o
maior

Pausa da inspiragdo 0%-60%

Parametros de monitoramento

Freqiiéncia 0, 1~250bpm +2bpm ou £5% leitura real, selecione

respiratoria 0 maior

Volume corrente 0~3000ml + (2mL + 15% da leitura real) (Modo

inspiratorio infantil); (3mL + 15% da leitura real)
(Modo da crianga); 15% da leitura real
(Modo de adulto)

Volume corrente 0~3000ml + (2mL + 15% da leitura real) (Modo

expiratorio

infantil); £ 3mL + 15% da leitura
real) (Modo da crianga);

15% da leitura real (Modo de adulto)

Volume de ventilagdo | 0~ 100L/min + (0,4L/min + 15% da leitura real)
por minuto
Concentracio de 21%~100% + (2,5 vol.% + 2,5% da leitura real)
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oxigénio

Pressdo das vias 0~105cmH20 + (2cmH20+4% da leitura real)
aéreas

Proporgédo de 299:1-1:299

respiragdo

Presséo expiratoria 0-100 + (2cmH20+4% da leitura real)

final positiva

Resisténcia 5a300

Constante de tempo 50-1000

Presséo de -105-5 + 1-25% da leitura real
fechamento oral p0.1
Indicador da 0-10000 + 10 leitura real)

respiragdo superficial

Complacéncia 0,5-100

A Atencao:

® Se o ventilador funcionar fora da faixa especificada pelo fabricante, causard as falhas.
Garante que o ventilador estd funcionando sob as condi¢des de funcionamento especificadas,
para manter o funcionamento estavel.

® O desempenho do ventilador sera um grande desvio se a pressdo de funcionamento do
ventilador exceder a faixa especificada pelo fabricante, a pressdo do funcionamento excessiva
danificard os sensores internos. Garante que a pressdo de funcionamento do ventilador esta
dentro da faixa especificada, para manter o funcionamento estavel.

13.7. Especificacao de CO2

Moédulo de CO2 de fluxo principal

Faixa de medigdo: 0 ~ 150 mmHg

Precisdo (0 — 40 mmHg) £2mmHg

(41 — 70 mmHg) +5% leitura real
(71 = 100 mmHg) +8% leitura real
(101 — 150 mmHg) £10% leitura real

Especificacdes de limite de alarme de CO2 principal

Faixa de limite superior de EtCO2: ImmHg ~ 150mmHg, fechado

Faixa de limite inferior de EtCO2:Fechado, 1mmHg~149mmHg
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13.8. Diagrama do circuito ventilatorio

Fonte de
oxigénio da
baixa pressdo

o

DR1

Fonte de
oxigénio da
alta pressdo

. Q
Ambiente VD2
externo

Figura 68 Diagrama simples da estrutura do produto

13.9. Lista das pecas

Item | Coédigo Nome

1 DR1 Valvula redutora de pressdo
2 Q1 Medidor de vazio

3 F1 Caixa de filtro

4 SD1 Misturador de ar-oxigénio

5 Blower Ventilador

6 T Turbina

7 VR1 Valvula de afogador

8 Q2 Medidor de vazao

9 VD1 Valvula de retengdo

10 NV Valvula de sucgdo de emergéncia
11 (0N Sensor de medi¢ao de concentragdo de oxigénio
12 SV1 Valvula de seguranca

13 SV2 Valvula de seguranca

14 NCV Valvula solenodide

15 RO Vialvula de afogador

16 R1 Valvula de afogador

17 R2 Valvula de afogador

18 R3 Valvula de afogador

19 R4 Valvula de afogador

20 SL1 Valvula solendide

20 SL1 Valvula solenodide

20 SL1 Valvula solenodide

23 VD2 Valvula solendide
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Item | Cdédigo Nome
24 OL1 Interface externa
25 OL2 Interface externa

13.10. Descricao do esquema

Existem dois fontes de oxigénio: Uma fonte de oxigénio da baixa pressdo, uma fonte de
oxigénio da alta pressdo, o oxigénio da alta pressdo é conectado por meio da entrada de
oxigénio da alta pressdo, reduza a pressao pela valvula redutora de pressdo DR1; O oxigénio de
baixa pressdo ¢ alimentado pela entrada de oxigénio de baixa pressdo; o oxigénio da baixa
pressdo ¢ conectado por meio da entrada de oxigénio da baixa pressdo. Pode selecionar a fonte
de oxigénio da alta pressdo ou a fonte de oxigénio da baixa pressdo para conectar. A fonte de
oxigénio entra no misturador de ar-oxigénio SD1 por meio do medidor de vazdo Ql,
misturando com o ar sugado pela turbina no SD1, o ar ¢ filtrado por meio da caixa de filtro F1.

O gas totalmente misturado ¢ enviado ao paciente por meio da valvula de afogador VRI,
medidor de vazdo Q2, valvula de retencdo VD1 e humidificagcdo por umidificador. OS é um
sensor de medi¢do de concentracdo de oxigénio, mec¢a a concentragdo de oxigénio do ar
fornecido ao paciente. NV ¢ uma valvula de sucgdo de emergéncia. Quando a maquina principal
estd em falha, ndo pode fornecer o gas, o paciente inala ar por meio do NV. SV1 e SV2 sio as
valvulas do circuito respiratdrio (valvula de alivio de pressdo), quando a pressdo das vias aéreas
excede um certo limite (100KPa), ligue SV1 e conecte a atmosfera, quando a pressdo das vias
aéreas excede o valor limite da maquina principal, o SV2 abrira, o SV2 controla principalmente
a pressdo das vias aéreas fornecida ao paciente. Copo de coleta de agua 1 pode coletar o
condensado de gés inspirado no tubo de succ¢ao.

A fonte de oxigénio entra no nebulizador externo pela valvula solendide NCV e pela valvula
borboleta RO.

O ar expirado pelo paciente ¢ descarregado para o ambiente externo por meio da valvula de
retengdo VD3, o valor limite de pressdo de VD2 ¢ determinado pela maquina principal por meio
do controle da valvula de afogador R3 e da valvula solenoide SL3; Colete o condensado de gas
gerado pelo circuito expiratério no copo da agua 2.

As interfaces externas OL1 e OL2 sdo interfaces de sensor de fluxo externo, controladas pela
valvula de afogador R1, R2 e valvula solenoide SL.1, SL2, usado para medir o fluxo no tubo das
vias aéreas.
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14.CEM

14.1.Declaracio de radiacio magnética

A Atencio:

® Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6atende os padroes YY 0505, GB 9706.28, YY
0601 e YY 0600.3 Capitulo 36 relacionados aos requisitos de compatibilidade eletromagnética.

® O usudrio deve montar e usa-lo de acordo com as informagdes de compatibilidade
eletromagnética fornecidas pelos documentos anexos.

® [Equipamentos de comunicacdo de radiofreqiiéncia portateis e moveis podem afetar o
desempenho do Ventilador de Transporte e Emergéncia T6, evite forte interferéncia
eletromagnética ao usar, por exemplo, perto dos celulares, fornos de micro ondas ;

® A guia e a declarag@o do fabricante estdo detalhados no anexo.

AAdverténcia:

® Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6 ndo deve ser usado préoximo ou empilhado com
outro equipamento, se deve ser usado perto ou empilhado, deve-se observar que pode ser
funcionamento normalmente na configuragéo utilizada.

® [Exceto para os cabos vendidos pelo fabricante do Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia
T6 como pecas de reposi¢do para componentes internos, os acessorios e cabos ndo
especificados pode causar Aumento da emiss@o. ou diminui¢do da imunidade do Ventilador de

Transporte e Emergéncia T6

Nome Comprimento do cabo (m) Bloqueado ou nio
Fio da fonte de alimentacdo 1,5 Niao
Fio de didéxido de carbono 2.5 Nao
Fio de aterramento 2.5 Nao

Declaracio de radiacio magnética

O Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6 pode ser usado no seguinte ambiente
eletromagnético especifico, o usudrio deve garantir que o dispositivo seja usado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo.

Teste de radiacdo magnética Teste de Guia de ambiente eletromagnético
conformidade
Radiacdo de radiofreqiiéncia 1 grupo O Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6
(CISPR 11) usa energia de radiofreqiiéncia durante
executando suas fun¢des internas. Por isso,
sua radiagdo de radiofreqiiéncia é
extremamente baixa, ¢ improvavel que cause
qualquer interferéncia eletromagnética em
equipamentos eletrénicos proximos.
Radiacdo de radiofreqiiéncia Tipo B Pode usar o Ventilador de Transporte e
(CISPR 11) Emergéncia T6 para uso em todas as
Radiagdo harménica Tipo A instalagoes, incluindo instalagcdes domésticas
e diretamente conectado a rede publica de
(IEC6100-3-2) fornecimento de energia de baixa tensdo de
Flutuagdo de tensdo e emissdo | Cumprir residéncias
de oscilacao
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(IEC6100-3-3)

14.2. Declaracio de imunidade da bateria- Requisitos para todos os
equipamentos e sistemas

Declaracao de imunidade eletromagnética-- Requisitos para todos os equipamentos e

sistemas

O Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6 pode ser usado no seguinte ambiente
eletromagnético especifico, o usuario deve garantir que o dispositivo seja usado no ambiente
eletromagnético especificado abaixo.

Categoria de
imunidade

YY0505 Nivel de
teste

Cumpre Nivel

Guia do ambiente
eletromagnético

Descarga eletrostatica
ESD

(IEC6100-4-2)

Descarga de contato: +
6kV

Descarga de ar: + 8kV

Descarga de
contato: = 8kV

Descarga de ar:
+ 8kV

O material do piso deve
ser de madeira, concreto
ou ceramica. Se o piso
for materiais compostos,
a umidade relativa deve
ser de pelo menos 30%.

Grupo de pulso Para o fio da fonte de | Para a fonte de

transitorio elétrico alimentagdo: + 2kV alimentagdo:

rapido Para o cabo longo I/0: | +2kV

(IEC6100-4-4) +1kV

Surto Modo diferencial: Modo

(IEC6100-4-5) +1kV diferencial:
Modo comum: £2kV | £1kV

Modo comum:
+£2kV

A classificagdo da fonte
de alimentacdo deve ser
pelo menos a de um
ambiente comercial ou
médico tipico.

Campo magnético de 3A/m 3A/m O campo magnético de
freqiiéncia de poténcia 50/60Hz freqiiéncia de poténcia
(50/60Hz) deve ter as caracteristicas
(IEC6100-4-8) de niV’e! do campo
magnético de freqiiéncia
de poténcia em lugar
tipico em um ambiente
comercial ou médico
tipico
Quedas de tensdo, <5%UT(>95% <5%UT (> O nivel de poténcia deve
interrupgdes curtas e descer, UT), 0,5 ciclo; | 95% descer, ser pelo menos a de um
mudangas de tensdo UT), 0,5 ciclo; ambiente comercial ou
(IEC6100-4-11) 40%UT(60% médico tipico.

40%UT(60% descer,
UT), 5 ciclos;

descer, UT), 5
ciclos;

70%UT(30% descer;,
UT), 25 ciclos;
<5% UT(>95%
descer, UT), Ss;

70%UT (30%
descer, UT), 25
ciclos;

<5% UT (>
95% descer,
UT), Ss;

Recomenda-se o uso de
fonte de alimentacdo
ininterrupta, foi
garantido que este
produto pode continuar a
funcionar durante a
interrupgao do
fornecimento de energia
CA.
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14.3. Guia e declaracio do fabricante - imunidade eletromagnética

Guia e declaracio do fabricante - imunidade eletromagnética

Espera-se que o Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6 seja usado no ambiente
eletromagnético especificado seguinte, o comprador ou utilizador deve usa-lo no ambiente

eletromagnético

Nivel do Cumpra o
Teste de imunidade teste IEC nivel do Ambiente eletromagnético —Guia

60601 teste
Condugéo de 3V (valor 3V (valor Equipamento de comunicagdode
radiofreqiiéncia efetivo) efetivo) radiofreqiiéncia portatil e movel ndo
(IEC6100-4-6) 150 kHz~80 deve usar qualquer parte do Ventilador

MHz dg Tran'sport.e e Emergéncia T6 do que a
Radiacio d (Excet distancia de isolamento recomendada,

zzi.lafgao" Ae . b xze 0 di incluindo o cabo. A distancia ¢ calculada

radiolrequencia anca meh €4 110 V (valor pela féormula correspondente a
(IEC6100-4-3) d)e engeniana | efetivo) freqiiéncia do transmissor.

a A . .

10V (valor Distancia de isolamento recomendada:

i F3.5]

efetivo) i ﬁ \JE

150 kHz~80 L V1]

MHz S

(banda d = 73 p«"F

médica de 30V/m =

engenharia a)

10V/m

80 MHz~2,5
GHz

g 12 WP 80 MHz~800 MHz
El)

23 ] "
aa !_%IJF 800 MHz~2.5 GHz

Entre ele:

P —De acordo com a poténcia de saida
nominal maxima do transmissor
fornecida pelo fabricante do transmissor,
a unidade em Watts (W);

d—Distancia de isolamento
recomendada, a unidade em metro (m)b.

Forga de campo do transmissor RF fixo
¢ confirmado pela pesquisa ¢ do campo
eletromagnético, em cada faixa de
freqiiéncia, d deve ser inferior ao nivel
de .

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades do equipamento com os
/’
(((e))
) \ l 4
simbolos abaixo:

Atencio 1:

Em 80 MHz e 800 MHz, use a formula da banda de freqiiéncia mais alta.

Atencio 2:

Estas guias ndo podem ser adequadas para todas as situagdes, a propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela
absorgdo e reflexdo de edificios, objetos e humanos.
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2 Banda de freqliéncia médica de engenharia entre 150kHz e¢ 80MHz ¢ 6,765SMHz ~ 6,795MHz,
13,553MHz~ 13,567MHz, 26,957MHz~27,283MHz ¢ 40,66MHz~40,70MHz.

> Banda de freqiiéncia médica de engenharia entre 150kHz~ 80MHz € Nivel de coincidéncia na faixa de
freqiiéncia de 80 MHz ~ 2,5 GHz, ¢é usado para reduzir a possibilidade de interferéncia causada por
dispositivos de comunicagdo moveis / portateis trazidos acidentalmente para a area do paciente. Por isso,
um fator adicional de 10/3 ¢é usado para calcular a distdncia de isolamento recomendada para
transmissores nessas faixas de freqiiéncia.

¢ Transmissor fixo, por exemplo: Estacdes base para telefones sem fio (celulares / sem fio) e radios moveis
terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM, transmissdo de TV, a intensidade do campo ndo
pode ser prevista teoricamente com precisdo. Deve realizar o levantamento do campo eletromagnético
para avaliar o ambiente eletromagnético de transmissores fixos de radiofrequéncia Se a for¢a de campo
medida da posicao onde o Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6 esta localizado for superior ao nivel
de conformidade de RF aplicavel acima, deve observar para verificar se ele pode funcionar normalmente.
Se observar um desempenho anormal, as medidas suplementares sdo necessarias, por exemplo, reajustar a
dire¢do ou posi¢ao do Ventilador de Transporte e Emergéncia T6.

¢ Em toda a faixa de freqiiéncia de 150 kHz ~ 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferiora 3 V /
m.

14.4. Distancia de isolamento recomendada

Distancia de isolamento recomendada entre o equipamento de comunicacio de RF portatil,
movel e o Ventilador de Transporte e Emergéncia T6

Deve usar o Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6 em um ambiente eletromagnético com
distirbios de radiacdo de radiofreqiiéncia controlados. Os compradores ou utilizadores podem
evitar interferéncia eletromagnética pela distancia minima recomendada entre o equipamento de
comunicac¢do de radiofreqiiéncia portatil e moével (transmissor) e o Ventilador de Transporte e
Emergéncia T6 de acordo com a poténcia maxima de saida nominal do equipamento de
comunicagdo.

Poténcia de saida Correspondente a distancia de isolamento do transmissor em diferentes

maxima nominal do | freqiiéncias / m

transmissor W 150kHz~80 150kHz~80
MHz MHz 80MHz ~ | 800 MHz ~
(Exceto banda ( banda médica 800 MHz 7 5 GHz
médica de de engenharia) ’
engenharia) \/— d= 0,4\/F d= 0,8«/;

d= L2VP

RN

0,01 0,12 0,12 0,04 0,08

0,1 0,38 0,38 0,12 0,24

1 12 1,20 0,4 0,8

10 3.8 3,80 1,2 2,4

100 12,00 12,00 3,8 7,7

Para a poténcia de saida nominal maxima do transmissor ndo listada na tabela acima, distancia de
isolamento recomendadad , a unidade em metro (m), pode ser determinado pela férmula na barra
de freqiiéncia do transmissor Pcorrespondente, entre eles, P € a poténcia de saida nominal méxima
do transmissor fornecida pelo fabricante do transmissor, a unidade em Watts (W).

Atencao 1:
Use férmula da banda de freqiiéncia mais alta nos pontos de freqiiéncia de 80 MHz e 800 MHz,
Atencao 2:
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Banda de freqiiéncia médica de engenharia entre 150kHz ¢ 80MHz é 6,765MHz~6,795MHz,
13,553MHz~13,567MHz, 26,957MHz~27,283MHz ¢ 40,66MHz~40,70MHz.

Atencao 3:

Calcule a distancia de isolamento recomendada do transmissor na banda de freqiiéncia médica e de
engenharia de 150 kHz ~ 80 MHz e a faixa de freqiiéncia de 80 MHz ~ 2,5 GHz pelo fator

adicional de 10/3, para reduzir a possibilidade de interferéncia causada por dispositivos de
comunicac¢do moveis / portateis trazidos acidentalmente para a area do paciente.

Atencao 4:

Estas guias ndo podem ser adequadas para todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcdo e reflexdo de edificios, objetos € humanos.

14.5. Informacdes do sinal fisiologico do paciente do T6

Informacées do sinal fisiolégico do paciente do T6

Freqiiéncia respiratoria minima do Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6 é de 5 bpm .

Adverténcia:

Se a operagdo do equipamento ou sistema abaixo da amplitude minima ou valor minimo acima
pode resultar em conseqiiéncias imprecisas.

14.6. Desempenho CEM basico do Ventilador de Transporte e
Emergéncia T6

Desempenho CEM basico do Ventilador de Transporte e Emergéncia T6

O Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6 pode funcionar normalmente de acordo com as
configuragdes dos parametros, consulte o capitulo 11 das instrugdes de uso. Pode emitir alarme de
acordo com o monitoramento em tempo real do status do Ventilador de Transporte e Emergéncia
T6. E para garantir que a precisdo dos seguintes parametros seja mantida sob o ambiente de
compatibilidade eletromagnética da declaragdo do Ventilador de Transporte ¢ Emergéncia T6:

Volume corrente Pode ajustar entre 300~2000ml, tolerancia: £15% do valor
definido
Tempo inspiratorio Pode ajustar entre 0,20~ 10S, tolerancia: £0,1S ou £10%

do valor definido, selecione o maior

Freqiiéncia respiratoria Pode ajustar entre 5~40bpm, tolerancia:+1bpm

85



H-1.601.00390-2.0

15.Garantia de produto

1. Realize o funcionamento normal e utiliza¢do de acordo com as instrugdes de utilizagio
durante os dois anos a partir da data de compra, se ocorrer os problemas de qualidade do
produto durante o periodo, AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. pode reparar
gratuitamente . Se o prazo de validade marcado no produto for inferior a dois anos, a
garantia também termina enquanto no prazo de validade indicado na embalagem ou nas
instrug¢des de uso termina.

2. Deve fornecer um comprovante de compra indicando o vendedor e a data da compra ao
solicitar a garantia.

3. As seguintes situa¢des ndo sio cobertas pela garantia:

*  Violar as instrugdes

*  Erro de operagdo

*  Uso ou manuseio improprio

*  Pessoal ndo autorizado reparou o dispositivo

*  Forga maior, como queda de raio e outros

*  Danos de transporte causados por embalagem inadequada ao retornar
*  Nao pode realizar manuteng¢ao

*  Desgaste devido ao uso excessivo ou desgaste normal. Pertence as pegas dessa categoria:
«  Filtro

*  Bateria

+  Itens descartaveis

*  Nao usar peca sobressalente original

4. Desde que o dano causado pelo defeito ndo resulte de negligéncia intencional ou grosseira,
ou quando o corpo ou a vida sdo prejudicados por negligéncia leve,
AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. néo ¢ responsavel por isso.

5. Se existir os problemas que ocorrem durante o uso quando a data de validade do produto
serd ultrapassada. AMBULANC(SHENZHEN)TECH.CO.,LTD. ndo ¢ responsavel por
isso.

6. Reserve-se o direito de exclusdo dos defeitos, fornecimento dos produtos sem defeitos ou
reducdo apropriada do preco de aquisicao de acordo com sua seleg@o.

7. Se os requisitos de garantia forem rejeitados, ndo seremos responsaveis pelos custos de
transporte de ida e volta.

8. Os requisitos legais de garantia ndo sdo afetados por isso.
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16.Classificacao de substancias toxicas e perigosas

Nome e teor de substiancias ou elementos toxicos e perigosos

Cromo | Bifenilo | Eter
C oy , hexava | s difenilico
Nome da peca Cadmi | Merca | Chum lente olibro olibrom
pes o Cd rio Hg | bo Pb p P
Cr mados ado
(4%)) PBB PBDE
Tela de exibigdo X X X x x x
Bateria de litio X X X X X X
Corpo principal do
sistema da ventilagdo o o x X o o
de anestesia
Materiais de
O X X (@) X X
Embalagem
PCBA o o X o o o
Maqui | Fio de
ha conexdo o o o o o o
prinCip | interna
al L.
Acessorio
, . O (@] (@) X (@) (@]
da maquina
Tecla o o o o o o
Invéluc | Etiqueta o o o o o o
ro da
maquin Concha o o o o o o
a q frontal
Concha
. o o o o o o
traseira
Traquéia o o o o o o
Mascara o o o o o o
Component o ° ° o ° o
e de fole
Component
eda
mangueira o o o o o o
| da fonte de
Acesso ar
rio
Saco de
armazenam o o o o o o
ento de gas
Fio da fonte
de o o o o o o
alimentacdo
Conector o o o X o o
Evaporador o o X o o o
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Tanque de
- o e} o o o
absor¢do
Garrafa de
e} X X (@) o
ago
Sensor do
o o o o o
fluxo
Sensor de
o o o X o o
oxigénio
coz o o X o o
Monitor

x:  Significa que o teor da substancia ou elemento perigoso em pelo menos um
determinado material homogéneo da peca excede o requisito de limite de SJ /
T11363-2006.

Significa que o teor da substancia ou elemento perigoso em todos os determinados
materiais homogéneo da pega excede o requisito de limite de SJ/ T11363-2006.
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17.Armazenamentoe transporte

Pode transportar os produtos embalados por via rodovidria, aérea ou ferrovidria. Deve evitar
choques e vibragdes severas durante o transporte. Veja a descri¢do da tabela seguinte:

Simbolos graficos Descricao Snflbolos Descricao
graficos
I 7 N ]
Manusear com
| | Objeto acima | _ | cuidado
., I g
¢ . —
3 Limite da camada

. de empilhamento:

| N Nio pode se molhar L | 3
0°C

y 6

o

20%C ‘ Limite de temperatura: -20 °C ~ 60 °C
i 110kPa

50kPa Faixa da pressdo: 50kPa~110kPa

95%

~—

10% Faixa de umidade: 10% ~ 95% sem condensagdo

A Alerta:

Quando as condig¢des de armazenamento excedem os requisitos do ambiente de funcionamento,
deve ser colocado em um ambiente padrdo por mais de 8 horas antes de quando for transferido
do estado de armazenamento para o estado de uso.
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