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FUNDAGAO EDUCACIONAL D. ANDRE ARCOVERDE
VALENCA - RJ

COTACAO PREVIA DE PRECOS N° 06.980108/2025
CONVENIO N° 980108/2025

PROPOSTA DE PRECOS

A empresa abaixo mencionada propoe fornecer a Fundagao Educacional D. André Arcoverde, pelos
pregos abaixo assinalados, obedecendo rigorosamente as condicbes estipuladas constantes no Edital
de Cotacado Prévia de Precos n® 06.980108/2025.
DADOS DA_EMPRESA
Razdo Social: Leistung Equipamentos L Ltda | CNPJ: 04.187.384/0001-54
Enderecgo: R. Jodo Ropelatto, n® 202 Baurrp_ Nereu Ramos

Cidade: Jaragua do Sul CEP: 89.265-520

 Estado: Santa Catarina | Inscrigdo Estadual: 25.441.710-8
Inscricdo Municipal: 25536 R Telefone: (47) 3371-2741
Fax: (47) 3371-9267 E-mail: licita@leistungbrasil.com

| DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL DA gg!P&E_S_A_ PARA ASSINATURA DO CONTRATO
MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, casado empresario, administrador ndo sdcio, residente e
domiciliado a Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, cidade Jaragua do Sul, SC, inscrito no CPF sob o
n° 831.651.180-00, RG n° 7.979.585 emitido 16/10/17, 6rgdo emissor SSP/SC, (conforme poderes

outorgados na 172 Alteragdo Contratual).

| i M  DADOS BANCARIOS
| Nome do Banco. Bam:o do Brasil S.A. - . N° do Banco: 001

Praca de Pagamento Corupa SC.
Endereco da Agéncia Bancaria: Avenida Getulio Vargas, n° 04, C

ro - Corupa/SC - CEP: 89.278-970.

Item Especificagdo Und | Qtd Uxiat‘:rrio ‘1{2{;’;
21 | VENTILADOR PULMONAR MICROPROCESSADO | UN 01 | R$ 56.000,00 R$ 56.000,00
Marca: Leistung (Cinquenta e (Cinquenta e
Modelo LUFTS seis mil reais). seis mil reais).

Adulto Pediatrico e Neonatal
COM TELA GRAFICA LCD LED de 17"
N°. Registro da ANVISA: 203470015
Fabricante: Leistung Equipamentos Ltda
Produto de origem Nacional

O ventilador pulmenar LUFTS5 é um equipamento
de assisténcia ao sistema respiratério com recursos
avancados, aliados a um projeto confiavel com alto
padrdo de seguranga, que integra diversos modos
ventilatdorios apto para o tratamentc de diferentes
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condicdes clinicas e patologias. O LUFTS proporciona
assisténcia para situacgdes de resgate, manutencao e
tratamento de pacientes com insuficiéncia
respiratoria.

Com sua tela LCD LED de 17" e alta resolugao,
permite o monitoramento claro da ventilacdo
mecanica, além da operacdo pratica e intuitiva com
a tecnologia sensivel ao toque. Possui duplo
processamento para assegurar o funcionamento da
ventilagdo pulmonar, permitindo interacdo do
profissional de salde com os gréficos, para melhor
visualizacdo do comportamento da mecanica
ventilatéria. Com recursos amplos e arrojados de
monitoramento da mecénica ventilatéria permite ao
profissional conhecer em detalhes as condi¢des
clinicas e funcionais do sistema respiratério, o que
auxilia na melhor tomada de decis&o terapéutica.

O LUFT5S disponibiliza os modos ventilatérios
convencionais e avangados, necessarios para
terapias em pacientes neonatais (prematuros a partir
de 0,3 Kg), pediatricos e adultos, podendo ventilar,
inclusive, individuos com obesidade morbida (> 300
Kg), além de um avangado menu de mecanica
respiratoria para diagnosticos funcionais do sistema
respiratorio. Assim, o LUFTS oferece alta qualidade e
performance ventilatoria adaptada a cada paciente,
apto a ser utilizado nas mais complexas e exigentes
terapias.

MODOS  VENTILATORIOS:  ADULTO E
PEDIATRICO

Assistido/Controlado

e VC

« PC

= PRVC

Espontaneo

« PSV/CPAP ou PS (pressao de suporte)
* VNI

Variavel

e SIMV (VC) + PS

e SIMV (PC) + PS

« SIMV (PRVC) + PS

« MMV + PS

» PS + VT assegurado

» Volume Suporte (VS)

» Pressdo bifasica (APRV + PS)

» Oxigenoterapia de alto fluxo

e HFNC

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
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VENTILAGCAO DE BACKUP (SUPORTE)
e Volume Assistido/Controlado

» Pressao Assistida/Controlada

¢ Em todos os modos ventilatorios.

MODOS VENTILATORIOS: NEONATOLOGIA
Assistido/Controlado

= VC

s PC

* Fluxo Continuo (TCPL)

= Volume garantido (VG)

Espontaneo

e PS/CPAP ou PS (pressao de suporte)
e CPAP Nasal

Variavel

e SIMV (PC) + PS

« Oxigenoterapia de alto fluxo

e HFNC

CONTROLES:
e FiO2: 21 a 100%
« Tempo Inspiratério: 0,1 a 30 segundos
s Relagdo I:E: 5:1-1:99
» Frequéncia do Ventilador: 1 - 180 ciclos por
minuto
« Volume Corrente: 2,0 a 2.500 ml, até 4000 ml em
modos por pressao.
e Volume Minuto: 0,01 a 25,0 L
s Sensibilidade:
Por Fluxo: 0,1 a 15 I/min |
Por Pressao: -0,1 a -15,0 cmHz0
« Pressdo Controlada (PC): 1 a 95 cmH20 sobre
PEEP
e Pressdo de Suporte (PS): 0 a 80 cmH20 sobre
PEEP
« Pressdo Inspiratoria: -50 a 120 cmH20
 Pressdo Auxiliar: -150 a 150 cmH20
e Rise Time: 6 niveis
« Sensibilidade Expiratoria: 5 a 80%
« Tempo de Apneia: 5 a 60s
o PEEP / CPAP: 0 2 50 cmH20
e Nebulizacdo: 1 a 20 min. com volume inspiratério
e Fi02 compensado, sincronizado com a inspiragao
e Fluxo Inspiratorio: 0 a 250 I/min.
 Fluxo Expiratério: Até 200 I/min.
e Pausa Automatica Inspiratoria (modo VC): 0,1 -
2,0 segundos com valor de pressao de platd
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s Pausa Inspiratoria e Expiratoria Manual: Até 30
segundos
e 02 100%: 1 a 20 minutos
s Forma de Onda de Fluxo:

Quadrada

Descendente 100%

Descendente 50%

Sinusoidal

Ascendente
« Valvula de Seguranca Interna de Pressao
Inspiratéria ajustada em 90 cmH20
« Valvula Reguladora de Pressao de Entrada de Ar e
Q2 incorporada internamente ao equipamento
e Conector de Sinal RS232 para comunicagao
externa com software e entrada de sinais
e Conector de Sinal USB para atualizac@o de servigo
e software do equipamento e exportar dados para
pendrive.
e TGI sincronizada com a fase expiratoria
« Suspiro: Ciclos por hora, quantidade, volume tidal
maximo
o Escalas Automaticas para amplitude e configuravel
para tempo
« Congelar Graficos: Grade e cursores para facil
interpretacdo dos valores
= Standby: Mantém o ventilador em espera sem
alteragdo da programacao
« Ventilacao de Backup: Disponivel em todos os
modos ventilatorios
« Compensacao de Altitude automatica
e Nivel do Som de Alarme: 20 a 100%

MONITORIZAGAO

» Pressdo da Via Aérea: Pico: 0 a 120 cmHz20

« Pressdo da Via Aérea: Plato: 0 a 120 cmH20

e Pressdo da Via Aérea: Média: 0 a 120 cmH:20

» Press3o da Via Aérea: Base (PEEP): 0 a 50 cmH:z0
e Tempo Inspiratorio: 0 a 30 segundos

« Tempo Expiratorio: 0 a 30 segundos

e Relacdo I:E: 49:1 e 1:99

» Pausa Inspiratéria: 0 a 30 segundos

« Volume Corrente Inspirado (Distal e Proximal): O
a50L

« Volume Corrente Expirado (Distal e Proximal): 0 a
50L

« Pico de Fluxo Inspiratorio (Distal e Proximal): 250
L/min.
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e Pico de Fluxo Expiratério (Distal e Proximal): 250
L/min.

» Complacéncia Dindmica: 999 mL/cmHz20

» Frequéncia Total e Espontanea: 250 ciclos por
minuto

¢ Indicador de Ciclos Espontédneos ou Mecanicos:
Simbolos e graficos

e Volume Minuto (Distal e Proximal) total e
espontaneo: 0 a 25 L/min.

# Concentracdo de FiOz: 21 a 100%

» Constante de Tempo Expiratorio: 9,99 segundos
= Constante de Tempo Inspiratoria: 9,99 segundos
« Volume Compressivel: 399 ml

e Relacdo TI/TTOT: 0,98

e ETCO:z (Opcional): 99,9 mmHg

e CO2 Inspirado (Opcional): 99,9 mmHg

= Total de Fugas: 50 L/min. '

= Nivel de Ventilagdo (ml/Kg): 99,0 ml/kg

« Nivel de Carga de Bateria: 0 a 100%

« Complacéncia do Circuito Paciente: Adulto: < 5

1,5 ml/emH20

MECANICAS VENTILATORIAS

e AutoPEEP

= Capacidade vital lenta

« Complacéncia dinamica

« Complacéncia estética

» Curva PV com baixo Fluxo

» Indice de estresse

e Indice de Tobin

e PO.1 - Pressdo de obstrugédo da via aérea
« Resisténcia expiratoria

« Resisténcia inspiratoria

« Trabalho Inspiratorio

 Elastancia

e Pausa Inspiratéria automatica

» Constante de tempo RC ins. & RC exp.
= Porcentagem de fugas

= Pressdo Auxiliar

s PI max.

CARACTERISTICAS ESPECIAIS

» Hora e data atual

« Hora e data do equipamento ligado

= Bloqueio da tela touch screen

= Indicador grafico de fonte externa e bateria
e Indicador do nivel de carga da bateria

ml/emHz20, Pediatrico: < 4 ml/cmH20 e Neonatal: <
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= Barras indicadoras de faixa de ajuste dos
parametros

= Barra grafica da pressdo ventilatéria com
indicador do nivel dos alarmes

+ Leitura da FiOz por sensor interno permanente

e Simbolo para stand by

 Simbolo para historico de alarme

» Ajuste de inclinagao da tela LCD

» Historico de 1000 alarmes e eventos com data e
hora

MENSAGENS COMPLEMENTARES
s Sem sensor exalatario

e Sem sensor proximal

= Célula de oxigénio ativada

¢ Peso estimado do paciente

ALARMES PROGRAMAVEIS
s Pressao maxima

» Pressdo minima

= Volume tidal maximo

« Volume tidal minimo

e Volume minuto maximo
« Volume minuto minimo
s Frequéncia maxima

» Frequéncia minima

e FiO2

* PEEP e Auto PEEP

s Apneia

ALARMES AUTOMATICOS

« Falha de energia elétrica

« Ciclo interrompido

e Pressdo de entrada de Oz e/ou Ar (baixa)
« Bateria baixa (bateria inoperante)

« Microprocessador (ventilador inoperante)
= Relacdo 1:E invertida

« Desconexao paciente

« Obstrucdo parcial da via aérea

VISUALIZACAO OPERACIONAL

e Barra grafica de pressdo

« Indicador de ciclo espontédneo/controlado
« Nivel de carga da bateria

« Programacao das varidveis ventilatorias

GRAFICOS adulto, pediatrico e neonatal
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» Selecdo personalizavel de até 6 gréficos
simultaneos, flexibilidade total,

¢ Pressdo x tempo

» Fluxo x tempo

= Volume x tempo

» Volume x pressao

» Fluxo x volume

» Pressdo x Fluxo

« CO:2 x tempo

+ CO2 x volume

TENDENCIA GRAFICAS

* Volume Corrente

« Volume Minuto

s Frequéncia

« Complacéncia

= Pressdo Pico

e Pressao Base (PEEP)

« Fluxo inspiratorio

» Resisténcia das vias aéreas

s Freq:Vol (IRRS)

e FIO2

e etCO2

« PO.1

s Pressao média

* RC expiratoria

« Indice de estresse

s Intervalos de 1, 2, 3,4, 5, 6, 12, 24 ou 72 horas
com auxilio de cursores para analise

TENDENCIA NUMERICA
e Auto PEEP

» Complacéncia dinamica
« Complacéncia estatica

« Resisténcia inspiratoria
* Resisténcia expiratoria
e Indice de estresse

FONTE INTERNA (BATERIA)

« Tensdo Neminal: 10,8V - 11,1V

» Capacidade Nominal: 15,6 Ah

« Tipo: Bateria de Litio (Li+)

= Autonomia: 360 minutos (6 horas)

GENERALIDADES
* Peso do equipamento com pedestal: 33,0kg
= Tela Sensivel ao toque capacitivo de 17 polegadas

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNFJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssisténcia Técnica
® (47) 99985-6173

Pagina 7

/



CERTIFICADO BPF
LEISTUNG O et

| Rev07

¢ Monitor LCD LED com ajuste de angulagdo
resolucao XGA

e Grau de Protecdo Contra Penetracdo Nociva de
Agua: IP22

o Classificacdo de Produto Médico: Classe III

e Alimentacdo elétrica: 100V - 240V ~ 0,60 A - 0,29
A

OUTRAS FUNCOES

« Histdrico de alarmes com os dltimos 1000 eventos
apresentando data, hora e alarme.

» Registro dos valores consultados na Mecanica
Respiratoria

» Prova do circuito sem desligar o equipamento

+ Menu de indicagdo de horas de uso e servigos
realizados.

e Possibilidade de troca de idiomas

= Ajuste de hora e data.

« Valvula de Seguranca, ja incorporada ao
equipamento.

¢ Regulador de pressdao de linha incorporado
internamente ao equipamento, podendo ser ligado
direto na linha de gas do hospital, sem necessidade
de reguladores externos.

CONFIGURACOES ESPECIAIS

» 100% oxigénio até 20 minutes com siléncio
automatico de alarme

« Adequacdo da interface do paciente ou troca do
circuito com recalibrag@o sem a necessidade de
desligar o equipamento e mantendo o registro do
historico do paciente

e Calculo automatico do peso tedrico e selegdo da
interface de acordo com o paciente

« Compensacdo de altitude automatica

« Configuracao das variaveis monitoradas

s Curva de Fluxo 50% Descendente

» Interface Intuitiva

« Medicdo de gases com corregoes BTPS

« Ventilador inteligente, recorda as preferéncias do
usuario apés 10 usos

« Ajuste do volume do alarme

« Bateria com 6 horas de autonomia

« Nebulizador sincronizado com compensagao do
volume, fluxo e FiO:

« Indicador proporcional do nivel de carga da
bateria

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ; 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramas
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« Compensacao automatica da complacéncia do
circuito paciente
e Sensor FiOz interno e permanente ndo consumivel

TELA DE CONFIGURACAO INICIAL
s Selecdo do paciente

* Sexo

e Altura e peso

= Calculo automiético do peso tedrico
» Nivel de ventilagdo por mL/kg

e Tipo de via aérea artificial

s Tipo de umidificacdo

» Prova de linha

» Medig&o da complacéncia do circuito
» Funcao ultimo paciente

AUTO TESTES

« Verificagdo da versdo de software de controle
« Verificagao da versdo de software de GUI

s Verificagao das horas de uso

¢ Verificacdo da temperatura interna

» Medicdo da pressao atmosférica

» Medicdo da pressdo de entrada de Oxigénio

« Medicao da pressao de entrada de Ar

s Calibracdo do sensor de fluxo de Oz e de Ar

s Verificacdo das fugas do sistema (até 4 L/min)
» Medicdo da complacéncia do sistema

» Calibracdo da valvula exalatoria

« Teste da valvula proporcional de oxigénio

« Teste da valvula proporcional de ar

e Teste da valvula de controle PEEP

COMUNICACAO

« Conector de Sinal RS232: Para comunicagéo
externa com software e entrada de sinais.

« Conector de Sinal USB: Para realizacao de servigo,
exportar dados para pendrive, printScreen da tela e
atualizagao software do equipamento,

« Conector RJ45, comunicagao internet.

« Transmissao de dados via rede através de
interface HL7.

ACESSORIOS
e 1 Manual de Instrugoes;
e 1 Manual Técnico;
« 1 Pedestal deslizante com quatro rodizios
sendo dois com travas;
e 1 Monitor Touch Screen 17” integrado;
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¢ 1 Braco articulado para circuito paciente;

e 1 Cabo de forga tripolar,

2 Circuitos completo de silicone paciente

adulto/pediatrico (autoclavaveis);

1 Mangueira para ar comprimido;

1 Mangueira para oxigénio;

1 Pulmé&o de teste com resisténcia;

5 Valvulas exalatorias autoclavaveis

(Sensores de fluxo adulto/pediatricos

Incorporados a Valvula exalatéria);

« Sensores distais para cada categoria de
paciente incorporados ao equipamento;

« FIO2 com monitoragdo por sensor interno e

insubstituivel;

1 Sensor proximal neonatal;

1 Filtro de ar comprimido;

1 Umidificador aquecido servocontrolado;

1 Jarra para umidificador;

sensores de fluxo do tipo térmico ou

ultrassonico (ndo se aplica)

"« & ° @ ©

VALOR UNITARIO DO ITEM 21: R$ 56.000,00 (Cinquenta e seis mil reais).
VALOR TOTAL DO ITEM 21: R$ 56.000,00 (Cinquenta e seis mil reais).

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

CONDICOES DE PAGAMENTO: serd efetuado atraves de deposito em conta bancaria, informado
nesta proposta, em até 30 (trinta) dias, contados do recebimento definitivo do equipamento.

PRAZO DE ENTREGA: em até 60 (sessenta) dias, ap6s a assinatura do contrato e recebimento da
Ordem de Fornecimento.

ENDERECO DE ENTREGA: Rua Coronel Leite Pinto, n® 20, Centro, Valenca-R]1, Cep: 27600-000.

Declaramos que cumprimos todos os requisitos de habilitacdo solicitados e estamos em
conformidade com as exigéncias do instrumento convocatério.

Declaramos que nos comprometemos a realizar treinamento técnico e/ou operacional apos
entrega do equipamento. E que o equipamento e acessoérios ofertados sao novos e que estdo
regularmente registrados na ANVISA.

Declaramos que nos valores propostos estdo inclusos todos os custos operacionais,
encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que
incidam direta ou indiretamente no fornecimento do equipamento, bem como aqueles
decorrentes de montagens, fretes devendo o prego ofertado corresponder, rigorosamente,
‘as especificacoes do objeto.
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GARANTIA DOS EQUIPAMENTOS: Os equipamentos ofertados possuem garantia da qualidade,
contra defeitos de fabricagdo pelo prazo minimo de 12 (doze) meses contados a partir da data de
recebimento e funcionamento do equipamento, conforme manual da fabricante, salvo 0 uso indevido,
acidente ou desgaste natural.

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

CNPJ: 04.187.384/0001-54

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

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

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT

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

Autorizacdo de funcionamento ANVISA N° GHL3983MX9H2.

Declaramos inteira submissio ao presente termo e legisiacao vigente.
Jaragua do Sul/SC, 09 de dezembro de 2025.

ET_}/M:V}@ gt
Leistung Equipamentos Ltda

CNPJ: 04.187.384/0001-54
Maicom Marceu Baseggio

Procurador
Eg:;zggg;;ee#s E(E)l[SJ-:-Fl)JpI‘\:&ENTOS SZ?EE%?SE&NW digital
187.384/0001-54] EQUIPAMENTOS
lEEAI;TTJEG EQUIPAMENTOS LTDA LTDA:041873840 Ezgg;%g;f; 8(5)01 >
Rua JoZo Ropelatto, 202 OO‘l 54 09:58:5-5 _03'.00'.

89265-520 - Nersu Ramos
L_Jaragué do Sul - Santa Catarlna__‘
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CERTIFICADO BPF

e ISO 13485:2016
CEISTUNG : R 04-02 (4)

Rev07
A -~ -
FUNDACAO EDUCACIONAL D. ANDRE ARCOVERDE
VALENCA - R]

cougﬁo PREVIA DE PRECOS N° 06.980108/2025
CONVENIO N° 980108/2025

DECLARACAO PRE-REQUISITOS PARA INSTALACAO - LUFTS

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ] sob o n© 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89,265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n© 5.105.778 e CPF n° 078.262.369-75, em atendimento ao Edital Cotagao
Prévia de Precos n°® 06.980108/2025, DECLARA, que os requisitos necessarios para Instalagdo dos
equipamentos ofertados, referente ao item 21, sao os seguintes:

<> Rede canalizada de ar comprimido e oxigénio, ou cilindros com reguladoras de pressao;
> Entrada de energia Elétrica 110 ou 220V,

O equipamento deve ser armazenado em temperatura de -10°C a 40°9C, umidade entre 10 a 95%

nao condensavel N&o adequado ao uso na presenca de UMA MISTURA ANESTESICA INFLAMAVEL
COM AR, OXIGENIO (02) ou OXIDO NITROSO (NO2).

Jaragua do Sul/SC, 09 de dezembro de 2025.
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FUNDAGCAO EDUCACIONAL D. ANDRE ARCOVERDE
VALENCA - RJ

COTACAO PREVIA DE PRECOS N° 06.980108/2025
CONVENIO N° 980108/2025

DECLARACAO DE EQUIPAMENTOS NOVOS

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob o n® 04.187.384/0001-54, sediada 3
Rua Jodo Ropelatto, n° 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragud do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n® 5.105.778 e CPF n° 078.262.369-75, em atendimento ao Edital Cotagao
Prévia de Precos n® 06.980108/2025, DECLARA, gue se compromete a fornecer equipamentos
novos e fabricados com material de alta qualidade.

Jaragua do Sul/SC, 09 de dezembro de 2025.

Leistung Equipamentos Ltda
CNPJ: 04.187.384/0001-54
Maicom Marceu Baseggio
Procurador

CPF: 078.262.369-75

RG: 5.105.778

[04.187.384/0001-541
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Jodo Ropelatio, 202
89265-520 - Nereu Ramos
Jaragua do Sul - Santa Catarinal_l
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Tecnologia
para salvar vidas
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Ventilador Pulmonar
de UTI de Alta Performance

Adulto | Pediatrico | Neonatal

~EISTUNG




Indispensavel para sua equipe.
Essencial no seu hospital.

O LUFT5 é um moderno e inteligente ventilador pulmonar,
fabricado especialmente para equipar Unidades de
Terapia Intensiva (UTI) e facilitar a vida dos profissionais
de satide . O equipamento conta com modos ventilatorios
convencionais e avangados. Além de uma precisa
monitoragdo da mecanica ventilatoria, que proporciona
mais seguranga ao paciente e profissional.

Luft 5 Ventilador Pulmonar de LTI de Alta Performance f -
-~






Bateria com 6 horas de duragéo @

Ajuste do volume do alarme®
Analise de grafico dinamica com fungéo congelar,

4 zZoom, cursores e valores no ponto

Confiavel em todos os
recursos. Eficiente em todas ® Exportével via USB
as funcionalidades.

g |nterface intuitiva com configuragao das variaveis
moniloradas

Pacientes adulto, pediatrico e necnatal ®

Nebulizador temporizado com compensagio do

® fluxo inspiratoria e FiO,

Rise time com 6 niveis @

Luft 5 Ventilador Pulmonar de UT| de Alta Performance




Melhor desempenho
e maximo conforto no

tratamento

Capnografia volumétrica

& {J
i

iy

E um exame ndo invasivo, utilizado para analisar o
padriio da eliminagéo de CO, como uma fungéo de
volume expirado. Permite estimar a heterogeneidade
da distribuicde da ventilagdo pulmaonar, advindas
de alteragies funcionais e estruturais do sistema
respiratdrio.

Luft 5 Ventilador Pulmonar de UTI de Alta Performance

Tela LCD LED 17"
sensivel ao toque
capacitivo

indice de estresse

O indice de estresse é realizado com o minimo de
interferéncia no ciclo ventilatério e resulta em um valor
numérico de facil interpretagdo, promovendo uma
andlise pratica, segura e eficaz sobre a ventilagio do
paciente, E uma medida de mecanica ventilatéria il
para eslimar o estresse provocado nos alvéolos, seja
por colapso ou por hiperdistensao.

Interface intuitiva

Operagéo mais agil
e dinamica

| PRVC
4

Esse & um modo ventilatdrio de duplo controle. Associa
o melhor dos modos ventilatérios assisto/controlados
volume e pressao, provende o volume ajustado pelo
operador com a menor pressao inspiratoria possivel. A
forma de onda de fluxo & livre.



Configuragoes especiais
para monitorar com precisao
e tratar com seguranca

# Adequacéo da interface do paciente ou troca de
circuito com recalibragdo sem a necessidade de
desligar o equipamento e manlendo o registro de
historico do paciente

/ 2 \ f'""'\ O # Célculo automatico de peso predito e selegio de
@ 0 z 2 ps \ interface de acordo com o paciente

1 2 ) = 2X =

\ = / » Sensor barométrico interno para compensagao

automatica de altitude até 6000 metros sobre o nivel
do mar.

(1011

Ventilador inteligente ~ 100% oxigénio até 20 Duplo processamento, Compensagao

memaoriza as minutos, com siléncio duas placase dois  automatica de altitude o e AR STl SR T
configuragdes automatico de alarme  processadores para a Lt
d:ei?iﬁggztursos caguranga do. pacienia & Curva de fluxo 50% descendente

dos usudrios,

5 » Medicdo de gases com corregdes BTPS

apos 10 usos ¢ s e

# Seguranga e comodidade dos modos ventilatorios
de duplo controle para ventilagio assistida e
controlada

® Apalise completa da mecanica ventilatoria do
paciente com recursos abrangentes, rapidos e
precisos

® Entrada de pressio auxiliar para medida da pressao,

Luft § Ventilador Pulmonar de UT! de Alta Performance permitindo maior monitorizagao.



Interface grafica dinamica e

intuitiva para operar.

Adulto / Peditrico

Selegdo personalizivel de até

GRAFICES
SIMULTANEOS

_uft 5 Ventilador Pulmonar de UT| de Alta Performance

: Press&o [ tempo
* Fluxo / tempo
Volume / tempa
Volume | pressao
* Fluxg f volume
+Presséio / fluxo
+Paux Tempo
-ETCO , /lempo
ETCO , f volume

Neonatal

Seleclo personalizdvel de até

GRAFICOS
SIMULTANEQS

Presséo [/ tempo
Fluxo / tempo

- Volume / tempa

Volume / pressao
Fluxo / volume
Pressdo | fluxo

* Paux Tempa

ETCO ,/tempo
ETCO ./ volume

Visualizac&o operacional

+ Cronémetro para as manobras ativadas

* Indicador de ciclo esponténecicontrolado
+ Nivel de carga da bateria

+ Programagdo das variaveis ventilatorias

Tela de configuracéo inicial
Selecdo do paciente

« Sexo

+ Allura

« Calculo automatico do peso predito
Nivel de ventilagio par ml/kg

- Tipo da via aérea artificial

* Tipo de umidificag@o

«Prova de linha
Medigao da complacéncia do circuito

+ Fungdo Gitimo paciente




Sistema ventilatorio avangado
e completo para diagnostico e
tratamento do paciente.

Modos Adulto / Pediatrico Neonatal
Ventilatérios + VG assistido / controlado [ - VG assistido / controlada
]

« PC assistido / controlado + PC assistido / controlado

- PRVC asslstido / controlado - PSICPAP

- PSICPAP - SIMV (PC) + PS

* SIMV (VC) + PS « CPAP nasal

- SIMV (PC) + PS « Oxigencterapia de allo fluxe
+ SIMV (PRVC) + PS VG - Volume garantido

< MMV + PS = TCPL

- PS + VT assegurado

< \'8 - Violume Suporte

+ Presséo bifasica (APRV + P5)
VNI (ndo invasiva)

- Oxigenoterapia de alto fiuxo

Luft 5 Ventilador Pulmonar de UTI de Alta Performance




Completo em todos os parametros.
Diferenciado em todas as configuragoes.




Parametros

ALARME DE

ALTA
PRIORIDADE

ALARME DE
MEDIA
PRIORIDADE

ALARME DE

BAIXA
PRIORIDADE

Alarmes

Baixa pressio de entrada de O
Baixa presso de antrada de ar
Bateria bata

Pressdo Insplratoria maxima
Desconexdo pacients

Press8o inspiratéria minima
FiQ, minima

FiO, méxima

\olume tidal expirado minime
Frequéncia inspiratoria maxima
Frequéncia inspiraioria minima
Volume tidal expirado maxime
Perda de PEEP

€0, Inspirado maximo

etCO, maximo

etCO, minima

Volume minuto minime

Vokume minuto maximo
Madigio incomela de CO,
Falha técnica do sensor de CO,

Mecénicas Ventilatorias
AutoPEEP
Complacéncia dindmica
Complacéncia estilica
Rasistdncia axpiraldria
Resisténcia inspiralbria
Capacidade vital lenta
P0.1 (ochisBo da pressdo nas vias aéreas)
Curva P de baixo fluxo
Indice de Tobin (IRRS)
Trabalho inspiratéric
Indice de estresse
Pressbo suxiliar
Pl mis.
Porcentagem da fugas
Caonstants de tempo
Elastancia

Pausa inspiratdia automatica

Caracteristicas Especiais
Hora e data atual
Hora e data do equipamento ligado
Bloqueio da tela touch screan
Indicador gréfico de fonle exierna e bateria
Indicador do nivel de carga da bateria
Barras indicadaras de faixa de ajuste dos parametros
Graficos com ajuste automatico de escala
Leitura da FiQ) por sensor permanente
Simbolo para stand-by
Simbolo para histérico de alarme
Ajuste de inclinagio da tela LCD
Histérico de mais de 1,000 alarmes e eventos com data e hora
Cursores nos graficos com medigao de pontos e diferencials
Compensagaa da resisténcia interna dos tubos




Parametros

Pardmetros Configuraveis Parametros monitoraveis

Pressan da via aérea: pico, plateau, média, base (PEEP), auxiliar
Tempo inspiratério - Tempo expiratdrio

Parametro Especificagdo Unidade

FiQ, 21a100 %

i Relagao |:E - TiTtot
Tempo inspiratério 0,1a30 segundos g .
Ralscso bE £131:99 Volume comente inspirado / expirado

: vlal -

- ! . y Pico de fiuxo inspiratério - Pico de fluxo expiratario
Frequéncia ventilatdria lalB0O c/min Complachnais dihimica [ stética
Erequéncia ventilatdria monitoraval 1a250 c/min e o @

5 a 2.500 (por volume Frequéncia respiratoria total / espontanea

Velume corrente 2 a 4.000 [por pressao) ml Indicador gréfico de ciclos espontaneos e mecanicos
Expiratéria B0as % Auxo pico inspiratorio Volume minuto inspirado ! expirado
Inspiratéria [pressaa) 0,1a-15 cmH,0 Concentragio de oxigénio (FiO2)
Inspiratéria (fluxol 01a15 L/min Constanta de tempo inspiratario / expiratério
Pressio controlada - PC 1a95 emH,0 sobre PEEP Volume compressivel
Pressao de suporte - PS 0aB80 {com rise time regulade)  E{CO2, CO2 inspirado
Pressde inspirataria -50a120 cmH20 Nivel de ventilagio
Rise time 6 nivels Volume minuto espontaneo
PEER/CPAP Da50 emH,0 Elastancia
Pressdo auxillar -150 a 150 cmH,0 Fugas
Ve Até 250 Lfmin Resisténcia inspiratoria
PCePs Até 250 L/min
Fluxe continua necnatal 2 a 15 L{min
Fluxe inspiratério neonatal 12100 Ljmin
Fluxo expiratério Até 200 Lfmin
Ventilagdo de backup PC ou VC em adulto pedidtrico | PC em neonatal
Mebulizador Sincronizado com a fase inspiratéria
TG Sincronizado com a fase expiratéria
Tempo Apneia 5 a 60 segundos
Tempo Inspiratorio maxima 0,2 @ 3 segundos
Pausa Insp. ou exp. manual 0,1 a 30 segundos
Terapia O, 1a 80 L/min

Pausa Inspiratéria automatica 0,1 a 2,0 segundos



Parametros

Provas Automaticas Iniciais
Verificagdo da versio de software de controle
Verificagdo da versdo de software de GUI
Verificacho das horas de uso
Verificagdo da temperatura Interna
Medicao da presslo atmaosférica
Medicia da pressdo de entrada de oxigénio
Medicio da presséo de entrada de ar
Calibragso do sensor de fluxo de O, e de ar
Verificacdo das fugas do sistema (até 4 L/min)
Medicso da complacéncia do sistema
Calibragho da valvula exalatdria
Teste da vélvula proporcional de oxigénio
Teste da vilvula proporcional de ar
Teste da valvula de controle PEEP

Ligagao Fonte de Oxigénio
Conexso Rosca DISS macha 916 polegadas
Pressdo 250-700 kPa
Fluxo Até 160 Limin

Curva de Tendéncia até 72 horas
- Prasséo de pico
- Pressdo média
- Pressdo base (PEEP)
- Fluxo inspiratdnio
= Violume minuta
~Voluma corrents
- Frequéncia
- Freq : Vol (IRRS)
- Complacéncia
-Fig,
- Resisténcla Insp.
-81C0,
P01
- RC aapiratdria

- Indice de estresse

Ligagao Fonte de Ar Medicinal
Caonexfo Rosca DISS macho 34 polegadas
Pressao 250-700 kPa

Fluxo Alé 160 Limin

Fente de alimentag3o interna - Bateria
Comutagio para batera inlema  Tensdo inferior a 90 Vac

Modela Bateria de L+ 15,6 Ah
Tens&o nominal 0aV-11V
Capacidade 155 Ah

Peso 0,8 Kg aprox.
Autonomia de operagio com

baleda completamants Gh

caregads

Vida Gt 300 a 500 ciclos

Fonte de alimentagdo externa
Tens&o - cormanta 100 -240V - 06 -0.29 A

Frequéncia 50 - 60 Hz
Paténcia TOWA
Fusivel externo 2 ¥ 2A/250V - Retandado 5¥20mm




A Leistung une expertise médica, alta exceléncia tecnolégica e maxima
performance para equipar hospitais, clinicas e pronlos-socormos do Brasil e
do mundo com produtos eficientes de suporte & vida de pacientes adultos,
pediétricos e neonatais com insuficiéncia respiratoria, em situagao de
urgéncia, emergéncia e terapia.

LEISTUNG

lestungbrasd.com

Com presenga em mais de 45 paises e mais de duas décadas de historias
dedicadas ao desenvolvimento de equipamentos medicos hospitalares
na area de Ventilagio Mecanica, para EMERGENCIA, UTl e ANESTESIA,
a Leistung busca a inovagdo para facilitar a vida da equipe médica e salvar
vidas através das solugdes mais modernas e eficazes em ventiladores
pulmonares.

Mosso propésito & usar a tecnologia para salvar vidas.

Conheca nossa historia!

Luft § Ventilader Pulmonar de UT] de Alta Performance



LEISTUNG

Leistung Equipamenios Lida.
Rua Jo&o Ropelatlo, 202
Mereu Ramos - B9265-520
Jaragud do Sul - SC - Brasil

Fone ; 55 47 3371 2741

Fone 1 (% 55 47 09909 8902 (Comercial)
Fone 2 (®: 55 47 99985-6173 (P6s Vendas)
E-mail: leistung@leistunghrasil.com

Registro ANVISA n?: 80203470015
Aul. de Func, ANVISA: GHLISBIMXEHZ
Cerlificado BPF ANVISA

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

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ do Detentor da Notificacdo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.187.384/0001-54

Autorizagdo de Funcionamento da
Empresa

8.02,034-7

Nome do Dispositive Médico

VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG LUFTS

Nome Técnico do Dispositive
Médico

Ventilador Pressao e Volume

Nimero da Notificagdo ou do

Registro do Dispositive Médico

Registro do Dispositivo Médico 80203470015
Situagao da Notificacao ou do Valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou 55351316418202039

Fabricante Legal do Dispositive
Médico
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- Tipode Arquive

$w&%$@$e$%%e G e
- o

,__,Mthmdelnnlusﬁo

=¥ =", i
v @@@%$$%%%&§%$%&Q

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

BX0297U-—E LUFT5 MANUAL

PORTUGUES Rev 05.2.pdf 1333480253 - 07/10/2025 11:08:38

ooooooo

$$$$$$$
$$$$$$$

A

S o

aaaaa

LUFTS

Impresso dia 01 de dezembro de 2025 as 0Bh18

em "hitp/fconsultas.anvisa.gov.br/api/cansulta/download PDF/25351316418202035"




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

(85N 1677-7042 N® 108, segunda-feira; B de junho de 2020

RESOLUGAD-RE NY 1843, DE 5 DE JUNHO bBE 2620

A Gerente-teral do Registro & Fiscalizagdo de Produtos Fumiganod Derivados ou
i de Tabico, No Wse fas atribligies que he confere o art. 162, allatde so art 53, |, § 1¥ do
Regimenta Internd apfovade nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretaris Colsgiada - RDC
n® 255, o 10 tle dosembm de 2018, # tands #m vists o disposto na Resolucdo da Diretorla
Coleginda - RGC n? 226, de 30 de sbrll de IOH H!!OW!'

ARt 20 Datetic e pelich ! derivados do tabago,
conforme ansko, em cumprimenta d ddcisEn IITanur cuncaduda peta 18 SI/DF, no processo
100775045 i'lJL'a 401 3400

Art. Y8 Esty RestlugB0 entre em vigor na data o= sus publicacan,

STEFANIA SCHIMANESK| PIRAS
ANERG

CASA CAMEBE IMPORTAGAC E EXPORTAGAC |TTA - ME
ONPI 130609, 726/0001-78
Marca| VIDLKER ALLEN |fumc para nargyits| - embalzgam primana caixa para 3Ug do produto o
embalagem secundara pacote para 10 tmh«lnnem prirririas
Progasso: 15351 280133/ 1020-60
Eapesienta) 1319344/20-2
| 6 - Registro de: Produto ¢ + Doados €

Marca VOLKER CINNA GUM (fuma para Barguild) - embligem primanis cilxa para ST e
produto & embalagem scundirias pacote para 10 embalagens pHimartss
frocusso; JA351.390)54/3000- 12
E::ue:ﬂenm 1419346/203

0 - tro e Prodlith Fumigene - Mades Cadastral
Marcal VOLRER ‘!‘[JTTI GUM {fumo para nar'u:le] ‘embalagem priméris caiks para 508 du
produto o emhalsgtm secundidna pacate para 10 embalagens primarias
Processo: 78341 900135/ 2020-53
fxpediente 1415354/20-0
Assunte, 5001 - Registro de Pridute Fuimnigans « Dades Cadastrai

RESOLUGACHRE N* 1.844, DE § DE JUNHO DE 2020

4 Gerents-Seral de Regista » Fiscalizagio da Produtos Fumigsnas Dermdns ou

n}a du ‘T‘abm.a, n st das atribuiciss que lhe confers o art, 182, aliado 4o an. 54, |, § 12
Reglmento |nterng do nos termos do Anoxo | da Resolugho da Diretoria

Cnlegluda ROC 19 258, de 10 de dersmbro de 2018, ¥ twndo em vists 0 disposto fin
fiesolucdo da Diretoria Colegiada « ROC nt 206, de 30 deabril de 2018 resoha

Art, 19 Defarlt o peficae relathon & produte fumiggne deiivede do tabeco,
canforme anexs, em cumpriments A decisda liminar cancedida pela 12 VF/DF no procese
100494445 9018 4 01 2400

Arl. 2% Esta Hesolugio entra ef vigor e daty de sua publisagsa.

STEFANIA SEHIMANESE] PIRAS
ANEXO

ELITE TRADE IMPORTACAO E EXPORTAGAD EIREL ME

CNE) 27 B30 95E/0001 - 72

Marcar ZOMO MALLTVES (clgarrs cam filtrol - embalagem primara cila pars 50 g o
smbalagem sscundarls calas para 10 embaiagens primarias

Processo] 25351273906/ 2020-44

Expisttisntes 1072231/20-3

Azsunta: 6001 - Reghitre de Produto Fumigsho - Dades Cadastrei

RETIFICACAT

Na Resolugdo - RE n* 1.285, di 23 de abyil de 2020, publicada no Didria Oficial
ta Lnido n® 79, de 27 de abril de 2520, Jecan 1, piyg. 64, -

nede s &

peElz 10 Vara - 83/DF, no procssss 1009944-96.2018 4.01.3400

Lela-se

psle Trbgnal Regionnl Fedsral da 1f Regifio. o protesso 1029408
24:2018.4.01.0000, '

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUCAD-RE N' 1.835. DE 4 DE JUNHC DE 2020

O GerentesGersl da Tecnolegis de Produtos pars ‘Saude, noo uso dss
atrlbuighen que |he canfere o an 155, aIJarIn nn art. 54, 0, 8 1Y dn ﬂngmmntq Intwrne
apravatle pels lugdo de D Cotey « RUC no 25%, de 10 de dazembro de
2038 rEsolve:

Art, 1Y Deferic 55 patlcdes reluclonadas & Geréngia-Geral de Tecnslogle de
Produtas pars a Sauds, conforme snexa )

Art. 2* Byt AwiolucEo entra em vigor fa data e sus pubilicacio,

LEANGRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXD

NOME DA EMPRESA / CNEBI

NOME COMERCIAL

NUMERD DR PROCESSD / REGISTRO
PETICADIOES) / EXPEDIENTE(S)

ERACEF‘&S\‘E MTH PRIMER

25351 118100/2020-84 / BU7ESI6001Y

#OU0S - MATERIAL - Cadastra da Familias de NMaterial de Uso Médico [/ 0527957202
faTAL Tomaroit, Tmportagdo e Esportagdo Leda / 17002.220/0001-57

Cartucha DE microagulfas pars csneta slétrics para microaguihamento pesdls seres
25351 joed18/2020-10/ BOSHER1N012

BI0Y - MATERIAL - Cadastro de Famillas de Material de Lo Medice / 1438144202

BICALALTT INDUSTRIA  COMERCIO IMPORTACAG © EXPORTACAC DE- BIOMATERIAIZ E
PRODUTCHY. BISTECNOLOGICOS 1TDA « EFP [ 23.145183/0001-57

Kit Canula pafe Girurgla di Turbinectomia »° Septnplmtm BBT

25351 S2T585/2015-15/ B1468I00040

AOOER - MATEMIAL - Cudnsten di Conjunto de Materlais de Use Medieo [/ 2673644193
BIONIEDICA EQUIPAMENTDS £ SUPRIMRNTDS WOSPITALARES (TRA | 01.299.509/0001.
an

Familie Kit ow Cwlecpis FCR wm temps teal VIASURE Hia, [engus & Chikungurya
25351.625783/2010-08 / 10355570377

2017 - VD - Reglstro de prodites importedas em familia / 2‘3&55019?

BiGsAN TRDNTSTRIA E COMERCIC DE PRODUTGS MEDICOS | ODONTOLOGICDS LTDA /
8,143,581 /(001-23

sQUIPD FARA APLICACOES DE SOLUCOES PARENTERAIS

25451 #11802/2020-T1 [/ RO2S6000045

80008 - MATERIAL - Cadastrg de Famibas de Matoral de Uso Médico / 1483162204

BRADENT COMERCIO £ IMPORTACAC LTOA EPP |/ 79,537 G67/0001-52

METALLIUM NiTr

15351 288181/2020-99 | 10333420093

EDDCEI « MATERIAL - Cadedtra do Famillias de Materdsl de Lido Meédico [ 1115341205

AGULHAS Aumcumm
25351 391863/J020-79 / 10410130044
0509 - MATENIAL = Cadastre de Familias de Matarial de Usa Médlm J 122406208

Mascsm para origénio terams
25353, 811818/2020-80 [ #0199330008
SD‘GDE MAFERIAL - Cadastra de Famnilias de Matetial de Uso Médico / LaBasisaes
DESCARPACH RESCARTAVELS DO GRASIL (TOA / 01.057.478/0003-33
Luva Cirdrgics Sintetics de Folicloropient sem Pd Descarpack
25351 96582202076 [/ 10330660208
BOODY - MATERIAL « Cadastra de Familias de Material de Uso Mddico | 13500igI
tuva Cirurgica sem Pa Descarpack
25351.396817/2020-74 / 10330EE0309
BOUGH - MATERIAL - Cadastro de Famifliss da Material de Uso Médics [ 1438182200
Luvs Cirdrgica com Po Descarpack
(25351.396322/2000:88 [ 10330660310
#0009 - MATERIAL - Cadastro de familins de Matarial de-Uso Medleo / 10361527
Cateter Nasal Tipe Oculos pars Oxlglnio Descarpack
25351.074052/2020-15 / 10330860302
HO00Y - MATERIAL - Cadastro de Famllias de Matenal de-Use Médico / 0242217208
ERRAM PRODUTOS TABGRATENIAL LTDA | 80, 657.402/0001-31
FAMILIA. CQUIMICREA « CREATININA
FBASTEITIONINIE3: [ 10159620293
H435 - (VD - Cadastro de firodutes hationals em familia / 2642280158
FAMILIA CUIMIFER - FERRD
A5351 52'7?!1&(‘201‘5*32 i/ 10152820244
‘Ba%E . (V[ - de
TAMILIA OIMMiUi'f. CALLIG
25351 627703/2019-49 / 10159820242
8435 - IVD - Cadastro de produtos nacionals em famllla / 2642851189

em familia [ 2542084195

er:cn il plus

25351.126966/202079 ! BGA23310005

3048 - £QUIPAMINTD | Registro de Equipsmenta para Salds, de Medio g Pegueny Farte
| 0587883206

ESIERGD BRA.‘HL TIMPORT  IMPORTACAG £ DISTRIBUICAD DE PRODUTGS MERICOS
HOSFITALARES LTOA [/ 04.967.408/0001-458

TransAerls Syatam

25351.491080/2020-12 / RO117580889

0025 - EQUIPAMENTD - Cadastie de Sisternd de Equipamentos  para Saude [
1723412200

ENDD-MASTER COMERCIO DE ECLIPAMENTOE DPTICOS E CIENTHHCDS (TDA - EPE /
08.785.287/0001-25

Wit Trocater Dascartavel LapSaphyris Endomaster

25251 .381863/202047 [ BE534I0080

50009 - MATERIAL - Cadastre de Famillas dg Material de Use Medins ,“ 1384045207

Erba Cuagnus‘hn Bra:ii, Moducan & Distribuicas de Produtos  Mediess Ewell [
12.190.515/0001-28

“BILIRLEIN DIRECT DCA

I5351.584551/2018-31 / B1RIGRLEDOAR

80133 - VD - Cadastro de produto [ 2487536191
FAMILIA PHOSPHORUS

25351,604555/2019-R0 / E182616004%

SB437 © VD « Ladastro do produtos imporiados em fomille /| 2487600153

Evnhra imnuml:m & Comércio dé Pradiutos Médicow & Heosplealares  EIRELL [
32.1383.056/0001-73

BROCAS CIRURGICAS EVOLVE

25351 411R08/2020:41 / RIB383IBA002

BOODE - MATERIAL - Cadastro de Famillas de Materlal da Uso pMddico [ 1482LS320)
GAMMA CRUCIS CDMERCIO ATACADISTA, IMPORTACAD £ DISTRIBUICAD LFDA - ME /
23.854.965/0001:28

CANULA HEALCATH EM FTFE SARETY

2.5?51.188'110}'20"0&1 / 814235 70008

BOO0R - MATERIAL - Codasive do Famillss de Matsrial de Lisa Médico / DED3R222GD

GASTRO COMERCIO [ REPRESENTACDES COMERCIAIS PE EQUIPAMENTDS  MEDICD
HOSPITALARES LT / 22431 784/0001-77

Pings Descartdvel pars FBiopsia

25351.028622/7020-61 | BOOS0030118

FOU0T: - MATERIAL « Cedoatro de Famillag de Material de Uso Médico / G137825205

GIGANTE PRODUTOS MEMCRS EIREL « EPP / 13,050.321/0004-17

ASPIRADOR CIRURGICD GIGAPUMP

26351 482755302049 ) 30881029001

B2« ECHAPAMENTO - Cadastro de Fouipsmento para Sndde / 1640456204

GLOBAL TEC MDUSTRIA £ COMERCIC DE PRODUTOS MEDICDS EINEL - £°p /
08,157.734/0001-6%

CHHCIITO RESPIRATOMIO DESCARTAVEL GLOBALTEC 14

25351 304200/2020-71 | BO3SHLI00GS

SO010 < MATERIAL - Cadawre de Shterma de Material de Use Madice / LIBSSS0
SMERCICH IMPORTACAL T EXPORTACAT OF PRODLTDS Mmim-. HREHITAL ABES -
EIRELI - EPP [ 23 351.545/0001-438

Hetroescareadares Infinity

25351 35777E/I020-57 [ B1443220053

BOUOY - MATERIAL - Cadastro de Familias de Matenial de Uiso Medico |/ 1574325206
Blno. Guis de Ponts Achatads nfinity

25351.411890/7020-84 / Ri544230055

FO004 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Miteral de Uso Médieo / 1482151201

i ¥ TOMERCID WAFORTATAD £ EXPORTACAD (TOA./ O0.338,208/0004-15

Microscopio Exspecular

2535147044 1/702078 / 10354840110

BEDXY - EQUIPARMENTD - Cadsstro de Tamille de Equlpamentos pars Sauds f
1&5&-‘124?0? :
CE LQUIPAMENTOS MEDICOS SA: ) 53,756 242/0001-32
A DE CALCULOS NITINGL PERC NCIRCLE® - NTASE-120038

ki darumpntts At fer varilicama on sniemech Sletrnien
Tt o2 i b b il Jekbis (il 53RO T0MIBI0R

Ereeuttrart dssenaibin g aionuele worifasime M0 nf 2300 1 1 4R ETL CP
T § Intestrt O CRmvel PR Brassiaie - DDal U
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I5351.381501/2020:94 [ 10330719021

BOI0 - MATERAL - Cadastro de Material de Lo Medico / 1384130208

Humannn Medleal Lida [ 27.617. 206/0001-11

Pontails Tescartive! ol Knee

45381.453572/2020081 [ 21617610092

8057 - EQUIPAMENTD - Registra de Famills de fguipamsntos para Sadds, de Medio e
Fequenc Porte / 1609132209

¥it Canula do Microcirurgia KTP-DURAL parg Micrasedpio/Lune

L5351 ARARYY/2020-a8 [ B16EFE10091

BOST - EQUNFAMENTO - Rejgistts de Familia de Equigamentos pars Satds, de Médio »
Pagueno Porte | 1509126309

IMGPRENTO FNDUSTRM TE MATERIAS ODONTOLOGICOS, COMERCID, |MPORTACAD T
EAPORTACAD FIREL| / 21.738.250/0001-01
IMBELOC
25351 178370/2020-7) / £1812530004
BOGDH - MATERIAL « Cadastro de Farnilies de Material de Use Médico / 0785722200
tquide acrilice termopolimaricave|
F53RL. 218674202018 [ BLS1I530005
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famlliay do Matarial de Uno Médide /[ 0085341204
T;wh;ls Tl;?MEﬁ'EIU" IMPORTACAG & FXPORTACAD O PRODUTOS MEDICOS LTDA.
-
DISPORITIVO DL CIRCUNCISED - LANSHE MEDICAL
FEI1.I70910/3020-51 [ BIOAETTO0E .
H0009 - MATERIAL - Cadastro de Familing de Matetial de Uso Midico / 1061806208

-

Tige INDLSTRIA E COMERCID DE MATERLALS DENTARIOS SA, / 00,489 050/0001-54
GUIA DE BROCA EM LIGA DE TITANIO

F5351.244051/2020-14 / 10344420338

BOOS - MATERIAL - Cadastra de Famliilas de Material te Use Medieo [ 0507252004
CICATRIZADOH £F

25361 1195634/2020-88 / 103-144205.55

B0 « MATERTAL » nq!suo de Familiss de Muterlsl de Uso Medico / 0168184208
TILINGRG DE muw::m

25351 (35833/2020-01 / 105344020534

8023 - MATERIAL - Registro de Familias de Matsrial de Uso Medico / 01883182201
TOAGMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS '5/4 | 78.742.491/0001-33

AGULHA PARA CANETA DE INSULINA VITALGOLD

25351 411842/202088 / 10296300175

SU(XW MATERIAL - Cadastro de Temilias d= Material de Uso Médico / 1481804700
U\NG E FIRMCE MA’IZR!AL HOSETALAR 1 TDA ME / 33.175.083/0001-53

Trourts descartdval com filtro tropan

25351.411921/2020.09 / 80285220021

80009 - MATERIAL » Cadastra de Familius de Material de Usa Médico / 14&221!204

08.954 682/0001-28

Instrumentsls Estérais MaxaAn Groen

25381 USRN1E/2020-21 / BOA44BLO051

BOO0H - MATERIAL - Cadastro de Familias de Matetisl de Uso: Médico /' 1435140200

LESTUNG EQUIPAMENTOS [TDA, / 04.187 384/0001-54

VENTRLADIOR PULMONAR LEIGTLING LUFTS

25351 415414/2020.38 80203470014

8043 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento pare Sayde, ag Medioe Paqueno Porte
{ 1207348201

(T BIOTECNOLOGIA LTOA. / 06.200:283/0001-41

LAY - [eteccin de Endeioging (Codigo, TR 1EL18.50)

25351 108663/2020-74 [ ROS514510000

BO0E0 - MATERIAL - Cadastrn de Conjunta e Materaie de Use Madies | 0494212204

{iaa LFE INGUATRIA E COMERCI LTDA - ME / 67088 138/0001-32
Equipe enternl para Bomba [nfusors - TE-134
25351 411805/2020.86 / WD217510052
®ODDD - MATERIAL - Cadastre dr Familins de Material d= Uso Médica / 1481770208
TUiA 10 BRASL T INDUSTRIA B COMERCIO DE  PRODUTOS  INFANTIS: LTDA [
(48 855 3u0/0001 17
mapirador nazal de suecdo lills
25351 280014/2020.58 / B0421609006
aﬂ MATERIAL = Cadestro de Materia| de Uso Médico / 1002682201

BWMlm Wit l.'.arnm:s
28451 462839/2020-31 / BQL2Er18003
8074 - EQUIPAMENTD - Cadastro de Equipaments para Salde / L6ATSR1Z07

WEDIPAACGS TNDUSTRIAS, MEDICAS $/A [ 11885.885/6001-50

Chnulds Ducrartdenis para Aspiragdo Optikon

I5351.530215/2020-86.) 1016102005)

BRO0Y - MATERIAL - Cadastra de Famillas de Matorial de Uso Médico / 1-15?3‘53
TEDITRG (DMERDIO BE PRODUTOS ESTETICOS LTDA / 24.478.215/0001-77

CARTUCHD COM AGULHA ALAN SPADONE

YR4S1 ARSES1/2020-64 1 £1652910048

SO00Y - MATERIAL « Cadastre d& Familias de tMaterial de Uso Midico / Mnu&zu;
MEDSTAR MBORTACAL E EXPORTACAO EIRELI / 04 580,620/0003-35

Linidate e Acionamente pars uso em Clrorgia Dentaria, Imiptantotogia, Cirurgla Maxilo-
Faclal o Edodontia

F5351 ATRIER/L020-47 [/ BO04TIN0TES

80037 . ECGLTRAMENTG - Codasiro: de familm de Equpsmantcs para Sadde [
1679932 208

TAlEHEL £ ROEMLE 7 57127 555/0001-19

ENTIREA NERVCS MK LIFE _

25451 A11555/2020-86 / 103290108

0004 - MATERIAL = Cadsstro gz Familias ao Material de Use Medicn [ 1480987207

MR- -\MEUICAL COMERCD Sf EQUIPAMENTOS MOSPTALARES LTRW / 13.233.256/0001-5(
CONJUNTG NEFROSTOMIA PERCUTANEA DE CATETERS Of DRENAGEM EXTERNA

75351, 381878/2026-3% / BOBOTA30041

BO0M - MATERIAL - Cadastro de Conjunta de Matensis de Uso Medico [ 1384063205
Pelta, Bashet Introduter sem Vdlvuls

FLES .4113&(1.:‘2010—73 |/ BOROTA30N04D

ROOON - MATERIAL - Cuglastra oo Familias de Material de Use Médico / 1482044207

BB P ORTHG GENTAL (Tha / 0L7E8232/0001-50

FLI COPPER NICKEL TITANILIM:

25451 S9305272020.24  BUR10490034

BO00S - MATERIAL - Cadastro de Famifias de Materlal de Uso Meédico ) 1422398208
BENLALCY

25351, 3918577202057 / 60210480033

BOOG9 « MATERIAL - Cadoztrd de Familias de Maternl de Uss Mediea [ 1422400200
NEOMEX HOSPITALAR (TDa / 02.809.310/0001-87

KIT INTRODUTOR INVAMED

25351,376982/2020-02 | BOL52120028:

BOOSO - MATERIAL - Cadastra de Conjunto de Materals de Usn Medico / 19719981203

ONCORMED ﬁhﬁnu’r'u«.: FARA SAUDE LTDA « ME / 20,08%-£85/0001.30

GUIA HIDROFILICA 50

25351, uz&nufza"o-ﬁe / Bisnesa001L

20009 - MATERIAL - Cadantro ds Famifies de Maeterls] de Uso Medica | caramasog
OTDJ.OGECA BRASIL PRODUTDS HOSPITALARES'LTDA « ME [ 22122 630/0001-71
DREND GTOLDGIED

25351 5336’53{2013-“5 J 81303880011

BO29 - MATERIAL - Registro de Femilias de Material de Uso Medico / 2108353309
DRENG 0T L]

25351.519700/2019-28 | R1363830012

BO2G - MATFRIAL < Registro de Familias de Material de Uso Médicn [ 2109358190

POLAR TN INCUSTRIA £ COMERCIO DE  PRODUTOS HOSPITALARES LtDa  /
02.881:877/00G1-64 '
TOMPRUSEA TAMPO OPERATORIL ESTERI! POLAR FIX

28351,305823/2020-2) | BOOA0D1IS

BOGOY - MATERIAL - Cadastro r.lw umllln de Matstinl de Uso Médien / 1246184200
FROTETIC (NDUSTHIA £ COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOUGGICTS LToA - ME /
D5.807/703/0001-03

Rasing Acrllics Tarmopolimerisgvel

25351.130333/0020-65 / RO750420009

BO009 - MATERIAL - Cadastro de Familiss de Material de Uso Méul:n [ UBE1A3300

RATT SUNGIAL COMERCTAL IMPORTAGED E EXPORTACAD LTDA. / 02.278057/0001-43
SIFTEMAS BE DIGITALZACAD DE RAIDSX BM

25351.467213/2000-11 / BO0DESS000S

8027 EQUEPAMENTO - Cadsstro de Familin do Equipsmentss -para Salde [
1553R55200

fobita Industra & Comarcla Mateelal Mospitalar EIREL| - ME / 0%263.708/0004-01
Luva :I;-;;Ea Estarll Mew Mand Texturizadsz

SH/2020-66 /) 1355330008
‘B0009 - MATERIAL - Cadastro de Familiss de Materlal de Lisa Madico [ 1375744201
Luva CitUrgita EsSril Cirlraic Powdaf Fres
25351.376503/2020-79 / E1355330010
8000 - MATERIAL - Cadsstra de Familias de Material de Usa Madico / 1373754206

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL ITHA / 1280 558/0001.85
NHIL2 (Ammionis |1]_cobas €

25351 BI1EA/2019.56 / L02RTALLAGA

BOI33 - IVD - Cadastto de produto [ 3320510158

Smd‘h & phlw Camarcis de Produtes Madices Lids, / 13,656 810/0001-88

VLP SISTEMA DE FIRACAD RIGIOA DF PLACAS ESPECIAMS PARA GRANDES E PECUENGS
FRAGMENTOYS

2535L. I}BDBB."’ﬂ’ZO— 4 / BUSDANSH2RL

30057 - MATERIAL - Rsgistro de Sisterma de Materisl Implantdvel em Crtopedia /
mmzqma

Broess Estersls Microraptar

25351 39}.951!‘0‘0 80 80804&50239
20005 - ATERIAL - Cad:
INSFRUMENI'MQ B CROEMO- CG&ALTCI
5351.396818/2020-63 /. BGEOANSY
30006 « MATERIAL - Cadastro de Farnillai de Materlal de Uso Médicn [/ 14368146208
VLR Sitems de Finagio Rigida de Places Tubulares para jpandes & peguench
fragmentas

153‘1 LIFOEE/2000-20 [/ 8080405020 .

80097 - MATERIAL - stro do Sistema de Mateslal Implantdvsl em Ortopedia /
OBU72ED 08

SURGICALMED) TMPORTADORA £ DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS CIRURGILDS LTDAME /
25,057 136/0001-10

fggulla de nuns!u.chlbﬂ

45381 135704/2020-18 / BIGE56S0025

80003 . MATERIAL - Cadastre de Farnfiias de Material de Uso Médico [ 0807632204

Y bﬂﬂd"afoﬂﬂ - Al
CANULA [E Mlcmmmmm
u5351 376565/2020-68 [ 81465780041
HONOS - MATERIAL - Cadastre e Famillas de Matstial de Uso Medica / 1379758201

I}grafﬂ pnﬂdml para -sletrohsoly :za
zsasurmu‘:’ozn-sa /02
RBORG - ECQUIPAMENTO - Hegistra dc—‘qulparlwntu parn Saude, da Medio & Pequeno Ports
| 1667155204
ONI™ = INDUSTRIA, COMERLIO, IMPORTACAD F EXPORTACAD [IMTARA - &PP /
66,959, 262/0001.77
CANULA DE TRAGUEDETOMIA SEM BALAC - UNIT
#3351,376561/2020-80 / 10287070087
80010 - MATERIAL - Cadastro (e Sistama de Material de Uso Madics ( 1372750205

Vida i Bimmuvgl Gda - ME / 11.308,834/0001 -85
FAMILIA VIDA

25351 525781/ 4018-17 / BOTSSOTODRE

Ba37 VD - Cadastre de produtos Importados =m famills / 26348656199

: de Mat

ial de Uso Médica [ 1422358201

RESOLUCAD-RE N¢ 1.836, DE 4 DE IUNHO DE 2020

0 erente-Geral de Tecnologia de Produtos para Sauds, no uso das
atribulgBes gue Ihe canfere o art 158, aliado ae art. 54, |, .4 10 da Rugtmentw interme
aprovade pelz Resolugde da Diretoria Cntegmda RBC nﬂ 455, de 10 de dersmbro de
2048, resdlve.

Art, 1* Beferlr az peticdes relacionadaz & Geréncia-Geral ds Tecnologle de
Frodutas pars @ Salds, conformie aneko,

Art. 2° Esta Resolucdo entra em wiger na: data de sus poblicagio.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
CANEXD
NOME GA EMPRESA / ENPI
NOME COMERCIAL

NUMERDC_DO PROCESSO [/ REGISTRO
PETICAD(GES) / EXPELIENTE|S)

ABBOTT [ABURATORIODS UG BRASIL LTDA [ 56393701/0001-16
Familia Alinity | “5CC

L‘. b darurmama nrxn R L S T R
e LR Aasts HhT, el Vi

(=)

L T e TS e ey YURURE S S RS TI | o -]
a4 it o Ifipnrroiies e haedn Fublians Bramilig | CE Dl
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GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUCAQ-HE NT 3.371, DE 13 DE QUTUBRO DE 2022
O Garnnta-Geril de Techologla de Produtes para Saude; na user dag atribulgdes

quiE IR confers o et 124, allado apart 203, |, § 1 do M}tmmu Intarme nprmrada pealil
Tesnluchin de Diretons Colegiads - HOC n 545 dn 10 de de e

ANEXC
NOME DA EMPRESA / LNPI
NOME_COMERCIAL

HUMERD DO PROCESSE [/ REGISTRE
FETICACIBES) [ EXPEDIENTE(S)

2021, re

Af. L Deferlr 4s petigoas (elacionadas i Geréncia-Gera| de Tn:nl:ﬂogll e
Progutos: parm ;:Séud;.- conforme aneko.

AL 20 O caffegametito da makrumn te use na reprsitana dacumental de
dispesitives midieoy, dizponivel no portal da nn\rr.a € obrigatdrio & deve ser edecutade
pela empresa responsdval oels repulsiizacEa do produto, @ qusl conssnte gue ssu
contadde guards concordancia. Gam A REIRIRCED VIgEAtE @ coTaRtEncle com p produte
cegularizade, de scordo com o fa¢ do art, 30 da ResoluSode Dirstors Colegiada - ADC a2
411, de B de outubro de 2020,

Pardgtafo Unia, O carregaments citade no caput devers ter realizado em até
30 (ttinta) dias apos 3 concluslo favordvel da petic3o qus Impliaue mutdanga nas Instrutdes
de uin, de acordo com G do art. 3% de Resoluclo de Diretoris Colegiada « RDC ne 431,
de 13 de putubro de 20620,

Art. 3° Esta Resolugho entra em vigor ha data de sua nuhhu;hn

AUGLISTO BENCKE GEYER
ANERC
NOME DA EMPRESA  CNPJ
NGME COMERCIAL

NUMERG 0O PROCESSO / REGISTRE
PETICATHOES) / EXPEDIENTELS)

RBLTTT LABOKATGRIOS DO BRASIL LTDA / S6:988:701/0001- 16
ARCHITECT HBsAy West Confirmatery feagent kit

25351 B0&F17/2022-54 / BOLAGSOISIA

8433 + VD  Regitro de-produte [ 2535315220

AlnIEyY | HESAZ Mext Coaafirmatory Reagant Kt

25351 OBII5 202265 / SULAE502372

3433 « VB + Registro de produto /2525308223

Familla Allnity | HEsAg Next Ouslitative

35384 S08300/2042-16 / BO146502471 X
8017 - IVD - Regiatro de produtad mpartadoes em famillg f 2425281227

fiame Satule Eanki| kot Reglitone Ltda [ 26,263 25/0001-03

GELITA-CELY (Memostitichd Absorvivel de Caluloss Oxidada)

25IRL488844/2070. 5T H14BATS0117

4079 - MATERIAL - Ragistre de Familias de Material de Uss Medica / 1752183201

BBD Hiotech importagan & Cométcle de Produtos Medicos Mospitaiares Ltda  f
1387/ 160/0601-91

80 EASYTEST Troponin | Whale Blaod/Sarum/Flasma Tast

2351 FORSTOS2027:81 [ B220H01006GE

017 = IVD = Reglstro de predutos mmportados em lamilia / 305H542222

EMERGC EBRAZIL IMPORT IMPORTACAQ £ DISTRIBLICAC DE PROEDUTOE MEDICOS
umsmTALARE& LTRA |/ OASEF A0K/0001-98

Sistems Eipss de balso gastrco

75351 036017/2022-60 | BO117581020

A54Y - MATERIAL « Reglatro de Sistams de Matenlal de Lo Médico [ (274346225

RITECHROLOGIES (TDA / 07111 023/0001-12
TESTE RAPIDD DE MARCADGHES CARDIACDS
25351 117864/2022.71 ) SU5E3710028

B45% « VO -+ Registre de produte [ 4203885228

TESTE RAPIOO [TE INFLUENZA & 2 B
535].465452/2022-.91 / 30583710027

8433 VD - Registro de produte | 2452260225

TNATER INOUSTRIA ERASILEIRA LTDA | 37 865.513/000132

prelude lubriticado

IF051162020/2022-91 [ B2316200007

3028 - MATERIAL « Regivtro de Matarial de Use Madico [/ 0282287223

MANDGALS BRASIL IMPORTAGAD £ DISTRIBUICAD DE PRODUTD MEOICD HOSPITALAR (TBA
/8117 ATE/0003-81

HOYA Vivinex IMPRESS - Lente Intraccular

18383 BOATAN/2072-6 [ BOGSEAS045]

#0228 . MATERIAL © flegistro de Familas da Material da Uso Midico [ 3263453223

CLIP PARA HEMOSTASIA )

25341 B34TE/2021-23 / 10413960739

G020 . MATERIAL - Rogistro de Familias de Materizl de Use Metico [ 2345762117

Uida Blntecnalagis Lida « ME / 11,308,824/0001-85

VIDAfAteste Tro Cardiaca ([TROPONINA. I/MIGGLOBINA/CRAEB]

25351,223920/2022-09 / BOTESHTIDIGY

BA33 . VD~ Refiztro de produto / 1393368225

VA MEDICAL IMPORTAGORA B DISTRIBUDORA DE PRDDUTONS MEDICOS (TBA /
04, 718.143/0001-94 }

Manitor da Sinals Vitaiz / Manitor de Paclents

S8351 A0BATH/I022-61 / HOI02512688

WL - EUIPAMENTL - Registro de Famifiis de Equlpamentos para Sauds, de Médio o
Penuena Parte /| AT5I730237

WITO SUTURE 50 BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001:38

V-LOG 20 - FIO OE SUTURA ABSDRVIVEL SINTETICR

25351 A765a5/201 124 § 10345000308

80233« MATERIAL - Alteracdo de registio « Aprovagio requsnda - Acrencimo de
rmaterial em familla / a68400975

BIOTECH VISION CARE DFTALMOLOGIA BRASIL LTDA / 19443, 589/0001-35

LENTE EVECRYL VELLOW

25351 3E5737/2017.54 / §1478170002

80435 - MATERIAL - Alteraglo de rogistro - Aprovagln reguerida - Alteracda ds
infarmagfes do dossid tdenico [ 3280135211

LENTE -EYECRYL ¥ELLOW

25351 365737/2017-54 / 21473170002 )

AC236 - MATERIAL - Alteragin de registro - Aprovasdo requerida - Alteragio/inclusia
de indicagdo de uso, modo de Uso, contraindicacdes, oventas sdverscs;, adverténcian oG
precaugdies ( AIBDAI721B

EONEXEC SETEMAS DE PROTESE LTDA / 10,735 635/0001-51

CONENAD

25351 053407/2005.67 / S0010250004

Bd41S . MATERIAL « RerlficayBo - Correcu p=la ANVISA / 4790520724

EMERE0 BRAZIL IMPORT IMPORTACAC £ DISTRIBUICAD DF PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / D4.967.408/0001-38

Engoform Antimicrbial Restorative Bloscatfold

LI TEITAL/A0IF11 f BO117589EEL

BO2IY - MATERIAL - Alterachio de registro - Apmvll;nn requerida - Acrdstima de
material emr famllia [ 4553449224

Endaform Antmicroblal Restorative Bioscaffald

25351 J63742/2015-11 [ 20117580851

BR24T - MATERIAL - Alteragdn de regisiro - Aprovagio requerids - Local de tahricag@o
O att-ru;ao de unidade fabril / 4633474225

aE H]EAI:TH\J\FE DO ARAGIL COMERCIR E 'FWI;G‘- PARA FLUIPAMENTOS MEBILﬂ
FIOSPITALARES 1TDA [ 00.029.372/0001-30
Sistema te Tamografia Computadorizada
25351 G70231/2019-44 [/ BOOTL2E0407
221 - FOUIPAMENTO - Alteragio da registro - Aprovegdo  requaricda
AleracEa/finclusin de partas & acessorios [/ 4743351220
SISTEMA DE TOMOGRAFIA COMPUTADGRIZADA
25451.548570/2010-67 | 80071260119
BO2ZL - ECUIPAMENTD. - Alteragde  de registro - Aprovagho  requerids
Alteragia/inclysdo. da partes & acessftios [/ 4744357221
Sistams de Tomogrefis Computadarizads
25351 881763/2014-34 / BOOY1260343
A0221 ©  EQUIPAMENTD: .« Alteragdn  de  reglstra o Apioveg3o  requetida
Alteraghe/inelusio da partes & ocesatrion [ 4748355225
Eauipamente de Tomogratis Computedorizada
25351.542093/2011-33 / BOO71260128 )
BORdL EQUIRAMENTD - Alteragdo  de registru - Aprovacan  regustide
Altaragio/Incluzio de partes & acsssdros | 4748353239
Listema e Tomegrafia Computadonzads
25351.228218/26G20-39 [/ BOD7I260443
60221 - EQUIPAMENTC - Alteragio de registro - Aprevagin  requerida
Alteragin/inclusie de partey & acessorioy [ 4YAE3A8221

HLE Sat ndvan:dd 14

25351 3BI0BE/2020-06 | BOZEH110197

50236 - MATERIAL - Aleragdo de registro - Aprovacdo requetida - Altersgda/inclésio
de indicaclio do uso, modo de us,-contraindicagBes. aventos atversos, advectimiting Gd
precaugtey [ G861568227

TELP MEDICAL SERVICOS ADMINISTRATIVOS, IMPCRTACAG £ EXFGRTACRO LTDA /
#3.236,534/0004-37

GRAMPEADGRES CIRCULARES

25351431881/2012.G3 [ -81854900005

F142 - MATERIAL - Retficaiit - Corrucdo pla EMPRESA [ 4294894231

TARORATORIOS 8 BRAUN S/N ) B1LE7L.254/0001-02

DIAPALT CRET - EGUIFAMENTE PARA TERAPIA DE SUBSTITUICADZ: RENAL EM
PROCEDIMENTRS . AGUDDS )

25351 400D4ARE/2008- 18 / 0135990511

0220 EQUIFAMENTD - Alteragin de registro. < Aprovegso  requarids
Alteracdo/inclusiio de locs| de fabticacdo (unidade fabril) / 4204952209

PERFUSOR COMPACT

25000:004568/92-490 / 10{1‘055‘1‘15’3

80220 ¢ EQUIPAMENTO - Aheragdo de registre - AproVucio  reguelids
Alteracda/inclusde de local d= fabricacia (unidade fabril) / 4333088220

vmﬁagun F‘ULA&IENM LEISTUNG %mm =

25351.316458/2020-39 Imasﬂ?m 15

§O218 - ECUIPA ENTD - Alteratan de feglstro - Aprovagio renuerida - Alteracéo
tdemics |/ am

RESOLUCAO-RE N¥ 3,372, DE 13 DE OUTUBRO DE 2022

O GCefentesGsral de Tecnologis de Frodutos para Sadde; no usd. das
stribincizs que (he conters o art 121, sllado se arr. 203, |, § 1% do Regimenta Intermo
wprovads peld Resolucle de Dirstaria Coleglote - RDC ne 588, de 10 de detembre de
2021, vesolve

Art. 1° Detsrir 3= peticdes relacionadas b Geréacls-Geral de Tecnalogla de
Frivbutos para o Saude, conforme nero,

At 2" O carragamento de InstrucBes de uso no reposttons docurmental de
dinpositives  medicos, dlsmnwel na partal da Anvisa, & abtigataria o deve wer
EABCUTACD PEIA Empresa TERRGEAVel petln m:ummwu do produte, = qual consente
que séu contaldo guards concorddncis com a legishicie vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de nmldﬂ cam o M'_d'ﬂ art 4% da Resclugdo te Dirstaria

Colegiada - 80C he 4

Farafrato umco ae
ste 44 (1inta) dias apos W ccmr,rusuu lavnravel da pnu(iu fqum Impllnu- mudunﬁ e
[nEtiugEes dm Lo, de scords com §5¢ do afl. 58 da Mesolugdo de Diretorls Colegiada
< RDC n2 431, de 13 de ocutulro de- 3020

Arto 3" Bsta Resoluglo entra em viger na data de sun publicegio,

AUGUSTE BENCRE GEYER

LTRA [ 09 137.476/0001-81

HEOYA [SERT PV - LENTE INTR&OCULAR

25351.177920/2019-04 | BOSEE3IENIE0 _—

H024% - MATERIAL - Alterdgdo de registro - Aprovagio: regqueritda - Acresoimg de
material eni I‘amllla / 843292012

HOYA |SERT PC - LENTE INTRAOCULAR

15351 l‘jasafuma—m | BDGAG3IRDZS] )

80233 MATERIAL - - Altaracdo de registro - Apravacio Isguerids - Acfestime da
material em familla |/ 84229252138 ! .

LA /04,635 {60/6004-4%

WIT ®GEN MUETI PR21 Kit MULT?’LEX para Detecsdo de 21 Patogencs respiratirios
25351.508470/2010:32 [ BUSOOT

8444 - VD - Alteracso: de regmm - Aprovechn requeridl - (nfarmacBes da . dessii
tonico de produtos: indicagho de= uso ou wso pretendido] instrugfes de uzo (esceto
interferentes & limitaghes), amostras  Plologicas, desempentio  analitico  (easeto
intarfersntes e limitacdes), sstabilidade] commrvacio & prazo da vaiidads: desempanhs
clinlen; procssse de fabricagio / 1420839227

Fifien x.uhrﬁ Wrasi }mpnnuﬁn. Frportacia o Comarcia de Egiipamentas Miditos
UIDa [ 44.365.832/0001-95

VENTILADOR NEV-550

Aot ) e sl s, B sl GEESROZIIOTTO0NTS

it hacwrmertry i ki wariHcad nn srEeTe AMEPARES 178

s I 8 nfiesmaea de Chavae Pablicnn Brasdirg - CF el

Vusisioninte dusiidiin digztalimts confirme ST AY 2 0000 Us /ey W1, ICP




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secao 1

1SSN 15777042 N2 128, segunda-felra, 10 de julho de 2023

Biocas ndo estercis

535] 507283/ I017-40 / BOOCGSA30MEL

BOLYG - MATERIAL - Allérago de notificagio - Implementacie imediata ( 0584253231
Familia_de Instrumentals Ndo Articdladoes, Cortantes Stryker

25351494742 /3014-05 / 80005430335

BORRG - MATERIAL « Alleraghsd de notificacio -
Speed Guide Stryker o
JLA81.474344/I014-31 [ S0005450334

#0258 - MATERIAL - Altgracha de notiticacdo -
Imsrrumantals g2 Aco Inoviddwel Steyker
J5351.202185/0017-95 [/ #D00SA30453
A0256 - MATERIAL - Alteracdo de notificacio - imolementacin medista | 0568726235
ENDOSCOPIA AUTOCLAVAVEL F ACESSORIOS

25381 AMS5E/2010-18 / B0O05430224 .
90270 - EQUIPAMENTO « Altaracio de notificagio classe ||+ Implemantagdo imadiata |
0573542231 ' '

fimplementacao imediata | 0568257735

Implementacio imediata / D588200233

Catetel Balio de (ilatacho parn ATP « Nia Compizcente
25351 TE1T0/7021-25 / 80207815008
80256 - MATERIAL - Alteragio de natificagio - implementacio imediats / 0871835730

TRAURAES TECNDIOGIA & IMPLANTES ORTOPEDICOS (ME E ENP. LTDA - FPP /
09,123, F23/0001-10 ) : i

INSTRUMENTSS OTICOS ARTICLLADOS CORTANTES TRAUMED

Z5351.353004/2015:42 [ BUABSGA0OTL

ﬁD??ﬂJQUIPAMENTD - Alteracho de netificacio clagse- ||+ Implementaglo imedlate /
N6I1s1228]

Dﬁnenr 60 BRASI FRODUTOS GDONTOLOGIEDS LTDA / 00,295 RAR/0N1-82
V. o :

25351,677706/2042:75 { BUIIRHI00G2
EDA3A - EDUIPAMENTD « aheracio de notificagdo classs | - Implementacio imedists /
nEI247IFEL

VOUD DO BRASIL LTDA [/ 05.:915 452/0001-17
ADMIRA FUSIGN

Z5351;394800/2016-82 [ BOZ30A000%3 —
50256 - MATERIAL - Alterssio de notificagio « Impls in imediate [ 0549302239
ATRA P

25351.001245/2005 14 / B0Z30400016

Hl256 - MATERIAL - Altstacio de notificacio -

ghe Imediaty [/ 0549287230

VR MEDIGAL IMPORTROORA, E DISTRIBUIDORA [ PRODUTDS MEDICOS (T4
04,718462/0001.94

ASPIRADOR TIRURGICD )

25351 292148/3015-77 - [ 80101511668

ANEXD

NOME DA EMPRESA [ CNFJ

NOME CIOMERCIAL

NUMERO DO PROCESSD [ REGISTRO
PETIGACHOES) [ EXPEDIENTELS)

BARD BRASIL TNDOSTHIA B COMERCI DE PRODUTDS PARA A SAUDE LTLA, /
10,518, 633/0001-88 -

PawerPart MR com Cateter ChronoFley 8F

25351110840/ 2023-01 / 20530090108

E0BE . MATERIAL - ‘Registra de Conjunts de Natsrials de Uso Medica / 0379540250
slimPert WAL Litra Low-Arcfile

25351 110515/202%.42 / 2065008006

EO038 - MATERIAL - Megistro de Conjunto de Matenan de Uso Medico / 01792396337
BardPart Tianium Low-Profils com Cateisr Hickman

25351 110489/ 302372 / B0G39090205 _

BO0SE - MATERIAL - Reentio de Conjunte de Matenais de Uso Medico [ 0179204238
gardPort Titanium com Cateter Hickman

25351110955/ 302310 / NOES9080210

B00B& « MATERIAL - Registro de Comjunto de Materiais de Use Mediso / 0178764242
BardPart ML Hard Bass com Cateter Grashpong

25351.310205/2023-37 j 8068090209

BOOEE © MATERIAL - Registro de Conjunto dée Maler|

PowerPort Tltane con) Catetar Chronoflex BF

25351.110754/2073-12 [ 80&29090207

ROOBE - MATERIAL - Reglstro de Confunto de Materlais de Uso Medico [ 0170548250

GM DOS RES INGUSTRIA £ COMERCIO LTDA / 80.040.588/0001-19

fletwma de Placas Versatock pars Costels = Esteing

25351 A7RA/F022. 38 / (OReTTO0LET

0037 « MATERIAL ORTOPEDIA - Replstro de Sistems de Materal Implantdval ém
Ortopsdia [ 4458142220

MORIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCID DE PRODUTOS PARA [ABORATGRIGS LTDA
/ basas.isp/ooora8 : )

KGEN Tt HPV ALTD. RISCO « Kit Master para detesgio dos gandtipos de alta tseo de

HPY B
A530) LRERY/3022.06 [ BU502070110
#433 .« WD - Replstro de produte [ 4984724001

BIOLISA HEV [BS
25351 04T8FH/3023-35 [ 10269360435
BA%) - IVD - Rlegistro de produto [ D0R7421237

TOTARE THDOSTHIA E COMERCIO DE PRODUTES MEDIDS S/A / 17 513 528/0001.67
Aparzlho pare medigio de Glicose no sangie GLICOO Nes '
15351,148862/2029.68 / 30875210014

de Use Migleo [ OL7a00) A%

BH2IC - EQUIPAMENTO - Altersgdo de 1 pio classe || - jmpd ] ! / B33 . VD - Registra de prodito [ 0287330234 o
DE56AS1 230 Tiraz Reagentes parn medigio de Glicoss e Sangue GLICDO Neo
SSTEMA GE LIMPEZA DAS VIAS AERESS - THE VEST 25351 14ERE1/2023-13 [ Q0975210014 :
75851.153434/2015.67 / HO10Z311413 8433 . VD < Regiatra de produte [ 0J42388235

BOI70 - FOUIPAMENTD -« Altaracan de notificagio classe | « implementago Imediate / )

OEG7570R .

CATETER MOUNT INTERAURTICAL

25381 17TIRAA0E-2Y [/ HD10Z51IN0S )

BO256 - MATERIAL - Alteracio do netificacio - Implementagin Imediata [/ 0S35371238

ZIMMER BIOWET BRASIL LTDA / 02813 584/0001-%

Instrumentsls Comprahensive Mang

2u481 B15377/2070-59 | BOD4AE30ATL -

BOIEE - MATERIAL - Alteracin de notificaglie - Implementacan (mediata / 0563021233

B INVENT GERM. HoY o8 - BRASIL, IMPORTAGAG £ EXPOURTACAD - LTDA (
2257205 0001-12 )

Instrumentas de Periodontis Cortantms Bb livenl Germany Inox GE

25551 G56297/2017-60 / 81561630017

BO2SE - MATERIAL - Alteracio de £30 - Implar - | / D550068236
Tregte [~ D Ihg! Nio Cortanles Titdria Bb IHvent Germany inos

CE

25351 614785/201881 / 81563530000 _
40258 - MATERIAL - Alteragdo de notficagin - implemeéntacdo imedista [ 0540993231
instrumenta: da Feriodontla N30 Cortantss Bl (nvent Germany Inox CE

25351 GRRONG/2047.59 | HISH4EI00LS

40253 - MATERIAL - Alteragdo de notilicacsa - Implementagdo inedata [ 0550154230
Fareepy Sdontolégicos b Invent Germany Inos CE

25941 GR62L1/3017-25 [/ BIERIAADLE

20256~ MATERIAL - Alteragdo de notficagio - Implemantacin imediata | 0952055240
Instrumantos Clrdegicos Atticulatos Nio Cortantes com Videa

25351,104100/2021-98 / B1563630064. )

30258 - MATERIAL « Altaragdn e notificecio - Implementagdo imedista ( 0572177231
Instrumentos Cirliegices Articulados NSo Cortantes '

5551 829962/2021-27 | 81563830070

50255 - MATERIAL - Alterapdo de netificagie - fmp
Imstrumentas Cirdrgicos NEo Articulados N3o Conantas
2535123267 2/2001-60 / H1SRITIVOGS

Ba5h - MATERIAL - Alterscin de notificacSo - Implementagio imediate | 0472598250
flevador Odontaldgico 6b Invent Garmany INDK CE
F5361.658818/0017-61 / 81583830018

WO2S5 « MATERIAL = Alteragdo de ficaghe - Implementagio

c50 imedlats | DS72097239

| Gh6I4G7284

fie"de Procagsss 115"

otal ge Empresas ; 73
RESOLUCAD-RE NU 2.456, DE & DE JULHO DE 2023

¢ Garerte-Garil de Tecrologe de Produtos pars Sadde. no uso das
proibuickes que he contsre o art 124, alimdo an art, 209, |, § 1V dd Regimento |nterno
apreide. pela Resoluzae de Diretopn Coleginda - RDC n® 585 de 10 de dezembro de
F0R1. rasoiven .

AL 17 Dafent as pstigSes rel das & Geré
Produtos para & Sadda, conforme aneio, . .

Art 2 () earregamanto de |mdtruges de Lo no tepositdno desumenial de
dispeyitivas médieay, disponivel no portal da Anvise, £ obrigatinio s deve gar e
Pl I vel peta regul c3p do produto, a oual consants que sau
cantende guards consorddnai com s l=gislecZo vigente & consistdncle com o prodiuto
regulsrizade, ds acorda com @ §49 do-art. 30 de Resolucio de Diretorla Coleginda - HOT
nv 433, de B9 de putubro de 3020,

Pardprafo unlea. O carreg titade no caput deverd ter realizadc em &t
30 (trinta) diss apds W -conclusde favoravel da peticAo que impligue mudanga nas
Instrighes de uso, de acofte com 467 do art 4% dy Resolugde de Diretora Coleglade -
R m 431, de |3 de guiubra oe 20200 .

JArt, 3° Esta Hesolugho entra am vigar na dats de sus publicegaio.

Geral da Tecnsicgla de

ALIGLSTE BENCRE (ZEYER

B St

N¢ de Procsssos - 11

Total de Empresss ©§

RESOLUGA-RE N3 2.457, DE 6 DE IULHO DE 2023

O Gafente-Geral de Tecnologia de Produtos pard Ssuds, no uso das awibuighes
que Ihe canfere o art. 121, aliado ap art. 203, |, 417 do Regimento Irlerho sprovada ela
Tesoluc3e de Gitetony Coléglads - ROC 18 585, de 10 de dezembra de 2021, restiva

At 1" Delerir as petiches relacionadas 4 Gerdnclu-Geral da Taemologli de
Produtos pars & 3alide, confarme anexo.

Art, 2° O carregaments de instrughes de uss no repashtorie dacumental de
dispanltives midicos, disponivel no partal da Anviss, & brigatsno & deve sel executads
poln minpresa responsavel pela regularizacio de produto, 8 gual comiemte gue seu

ol J;umio dintla com a legisiacie vigents e consiEténcia com o produto
ragularizade, de seordo com o 69 doert, 39 da Resolugo de Diretorls Colegiada - ROT nt
441, de 12 d= outibro de 2020,

Paragrafd dnlco. O carrega ciade i caput devers ser restizads em ate
50 (trinta) dias apos @ conclusia tavative| da petido que impligue mudanca fas ineiighes
e uso, de seordo com B6E dao art. 39 du Resolu(o d= Diretotis Colegiada « ROC ne 431,
de 13 de outubro de 1020,

Art. 4* Fata Resaiucio entr em vigor na data de sua pubilicacio

AUGUETS BENCKE GEYER

ANEXD

NOME DA EMPRESA / CNPI

NOME COMERCIAL i
NUMERS. DO PROCESSD [/ REGISTRT
PETICAOIOES) [ EXPEERENTES)

Detarmine T8 |AM Ag

25351 395436/2013-06 / 10071770745 .
8014 - VD - Revalidasio de registre [ 0376106239
agmimshi comarein de matatidl medico ¢ servicos de cobranzas |ecla mpp / OF 230 A23/0001-88
Cateter de drenagem Malecot

75351.350078/2024-21 / BORSG012008

HOKT « MATERIAL - Cancelorments de registro ou notificagso - ANVISA / CEBAAA5ZET
Conactor Tampa Valvulado sem Agutha
25381.484335/2023-73 / A0RSEN15005

BO37 - MATERIAL - € 1 ‘de registro ou

ficagio - ANVISA / GBB4265230

AR UGUIDE MEDICAL SYSTEM DO BRASIL [TDA/ 11.657.773/0001-61
Yentjlador Mannal TaD Advanted

25351.111340/2023-18 [/ RUBBESED00S, o

80217 - EQUIPAMENTO - alteragiic de registro - Aprevacde requerids
software (novay IndicagBes & fundinnaiidades) / DB37274237.

TONSTELLATION VISION SYSTEM

25351 K88S11/2070-50 [ B1855420108 o ) _
80718 - FOUIPAMENTE - Alteragia de registro - Antavagio regquerida - Altaragis téenke /
0B=4819238

alteragio de

Aguitas para colets de-sangue Meolsk
25351.211851/2023.21 / #L1A0328003 B
80142 « MATERIAL = Retiticacdo - Carregio pela EMPRESA / 0677486235

ALBITALIFE MATERIAE MEDICO HOSPITALARES LTOA. / 12.456.120/0001-57
CATETER BALAG - TUBA VENT - SPIGGLE

B shaaerrinityy kit vanticadn o sderegn Seibase
g 4, g By s e k|t (kg D1 ST 307 L0608

Codumunta assimd diglisbmisea condarme MIb 2 22063 B0 zteiions,  JCP
B R o e L LR LR e ey T ET TR I TR Mll_




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segso 1

1SS0 1677-71042 NE 129, segunda-faira, 10 de julho de 2073

BBRAUN RACIUL SEM AGULHA

25351 325160/30G5-30 / A0 135990589

80176 - MATERIAL - H:\wlldﬂ;ﬂ the Registro de Canjunta / 178115241

B. BRAUN PERIDURAL SIMPLES'

25351 325161/3008-10 / BOLIBHS05EY

80125 « MATERIAL - Revalidpeae de Registra de Conjunto [ DIB018S253

Comfles 15AR NED

25351, 740851/2020: 18 / &0 136850950

80242 . MATERIAL - Altaracis de remistro - Apravecio requarlda - Loca| e fabricacio -
Inclusia ou: altemwu de unidade fabril [/ 435777228

Ch.ME

25351 128310/2013-10 / 10245810123

8411 - IVD - Alteragio de registro - Aprovagdo requerida o Locsl de fabricasso (umidads
fabril) / G3180H1232

[EBON PROGUTHS QURAIEDS & FARMACEUTICES (TUA / B7.375.852/0001.74
QAT PARA PREENCHIMENTD) INTRA-ARTICULAR

25351.637832/2021:82 [/ 80758510019

BOIE2 - MATERIAL ﬂﬁmP‘E.DJA © Altaragae da registia -

Aiteracan/milusia de [/ GAZI4ATIZIT

LEiCA 043 BRASIL IMPORTA M) E COMERCIC [TDA. [/ 52.201.456/0001-13

ANTICORPOS PARA DETE DE CARCINDIMAS EM GERAL

25351 DE3100/7018-50 / 10337990035

Hadd - IvD - Aleragso de regiotre - Aprovagdo requerida - Informagdes oo dotsie tEchics

de produtos: (ndicecdo de uso ol uso pretendido; instrusdes die e (excera intarfarentss

n llmitngies); amostras  bisldgica; desampenho  analitico  (exceto  Interfarentes o

limitacBes) estabildade; conservagio e prazp de validads; desampentio clinico; processa

dn Eahri:m;ﬁu 1 G3IRE3ISFIT

AprovagEo  regusrida

MARGEN MEDICAL LTRA /40 220, 751/0001-38

VENTILADOR PULMONAR LE}STUNG LIJFTﬁ

25551 316418/2020-39 / BORCIATO0LS

gl‘)ﬂ EQUIPAMENTO - Alteracia de registro - Aprovacho reguetida - Alteragio tecnics /
556423

Amplagzer Dispositiva de Og

Saluct Vit Pro
25351, «uammms { Gazoaszaldy ) I
8037 - MATERIAL - e registrn ol notificaclio « ANVISA [/ De32ESINET

MEDMAR COMERCID  DE EQUIPAMENTOS MEDICBS E SIMILARES. (T4 ME /
Q7760 200043

FIT GAMA GT )

25350 624073/2022-57 | PAII3IT0G33

B0« WD - Cantelatmentn de registro oy notificagdo - ANVISA [ DBED131235

KIT FOSFATASE ALCALINA

25381.524072/2022-11 / 81315770032

a0 - IVD . Llnncahmsnm de registro ou notificaglio - ANVISA / DEBYSSL2SE

Lasceta MRS
25351 353696/2023.10 [ 41533959036
HOS7 - MATERIAL - Cancalaments ¢ [4glt1s oU hotificagds - ANVISA [ DBSIZZTEE

T 7 e Souza Pereira LIDA | 38.130.103/0001-10

Szlizsimas Lentse de cantate Intoior enuai

25351 84418/ 2020-17 [ 92579019001

4037 - MATERIAL - Cancelamento de registia oy natificagae - ANVISA | OgEagee23g
GOFT CONTACT LENS

15351 387931/2003-57 | s‘mmsum

017 . MEFERIAL - Concelamento de registre ou notiicscss - ANVISA | 0584513239
SOFT CONTACT LENS COLGRS

25351 386R40/2023-71 [ BIFIN01S00)

3037 - MATERIAL - £ | de registra ou notifieacia - ANVISA [ 0684461236

REM IRDUSTRIA T COMERCIC LTDA | 47:334.702/0001-20

O ELSA CHAGAS

24581 1S88ERO006-77 [/ 101652410454

Badq - VD) - Mteragho de registro « Aprovagio requerida - informacBes do dossié técnica

di.' predutes; |Relicagdo de Ukt ou s pretendide; Instrughes de uso (eveato interfarantes
limitagBas): smoftral  bioldgicas: desempenho  aralitico (exeeto interfarentsx =

hrnlums:. sitabllitlade; cunsetvacio e prazo de validade, dedempenhe Olmeo; processs

de I’abni:acun | SUSEESE224

BoLSA coLEmm OE Umm\ AMOESC
IH3ISLI4SIR/R0380 ( BOIGIA00L02
BET = MATERIAL - Cancelamento de regstio ou notiflcag8e - ANVISA [ 0555270?35

R ME

25951 043205/2003-41 / 10267410214

804 - VD - fkevalidacio da mpietre [ 0448015234

Elpcsyy Tachrolimus

5535] 8471a7/201300 / 10287431035

BA4A - IVD - Altermciv de reglstro - Aprovasin requerida - InformaiSes do dossid téenico

de produtos: Indicaclin de uso ou wso pretendidy; Instruglies de uso (sxcato mterferentes
||m|ta;¢ﬁ}, amastras  bickgicas; desempenho -mlillm lexcato intarferentes o

lrmltur.uesl wstabllldacke, conservacic ¢ prazo de valid ipenho clinico; p

de tabricagio / 336355338

SAFIRA MERICAL TECHNOLOGY 1TDA / 40 B&L.591/0001-06

CRYSTAL BLOGK SPORT

Ae3ny 3EBI20/2023-17 / 82602733002

BO37 - MATERIAL - Cancelamento de reglame su hotitessio - ANVISA | BESE4A412EY
CRYETAL BLOCK

25351 560315/2023-58 | 607730003

BOST - MATERIAL - Cancelaments de ragistre eu hatlficacie - ANVISA [ DEfieRa123d

FORCEPS "EISTE"

25451.245804/2025°57 ) MIFEBE30014

B{ET . MATERIAL  Canceiamento de registro oo notificacie - ANVISA [ 0658044236
PUSHER GEISTER

25351 245334/1023-98 / H1888E30011

3047 « MATERIAL - Concelamanto de registra ou histificecis - AIW!SA | DESEES123Y
HOLDER, NEETILE GEISTER

M55 ARITIF 02312 [ HiBEERI0O1Y )

#0317 « MATERIAL - Canealaments de regiastrs du notificacio - ANVISA [ 0657264232
TESQOURA GEISTER: )

F5451 245720/ 202548 / HINSERI00LS

BOIT « MATERIAL - Cancelamento de regrtro oy natificaco - ANVISA [ DGS8002235.

FIERMENY HEALTHTARE DIAGNOSTICNS LTDA / U1, 448.930/0001-50

1 037 = MATERIAL - Revalidacin de Re

'BO251 . MATERIAL -ORTDPEDIA -

FAMILIA ADVIA CENTAUR AFP e ACS:180 AFP - SIEMENS

25000,032405/96-82 / 10345160135

2444 - VD - Alteracho de registro - Aprovacio (equerida - Informaclion do dossi técnice
de produtps: Indicacao de uso ou U pretendids; instrusBes de usa (excetn Intartarantes

€ limitagdes); amostres bloldgeas; dessmpenhed analitico  (excety interferentes =

limitages); esiabllidads; concervacic & pramo de validede; desempenho climico; processe
de fahtlm:ao ! 030782121

PATHROMT] )

25351, zwmmn { 10945141323

804 - IVD - Revalidacdo de registro / 0352548231

Atellica IM Alfa Fetoprotaing |AFF)

253510548 76/2018-75 / 10345162269

RAM - IVD - Allaracio de reglstro - Aprovacio regisrds - [nfarmagdes do domié tscnico

dir produtns: indicacis de uso ou uso preiendido, Instru(Ses de Uso [exceis interfersntus
2 limitacBes), amostras bloldgicas, desempenho enslitico (sxceto  interferentes e
limitagfes), estabilidade, mnservb:iu & praze de validads; desempenho elinles: pracesse
de fabricaghio / 0336502235

smart ;upplv' comercio & distribuicio de produtps artistcos ity spp / 20.808:202/0001-83
Smart Pandlope Hydia
25351 384455/2023:10 / 81351719008
RO - MATERIAL - Cancelamento ce registra ou notificacio - ANVISA / 0B8537Z232
ST IUBE MEDICAL BRAGIL |TDA. / 005986 345/000 442
amplatier - Vg Guls |
25351 AB3F96/2012.08 / 10332340318 )
BOFD < MATERIAL - Revalidagio de Registre de Famie | 0201511206
Dispositive da Oclusin (VD) Mustular Amptatzer
25351 Aa7s08/2012.9% { 10332240577
BOEZ « MATEINAL - Revalidssdo d= Registro de Famlliz / 0318747235
Attiplatear - Saptal Detluder AST-MF
25851494311 /201216 / 10332340518
BOL2 - MATERIAL - Revalidacio de Regletro de- Famila / 1318570238
SISTEMA INTRODUTOR AMPLATZER TOROVUE LP
25351 aazsasfonies mms—msz:
2544 . MATERIAL - Fevalidagao de Registie de SISTEMA [ D3lgon733n
chusiio do Canal POA
24357 Afa004,/2002-01 / i033234031?
ra tle Familis / 0318411237

SISTEMA INTRODUTOR TOROVUE

35351 443668/2012-31 / 10332349329

B544 - MATERIAL - Hevalidacin de Registro de SISTEMA. / 318890737
FAST CATH INTRODUTOR TRANSSEFTAL COM VALVULA HEMOSTATICA
25451 02102572004 24 / mu:j.uonw

30124 - MATERIAL - lidegin do R de T
Equipsmento Tactlsys arts

28451 7505 23/2015-18 [/ 10332240582

8221 - EQUIPAMENTO - Altarasiio d= repistro - Aprovacio requerida - Al Ao inclusd
de partes w asssieris [ 0B4S630252

STRVRER DD BRASIL LTDA / 02956 317/0001-02°

FAMILIA 3E PARAFUSOS CANULADDS BLOGUEADDS MICRO TRAUSON

25351 JATRBN/2015-44 / BOOOSA30S03

Alteracho de registro - Aprovacio requerida
Altsragha/inchusls de Indicagdo de uso, mede de use, contraindlzagBes, aventos adversas
gdverténcial afoll pracaucses [ 0024050239

i J 0318283233

Alro Sistema ne o Mavel

2351 144558/2022-27 | BOUUSASOTAR

0230 - EQUIPAMENTD « Alteragdo de yegistrs - &pruvn;ﬁo requerida « Alteragiafinclndo
de locai de [abricapao éunlﬂadﬁ fabril) / DBS5025

FAMILIA DE PARAFUSOS CANULADOS BIDQUEAII!S ﬁAUS‘DN

J5351.044552/2018-70 / 005430507

BO2S1  MATERIAL CATOPEGHA « Aleraglo da registro - Aprovesio fsguerida
Altztagan/nelusmy de Inulcadn de lsg, modo e wso, wntralndl:m.ov_ AN LS e,
sdverténcian o/ou precaucies [ D0AEA70236

TECNOVENT COMERCID DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME [ 01812 352/0001-08
CANULA NASAL

25351 (F7538/025°58 [ BOBI7IE000)

80137 - MATERIAL - Retificagio - Correcdo pela EMPRESA [ 0583352236

VUK MED COMERCICE REFRESENTACOES (TDA / 10388, 140/000%-32

el de Artroncdpie - OUMAN

25351.359947/7023-70 / BI794395002 B
BOAT - MATERIAL - Canculamanto da registre sy nc-ﬁhrm,—au ANVIE 2 | UBBAGIESS

Vil MEDIAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA [BE PRODUTOS MEDICOY DA/
04,718 143/0001 94

SIH-SPHERES® MICROSESFERAS E SISTEMA DE ENTREGA
25351 403509/ AM 255 [ BO102511187

B058 - EQUIPAMENTE - Revalidagio de Registro de
demMeédic & Pequeng Parte /0196097231

VERSACARE

25351 215811 /000841 / EDA0S10740

8067 - ECUIPAMENTD - Cancelamento de registre ou notificaciio - ANVIGA |/
0571438232

ffamitia de Equip

WERFEN MEDICAL LTOA / 02.004.662/0001-55
HEMOSIL APTT-5P

25351.0226548/2003.11 / 80003610045

8014 - VD - anllrlu;au o rmglsre /020532234

301 TEGADERM )

:5351_11334];200.4.-91 [/ ET28asAnI 2

0240 - MATERIAL - Alteracio de registro - Apravagas requerida - Prazo de validode do
produto #/on Condigles de armarenaments ol fransparts do produts [ 0381049234

RESOLUCAD-RE N? 2.458, DE & DE JULHD DE 2023

‘O Gersnts-Geral ds Tetnologis dé Frodutos pars Salds; wo uso dass
atribuigGes gue lhe contere o art. 121, sliado-so art, 203, |4 1% do Regmento fnternn
aprovado pely Resdlugiy de Dietobia Colégiada - ADC n¥ $85, de 10 de desembio te
Im7l, tesmnlve! - ' '

Art. 1% Indetarn an psticBes relecionadas 4 Gersncis-Geral de Yecnnlope ds
Produtos pary @ Saude, cenforme snexo,

ArL 2T 0 motive do. indefarimento do procezso/peticde eenl disponililizade
por melo de ofisio elstronico, encamintiado pare & caika postal da empress solicitante
np sistarmia  Selicita,  gue pode  ser acessade  por misle  da link
nttpay/solicits.anvisa.govib/,

Art. 39 Esta Resalugdo entra em vigor ma data de sua publicacho

AUGBUSTO: BENCKE GEYER

L

Tove RrumBm posa sEr aricein e, Snaeregn s
T e 51 i i bbb T, ke oy GREEFINOTONOGRY

AN
O

Emnto assmade ditalreanta conbirme b g 2 ds 2 de it IﬂP
i NN DliesteTiee da Chavan Pl irmsdars | OB m =



TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Solicitante
Applicant

Fabricante Legal
Legal Manufaclurer

Fabricante Contratado
Contracted Manufacturer

Produto
Product

Normas
Standards

Regulamento
Ragulation

Data do aceite da proposta

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ. 04,187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelalto, 202 - CEP 89265-520 — Jaragua do Sul — 5C— Brasil
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelatlo, 202 - CEP 88265-520 — Jaragus do Sul— SC — Brasll
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ. 04.187.384/0001-54

Rua Jodo Ropelatto, 202 - CEP 88265-520 — Jaragua do Sul — SC— Brasil

Classe de protegan (IEC) |

Grau de Protecao (IEC) B
Classe de protegao (IPX) IP22

Ventilador Pulmonar

» NBRIEC 60601-1: 2010 + Em1:2018 e NBRIEC 60601-1-9:2010 + Em1:2014
« NBRIEC 60601-1-2:2017 + Em1:2022 + Em2:2022

¢ NBRIEC 60601-1-6:2011 +Em1:2020+Em2:2022 * [SO 80601-2-12:2020

s NBRIEC 60601-1-8:2010 + Em1:2014 e NBRISO 80601-2-55:2020

Requisitos da Avallagas da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigildncia Sanitaria:
Partaria INMETRO 384 de 18 de dezembro de 2020 '
Madels & - Ensalo de Tipo/Rolina & Sislema Gestdo Qualidade

1111212023

. Numero da OS 21637
Data cs A'“"f:g’;f 10/08/2023 & 11/08/2023
udit Date 13/09/2025 WO number
o i 3
N¢ Certificado TNBR-30469 Emissao Inicial 11/12/2023

Certificate No. First Concession

Esta vertifivatio-esta vinculado:a um contrata ¢ parm 0 endorago-acima aitado:
I'his cartificate 1 related o a contract and to the above mationsd addrass

4
oy

Assinado de forma

/j{fl,_.::’..‘."- - REYNALDO oot

A REYNALDO

e CAVALCANTI feviaioo

Reyna{do Serma SERRA:MGSG SEHRAM46862TTTET

Diretor 277787 Dados: 2025.11.18 Baruen, 11/11/2025

14:37:20-03'00°

A validade deste certificado estd atrelada & real zagho das avalingBes de manulangao o tratamenta de passivels ndo conformidades de acordo com as onentagdes
do OGP pravislas no RAC especifico, Pard verdlicagao da condicdo alualizada de regularidada desle cenificado de conlormidade deve ser consultado o banea de
dados:de produlos e servigos certificados pelo INMETRO.

The valfdity of this certificate (s (inked la the performance of survellfance assessments and trestment of possible non-conformmities in sccordance with the OCP
Guidelines provided in the speeilic RAC, To vadlly the updated condition of ragularity of this certificats, the INMETRO Zatabass of oartifisd products and servicas
must be consulted,

TUV NORD Erasll Avaliactes da Qualidade Lida, Al Madelra, 222 — 3° Andar - 06454-010 — Baruerl - SP tuv-nard.com/or

Cerlificado de Conformidade valido somenle acompanhado das paginas 1a 2
Certificate valid accompanied only from pages 11o 2

e Pg.: 1 de 2 - Rev. 01— 11/11/2025




TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE
CERTIFICATE OF CONFORMITY

N® Certificado

Certificate No. TNBR-30469
Intormacgoes Adicionais
Additienal Information
Marca Modelo Descrigao Cldigo de
Brand Maodel Description Banes
Barcode
Madelo; LUFT & O LUFTS tem come chietive fomecer ventilagdo com
pressao posiliva para pacientgs adultos, pediaincos e
LEISTUNG neonalais. O ventilador permile garantir suporte
Entrada:100V-240Vac (0,68~ 0,29A) - ventilatorio am um ambiente haospilalar, NA
frequéncia 50/60Hz - Fonte Interna: 10.8-11.1 | ggpacificamente em Unidades de Terapia Intensiva o
" Vo= batgra de Liv e, (U.T.1.) com instalagbes adequadas de gés oxigénlo, ar
oténcia - TOVA - Classificagan; Classa | - 3 i %
Tipo B, IP22, Operagio P comprimido medicinal @ conexdo a reda eléirica.

Identificagie dos laboratorios e relatorios de ensaio:

+ NBR IEC 60601-1:2010 + Em1:2016 - Ralstorio #190816-01-TM-V (19.03.2020) ¢ Relatdrio #190816-D2-TM-V (19.03.2020) -
laboratdrio CES §.A, (LE-022 — OAA- ILAC).

. NBR IEC 60601-1-2:2017 + Em1:2022 - Rolatorio #253128 Rev. 1.0 (04/11/2025) — leboratorio IBEC (CRL 0143) & Relsiorio #253128-1 Rev. 1.0
(04/11/2025) — laboratério IBEC (CRL 0143).

. NER (EC §0601-1-5:2011 + Em1:2020 + Em2:2022 - Relatono de 30/10/2025 = TUV NORD Brasil,

. NBRIEC 60601-1-8:2010 + Em1; 2014 - Relalério #151223 (13,06.2019)~ lsboralorio IBEC (CRL 0143),

. NBRIEC 60601-1-9:2010 + Em1:2014 + Em2:2022 - Relaiorio de 30/10/2025 ~ TUV NORD Brasil.

+  ISO 80601-2-12:2020 - Relatorio #MED-D055/2025 (28/09/2025) ~ laboraldrio Labelo (CRL 0075} e Relatorio #R254188 (29/10/2025) -
|aboraidrio No Risk STE (CRL 0366).

. NBRISD B0G04-2-55:2020 - Relaiorio #MED-0055/2025 (28/09/2025) —laboralério Labelo {CRL 0075),

»  Versio do manual da usudrier BX0297U—E Manual do Usuario - Ray 05_Abril 2023

v Versando projeto; LUFT-ES00-

« Sofiware de controle; revisao E1772804A

s Acessirios:
CIRCUITO PACIENTE ADULTO COM OU SEM DRENO (ADULT EATIENT CIRCUIT WITH DR WITHOUT DRAIN), VALVULA EXALATORIA (EXHALATION
VALVE), CABO DE ALIMENTAGCAO AC (AC POWER CABLE), CIRCUITO PACIENTE NEONATAL COM OU SEM DREND (NEONATAL PATIENT CIRCUIT
WITH OR WITHOUT DRAIN) FILTRO COALESCENTE DE AR COMPRIMIDO (COALESCENT COMPRESSED AlR FILTER). MANGUEIRA DE ENTRADA DE
GAS AR (INPUT HOSE FOR THE AIR GAS), MANGUEIRA DE ENTRADA DE GAS 02 (INPUT HOSE FOR THE 02 GAS), SENSOR CAPNOSRAFD
(CAPNOGRAFPHY SENSOR), ADAPTADOR 0O SENSOR CAPNOGRAFO (CAPNOGRAPH SENSOR ADAFTER) SENSOR OXIMETRO (OXYMETRY
SENSOR), PEDESTAL (TROLLEY), BRAGO ARTICULADO (ARTICULATED ARM), CELULA DE OXIGENIO (OXYGEN CELL), PULMAQ DE TESTE COM
RESISTENGIA - ADULTO (TEST LUNG WITH RESISTANCE - ACULT, PULMAGC DE TESTE COM RESISTENCIA — NEONATAL (TEST LUNG WITH
RESISTANGCE - NEONATAL), SENSOR PROXIMAL (PROXIMAL SENSOR].

Revisao Data Descrigao
Revision Dale Description
0o 1111212023 Emissao inicial

Aluptizagho de normag:

« NBR IEC 680801-1-2.2017 + Em1:2024

NBR |EC 60A01-1-6:2011 + Em1:2(120 + Emd-2022
NBR |EC B0601-1-0:2010 + Em1:2014 + Emi2- 2022
|80 80804-2-12:2010,

NBR 150 BIHU1-2-55.2020,

[+h] (AT RTF v

DRI

TUNV NORD Brasil Avaliacies da Qualidade Lida. Al Madeira, 222 - 3% Andar— 06454-010— Barueri — SP uv-nord.com/or

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas 18 2
Certificale valid accompanied only from pages 1 to 2

EEEEEN = Po. 2de2-Rev. 01— 11/11/2025




MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

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

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n2 3.029,
de 16 de abril de 1999 e a publicagdo no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugio
RE n° 775 na data de 27/02/2025 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com
a legislacdo sanitaria vigente, quanto as Boas Praticas de Fabrica¢do de produtos para
saude exigidas pela autoridade sanitdria brasileira, estando sujeita a inspecdes
periodicas.

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

Endereco: Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos, Jaragua do Sul - SC CEP: 89265-520
Autorizagdo de Funcionamento: 8020347 Expediente: 0771719/24-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude: Equipamentos de
uso medico da classe |l.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspeg¢des anteriores e abordagem baseada em
risco.

e . Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio Miranda de Araujo,

' o eii ) Gerente-Geral de Inspec¢ao e Fiscalizagdo Sanitaria, em 06/03/2025, as 15:53,

: Einm; ﬁ?}] conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢ do art. 42 do Decreto
% eletronica n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

—

i

w% https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3466465 e
i: 0 cédigo CRC DF24A9C8.




DIARIO OFICIAL DA UNIAO- segio 1

ISSN 1677.7042 N 43, quarta-feira, 5 de margo de 2025

Mativo! Publicadn deterimunts, subsidiada por informagBes provenientes da autorita oy
tegulararios & de organismos audilores tarceiroy rerpnfecidos peln Anvisa

Fabricante: Muithou Foryou Medical Deyices Co., Ltd

Frdiraco: North Shangxia fid., Dongjiang Hi Toth Industeial Park, Huighou, Guangdong,
SL6005, Chita

Solicitante. Bace Comércio Fntemaemnal Leda Ch#L il? 4)1 FBO/OG01-26

Altorizagan de Tunci 801 7031 Expedi 080025/34-6

Cortificaro de Uoas Priticas de Fabricaglo de Produtos pm Salide:

Materjais de use medico das classes Il & |V,

Mativo: Publicadto deferlments, subsitade ot (nfarmicdes provenientes de autoridadss
regulotdriaz @ da organtumos auditeres terceiros reconhecidos pela Anvisa,

Fabricante! Lablician Ophthalmics, five

Endoregor 2140 Winston Park Drive, Oakeille, L6H SVS, Ontarie  Canada:

Solicitanta; Cmergo. Brazil import Impertagdio © Distribuigie de Produtos Médicas
Hospitalares Lida CNPI (4 967 408/0001-38

Autorizagio de Funclonamanto H.0L.175-8 Espediente: 0720595/23-0

Certlilicado de Boas Priticas de Fabricagio de Pradutoy pars Savde:

Materiais de usa mbdico da classe |1l

Motive:  Publicado  deferimente,  sibsidiade  por  Informagdes  provemientes  de
autoiidades :
regulatirias o de organismas auditores tercelras reconhecidos pela Anvisa

Fabricante: LivaNova Deutschiand GmbH

Endmrage: Lindberghatrasse 2%, Munigue, Bavaria, 0939 < Alsmanha

Salicitante: VR Medicai importaders ¢ Distribuldors de Produtos Medicos Lida CNPL
04.718.143/0001-94

Alitarizagdo de Fune or AOLG36-1 E 1139a54/24-2

Certificadn de Boas Priticas de Fabficagho de Produtes pars Sadde:

Eouipamuntes de uso midico du classe (11,

Mativg: Publicado deferimento, subsidiado por informaghes: provenientes de aotondader
regulattmias ¢ e arganismas auditoras lerceiros reconhecidos pels Anvisa,

Fatricante: Metdcta ntermational SA.

Endereco: Via Alls Rossa 6, Rancale, BB62 - Suigs

Solicitante; VI Medical Importadora ¢ Distribuidora de Produtos Médieos Ltda CNPI:
04,710.143/0001-94

Autirratdo de Func 8010251 Esped 1N56355/24-T

Certifivado fe Bous Priticas de Fabricagio d¢ Pradutos para Saude:

Matariaid de uso médica da classe IV,

Motvar Publicado delerimento, vulmdmdu it mlurmacbﬂ pravenientes e auloridardes
repulutarios o de org tercoiras recont 5 pela Anvisa

Fabirieants: Meadtranie, Ine,

fnderego 7000 Central Aweruc ML Fridigy, Minnesota, 55432
Alnéf i

Saliciiante: Aute Sulure do Branil Lida CNPL O1.B45409/000128
Autorizagdo de Funclonamento; 1034900 Expedionte: 10566013/24 -1
Cartificadn de Boas Praticay de Fabrieagio de Pradutos para Salide
Materiais & Fquipamentos de uso médico das classas (1w 1V,
Mativo: Publicads deferimento, subsidiido por InformecBes provenipntes do autoridades
regulatorias & de nrgansmos auditores terceiras reconhesides pela Anvisa

Estados unidos da

Fabricante! Medtronic lretand

Endarecn: Parkmore Business Park West, Galway, HELVY19, IHanda

‘Selicitante: Aute Suture do Brill Lida CNPJ: 01.645,409/0001-28

Autntizacde de Funcionamentor 103490 0 bpediente: 0765154/24-2

tertificadn de Boas Praticas de Fabri:a;én de Produtes para Saude,

Materizis ¢ eguipamentos de use madico das classes 1l e IV,

Mattve: Publicads defarimanto, bulisidlads por informacdes provenientes de autoridadey
repulatdrias & de organimas auditores terceiros reconhecidos pels Anvisa

Fabricanto; Medtronlc Sofamor Danel USA; Inc.

Endorego: 4240 Swinnea foad, Memphis, Lstados Unidos da América

Sallcitarte: Ao Siture do Bmd Ltdy CNPL (01 645 406/0001-28

Autoritagio de funcionamento: 1.03490-0 Expediente: 0764481/24:5

Certiticadn de Boas Praticas de Fabticagao de Pradutos para Sadde,

Materiaiy de ao medien das classen Il & 1V

Motive: Publicado defadmento, subsidiada por infarmactas i bes di auleridad
laz ¢ do argani auditares \ereolros (econheddos pela Anvise

Fibbielesttibis Opartls Gl

Crgorege; Aul der Deune 101, Munstor, B483%  Alermanha

Solicitante: lohnson B lohnson do Brasil Indistrid & Comérels de Predutoy para Sadde

Liekit NI, 54,816, 661!000!.-01

Autanzacio de F nento; K01 459 0 Cxpedient L16ER22/24 01

Certificadn de Beas Pritieay da Fabricagie de Praduted para Salide.

Matoriss: do oso médica dag classes: Il e IV

Meative: Publicido deferiments, subsidiado. por intrmacEes provenientes de sutoridades
latdfizs & da Org sutfitares terceiros reconhecidos pela Anvisa:

Fabricarite; Philips North America LLC

Enderego; 1001 Murry Ridge tans, Murrysville, PA 15668 - Estados Unldos da Amériea

Sallcitante: Philips Medical Systems Lida CNPI 58,205,721 1/0001-78

Autorizogao de Func onta; L0167 1€ 1367574/ 40

Certificata de Boas Praticas de Fabricagio de Pradutos para Salds

Fguipamentus de usa midico da claise L

Motive: Publicads detariments, subsidiade per infarmagBes pravenientes de mitor/dades
Iatarias @ de org guditores terceiros retonhecidos pals Anvisa.

Fabticante: Purgo Biologles Inc

Enderego: MB1Z, 27, Dunchon-dasra 457 bean-gl, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do,
14218 ~ Corela do Sul

Sollcitante; VR Modical Impartadara ¢ Distribuidors de Produtod Medicos o ONPH
07, 718, 143/000-24

Auturizagan de Funcionamento: 8 01.025-1 Ewpediente: DIBGTGT/24-7

Cartificade do Boas Pratlcas de babricoghn do Produtos pars Satde;

Materiais fde uso medico da classe (V.

Motive: Mulilicade deferimento, subsidiady por mlgemagdes provenientes de autondndes
tegulatdrius ¢ BU erganismas auditares terceims reconhadides paly Anvisg,

Fabtlzante: G-Med AR

Endersgo: Serminotiegatan 21, 31 and 33, 752 28, Uppsala  Sugcia
Salletante. Galderma Brasil Ltds CNPL 00,317 472/0601.4%

Autorizagdo de Funciosnomento: B.02.517-6 Fxpediente 1056897/24.2
Cortificado. de Boas Pratiess de Fabricacio de Produtos pars Sadde:
Maternals de uso medica da classe IV

Mot Publicade deferimento, subsidiade por iInformacdes i tey ta
regiilatarias & de organismos duditores terceiras Im:mhwdm pelf Anvise,

Fatificante: ResMed Piy Lid,
Enderego: 1 Elieabioth Macarthur Brve, Selly Vists, New South Wales, 2143 - Austrilin
Solleitante: Medstar Importacds ¢ Exportacio Ltds CNP) (2 580.620/0001-35
Autarizacin de Funcionamante: B.00A73-0 Expediente: 1152587/23-1
Cortificado de Boas Pritless de kabricagio o Produtos parn Satde:
foulpamentos de uso medico da classe 1L

Motivo, “ublicade deterimento, subsdiato por informasdes proveniontes de autorledades
regulmdriay & da organiamoes guditores teresiray (ecanhecidas pela Anvisa

Fabiricante Sapmina - 5C1 lsraal Medical S\rmms Ltd,

Enderogo; dune b, Koren Industrinl Park, Maalat, 24952, tsran|

S.allm.ante “Autg Suture do Brasil Ltda GNP, 01645, AQE/0001-24
o de Funcl toe 1034200 Fxpediente: 0764a08/24.0

Cenilicado de Boss Pratices de Fabricagao die Produtos pard Sadde,

Equipamentos de dco madico da classe |11,

Mcslhro Publivade deleriments, wbsidiodo por informages provenientes de suteldades
tay g org Auditofes terceiron reconhecidas pela Anvisa.

Falitleanti: .:hunggm United Imiging Healtheare Ca, Ltd.

Endereco: N & Chqngbul Read, Nading Bistrict, 201807, Shanghal - China
Sulicitante: Dame Saluts nnsullnl 0] Rt*ulumm Lida, £NfL 26, 463 555/0001-03
A a de Func 5 Expedionte; 1063060/74.9

Certificado de Baas Pralicas do Fat.mr.aﬁn de Produtos para Saide:

Equipamentos de uso meédico ds classe 1)

Matluo; Publicado deferimento, subsidiado par Infurmafas provenienies de autaridadag
reaulatdrias e de org auditores terceiras reconhecidas pela Anvisa,

Fi‘hrlmnﬂt Shimane ih:rnadm t‘.mpnraﬂnn

Endarego! 2698, Naoe, Hikawa cho, laumashi, Shimane, 699 0631 Jipdo

Solicitanta; Shimadau e Brasil Comeroin Lida CNPY; SILTS2.460/0001-56

Autorizagdo de Puncipramentor 1036901 Expedmnte: 11200931/74-0

Certiticado de Baus Praticss de Fabricacio de Produtos para Salde.

Equipamantos de uto médice da clazse |l

Mative: Publicade deferiments, subsidiade par |nfurnh1?6¢_-u prevenientes de autoridadas
regutatérias e de atidimores tercetray (econhecidos pela. Anvisa:

Faliricante:-Smith & Nephew Manufacturing AG

Endereco: Schachansliee 29, Aarau, Caltio Arpdvia |Bdar), 5001, Suica

Sulicitnta: Smith & Neplaw ‘Comirlo du Protulos Midicas Wi CNP): 13,656, 820/0001-48
20 da Fune B.08:040.5 Expediente: 1090073/24-1

Ceriificado d# Baas Praticas de Fabricagdo  de Produlos pars Saibde

Materiais de o medico das classes |l & IV

Mnnun Publicada defarimanta, nuhr.ldlada par m{nrmn?.' s prevenientes de autoridades
las @ do ofg tercairos reron ec.rdas pala Anvisa,

Fabricanle: TAS Medicsl Praducts

Endercio: Harotem 23, Bar Lev Industilel Zone, 2015600  lsroel

Solicktante; Iobhntan & lahnson do Srasll Ind, & Com de Frod, Para Saude (tda CNPL
54.516.661/0001.01

Autorizacdo de Funciormmente: 8014590 Expediente: 1148350/24-9

Ceptificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Sadde

Matiriaty de Uso medico i classe 1L

Mativie:: Publicade deferimento, subsidiada por informacdes provenientes de SuloHdatdes
rEgulatarias 8 46 o i uur.htrm'_\ |!r:e£ruv reconhiseidas pels Anvisd

Fabricante: Ultradent Products inc.

Entdarese: 505 West Utradent Grive (10200 South), South Jordan, 84095, Ltah - Estodos

Unides da Amdérica

'Solnclranm Whradent do Rrmsil Produlos Odaniologitos Lidd CNPE OF 295 840/0001-82
(o de Fur B.02.799'1 Expedionte: 1139606/24-6

Cariificade de Boas Praticas e Fahnmg:n de Produtos para Salide

Materigis do vso mdgico das classes (Il ¢

Motive: Publicade doterimento, subsidiade pur Intarmagdes provenientes de surorldades
terceiros recanhecidos pela Anviss

RESOLUCRO-RE NY 775, DE 27 DE FEVEREIRQ DE 2025

reguiatarias = de “aud

ﬁbimﬁﬁﬂﬂmﬂ‘zﬂ Haay, Pﬁ!Dﬁli
: io 7 {dois] sook 8 parkiy de s
FERNANDA MACIEL REBELD

ANEXD

Empresa Nealab Snlul:bas FarmacButicas Estérals do Brasl) Lds, CNRL: 42 063.573/0001-04
Enderecn! Avenida Nossa Senhom da Assunglo, no 738 - Vild Butantd, Sae Paulo SP CEP:
55-502

Autorizacae de Funcionamento, 4L 063.573/0001- 0% Expedients. 1029645248
Cartificadn de Boas Praticas de Tabsacacdo de Produlos para Sadde

Materials de use medica da classe I,

Metiva: Sehsidiado por refatédrio d= inspesdo, requinita necessara par decsdo do ato

i':rn rrsa; Trogramy Nacional de Controle de Qualidade da CNP: 73,3028 79/0001 -0y
-rn;m Reia Dputar Bodrigues Santans, 68, Mnhr.-t. Filo de Janaira - (1) CER 20910-240
Ao do Funcior BRHE502 Exp 1648557/29-4
Centificatio de Boas Praticas de Fabficagae e Produtos fara Saiide,
Produtas pard diggnostico du use in vitre das classes 1| v,
Meativi: Subsidiide por reldno de inspegio, requisite necessinio pars dedslo da ato

Empresa Volmed Brasil Fquipamentes Lds. CNPL 20.537.075/0001-89

Enderaco: Bua Francinen Cofrea Bizeno, 435, Barracda |, I, e IV, lardim Embard, Sao Carlos -
SV CERL 13563888

Autarizagia de Funcionamento| ALL3010 Expediente 1029619/24.7

Certiticado do Boas Priticas de Fahbricagdo do Produtos para Saude

Matesiais de uso medico das classes Il e IV e Fquipamentos de Lsd médico do classe (1
Mative; Subvidiado por relatério de inspecin, requisita necessario para decisdo do ato.

RESOLUCAC-RE N* 776, DE 77 DE FEVEREIRO DE 2075

& GERENTE-GEWAL SUBSTITUTA DF INSPECAO F PISCALIZACAD SANITARIA DA
AGENCIA MACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no usa das athbuisdes que e confers o at
140, allada g art, 204, |, § 12 da Regimento |dterne atavats pela Rosalucio da Difetoria
Coleglada - ADC ¢ 585, de 10 de desembry de 2621, &

cansiderando g cuomprimento des requisiios de Haay Pratcas de Distiboigsoe wou
Armmzenagem preconizades #m legislasso vigante, resalyel

Art, 12 Conceder a Certificacio de Boay Praticas de Disrit
de frodutos para Saude as emprosas constanies no oo,

Al 19 A presente Cerfificacio tem validade e & (quatio) anns & parir da sua
publicagia.

Art, 3% Cats Rosolugho entri om vigor na data di sua pubtlicacio

FERNANDA MACIEL REBELD
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DECIMA SETIMA ALTERAGAO CONTRATUAL E
CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL

e
b

ITER

:dn3

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. t‘ r’; =

CNPJ N° 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045 5o b

JARAGUA DO SUL - SANTA CATARINA § GE

WoE e

MJF HOLDING LTDA, pessoa juridica de direito privado, com sede & Rua Jodo Ropelatio, n® B e

202, Nereu Ramos, Jaraguad do Sul, Santa Catarina, CEP 89.265-520, inscrita no CNPJ n® oy B o
52.935.842/0001-39, com Contrato Social devidamente arquivado na Junta Comercial do Estado de q &

Santa Catarina —= JUCESC sob NIRE 42208107881, represenlada por seu administrador nao sacio Sr, T o B

MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentine, nascido em 05/04/1971, natural de Avellaneda, Buenos :J o

Aires, Argentina, casado em comunh@o universal de bens, empresario, naluralizado brasilsiro, "% h e

conforme partaria n® 187/2017 do Ministério da Justiga, inscrito no CPF n° 831.651.180-00, portador da 8o E

Cédula de Identidade RG n® 7.979.585, orgdo expedidor SSP/SC, residente e domiciliado & Rua Pedro L3

Guesser, n° 85, Amizade, Jaragua do Sul, SC, CEP 89.255-423: il

MIGUEL ANGEL GRASSO, argentino, nascido em 18/06/1947, natural de Pozzo Del Molle, zg

Cordoba, casado em comunhao universal bens, empresario, portador do Documento Nacional de 5?;

Identidade n°® 6.607.620, Cérdoba e Passaporte n® 06607620M, inscrito no CPF n® 831.175.630-91, g

residente e domiciliado & Rua Almirante Brown, n® 2.348, San Mariin, na cidade de Cordoba/CBA, na &5

Republica Argentina;

OSCAR EDUARDO BARETTO, argentino, nascido em 21/01/1850, natural de Santa Fé,

Argentina, casado em comunhae universal de bens, empresario, portader do Documento Nacional de &
Identidade n°® 7.808.825, Cordoba e Passaporte n® 07808825M, inscrito ne CPF n® 831.175.550-72, i
residente ¢ domiciliado & Rua Soldado Ruiz, n® 1.466, San Martin, na cidade de Cérdoba/CBA, na =R
Replblica Argentina; e E n
RICARDO JORGE PAIARO, argentino, nascido em 26/12/1955, natural de Portefia, Cordoba, a3
casado em comunhao universal bens, empresario, portador do Documento Nacional de Identidade n® ': i:
11.727.420, Cordoba e Passaporte n® 11727420N, expedido pela Policia Federal Argentina, inscrito no ,t )
CPF n® 831.175.390-34, residente & domiciliade & Rua Salamanca, n® 1.481, Villa Allende Golf, na s
cidade de Cordoba/CBA, na Republica Argenlina, _“ r%
Socios da sociedade limitada sob a denominacao social de LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA., “lﬁf‘;‘.
pessoa juridica de direito privado, com sede & Rua Jodo Ropelatto, n® 202, Nereu Ramos, Jaragua do rﬂ“’
Sul, Santa Catarina, CEP 89.265-520, inscrita no CNPJ sob n® 04.187.384/0001-54, com Contrato & o
Social devidamente arquivado na Junta Comercial do Estado de Santa Catarina — JUCESC sob NIRE & ';_,'_,
42203164045, mediants este instrumento resolvem, por deliberagdc unanime, proceder alteragao no E] #
contrato social, o gue de fato fazem de acordo com as clausulas seguintes: E i@

QLY

Junta Comercial do Estado de Santa Catanna 12/08/2024
Centifico o Registeo em [ 2082024 Data dos Efertos 09008/2024

Arguivittients 20242760105 Protocolo 242769195 de 09/08/2024 NIRE 42203164045

Nome da empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Este documento pode ser verificado em hittp://reginjucescse. gov br/auteaticacaoDocumentos/autenticicaoasp
|HIHHI‘IM“‘”"ININHI‘I Chaneel 191 1 TH564270128

Estit cépin 1of autenticads digitalmente e asginada em | 2/08/20241L UCIANO LEITE KOWALSKI - Seeratano-Gueral



CLAUSULA PRIMEIRA - A sociedade resolve abrir a seguinte filial;

FILIAL | — Av. Tancredo Neves, 1033, Edif. Ferreira Ferraz Empresarial Salas 1607, 1608 e 1609,
Caminho das Arvores, Salvador/Ba, CEP 41.820-020, com Capital social destacado no valor de R$
10.000,00 (Dez Mil Reais).

O objeto social da filial sera: Manutengao, instalagdao e assisténcia técnica de equipamentos
elétricos, eletrénicos e mecanicos; Comércio varejista de partes e pecas para aplicagdes na
area de medicina, fisioterapia, hospitalar e afins. '

Fica assim alterada a clausula acima do centrato social @ modificagbes posteriores, continuando em
pleno vigor as demais cldusulas ndao modificadas pela presente alteragdo. Em caonsequéncia das
alteragoes ocorridas os socios resolvem consolidar o contrato social, que passa a ter a seguinte
redacao:
CONSOLIDAGAOC DO CONTRATO SOCIAL
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ N® 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045

MJF HOLDING LTDA, pessoa juridica de direlto privade, com sede a Rua Joda Ropelatio, n°
202, Nereu Ramos, Jaragua do Sul, Santa Catarina, CEP 89.265-520, inscrita no CNPFJ n°
52.935.842/0001-39, com Contrato Social devidamente arquivado na Junta Comercial do Estado de
Santa Catarina — JUCESC sob NIRE 42208107881, representada por seu administrador nao sécio Sr.
MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, nascide em 05/04/1971, natural de Avellaneda, Buenocs
Aires, Argentina, casado em comunh&@o universal de bens, empresario, naturalizado brasileiro,
conforme portaria n° 187/2017 do Ministério da Justiga, inscrito no CPF n® 831.651.180-00, portador da
Cédula de |dentidade RG n® 7.979.585, érgédo expedidor SSP/SC, residente e domicillado & Rua Pedro
Guesser, n® 85, Amizade, Jaragua do Sul, SC, CEP 89.255-423;

MIGUEL ANGEL GRASSO, argentino, nascido em 18/06/1947, natural de Pozzo Del Molle,
Cordoba, casado em comunhdo universal bens, empresario, portador do Documento Nacional de
Identidade n° 6.607.620, Cérdoba e Passaporte n® 06607620M, inscrito no CPF n® 831.175.630-91,
residente e domiciliado & Rua Almirante Brown, n® 2.348, San Martin, na cidade de Cordoba/CBA, na
Republica Argentina;

OSCAR EDUARDO BARETTO, argentino, nascido em 21/01/1950, natural de Santa Fe,
Argentina, casado em comunh&o universal de bens, empresario, portador do Documento Nacional de
Identidade n® 7.808.825, Cordoba e Passaporte n® 07808825M, inscrito no CPF n® 831.175.550-72,
residente e domiciliado & Rua Soldado Ruiz, n°® 1.466, San Martin, na cidade de Cérdoba/CBA, na
Republica Argentina; &

RICARDO JORGE PAIARO, argentino, nascido ém 26/12/1955, natural de Portena, Cordoba,
casado em comunhéo universal bens, empresario, portador do Documento Nacional de Identidade n°
11.727.420, Cérdoba e Passaporte n° 11727420N, expedido pela Policia Federal Argentina, inscrilo no
CPBF n° 831.175.390-34, residenle e domiciliado @ Rua Salamanca, n° 1.481, Villa Allende Golf, na
cidade de Céardoba/CBA, na Republica Argentina;

-

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 12/0R2024
Centifico o Registro em 12/08/2024  Duta doy Efeitos 09/08/2024

Arquivamento 20242769195 Protocolo 242769195 de 09/082024 NIRE 42203164045

Nome do empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Este documento pode ser verifivado em hiip:/fregin jucesc.sc.goy briamtenticacaoDocumentosiautenticns oo wspx
Changeln 191178564270128
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Socios da sociedade limitada sob a denominagdo social de LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.,
pessoa juridica de direito privado, com sede a Rua Jodo Ropelalto, n® 202, Nereu Ramos, Jaragua do
Sul, Santa Catarina, CEP 89.265-520, Inscrita no CNPJ sob n° 04.187.384/0001-54, com Contrato
Social devidamente arquivado na Junta Comercial do Estado de Santa Catarina — JUCESC sob NIRE
42203164045, tém constitulda a presente Sociedade Limitada, regida pelas clausulas e condigtes
seguintes:

CAPITULO | - DO NOME EMPRESARIAL, SEDE, OBJETO, INICIO E PRAZO

CLAUSULA 12 A sociedade gira sob 0 nome empresarial de LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CLAUSULA 22 A sociedade tem sua sede sito a Rua Jodo Ropelatto, n° 202, Nereu Ramos, Jaragua
do Sul, Santa Catarina, CEP 89.265-520.

Paragrafo Unico. A sociedade podera abrir filiais e escritorios em qualquer parte do lerritorio nacional
ou exterior, bem como participar de oulras sociedades afins ou ndo, mediante alleragao contratual
assinada por todos os socios.

CLAUSULA 3% A sociedade tem por objeto social:

Fabricagao, monlagem, comercializagao, distribuigao, manutencao, importagao e
exportagao de equipamentos elétricos-eletrénicos e mecénicos, para aplicagdes na
area de medicina, fisioterapia, hospitalar e afins; Prestagéo de servigos de locacao de
equipamentos elétricos-eletrénicos e mecénicos, para aplicagbes na area de medicina,
fisioterapia, hospilalar e afins e a prestagdo de servigos de assisténcia técnica destes
equipamentos; Servigos de consultoria em geral;, Gestao de ativos nao financeiros
(royalties) e Aluguel de imdvels proprios.

Paragrafo Unico. Havendo atividades profissionais especializadas, a sociedade se habilitara perante
os respectivos orgaos de fiscalizagdo profissional indicando o responsavel que atuara com as
atribuicGes e autoridade previstas no respectivo regulamento.

CLAUSULA 4* A sociedade iniciou suas atividades em 1° de agosto de 2000 e seu prazo de duracao
é por tempo indeterminado.

CLAUSULA 5° A sociedade possui a seguinte filial:

FILIAL | — Avenida Tancredo Neves, 1033, Edif. Ferreira Ferraz Empresarial, Salas 1607, 1608 e
1609, Caminho das Arvores, Salvador/Ba, CEFP 41.820-020. Com objeto social: Manutencao,
instalagdo e assisténcia técnica de equipamentos elétricos, eletrénicos @ mecanicos; Comércio
varejista de partes e pecas para aplicagdes na drea de medicina, fisioterapia, hospitalar e afins.

CAPITULO Il - DO CAPITAL SOCIAL

CLAUSULA 6° O capital social & de R$ 212.000,00 (duzentos e doze mil reais), dividido em 100 (cem)
quotas no valor de R$ 2.120,00 (dois mil, cento e vinte reais) cada uma, totalmente subscrito pelos
socios e integralizado em moeda corrente nacional, ficando assim distribuidos:

B

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 127082024
Certifico 0 Registro em 12082024 Duta doy Efettos 0% 08/2024

Arquivamento 20242769185 Protocolo 242769198 de 090872024 NTRE 42203164043
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N°® Ordem Socios Percentual (%) Quotas Valores (R$)
1 MJF HOLDING LTDA. 20,00 20 42.400,00
2 MIGUEL ANGEL GRASSO 26,00 26 55.120,00
3 OSCAR EDUARDO BARETTO 27,00 27 57.240,00
4 RICARDO JORGE PAIARO 27,00 27 57.240,00
TOTAL 100.00 100 212.000,00

Paragrafo unico. A responsabilidade de cada socio € restrita ao valor de suas quotas, mas todos
respondem solidariamente pela integralizacéo do capital social,

CLAUSULA 7* As quotas do capital s3o indivisiveis em relagdo a sociedade e nao poderac ser
transferidas, alienadas, caucionadas, empenhadas, oneradas ou gravadas, total ou parcialmente, a
qualquer titulo, a terceiros, sem o consentimento expresso dos socios que apresentam a maioria
absoluta do capital social, assegurando o direito de preferéncia aos demais sdcios, em igualdade de
condigoes.

CLAUSULA 8° Em caso de aumento de capital social terdo preferéncia para subscrever novas quetas,
0s socios que ja participam da sociedade, podendo os demais subscrever novas quotas na propor¢ao
axata de sua pariicipacao no capital social primitivo.

CAPITULO iii = DA ADMINISTRACAO

CLAUSULA 9% A administragéo da sociedade cabera ISOLADAMENTE ao administrador ndo sécio
MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, nascido em 05/04/1971, natural de Avellaneda, Buenos
Aires, Argentina, casado em comunh&o universal de bens, empresario, naturalizado brasileiro,
conforme portaria n® 187/2017 do Ministério da Justi¢a, inscrito no CPF n® 831.651.180-00, portador da
Cédula de Identidade RG n® 7.879.585, drgdo expedidor SSP/SC, residente e domiciliado a Rua Pedro
Guesser, n° 85, Amizade, Jaragua do Sul, SC, CEP 89.255-423, com 0s poderes e atribuicdes de
representagdo ativa e passiva da sociedade, judicial e extrajudicialmente, podendo praticar todos os
atos compreendidos no objete social, sempre no interesse da sociedade, ficando vedado, entretanto, o
uso do nome empresarial em negocios estranhos acs fins socials ou assumir obrigagdce seja em favor
de qualguer quotista ou terceiros, bem como onerar ou alienar bens imoveis da sociedade, sem
autorizagao dos outros sacios.

§1° O uso da firma €& feito pelo administrador nao sécio MARCELO JAVIER FERNANDEZ,
isoladamente para os negdcios da propria empresa e nos casos de alienagao de bens.

§2° Nos quatro meses seguintes @o término do exercicio social, os socios deliberardo sobre as contas
e designarao administrador(es) quando for o caso.

§3° O administrador nédo socio poderd de comum acordo fixar uma retirada mensal, a titulo de pro-
labore, observadas as disposi¢des regulamentares pertinentes.

CLAUSULA 10 O administrador declara, sob as penas da lei, que ndo esta impedido de exercer a
administracdo da sociedade, por lei especial ou em virtude de condenagao criminal, ou por se
encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda gue temporariamente o acesso a cargos

-
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publicos, ou por crime falimentar, de prevaricagéo, peita ou suborno, concussao, peculato ou contra a
economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia,
contra as relagdes de consumo, fé publica ou propriedade.

CAPITULO IV - DO EXERCICIO SOCIAL. RESERVAS E DISTRIBUICAO DE LUCROS

CLAUSULA 11 O exercicio social iniciar-se-a no dia 1° de janeiro e encerrar-se-& no dia 31 de
dezembro do mesmo ano. nesta ocasiao, o administrador prestard contas justificadas de sua
administragédo, procedendo a elaboragé@o do Inventario, do balango patrimonial e do balango de
resultado econdmico e efetuara a apuragao e a distribuicdo dos resultados, cabendo aos sécios, os
lucros ou perdas apuradas na proporgao de suas quotas,

§1° Em reunido anual dos sécios, quande ndo dispensada pela legislagée vigente, sera decidido o
destino dos resultados do exercicio, a participagdo nos lucros, bem como a constituigio de reservas
de |ucros & a sua reversao.

§2° O lucro liguido, apurado em balanco anual ou mensal, podera ser distribulde ou ndo, a critério dos
socios e da situacdo financeira e patrimonial da scciedade. Em havendo a distribuicde, os lucros
disponiveis, apos a constiluigie de reservas e participagdes, pederde ser partilhados entre os socios
de forma proporcional ou desproporcional, se assim os sécios os decidirem.

§3° Se o resultado do exercicio apresentar prejuizo, este sera compensado com lucros acumuladoes de
exercicios anteriores, com reserva de lucros, e nesta crdem. O saldo de prejulzo que porventura
remanescer sera mantido em conta de prejuizos acumulados para compensacgdo com lucros de
exercicios seguintes. No caso de inexisténcia de lucros suficientes para absorcéo total do prejuizo,
este sera suportado pelos sécios na proporgae de suas participagbes no capital social.

CLAUSULA 12 A sociedade pode levantar balangos ou balancetes intermediarios em qualquer
periodo do ano calendario, observadas as disposigfes legais, podendo inclusive, distribuir os
resultados se houver g se for de interesse dos socios, Inclusive a obrigagao da reposicao dos |ucros,
se os mesmos forem distribuidos com prejuizo do capital.

CAPITULO V — DA RETIRADA, IMPEDIMENTO OU FALECIMENTO DE QUALQUER DGS SOCIOS

CLAUSULA 13 O falecimento, retirada, interdigdo ou inabilitagdo de um dos sécios ndo acarretara a
dissolucéo da sociedade, gque continuard com o socio remanescente ou herdeiros do sdcio falecido.
Caso os herdeiros do sécio falecido ndo pretendam integrar-se & sociedade, entdo, cabera aos s6cios
remanescentes providenciarem a producao de balango especial @ apuragao do patriménio liquido para
pagamento dos haveres do socio falecido.

CLAUSULA 14 Os socios podergo retirar-se da sociedade, pela vontade unilateral, a qualguer tempo,
por dissidéncia em relagao a alteracdo contralual deliberada pela maioria, ou outros fatores estranhos
a alleracdo contratual.
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CAPITULO VI — DA DISSOLUCAO E LIQUIDAGAO

CLAUSULA 15 A sociedade entrara em dissolucao, seguida de liquidac3o e partilha, nas hipoteses
previstas no art. 1.033 do Cadigo Civil Brasileiro.

Paragrafo unico. Em todas as hiptteses de dissclugdo, a reuniao por maioria societaria devera eleger
o liquidante, observados os termos do art. 1.102 & seguintes do Cédigo Civil Brasileiro, arbitrando os
seus honorarios e fixando a data de encerramento do processo liquidatario.

CAPITULO Vil - DAS DISPOSICOES FINAIS

CLAUSULA 16 Q foro para dirimir quaisquer dividas decorrentes do presente instrumento contratual,
bem como o exercicio e cumprimento dos direitos e obrigacées resultantes deste contrato permanece
em JARAGUA DO SUL/SC.

CLAUSULA 17 As cldusulas e condigbes estabelecidas em atos j& arquivados e que nde foram
expressamente modificadas por esta alteracdo continuam em vigor.,

CLAUSULA 18 As omissbes ou dlvidas que possam ser suscitadas e ndo reguladas pelo presente
contrato serdo supridas ou resolvidas com base nas disposicées do Cédigo Civil Brasileiro, Lel n®
10.406 de 10 de janeiro de 2002, supletivamente pela Lei das Sociedades Andnimas e pela legislagao
pertinente em vigor.

E, por estar assim constituida, assinam o presente instrumento particular, em via tnica.

JARAGUA DO SULISC, 07 de agosto de 2024.

MJF HOLDING LTDA.
Representada pelo Administrador ndo socio

MARCELO JAVIER FERNANDEZ
MARCELO JAVIER FERNANDEZ MIGUEL ANGEL GRASSO
Administrador ndo sécio Sécio
OSCAR EDUARDO BARETTO RICARDO JORGE PAIARO
Socio Socio
- -
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TERMO DE AUTENTICACAO

NOME DA EMPRESA LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

PROTOCOLO 242769185 - 09/08/2024

ATO 00Z - ALTERACAO

EVENTO 026 - ABERTURA DE FILIAL EM OUTRA UF
MATRIZ

NIRE 42203164045

CNPT 04, 157 3H4/000 ] -54

CERTIFICO O REGISTRO EM 120082024
SOE N 20242709195

EVENTOS

5] < CONSOLIDACAQ DE CONTRATOASTATIUTO ARQUIVAMENTO: 20242709145

FILIALS FORA DA LT

NIRE 29902085934

CONPI D4 I BT 380000235

ENDERECO; AVENIDA TANCREDO NEVES, SALVADOR - BA
EVENTO U26 - ABERTURA DE FILIAL EM OUTRA UF

REPRESENTANTES QUE ASSINARANM DNGITALMENTE

Cpf: B3 117539034 - RICARDOD JORGE PATARO - Assmodo em (97082024 as 14:40.24

Cplt B2 ITIS5072 - OSCAR EDUARDO BARETTO - Assinado em D8/0R/2024 by 1430 44

Clplt B3T1T36309] « MIGUEL ANGEL GRASSO « Adyimiude e 09082024 4s 1 4;49,1 3

Cpfz BIGSTIROO0 « MARCELO JAVIER FERNANDEZ « Assinido em D9/MR2024 as [4:34:50
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PROCURACAO

Por este instrumento particular de Procurag@o, @ 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 nfo sécio, Sr. Marcelo Javier Fernandez,
portador da Cédula de Identidade RG n.¢ 7.979.585 e CPF n.© 831.651.180-00, nomeia e constitui
seu procurador Sr. Maicom Marceu Baseggio, brasileiro, solteiro, portador do RG n° 5.105.778 e
CPF n® 078.262.369-75, a quem confere poderes para representar a empresa LEISTUNG
EQUIPAMENTOS 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 pregos, contratos,
desistir de recursos, interpé-los, substabelecer a presente procuracdc, enfim praticar todos os
demais atos necessérigs ag fiel curmprimento do presente mandato.
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CERTIFICADO BPF
g = i ;
LEISTUNG o
Revo7
A

FUNDAGCAO EDUCACIONAL D. ANDRE ARCOVERDE
VALENCA - RJ

COTAGAO PREVIA DE PRECOS N° 06.980108/2025
CONVENIO N° 980108/2025

ANEXO III
DECLARAGAO DE CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS LEGAIS E CONSTITUCIONAIS

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob o n© 04,187,.384/0001-54, sediada &
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragud do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermedio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n® 5.105.778 e CPF n© 078.262.369-75, em atendimento ao Edital Cotagdo
Prévia de Pregos n® 06.980108/2025, DECLARA, para todos os fins de direito, que:

a) Nao foi declarada inidénea para comprar ou contratar com o Poder Plblico, em qualquer de suas
esferas;

b) Encontra-se em situagdo regular perante o Ministério do Trabalho, no que se refere a observancia
do disposto no inciso XXXIII do artigo 7° da Constituicdo Federal, conforme preconiza a Lei Federal
n® 6,544/1989;

c¢) Cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo exigidos no presente edital;

d) Dispde, caso declarada homologada do objeto cotado, de aparelhamento e pessocal técnico
adequado e qualificado para a prestagao dos servicos;

e) Nio disp6e em seu quadro societario, de servidor publico da ativa, empregado de empresa
publica ou de sociedade de economia mista, nem do Ministério da Saude;

f) Ndo possui, em seu guadro de pessoal, empregados menores de 18 (dezoito) anos em trabalho
noturno perigoso ou insalubre, e, em qualquer trabalho, menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na
condicdo de aprendiz, a partir de 14 (guatorze) anos;

g) Declara possuir plenc conhecimento e concordancia com todas as informagdes, condigdes e
especificacdes locais necessarias ao cumprimento das obrigagdes decorrentes da Cotagdo Prévia de
Precos n® 06.980108/2025.

Jaragua do Sul/SC, 09 de dezembro de 2025,

[04.187.384/0001-541

7’]&% ‘)/{@W & TR LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
Leistung Equipamentos L(ttd/\a({/?w Rua Jodo R[c:IpelauoR, 202
CNPJ: 04.187.384/0001-54 | 89265-520 - Nereu Ramos
Maicom Marceu Base/:ggio I__Jaragué do Sul - Santa Catarma_l
Procurador
CPF: 078.262,369-75
RG: 5.105.778
LEISTUNG EQUIPAMENTQOS LTDA - CNP]1: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www, leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

Assinado de forma @SSiSténCia Técnica

LEISTUNG
digital por LEISTUNG i
EQUIPAMENTOS Eggﬁ?:!\(/)lrENTOS ® (47) 99985-6173

LTDA:04187384 LTDA:04187384000154
Dados: 2025.12.05
000154 09:56:53 -03'00"
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certidao Negativa

Certifico que nesta data (03/12/2025 as 16:15) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenagédo com transito em julgado ou sancgéo ativa

gquanto ao CNPJ n° 04.187.384/0001-54.

A condenagéo por atos de improbidade administrativa nao implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em hitp://divulgacandcontas.tse Jus.br/

Esta certidao & expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do niimero de controle
6930.8C52.1D50.9330 no seguinte endereco: https://www.cni.jus.br/improbidade adm/autenticar certidao.php

trrado em: 03/12/2025 as 16:15:30 CONSELHO NACIONAL DE JUSTIGA Pagina 11



TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatorio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrénicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta ¢ do Orgdo gestor de cada cadastro consultado. A informagio relativa a razdo social
da Pessoa Juridica ¢ extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consulta realizada em: 03/12/2025 16:16:58

Informacoes da Pessoa Juridica:

Razio Social: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ: 04.187.384/0001-54

Resultados da Consulta Eletronica:

Orgio Gestor: TCU
Cadastro: Licitantes Inidéneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgfo gestor. clique AQUI,

Orgio Gestor; CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa
e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgao gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgéo gestor, clique AQLUI.

Orgdo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidéio original no portal do érgéo gestor. clique AQUIL

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplifica¢@o e racionalizagio
de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lei n® 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n® 13.460, de 26
de junho de 2017, Lei n® 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15. de janeiro de 2016.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAD
04.187.384/0001-54
Matriz

COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | """ PEASERTURA
CADASTRAL

21/11/2000

NOME EMPRESARIAL
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NGME DE FANTAGIA)
LEISTUNG ENGENHARIA

PORTE
DEMAIS

NOME DO REPRESENTANTE LEGAL
MARCELO JAVIER FERNANDEZ

CPF
831 3. H-00

CUALIFICAGAD
Administrador

CODIGO E BESCRICAD DA ATIVIDADE ECONSMICA PRINGIEAL
2660-4/00 - Fabricagdo de apareihos eletromédicos o eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagao

lzboratério

pegas

6810-2/02 - Aluguel de imoveis proprios

CUDIGE E DESCRIGAD DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
3250-7/01 - Fabricagao de instrumentos nao-eletrénicos e utensilios para uso meédico, cirirgico, odontoldgico e de

4773-3/00 - Comercio varejista de artigos médicos e ortopédicos

3312-1/03 - Manutencao e reparagao de aparelhos sletromédicos e eletroterapduticos e equipamentos de irradiagao
3321-0/00 - Instalagao de maquinas e equipamentos industriais
4664-8/00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e

7490-1/99 - Qutras atividades profissionais, cientificas e técnicas nao especificadas anteriormente
7738-0/02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador
7740-3/00 - Gestdo de ativos intangiveis nao-financeiros

CODIGO E DESCRIGAD DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURD NLMERC) COMPLEMENTD

JOAQ ROPELATTO 202

CEP BAIRRODISTRITO MUNICIPIO UF
89265520 NEREU RAMOS JARAGUA DO SUL sC

ENDEREL;0 ELETRONICO
CONTABIL@LEISTUNGBRASIL.COM

TELEFONE
(47) 33712741

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL [EFR)

et

SITUAGAD CADASTRAL
Ativa

DATA DA BITUAGAD CADASTRAL
21/11/2000

MOTIVO DE SITUAGAD CADASTRAL

SITUAGAD ESPECIAL

e

DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

et

QUADRO DE SOCIOS E ADMINISTRADORES

NOME/NOME EMPRESARIAL GPFIENPY QUALIFICAGAD
OSCAR EDUARDO BARETTO 831 35 HR-T2 Sécio
NOME/NOME EMPHRESARIAL CPFIENP. QUALIFICAGAD
RICARDO JORGE PAIARO 8318900534 Sacio
NOMEINOME EMPRESARIAL CRFICNPY QUALIFICAGAG
MARCELOQ JAVIER FERNANDEZ 831,454, ##-00 Administrador




NOMEMNOME EMPHESARIAL CPFICNPY QUALIFICAGAD
MIGUEL ANGEL GRASSO 831 4HHL HE-91 Sécio
NOMENOME EMPRESARIAL CRRICNPJ QUALIFICAGAD
MJF HOLDING LTDA 52.935.842/0001-3% Sacio

Cadigo de autenticidade: 56042131e9713e58

Aprovado pela Instrugao Normativa RFB n® 2.118 de 06 de dezembro de 2022. Informacies vigentes na data da emissao.
Emitido no dia 01/12/2025 as 13:09:24 (data e hora de Brasflia) por MARCELO JAVIER FERNANDEZ - CPF 831.851,180-00
0 codigo pode ser consultado no enderego https./fconsultacnp). redesim. gov.briautenticidade-conprovante-inscricao

(https /fconsullacnp).redesim.gov.briautenticidade-comprovante-inscricac ).



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Certificado de Registro Cadastral - CRC

(Emissio conforme art. 17 da Instrugio Normativa n® 03, de 26 abril de 2018)

CNPJ: 04.187.384/0001-54
Razio Social: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

Atividade Econdmica Principal:

2660-4/00 - FABRICACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E
ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIACAO

Endereco:

RUA JOAO ROPELATTO, 202 - NEREU RAMOS - 89.265-520 - jaragué do Sul / Santa
Catarina

Obscrvagoes:
A veracidade day informagdes podera ser verificada no enderego hotps://comprasnct.gov.br.
Este certificado ndo substitui os documentos cxigidos em lei.

Emitdo em: 18/11/2025 16:15

de



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaragio
Declaramos para os fins exigidos na legislacio, conforme documentacio registrada no SICAF, que a situagio do
fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 04.187.384/0001—54 DUNSmu - gpet==xgg

Razio Social: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

Nome Fantasia: LEISTUNG ENGENTIARIA

Situagao do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 26/02/2026
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MET: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia; Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Niveis cadastrados:
Automitica: a certidio for obrida através de integragio direta com o sistema emissor, Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I- Credenciamento
Il - Habilitagao Juridica
1II - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal ¢ PGEN Validade; 15/05/2026 Automitica

FGTS Validade: 13/12/2025 Automatica

Trabalhista (http://www.istjusbi/certidan) Validade: 17/05/2026 Automitica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital ¢ Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 28/02/2026

Receita Municipal Validade: 29/12/2025

V - Qualificagao Téenica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/06/2026

Esta declaragio ¢ uma simples consulta e ndo tem efeito legal

Emitido em: 18/11/2025 16:16 I de |1
CPF: B31LXXX.XXX-00  Nome: MARCELO JAVIER FERNANDEZ

Ass:




MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ: 04.187.384/0001-54

Ressalvado ¢ direilo de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. conslam débitos administrados pela Secretaria da Receila Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do arl. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubra de 1966 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objelo de decisao judicial que determina sua
desconsideragao para fins de certificacao da regularidade fiscal, ou ainda nao vencidos; @

2. ndo constam inscrigoes em Divida Aliva da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certidao & valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os ¢rgaos e fundos publicos da administragao direta a ele vinculados. Refere-se a situagéo do
sujeito passive no ambito da RFB e da PGFN & abrange inclusive as contribuicoes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do parégrafo Unico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991,

A aceitagao desta certidao esta condicionada & verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <htlp://www.pgfn.gov.br=.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n” 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 08:33:07 do dia 01/12/2025 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 30/05/2026.

Codigo de controle da certiddo: E73B.1BC6.026D.CBCO

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



GOVERNO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
SECRETARIA DE ESTADO DE FAZENDA DO RIO DE JANEIRO

CERTIDAO DE REGULARIDADE FISCAL N° 2025173459206
CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS - CND

mENTIFICAc;_Ao DO REQUERENTE

CPF/RAIZ DO CNPJ: 04.187.384 CAD-ICMS: Nao inscrito

NOME!RAZAO SOC'AL: (i tsss el i i g s il

CERTIFICA-SE para fins de direito e de acordo com as informacoes registradas nos
Sistemas Corporativos da Secretaria de Estado de Fazenda que, até a presente data,
NAO CONSTAM DEBITOS perante a Fazenda Estadual para o requerente acima
identificado, ressalvado o direito de a Receita Estadual cobrar e inscrever as dividas de
sua responsabilidade, que vierem a ser apuradas.

EMITIDA EM: 03/12/2025 16:19
VALIDA ATE: 03/03/2026 16:19
Certidao emitida com base na Resolugao SEFAZ n° 109 de 04/08/2017

OBSERVAGOES

1. Esta certiddo deve estar acompanhada da Certidao da Divida Ativa, emitida pelo 6rgao préprio da
Procuradoria Geral do Estado, nos termos da Resolugdo Conjunta SEFAZ/PGE n® 33/2004.

2. A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na internet, no endereco:
www.fazenda.rj.gov.br.

3. Esta certidao nado se destina a atestar débitos do imposto sobre fransmisséo 'causa mortis' e doagao, de
quaisquer bens ou direitos (ITD).

4, Qualquer rasura ou emenda invalida este documento.




ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS ESTADUAIS

Nome [razdo social): LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPI/CPF: 04.187.384/0001-54

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dividas que vierem a ser apuradas, é certificado
que ndo constam, na presente data, pendéncias em nome do contribuinte acima identificado, relativas aos tributos,
divida ativa e demais débitos administrados peia Secretaria de Estada da Fazenda.

Dispositivo Legal: Lel n2 3838/66, Art. 154
Namero da certiddo; 250140398496400
Data-de emissdo: 01/12/2025 0R:30:45
Valldade (Lei n® 3938/66, Art. 158): 30/05/2026

A autenticidade desta certiddo devers ser confirmada na péagina da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no enderego:
http://www.sef.sc.gov.br

Este documento fol assinado digitalmente
Impresso em: 01/12/2025 08:30:45

1, 310/ 000 -5 - Dytn Hoea: O1) §272005

N B2 TR

Assiriatio por SECRETARIA DUE ESTADD DA FAZENDA -C



Data: 01/12/2025 08h35min

Bu_Wm ESTADO DE SANTA CATARINA Numero —— Validade
gm MUNICIPIO DE JARAGUA DO SUL 103382 30;01;20;@

M‘&\NSECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA

—

L.

Nome [ Razao Social

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA  CNPJ: 04187384000154

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS

—

Aviso .‘
Sem débitos pendentes até a presente data.

—

.

Compravacao Junto a Finalidade

Secretaria Municipal da Fazenda. Participagdo em Licilagbes.

_— Mensagem

abaixo caracterizada.

mesmo se referentes a periodos compreendidos nesta certidao.

Certificamos que até a presente data nao constam débitos tributarios relativos a inscrigao

A Fazenda Municipal se reserva o direito de cobrar débitos que venham a ser constatados,

-~

.

Contribuinte: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
Enderego; Rua RUA JOSE EMMENDOERFER, 1643 - Bairro NOVA BRASILIA - CEP 89.252-278

~

OBS: Apds quitacio do débito, deve-se aguardar 36(horas) para a emissao da CND com a situag&o atualizada.

-

Cadigo de Controle
WSYHSGVBGNTXSG1

[

A validade do documento pode ser consultada no site da prefeitura por meio do codigo de controle infermado.
https://www.jaraguadosul.sc.gov.br/

Jaragué do Sul (SC), 01 de Dezembro de 2025

Rua Wailtar Marguardy, 1111 = R Molba
Juragué do Sul (ST) - CEP: 88253585 - Fune 4721068000

Pagina 1 de 1



CAIXA

TAIXA ECONOMCA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  (04.187.384/0001-54

Razdo
- L_E )
Social: ISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Endereco: R JOAD ROPELATO 202 / NEREU RAMOS / JARAGUA DO SUL / 5C / 89265-
520

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacdo regular perante o
Fundo de Garantla do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagbes com o FGTS.

Validade:03/12/2025 a 01/01/2026

Certificagdo Numero: 2025120315290941411029
Informacdo obtida em 03/12/2025 16:20:43

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacio de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br




LENER JURIOTARIO
FETTOn 50 TRABRAT, O

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. (MATRIZ E FILIATIS)

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Certiddo n%: 73075245/2025

Expedicdo: 01/12/2025, &as 08:29:25

validade: 20/05/2026 - 180 (cento e oitenta) dias, centades da data
de sua expedicao,

Certifica-se gue LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n® 04.187.384/0001-54, NAO CONSTA cOmO
inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas,
Certididc emitida com base nos arts. p42=n & B83-A da Consolidacao
das Leis do Trakalho, acrescentados pelas Leis ns.® 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
0s dados constantes desta Certidao sao de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certidac atesta a empresa em relagao
a todos os seus estabelecimentos, agé&ncias ou filiais.

A aceitacdo desta certidao condiciona—se & verificagaoc de su3a
autenticidade no portal do Tripunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst,.jus.br).

Certidao emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios & identificagdo das pessoas naturais e Jjuridicas
inadimplentes perante a Justica do Trabalho quanto as obhrigacoes
estabelecidas em sentenga condenatoria transitada em julgado ou em
acordos Jjudiciais trabalhistas, inelusive no congernente aos
recolhimentos previdenciarios, 4 honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordes firmados perantes o Ministério Publico do
Trabalho, Comissdc de Conciliacdo Prévia ou demais titulos gque, por
disposicio legal, contiver forga executiva.



NUmero do pedido: 5511897
FOLHA:1/1

PORER JUDICIARIO

TRIBUNAL DE JUSTICA
da Santa Cataring

CERTIDAO RECUPERAGA0 JUDICIAL, EXTRAJUDICIAL E FALENCIA N°: 5511897
Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro Grau)

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais, NAO CONSTAM em
tramitacado nas comarcas do Estado de Santa Catarina ACOES FALIMENTARES EM GERAL contra:

NOME: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Raiz do CNPJ: 04.187.384

Pals endereco da sede : BRASIL

Estado endereco da sede : SANTA CATARINA

Municipio endereco da sede : JARAGUA DO SUL

Endereco da sede : RUA JOAQ ROPELATTO, 202, NEREU RAMOS

Certidao emitida as 08:31 de 01/12/2025.

a) Os dados que serviram de pardmetro para a realizacao da husca e para expedigao desta certidao sao de
responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo qualquer conexao com a Receita Federal ou outra instituicao
publica para autenticacao das informacdes prestadas, com etind interessa u destinatario(a
sua conferéncia.

b) Certidao expedida gratuitamente, nos termos da Resolucdo CN) n. 121/2010 e Resolucao Conjunta
GP/CG) n. 6/2023.

T A confirmacao de autenticidade dests certiddo estara disponivel pelo prazo de 90 dias, contados da emissao do
documento, no enderego https://certidoes.tisc.jus.br/download. - Selicitado por: Francieli Pereira Ribsiro - CPF

vie 085,309-++ G MDY ouro




Prefeitura Municipal de Sdao José dos Pinhais

Secretaria Municipal de Saude
ESTADO DO PARANA

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos a quem possa interessar, que a empresa Leistung Equipamentos Leda, CNPJ/MF
N, 04.187.384/0001-54 - Inscricao Estadual N° 254.417.108, com sede na Rua Jloao
Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, municipio de Jaragua do Sul - SC — CEP: 89.265-520,
Telefone (47) 3371-2741, forneceu para MUNICIPIO DE SAQO JOSE DOS PINHAIS CNPJ
n°CNPJ/CPF 76.105.543/0001-35, atendendo satisfatoriamente tanto no aspecto técnico,
quanto no comercial, dentro dos prazos estipulados. nada havendo que a desabone até a
presente data,

Marea; LEISTUNG

Equipamentos Fornecidos:

10 unidades do Ventilador Pulmonar modelo LUFTS — Nota Fiscal 35507

Sao José dos Pinhais, 14 de Novembro de 2025

: Assinado de forma
Maiara digital por Maiara
Bloke Bloke Lenceh

Dados; 2025.11.14
Lenceh 10:41:54 -03'00'

Maiara Bloke Lenceh
Chefe de Divisdao de Suprimentos

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Rud Maria Helena, n® 707 — Bairro Sao Pn:dw CEP 8’» 005-480
Tel. (41) 3134-4600 | e-mail: saudel@s :




Prefeitura de Carapicuiba
Secretaria da Fazenda

CIRADE DE
Departamento de Licitagbes e Compras

3, CARAPICUIBA

A.C.T 159/2025
Atestado de Capacidade Técnica

Atestamos para os devides fins, que a empresa LEISTUNG
EQUIPAMENTOS LTDA, inscrita no CNPJ: 04.187.384/0001-54,
estabelecida, na Rua Jodo Ropelatto 202 Bairro Nereu ramos- Jaragua do
Sul/ SC cep 89.265-520 , forneceu a este Orgao Publico, estabelecido a Rua

Joaquim das Neves, 211, Vila Caldas, Carapicuiba/SP, CNPJ n° 44.892.693/0001-
40, conforme:

Pregao Eletronico N°® 148/2024
Processo Administrativo N°.23040/2024
Notas Fiscais N° 35917

QUANT UNIDADE DESCRICAO

12 und Ventilador Pulmonar modelo LUFT5

Carapicuiba 11 de novembro de 2025.

i i Ay inads de farma digital por Cleonice Dia
Clegnice Dias de Sousa e Tty

Dllveira:28574183807 [radss 025,11 111 51198 -olon’

Cleonice Dias de Sousa Oliveira
Departamento de Licitagdes e Compras

Departamento Compras
compras@carapiculba.sp.gov.br | {11) 4164-3500 ramal 5442
rua Josauim das Neves, 211, Vila Caldas, Carapleuiba/SP | CER: n8310-030



CERTIFICADO BPF

LEISTUNG ot
Rev07

A
FUNDACAO EDUCACIONAL D. ANDRE ARCOVERDE

VALENCA - R]

COTAGAO PREVIA DE PRECOS N° 06.980108/2025
CONVENIO N° 980108/2025

DECLARACAO DE GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob o n® 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n°® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n© 5.105.778 e CPF n® 078.262.369-75, em atendimento ao Edital Cotacao
Prévia de Precos n° 06.980108/2025, DECLARA, que prestaremos garantia minima de 12 (doze)
meses conforme manual da fabricante, salvo o uso indevido, acidente ou desgaste natural. A
manutencdo sera prestada no local da instalagdo dos equipamentos, caso haja necessidade, os
equipamentos serdo enviados para a fabrica, sem Onus para o Orgdo, bem como sera prestada
Assisténcia Técnica.

ASSISTENCIA TECNICA PRESTADA PELA PROPRIA INDUSTRIA:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

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

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT

Registro: SC S1 088984-3 Expedido pelo CREA-5C

Jaragué do Sul/SC, 09 de dezembro de 2025.

)@b‘ v hZ[UWM ﬁft’-LWW
Leistung Equiparnentos Ltda

CNPJ: 04,187.384/0001-54

Maicom Marceu Basegqgio

E;OFCUS?%DEGZ o |_E|STUNG Assilr_wzg?rgﬁéorma digital
¥ ¥ . - (o]
RG: 5.105.778 EQUIPAMENTQOS FE)Q[JIPAMENTOS

. LTDA:04187384000154
[04.187.384/0001-54] LTDA:041873840 % = o
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA 00154 09:57:40 -03'00

Rua Jodo Ropelatto, 202
892§5-520 - Nereu Ramos
Jaragua do Sul - Santa Catarina

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

@ssisaéméa Técnica
® (47) 99985-6173

Pagina 1 del



CERTIFICADO BPF

- R 04-02 (4)
Rev07
A -~
FUNDACAO EDUCACIONAL D. ANDRE ARCOVERDE
VALENCA - RJ

COTAGAO PREVIA DE PRECOS N° 06.980108/2025
CONVENIO N° 980108/2025

DECLARAGCAO DE TREINAMENTO E INSTALACAO

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob 0 n° 04,187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n® 5.105.778 e CPF n© 078.262.369-75, em atendimento ao Edital Cotagdo
Prévia de Precos n° 06.980108/2025, DECLARA, que serdo ministrados treinamentos operacionais e
téenicos de como utilizar os recursos dos equipamentos aos funcionarios, por pessoal técnico
treinado, sem nenhum 6nus, bem como a instalacéo a partir de seu recebimento.

ASSISTENCIA TECNICA PRESTADA PELA PROPRIA INDUSTRIA:
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

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

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT

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

Jaragué do Sul/SC, 09 de dezembro de 2025.

) . A
e 2 ;
?\/L..{'umw / Vlacga | }‘ﬂuﬁ,&
Leistung Equipamentos Ltda
CNPJ: 04.187.384/0001-54
Maicom Marceu Baseggio

Procurador

CPF: 078.262.369-75 LEISTUNG Q.ss.itne;do dEEfI(;EI'TJ?\I .
RG: 5.105.778 igital por
[04.187.384/0001-541  EQUIPAMENTOS equipamentos
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA LTDA:04187384 Ezzgf‘;)i?fz“ggm 54
99585.550 N Remmes 000154 09:58:28 -0300"

I_Jaragua do Sul - Santa Calarina__l

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 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-mail; leistu na@leistungbrasil.com

| 5 = " ‘ "
{Assisténcia Técnica
® (47) 99985-6173

Pagina 1 de 1



01/12/2025, 08:23

Consultas | F itn de E

Razdo Soclal
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA,

Cansultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanilaria

presa Nacional | Resultadn | Detalhamento

Ultima atualizagso da base de dados: 01/12/2025 a5 00:00:00
Dados da Empresa Naclonal

GNPJ
04, 187.384/0001-54

Nom#e Fantasia

LEISTUNG

Endetego ha Intermet SAC

Endereco Completo Cidate/UF

RUA JOAD ROPELATTO, 202 « NEREU RAMOS CEP: HB9.2685-520 JARAGUA DO SULSC

Responsavel Tecnico Responaavel Legal

MATELS EMRICH MONNERAT MARCELD JAVIER FERNANDEZ
Dados do Cadasim

N da Autarizagio Data da Autorizagho Shuagao

N.02034-T (GHL39BIMXIHZ] 16/07 12004 I Atk l

N do Processo Autorizagio

25024,260100/2003-00 Disposilves Madieos

Atlvidades | Clisses

Armazenar

+ Produtes para satge (dispoaitivos medices)
Distribulr

« Produlds para saudn (dmpositivos modicos)
Embalar

+ Produls para satda (dispositives médicos;
Expedir

+ Predulos para saude (disposilivos Medicos)
Exportar

+ Produtos para salde (dispoviiives médies)
Fabricar

« Produlos par salde (disposilivos madicos)
Importar

» Produtos para saide (dispositives imédicos)
Reembalar

+ Produtos para saude (dapositivos medicos)

Biacon do Ingpacdn

Nonhum ragisiro encontrado

Dados de Inspegac

Narbum registro ancontrado

httpsy//consultas.anvisa.gov.brfitiempre sas/empresas/q/25024260100200300/7cnp|=041 B7384000154

1M



DIARIO OF1CIAL DA UNIAO - segio 1

1550 16777042 N 185, quinta-feira, 30 de setembro de 2021

(SOMENTE MATRIZ) / 3513396210 s TROGARCIA  EINELL /
43 038 B21/0001-20 25951, 116925/2021-55 [ TR43A4] 70152 - AFE/AT - RECURSQ
ADMINISTRATIVO, - FARMACIAS E DROGARIAG / 3537720215
GSAUDE INDUSTRIA E COMERCI) DE FRODUTOY CIRURGILDS DESCARTAVCSS. LTDA /
39§35 757/0001-30 25351 781006/2021-57 | 8232733 BSH - AFE - CONCESSAL -
PROBUTOS PARA SAUDE - OISTRIBUIDORA / 805637216 -
BUFNO FARMA (TOA / 47,294, 992/0001-57 5351 276115/2021.57 / 7643394 733 - ATE -
CONCLSSAD FARMACIAS [ DROGANIAS [ 1580316218 RRBL
OLIVEIRA / 0501 365/0002-52 2535L.267477/2021-57 | 7842891 733 « AFE - CONCESSAQ
. BERMACIAS £ DROGARIAS [ 35617198217 e TRANSPORTES.
RODDSTUZA (TDA / BE297 115/0001-48 25351 277631/2041-58 / 1262431 701 - AFE -
CONCESSAD - MEDICAMENIOS £ INSUMOS FARMACEUTICOS - TRANSPORIASORA
[SOMENTE MATRIZ) / 3476715211 - CUZABETH OLIVEIRA DA
SIVA - ME / 05.617.548/000107 25351.292847/2021-59 / 7843761 733 - AFE -
CONUESSAG - EARMACIAS E DROGARIAS / 3618076718 ———— oo A F M
DE  MELO  EMPREENDIMENTOS  FARMACEUTICOS  LTMA /42 863.523/0001 08
25351.069598(2021-60 / 2942851 733 - AFE - CONCESSAD FARMACIAS T DROGARIAS |
386ATATLIR B FARMALIA DO CARLINWODS  LTDA f
30.716.844/0001-55  25351.000835/2021-60 / 784450 Y33 .+ AFE - CONCFSSA0 -
FARMACIAS E DHDGARIAS [ 3618010210 — e | L DR ALMEIDA
COMERCIO © SEAVICOS MEDICOS |IOSPITALAR / 33.243,737/0001 94 25351.247111/202)
RL / 8232764 856 - AFE - CONCESSAQ < PRODUTDS PARA SALDE DISTRIBLIDOMA [
3513523011 e RAMPIM  BMFIRD  FARMAZIA  ITDA [
A1 A06RES/0001 57 25351300082/2021-61 / 844481 713 AFE CONCESSAD
FRAMACIAS E DROGARIAS / 3632647210 e e e DROGARIA MILLER
LTUA /39 924 227/0001-04 J5351 A00IEA72021-61 [ TRAASZS 733 AFE - CONCESSAD -
PARMACIAS E DROGARIAS | 3645844215 «—e—omme——emeeeee——— HEALTHY 0 RASIL
INGUS TIIA COMERCION £ DISTRIBUIGAS LIDA / 39.600.006/0001-35 25351 227654/2021-62
J 017869 720 AFL CONCESSAD COSMETICOS, PERFLIMES £ FRODUTOS OF INGIENE
DISTRIBUILORA (SOMENTE MATRIZ) / 34FET3T2LY - —mieeeee - DIMED 57A
PISTRIBUISORA DF MEDICAMENTDS / 92.685.611/0571-01 2535131187/7021-63 /
7843386 733 - AFE = CONCESSAD - FARMACIAS £ DHOGARIAS [ 36491782158 -
. AGY LUGISTICA $.A 7 02505 428/0088 52 25351.227661/2021 64 / 8112691
55 . AFE - CONCESSAG - PRUDUTDS PARA SAUDE - ARMAZENADORA / 3476744213 —
— e DIMED  5/4  DISTRIGLIDORA.  DE  MEDICAMENTOS /
07 G65.611/0566-35 23351 AVI6LI/2021-64 [ 7834628 733 - AE - CONCFSSAD -
FARNACIAS £ DHOGAMIAS / 3645851214 - i e e DROGARIA MATTINNI
COMERCHY O MEDICAMIFRTDY LTDA /, 42,051.64/0001:00 25351.311584/2021-53 i
TRAA432 731 - AFE - CONCESSAD - FARMACIAS £ DROGARIAS / 3649790218
Erres FARMA 77 FARMACIA  BIGITAL A2.377.379/0001-01
25351 103060/2021 55 / 7843030 733 AFE  CONCESSAQ  FARMACIAS E DROGARIAS |
JEITHAERLT  —meeerm———rrrerr P FARMACIA £ DEOGARIA LTDA [
5 307.462/0004-22  15351.073049/2021:6% | TRAIRS] 70141 . AFE/AR - RECLURSD)
ADMINISTRATIVE - FARMACIAS £ DROGARIAS / 3434074217~ T
W ALVES DA SILVA LIRELL / Y1458 416/0001 35 25351.202810/2021 56 / 7843638 733
AEL - CONCISSAD - FARMACIAS £ DROGARIAS [ 3617555217 e
URCGARIA A0 JOAD TTDA / 41 426.L17/0001-44 15351 3D3078/2021-67 / TRAA139 733 -
AFE - CONCESSAD - FARMACIAS F DROGARIAS [ 3637604216
Gollson Lopes / 42.575.030/0001-/6 253511 /0113/2021 68 1543381 733 ARE
CONCESSAO  FARMACIAY £ DROGARIAS / 2580308218 e FMT
DA SILVA DESSOA / AZ:332.633/0001-01 I5351.202428/2021-G8  7RAA30T 733 - AFE -
CONCESSA - TARMALIAS F DROGARIAS [ 3EIBDABZLI oo
MOURA £ ANDRADE LTDA / 42/840.419/0001-47 25351.2/6095/202169 / 1833320 734
AFT  CONCESSACH FARMALIAS € DROGARIAS [/ 1580223215 L Y,
LIANGL) IMPGRTACAC £ EXPORTACAD (TDA [ 14.984.430/0001-08 25351-247150/2021-69 /
A0ATE01 T2 - AFF - CONCESSAD - COSMETICOS, PERFUMES £ PROBUTOS DE HIGIENE -
IMPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) /) 3913866212~ - H DE
SOUSA BRANDAD NETS / 42 776 101/0001.07 25151.302085/2021-68 | 7834187 733 AFE
. CONCESSAD - FARMACIAS E DROGARIAS [ 3R3ZRZEHILT —omew e 1
DENTAL PRODUTOS ODDNTOLOGICOS LTDA / 67 503 821/0001-11 35351 2275577202170 !
TI6IA28 102 - AFL - CONCESSAG - MLDICAMENITS E INSUMOS EARMACELITICDS -
DISTRIBLIDORA (SOMENTE MATRIZ] / 3476546211 rar COMERCIO
DF MEDICAMENTDS BRAIR LTRA / A8 .2L21130/1064-29 263581 F76175/2021-70 I 8a3Ee3
743 - AFE - CONGESSRO - FARMACIAS E DROGARIAS / 35E0G1R214 —- -
e JORD HENRIGLEE MACIEL PIMENTFL - MF / 23 358 (81/0002.25 25331, 260656/2021
41/ 7432934 743 AFL CONCLYSAC FARMACIAS [ DROGARIAS / IspazIIN4 "
e Lo WITALLE FARMACIA DE MANIPULAZAD EIRELL/ A1 366 /300160
35951 26G720/2021:71 / 7843011 733 + AFE - CONCESSAD « FARMACIAS E DROGARIAS /
564755716 PATMACIA REL BAVL (TOA [ 400,156,641 /0001-54
25551 7492633/2021 71 [ THAAZ9 7L AL CONCESSAD  FARIVACIAS E DROGARIAS /

T AUBAL]E —mmrmneessremereere—oee— MARLA DL FATIMA FiGULIREDG PONCL LECH ME
/ 08.797.678/0001-71 25351.303090/2021-71 / 1R4AATT 733 . AFE - COINCESSAD
FARMALIAS F PROGARIAS [ 3632631711 e SYNAPCOM

COMERCIO ELETRONICO SIA, [ 27.932.734/0006 10 75351 283548/2021 72 / 7823605 733
AFL - COMCESSAD - FARMACIAS E DRUGARIAS / 3613067218 —— = -
. F A GO NASCIMENTE MEDICAMENTQS @ ME [ 37470 877/0001-48 25351 31157H/ 202172
 7RAAETH 733 - ATE - CONCESSAD - FARMACIAS T DROGARIAS [ S6ATS1217 e
Ll JOSE DION FRE|AS EIRELL / 28.280.724/0002-36 25351.260738/2021-73 /
2843120 735 AFT  CONCESSAD - FARMACIAS £ DROGARIAS / 3584303210
T T MO |OGISTICA LYDA / 22.86483B/0004-71 2535L247082/2021-73
8737751 BB2 - AFE - CONCESSAD - PRODUTDS PARA SAURE - TRANSFORTADORA [
13503411 . Vi3A  NATURALIS COMENCID ATACADISTA f
JU611 641/0001 60 F5351.178775/7021-73 / #231968 #5B - ATE CONCESSAC
PRODUTOS BARA SAUDE - DISTRIBUIDORA [/ 337702241 e :
TARMAFFNIX COM VAR PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI / 38 B14.247/0001 33
25351 2/6062/2021-74 / 1843238 733 - ARE - CONCESSAD - FARIMACIAS £ DHOGARIAS /
1540051218 7L BENTAL PRODUTCES GRONTOLOGICUS LTDA /
57.403.821/0001.11  F5381.227606/2021.74 [ AQ37B3E 74 - AFE - CONCESSAG -
COSMETIEOS, PERFUMES F PRUDUTOS (F HIGIENE - DISTRIBUIDDRA [SOMENTE MATRIZ) /

J476ERILID e e FLAYIO DE MOURA CAMPELG FARMACIA
42.650.630/0001 52 25351 411585/2041.74 / Tesded 74 BFL CONCESSAC
FARMACIAS E- DROGARIAYL / FBA9TTRIL0 ——————emenee ™M, DO 5 DE S,

MAKIMO TIRELL [ 012,929.55 /000 1-49 25351 |GRSA1/2021-75 / TR473991 7056 - AFE/AE -
fiorursn Admiisiralivo - FEMAIS FMPRESAS (excela farmicis @ drogaria) / 3689245711 -
UGS DROGARIA.  LIREL /0 03.133.261/000132
25151.37640472021-77 / 7HA3350 733 - AFL - CONCISSAQ - FARMACIAS [ DROGARIAS |
LRNITTRUN e ~ CRONGDS MED PROUTOS MEDICOS EIREL /
30,568 POS/0001-14 35351 FITEEE/I021-77 / 3107443 740 o AFE - CONCESSAQ -
EARLANTES DOMIESANITARIOS ~ DISTRIBUIDURA (SOMENTE MATRI) [/ 3476680215 ——
S MULT FARMA SANTA CRUZ COMCACIO DT  PRODUTOS
FARMACELTICOS BIRELl / 41,358.843/0001-41 25351.292812/2021-17 [ 7843758 733 - AF
S CONCESSAD - TAMMALIAS & DROGAHING / FHIROPITTN e
ASSLINCAG MEDICAMENTOS LIDA / 07.545.062/0003-90 25351.267466/2021-77 / 7442508
733 - AFE - CONCESSAQ - FARMACIAS £ BROSARIAS / 23561165211 «o—— e
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

ALVARA SANITARIO | ses N° 287362025

PARA

ESTABELECIMENTOS INDUSTRIAIS, COMERCIAIS E AGROPECUARIOS
[ ] HABITAGAO (HABITE-SE)
[ | ESTABELECIMENTOS DE SAUDE, DE EDUCAGAO PRE-ESCOLAR E OUTROS

NOME DA PESSOA FiSICA OU JURIDICA CNPJ OU CPF N°
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA 04.187.384/0001-54

DENOMINAGAO COMERCIAL - NOME DE FANTASIA DO ESTABELECIMENTO
LEISTUNG ENGENHARIA

ENDERECO - LOGRADOURO (RUA, AVENIDA, PRAGA) N° CEP

RUA JOAO ROPELATTO 202 89265-520
BAIRRO MUNICIPIO FONE

NEREU RAMOS JARAGUA DO SUL (47) 3371-2741

PROPRIETARIO E/OU RESPONSAVEL
MATEUS EMRICH MONNERAT CREA/SC 088984-3

TIPO DE ESTABELECIMENTO, NEGOCIO OU ATIVIDADE

- Importagdo, Comercializagao, Fabricacdo, Armazenamento, Embalar, Reembalar, Exportacac e
Distribuicao de Produtos para Salde; nas atividades de Fabricacéo: linha de Materiais Risco Il &
Equipamentos Risco Il e lIl; Importacéo: na linha de Equipamentos Risco Il e llI; Distribui¢do: linha de
Equipamentos Risco lll.

O/A ESTABELEC!MENTOIEDIFICAQI\O ACIMA ESTA AUTORIZADO(A) A FUNCIONAR/SER
HABITADA, CONFORME A LEI N° 6.320 DE 20 DE DEZEMBRO DE 1983 E SEUS
REGULAMENTOS.

PRAZO DE VALIDADE
02/03/2026

LOCAL E DATA
FLORIANOPOLIS, 17 DE FEVEREIRO DE 2025

CONCEDIDO POR ‘
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

AUTORIDADE DE SAUDE
ARION BET GODOI

OBSERVACOES

MANTER EM LOCAL VISIVEL AO PUBLICO
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ESTADO DE SANTA CATARINA
MUNICIPIO DE JARAGUA DO SUL
SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA
Diretoria de Receita Fiscal

ALVARA DE LICENCA DE LOCALIZACAO E PERMANENCIA NO LOCAL
(MANTER ESTE DOCUMENTO EM LOCAL VISIVELAO PUBLICO)

Inscrigdo Municipal :25536

Contribuinte : LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
Nome Fantasia : LEISTUNG ENGENHARIA

CNPJ ou CPF : 04.187.384/0001-54

Inscrigio Estadual :
Enderego : 702 - Rua JOAO ROPELATTO,Nr® 202
Bairro : 20 - NEREU RAMOS

Complemento :
Alvaré aprovado para area construida de 1550 m*.
Subclasses / Ocupacdo:
2660-4/00  Fabricagio de aparcihos cletromédicos e eletroterapéuticos ¢ equipamentos de irrndingio
4250-7/01 Fabricacio de instrumentos nio-gletrdnicos e utensllios para uso médico, cirtrgico, odontolégico & de laboratério
3312-1/03 Manutengao e reparagio de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagéo

3321-0/00 Instalagdo de maquinas e equipamentos Industriais

46B4-8/00 Comércio atacadista de maquinas, aparelhos & equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar, partes e pegas
4773-3/00 Comércio varsjista de artigos médicos & ortopédicas

7480-1/99 Outras atividades profissionals, cientificas e técnicas ndo especificadas anteriorments

7739-0/02 Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

2000-0/53 Gestiio de ativos intanglveis ndo financeiros

Classe:
@0 Arstenth o copis fotostitica por wer uma reprodu’ac fiel o/
%E ﬁ;: e !m,.mmmm_egm » qual confari e doufé. T
E 2 Emolumentos: 1 Autenticagho = RS 4,83 | 1 Selo de Fissdlizacho Page
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3230
Observagdes:

CORPO DE BOMBEIRQS: DEFERIDO, CONFORME ATESTADO DE VISTORIA LIBERADO SOB. O NUMERQ DE PROTOCOLO 63333, EM
08/10/2019.

Inicio das Atividades em : 21/11/2000
Data da Inscrigiio Municipal: 12/08/2002
PRAZO DE VALIDADE: Indeterminado, desde que satisfeitas as exigéncias legais.

£ obrigatéria & solicitaclio de alteraglio ou cancelamento da inscriglio (encerramento das atividades) no prazo de 30 (trinta) dias a
contar do ato ou fate que a motivou (Artigo 80 da LCM N"0G1/93 cujs redagio [oi alterada pela LCM N®26/2002).

%migg? d!%(;ai:omo com o artigo 185 LCM N°001/93, cuja redaglio foi alterada pela LCM N°26/2002, regulamentado pelo Decreto
N°10514 5,

10 de Junho de 2020,

TONY ALEXAN??R@SARIO IVANDERSON ZABEL
Agente Tributdrio = ’ Diretor de Receita Fiscal

Rua Walter Marquardt, 1111 - Barra do Rio Molha - Jaragua do Sul - SC
CEP: 89259-565 - Talefona (47) 2106 - 000 - www jaraguadosul sc.gov.br
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Fabricacdo, Distribuicdo e Assisténcia Técnica por:

I LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Jodo Ropelatto, 202
Jaragud do Sul - SC
Bairro: Nereu Ramos
CEP: 89265-520

Fone: (47) 3371-2741
CNPJ 04.187.384/0001-54
I.E: 254.417.108

AFE.: GHL3983MX9H2
Certificado B.P.F

ISO 13485:2016

E-mail: leistung@leistungbrasil.com
Web: www.leistungbrasil.com

Assisténcia Técnica:
Telefone: +55 47 99985-6173
E-mail: assistencia@Ieistungbrasil.com

Nome Técnico: Ventilador Pulmonar
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Registro ANVISA N2.: 80203470015
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RESPONSABILIDADE DO USUARIO

O ventilador para cuidados intensivos, LUFT5, foi fabricado para cumprir a fungdo
de “uso pretendido” explicada neste manual e nas etiquetas de pegas ou acessérios
gue o acompanham. Por favor, leia este manual cuidadosamente antes de operar o
equipamento.

Este ventilador pulmonar foi projetado e fabricado para atender as normas nacionais
e internacionais, limitando sua venda e uso especificamente ao pessoal médico.

O equipamento garante seu desempenho essencial e seguranga basica, desde que
seja operado nos padrdes descritos neste manual. Em caso de evidéncia de uma falha
gue comprometa sua integridade, ele ndo deve ser usado sob nenhuma circunstancia.

O usuario é responsavel por qualquer mau funcionamento resultante de modos de
operagdo e / ou manuseio, além dos especificados pelo fabricante neste manual.

Nenhuma modificagdo deve ser feita no equipamento sem a autorizagdo do fabri-
cante. As pegas determinadas pelo mesmo para serem substituidas pelo usuario de-
vem ser substituidas conforme determinado nas instru¢des fornecidas por Leistung
Equipamentos LTDA. O usuario é responsavel por qualquer mau funcionamento resul-
tante da violagdo dos requisitos de reparo detalhados neste manual.

E necessario substituir imediatamente as pegas, acessdrios ou componentes que es-
tdo quebrados, desgastados ou cuja funcionalidade ndo pode ser especificada. Caso
seja necessario reparo, o servigo técnico autorizado por Leistung Equipamentos LTDA
devera seracionado. O usudrio deve respeitar a manutengdo preventiva a ser realizada
no equipamento, apds o nlimero de horas de uso determinado pelo fabricante e exibi-
do na tela, conforme detalhado no “Capitulo 9 - Manutengdo”.

Neste manual, o usudrio encontrard informagGes importantes para o desempenho
do equipamento e para a seguranca do operador e do paciente. E descrito em caixas
precedidas pelos seguintes simbolos:

Usadas para indicar que existe a possibilidade de danos ao
operador, paciente ou outras pessoas que estdo por perto.
ADVERTENCIA

Usadas para indicar que ha uma possibilidade de danos ao
equipamento.

>

ATENCAO

InformagBes detalhadas.

NOTAS
8 | Manual LUFT5



ADVERTENCIA

« E necessaria atengdo constante de pessoal especializado
quando o paciente esta conectado ao LUFT5.

¢ O ventilador é um equipamento médico que deve ser
operado por pessoal qualificado e treinado, sob a supervi-
sdo direta de um médico.

¢ O profissional encarregado de usar o equipamento deve
configura-lo de acordo com as necessidades do paciente,
de acordo com seus critérios e conhecimentos.

¢ Nenhuma modificagdo pode ser feita no LUFT5 sem a
autorizagdo do fabricante, pois isso pode levar a uma dimi-
nui¢do na seguranca basica e/ou no desempenho essen-
cial do equipamento.

¢ A manutengdo do equipamento ndo deve ser realizada
enquanto o paciente estiver conectado.

¢ Problemas operacionais exigem agao corretiva imediata.

e Para evitar riscos de choque elétrico, este equipamento
somente deve ser conectado a uma rede de suprimentos
elétricos que esteja em conformidade com as disposi¢Ges
da ABNT NBR 5410 para instalagdes elétricas hospitalares.
Quando a integridade da conexdo a terra ndo pode ser
garantida, o equipamento deve funcionar com a bateria.
Deve-se tomar cuidado para nao exceder o tempo de du-
ragdo da bateria.

e A ativagdo do sistema de alarme alerta para um evento
associado ao paciente ou ao LUFT5. Essa situagao requer
atenc¢do imediata do usuario.

e Em caso de falha do ventilador, meios de ventilagdo
alternativos devem estar disponiveis, por exemplo, um
ressuscitador manual. A falta de acesso imediato a meios
alternativos de ventilagdo pode afetar a seguranga do pa-
ciente.

¢ LUFT5 ndo deve ser usado em uma camara hiperbarica.

¢ LUFT5 ndo é adequado para uso em salas de ressonancia
magnética nuclear (RMN).

¢ O ventilador ndo deve ser usado com 6xido nitroso ou
outros gases diferentes de Ar ou Oxigénio.

Manual LUFT5 |
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ADVERTENCIA

o
10 | Manual LUFT5
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¢ O ventilador ndao deve ser usado com misturas de hélio

ou gds contendo hélio.

¢ O equipamento pode ser afetado por interferéncia ele-
tromagnética de alta frequéncia (telefones celulares, te-
lefones sem fio, desfibrilador, bisturi eletromagnético,
ressonancia magnética etc.). Use as tabelas de emissdo e
imunidade eletromagnética no “Capitulo 11 - Especifica-
¢Oes técnicas” para determinar a distancia correta de se-
paragao.

¢ Perigo de choque elétrico: nunca desmonte o gabinete
do ventilador. Em caso de problemas, dificuldades ou ne-
cessidades de realizar alguma manutengdo, entre em con-
tato com o servigo técnico autorizado.

¢ Para garantir a autonomia do sistema, é possivel que,
quando o equipamento for desligado com pouca carga da
bateria, ele ndo ligue novamente até que seja conectado a
uma fonte de alimentagdo externa.

« E necessério que o equipamento seja limpo e desinfetado
apods o uso em cada paciente, conforme detalhado no “Ca-
pitulo 8 - Limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo”.

e Se acessoérios ou outros elementos forem adicionados
ao circuito paciente, o gradiente de pressao pode mudar,
o que pode afetar adversamente o desempenho do LUFTS5.

e N3o use mangueiras ou tubos eletricamente condutivos
ou antiestaticos nos circuitos do paciente.

¢ Os adaptadores das vias aéreas, fornecidos como aces-
sorios juntamente com o capndgrafo, sdo para uso Unico.
Apds o uso, eles devem ser descartados. Se reutilizado,
comprometeria a seguranga do paciente, causando conta-
minagdo cruzada e disseminagdo de infecgGes hospita-
lares.

e Ao usar um cateter de sucgdao, recomenda-se que o
equipamento esteja no modo ventilatério com controle
de pressdo e a variagdo da pressao ndo seja inferior a 15
cmH:0.

¢ A exatiddo dos parametros do ventilador pode ser afetada
pelos medicamentos utilizados com o uso do nebulizador.

J
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ADVERTENCIA

JAN

ATENCAO

e Este equipamento nao pode ser usado com um supri-\
mento de O. de um concentrador de oxigénio, pois pode
alterar a exatidao das medigdes.

¢ Nebulizagdo ou umidificagdo podem aumentar a resis-
téncia dos filtros usados no circuito paciente. No caso de
usar um nebulizador ou umidificagdo ativa, o usudrio deve
verificar periodicamente os filtros para evitar aumentar a
resisténcia ou bloquea-los.

¢ Durante a ventilagdo de um paciente através de venti-
lagdo ndo invasiva (VNI), o aumento do gds expirado pelo
paciente pode diferir do volume medido pelo LUFT5, devi-
do a vazamentos nas bordas da mascara.

¢ O equipamento compensa automaticamente a altitude
por meio do sensor de pressdo atmosférica e pela densi-

dade dos gases.
)

e Os circuitos respiratdrios para pacientes usados com o
LUFT5 devem estar em conformidade com a ISO 5367.

e O fabricante nao fornece sistema de umidificacdo, qual-
quer sistema de umidificagdo do ar inspirado destinado
ao uso com o LUFT5 deve estar em conformidade com a
ISO 8185 ou ISO 80601-2-74.

e O fabricante n3do fornece trocador de calor e umidade,
qualquer trocador de calor e umidade destinado ao uso
com o LUFT5 deve estar em conformidade com a ISO
9360-1:2000 ou ISO 9360-2:2001.

¢ O fabricante ndo fornece filtros para o VBS, qualquer
filtro destinado ao uso com o LUFT5 deve estar em
conformidade com a ISO 23328-1:2003 e ISO 23328-
2:2002.

¢ Os fusiveis ndo devem ser substituidos pelo operador.
Se o LUFT5 ndo funcionar, entre em contato com o servigo
técnico autorizado. A substitui¢do incorreta dos fusiveis
invalida a garantia e representa um risco para a operagao
do LUFT5 e para a seguranga do usudrio e do paciente.

- J
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JAN

ATENCAO

-

~
¢ Em caso de falha no suprimento elétrico ou pneumatico,

o respirador permite ventilagdo espontanea.

¢ A resisténcia do ramo expiratério com o equipamento
sem energia é de 3,0 cmH,0/L/s (294,2 Pa) a 30 L/min e
a resisténcia do ramo inspiratério é inferior a 5 cmH,0
(490,3 Pa) a 60 L/min .

e Para carregar a bateria interna, o LUFT5 deve estar co-
nectado a rede elétrica. Sempre que o equipamento es-
tiver conectado a rede elétrica, por meio do cabo de ali-
mentagdo, esteja a chave na posicdo “ON” ou “OFF”, a
bateria interna sera carregada.

¢ Se um dispositivo médico estiver conectado ao ventila-
dor, ele devera estar em conformidade com a IEC 60601-1.
Qualquer dispositivo integrado no ventilador nao mencio-
nado neste manual deve estar em conformidade com a
norma especifica.

J

NOTAS

f )

¢ Durante o periodo de garantia, guarde a embalagem.
O armazenamento ou transporte do equipamento deve
ser realizado com a embalagem original e com a corres-
pondente protegdo interna, caso contrario a garantia sera
perdida.

e A Leistung Equipamentos LTDA é uma empresa em
melhoria continua de seus produtos, podendo modificar
as especificagdes técnicas sem aviso prévio.

¢ A vida util do ventilador para cuidados criticos LUFT5 é
de 5 anos.

¢ Os acessorios descritos neste manual e previstos pelo

fabricante para uso com o LUFT5 ndo possuem LATEX em
sua composi¢do e nem em suas embalagens.

J
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CAPITULO 1

Simbologia






Tabela 1-1: Simbolos utilizados no manual

SIMBOLO

DESCRICAO

IEC 60601-1:2005
ISO 7010-W001

ADVERTENCIA
Perigo de lesdo grave ou morte.

IEC 60601-1:2005
ISO 7000-0434A

ATENGAO
Risco de dano ao equipamento

NOTA
Pontos de interesse a considerar para o uso
correto, seguro e eficaz do equipamento

ISO 7000
N.® 3082

FABRICANTE

RECORTE NA LINHA DE PONTOS OU RECORTE
NA LINHA INDICADA

IEC 60601-1:2005

>XEODR P>

N.° 60878 TensécleEéctﬁnggri osa
1S03864-B.3.6 perigosa.
(( -4 )) IS0 7000 RADIACAO ELETROMAGNETICA
N.° 5140 NAO IONIZANTE

DIRECTIVA 2002-96-CE
(RAEE-WEE)

| =4

LIXO ELETRONICO
Ndo deve jogar o produto direto para o lixo

Manual LUFT5 | 15



Tabela 1-2: Simbolos na embalagem do LUFT5.

SIMBOLO NORMA DESCRICAO
ISO 7000 FRAGIL
N.2 0621 Manipular com precaugdo
1SO 7000 o ESTE LADO PARA CIMA
N.2 0623 Posigdo correta da embalagem para transporte ou
—_— ’ armazenagem.
[ PROTEGER DO SOL
() ISO 7000
//I N Esta embalagem deve estar protegida da luz solar
AN N.2 0624 i
. direta.
¢
f, 1SO 7000 PROTEGER DA CHUVA
Esta embalagem deve permanecer fora do alcance
N.2 0626
da chuva.
1SO 7000 LIMITE DEI'ItEMPERA'T.URA
Temperatura maxima e minima para o
N.2 0632 .
armazenamento e manuseio da embalagem.
NUMERO MAXIMO DE CAIXAS EMPILHADAS
% IS0 7000 Quantidade referente a embalagens de LUFT5.
[ N.2 2403
A AR
:'X\ ISO 7000 . NAO ROD
v v N. 2405 Ndo rodar ou tombar a embalagem durante o
. ’ transporte e manuseio.
IS0 7000 L NAO USAR GANCHOS
E proibido o uso de ganchos para o transporte e
N.2 0622 .
manuseio da embalagem.
1SO 7000 S LIM!TE DE UMIDADE
Faixa limite de umidade para o armazenamento e
A N.2 2620 ;
manuseio.
1SO 7000 ) .LII.VIITE DE PRESSAO ATMOSFERICA
Faixa limite de pressdo para o armazenamento e
N.2 2621 .
manuseio.
NUMERO MAXIMO DE CAIXAS EMPILHADAS
IS0 7000 Quantidade referente a embalagens de pedestais
B N.2 2403 . & P :
... Y,
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ICAO DOC 9284
2017-2018

MATERIAL PERIGOSO CLASSE 9
Indica que hd material perigoso: bateria de litio.

Lithium lon Batteries
Contained in
Equipment

UN3481

ICAO DOC 9284
2017-2018

EQUIPAMENTO CONTENDO
BATERIA DE {ONS DE LITIO

Tabela 1-3: Simbolos utilizados no LUFT5.

SIMBOLO NORMA DESCRICAO
N~ N_ff;osffﬁ é_olaz CORRENTE ALTERNADA
— IEC 60601-1

N.2 60417-5031

CORRENTE CONTINUA

AO!
IEC 60601-1 " ) dPRnECAUCAO . -
1SO 7000-0434A isco de danos ao equipame
IEC 60601-1 Conectadi(iﬂlczﬁ,;ﬂsz‘ :(I?r:;g?: 20 elétrica
N.2 60417-5264 . ¢
interna e/ou externa
[ J EQUIPAMENTO DESLIGADO

O

IEC 60601-1
N.2 60417-5265

Desconectado da fonte de alimentagédo elétrica
interna e/ou externa

R

IEC 60601-1
N.2 60417-5333

PARTE APLICADA TIPO BF

IEC 60601-1
N.2 60417-5840

PARTE APLICADA TIPO B

R
IP 22

IEC 60529

PROTECAO CONTRA A ENTRADA DE SOLIDOS E
LiQuipos!
Protegdo contra a entrada de sélidos com
didmetro igual ou inferior a 12,5mm e respingos
de liquidos.

A

ISO 7010-W001
IEC 60601-1

ADVERTENCIA!
Perigo de lesdes graves ou morte

Manual LUFT5 17



CONEXAO DE REDE PARA SERVICO

N.2 60878 PRECAUCAO!
ISO 3864-B.3.6 Voltagem perigosa.
ISO 7010 ACAO OBRIGATORIA
N2 M002 Consultar a documentagdo acompanhante
ISO 7000
N2 3082 FABRICANTE
PRESSAO AUXILIAR
Paux - Ponto para conexdo de cateter esofagico para
medigdo de pressdo esofagica
S }(_ - PONTO DE CONEXAO DO PACIENTE
+ I .
_ITI_ - CONEXAO VALVULA EXALATORIA
C_IF) - CONEXAOQ SENSOR PROXIMAL
C0: - CONEXAO CAPNOGRAFO
< ’
$ > - CONEXAO NEBULIZADOR
= - FUSIVEL
f ISO 7000
N.2 0632 LIMITE DE TEMPERATURA
IS0 7000 PRESSAO DE OPERACAO: ENTRE -50 E 110 kPa
N° 2621
ISO 7000 £0- 15 A QL0
N° 2620 FAIXA DE UMIDADE DE OPERACAO: 15 A 95%
ISO 7000 .
.—%’ N° 3650 CONEXAO USB PARA DADOS E SERVICO
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CAPITULO 2

Descricéo Geral






2.1 APRESENTACAO

No manual do usuario sdo apresentadas as informagdes necessarias para
o correto uso do LUFTS. Os indicadores relativos a aplicagdo e regulagem,
mencionados neste manual, sdo para orientagdo. O médico deverd adaptar,
segundo o seu critério, a necessidade do paciente.

O LUFTS5 deve ser usado de acordo com o uso previsto especificado em "2.2
USO PREVISTO". As declaracdes de “AVISOS” e “PRECAUCOES” detalhadas
neste manual do usudrio devem ser levadas em consideragdo. A equipe mé-
dica deve adaptar a configuragdo do LUFT5 de acordo com seus critérios e de
acordo com as necessidades do paciente.

Tabela 2-1: Informagdes sobre o dispositivo LUFTS5.

atAYRIDJAYD,
Modelo LUFTS
Registro na ANVISA 80203470015
Classificagdo de produto médico conforme RDC 751/22 Classe llI
Tipo de protegdo contra choque elétrico Classe |
Grau de protegdo contra choque elétrico Tipo B
Grau de protegdo contra entrada de sdlidos e liquidos P 22!
Vida util do equipamento 5anos
Parte Aplicada Tipo B e tipo BF

2.2 USO PREVISTO

O LUFT5 tem como objetivo fornecer ventilagdo com pressao positiva para
pacientes adultos, pediatricos e neonatais. O ventilador permite garantir su-
porte ventilatério em um ambiente hospitalar, especificamente em Unida-
des de Terapia Intensiva(U.T.I.) com instalagdes adequadas de gas oxigénio,
ar comprimido medicinal e conexao a rede elétrica.

Classificagdo de acordo com a IEC 60529. O primeiro digito corresponde a protegdo
contra entrada de objetos sélidos maiores que 12,5mm e o segundo digito com rela-
¢do protegdo contra o gotejamento de agua.
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Deve-se garantir que as Unidades de Terapia Intensiva tenham um ilumi-
na¢do adequada. Ou seja, eles devem ter iluminagao geral em aproximada-
mente 100W, uma luz que ilumina todo o paciente com uma intensidade de
200-300W e uma luz de alta intensidade de 150-200W focado e com algum
sistema de abordagem para a realizagdo procedimentos especificos. Deve-
-se notar que esses valores sdo aproximados e que variam de acordo com a
regulamentagdo em vigor no local.

O LUFTS deve ser utilizado apenas por profissionais da saude, com co-
nhecimento e experiéncia em ventilagdo mecanica. Pode ser usado para
ventilagdo invasiva e ndo invasiva. Seu uso ndo se destina ao atendimento
domiciliar. Ndo deve ser usado nenhum tipo de gas diferente de Oxigénio e
Ar medicinal.

O equipamento ndo foi previsto para ser aplicado diretamente sobre a pele
do paciente, mas sim, mediante canulas ou mascaras colocadas no circuito
paciente. O gds é entregue ao paciente através de um circuito ventilatério
flexivel de dois ramos, que consiste em um tubo de plastico corrugado. O
circuito paciente entra em contato com o ar inspirado e expirado.

Os digitos do grau de prote¢do sdo IP22. O primeiro digito indica que o
equipamento esta protegido contra a entrada de particulas sélidas com um
diametro maior que 12,5 mm. O segundo digito significa que o equipamento
estd protegido contra gotas verticais de dgua para uma inclinagdo maxima
de 15¢9.

2.3 CONTRA INDICAGOES DE USO

LUFT5 ndo é compativel com ressondncia magnética nuclear (RMN). Isso
pode afetar o desempenho do ventilador e comprometer a seguranga do
paciente.

O LUFT5 ndo deve ser usado em uma camara hiperbarica, pois causa um
mau funcionamento grave.

O ventilador ndo deve ser usado com 06xido nitrico, hélio ou misturas de
gases que contém hélio, pois causa uma falha na operagdo do ventilador e
pde em risco a seguranga do paciente.

O LUFT5 ndo é adequado para uso em um ambiente enriquecido com oxi-
génio, pois existe o risco de explosdo ou incéndio.

A aplica¢do da ventilagdo mecénica estd associada ao possivel apareci-
mento de complicagdes na saude do paciente. O conhecimento deles é de
responsabilidade do profissional responsdvel pelo equipamento e seus de-
talhes excedem o escopo deste manual.
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2.4 PRINCIPIO DE OPERAGAO

O ventilador LUFT5 foi desenvolvido para estar entre os mais completos
ventiladores pulmonares do mercado, o equipamento LUFT5 possui uma
tela colorida LCD LED de 17” HD que permite ajuste de inclinagdo com painel
touch screen capacitivo apresentando uma imagem de 1024x768 pixels em
uma area Util de imagem de 335 cm X 270 cm, exibindo um interface grafica
amigavel e intuitiva de facil operagdo, oferecendo ajustes rapidos e seguros
de cada parametro ventilatdrio, assim oferece ao profissional um trabalho
agraddvel e permite uma maior ateng¢do ao paciente.

O LUFTS5 disponibiliza todos os modos ventilatérios necessarios para tera-
pias em pacientes adultos, pedidtricos e neonatais, além de um avancado
menu de mecanica respiratdria para corretos diagndsticos, oferecendo alta
qualidade ventilatéria adaptada a cada paciente, apto a ser utilizado nas
mais complexas e exigentes terapias, ventilando desde pacientes neonatais
prematuros (0,3kg) a pacientes com obesidade moérbida (>300kg) de forma
eficiente e confidvel.

O ventilador consiste de um circuito respiratério flexivel, um sistema de
controle, uma fonte de gases, monitor e alarmes. O sistema de controle do
ventilador (microcontrolador) regula a pressdo, o volume ou o fluxo da res-
piragdo entregue ao paciente, assim como a fragdo de oxigénio inspirado
(FiO2) em base dos valores das varidveis de controle selecionadas. Os senso-
res dispostos dentro do ventilador e do circuito respiratério podem medir a
pressdo ou o fluxo na via aérea e fornecem informagGes ao ventilador para
que este ajuste automaticamente sua saida.

A interface de comunicagdo com o usudrio permite ver e configurar as
informagdes relativas aos parametros de controle, as varidveis de monito-
ramento e o estado dos alarmes. A tecnologia Touch Screen permite uma
otima facilidade de manuseio que possibilita ao operador acessar a todos
os parametros do equipamento de forma rdpida, precisa e segura, tornando
o trabalho do profissional agradavel e tranquilo, o que lhe permite focar
no tratamento do paciente. O equipamento possui um sistema operacional
com configuragdes preestabelecidas ou personalizadas. O sistema de alar-
mes possui mensagens de avisos e adverténcias claros e orientados a ajudar
na tomada de decisdo de forma segura pelo profissional.

O equipamento é energizado tanto pela rede elétrica quanto pela bate-
ria interna. A energia da bateria interna deve ser utilizada para ventilagao
de periodos curtos ou durante falhas no suprimento de energia elétrica. O
ventilador recebe os gases (Ar e O:) da rede de gas medicinal disponivel no

local da instalagdo. O fluxo ao paciente pode ser regulado pelas valvulas de
Manual LUFT5| 23



controle de fluxo, que para obter a FiO2 desejada, mistura o ar e o oxigénio
internamente. A mistura de gases é entregue ao paciente através de um
circuito respiratério flexivel de dois ramos que consiste em traqueias de sili-
cone corrugadas e um sistema de interconexao rapido e seguro, que impede
qualquer possibilidade de erro.

Inclui uma configuragdo padrdo de parametros ventilatdrios que garantem
um inicio de ventilagdo rapida e segura, evita a auto ciclagem e permite a
recuperagao do paciente sem maiores interferéncias.

A insuflagdo pulmonar durante a ventilagdo mecanica acontece quando é
aplicado um fluxo de ar na via aérea o que cria uma pressdo adicional e eleva
a pressao intrapulmonar, assim produz um gradiente de pressao transpul-
monar entre os alvéolos e o espago pleural. O controle da fase inspiratéria e
expiratoria é realizado pela valvula exalatéria que funciona de forma ativa.

O ventilador pulmonar LUFTS esta destinado a proporcionar ventilagdo a
pressdo positiva a pacientes adultos, pediatricos e neonatais. Estd previsto
para funcionar em ambientes hospitalares, mais especificamente em Unida-
des de Terapia Intensiva (UTI) com instalagGes elétricas e de gases medici-
nais adequadas. O equipamento ndo esta destinado ao uso para transporte
fora do hospital nem para cuidados em casa.
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CAPITULO 3

IdentificacGo de componentes,
acessorios e partes






Este capitulo especifica a lista de pegas e acessérios incluidos no LUFTS5,
necessarios para sua operacgao. Se especificam também as partes do equipa-
mento e as relagdes entre elas.

3.1 IDENTIFICAGAO DAS PARTES DO LUFT5

Imagem 3-1: Pegas que compdem o LUFTS5.

I Braco articulado

«——— Telasensivel ao toque
Painel de conexdo traseiro
Painel de conexdo frontal

~—__ Alca 360°

<4————  Pedestal

1- Brago articulado

Fornece suporte para o circuito paciente, ao sensor proximal e demais
acessoérios que se conectam ao equipamento, para facilitar a operagao.

Manual LUFT5 | 27



2- Tela sensivel ao toque

Tela colorida que permite a exibi¢do das fung¢des e caracteristicas do equi-
pamento. Por meio da tela sensivel ao toque é realizada a programacgdo dos
parametros para a ventilagdo do paciente e o monitoramento destes.

3- Painel de conexao traseiro

O painel traseiro do equipamento permite a conexdo de suprimento de ar
e oxigénio ao equipamento, além da conexdo elétrica, porta LAN para servi-
¢o técnico e portas USB para extragdo de dados e servigo técnico.

4- Painel de conexdo frontal

Interface para conectar o ramo inspiratério do circuito paciente, o sensor
de fluxo proximal, a valvula exalatéria com sensor distal, o sensor de pressao
proximal das vias aéreas (PAW) e o sensor de pressdo auxiliar.

5- Alga 360°

A inclinagdo frontal da alga permite facil movimentacdo e manuseio do
equipamento. Seu design oferece conforto e identidade da familia de equi-
pamentos Leistung.

6- Pedestal

Fornece suporte estrutural ao LUFT5, permitindo sua transferéncia dentro
da instituicao hospitalar.
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3.2 LISTA DE PECAS E ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O LUFT5

Tabela 3-1: Pegas e acessorios.

IMAGEM

ACESSORIO

Circuito paciente
(PVC ou Silicone)
(Adulto ou neonatal)

FUNCAO

Conexdao de gases do
ventilador pulmonar ao
paciente

Valvula exalatdria
sensor de fluxo distal

com

Controla o ciclo das
respiracdes e monitora
o fluxo

Mangueira de oxigénio

Alimentagdo pneuma-
tica de oxigénio medi-
cinal

Mangueira de ar compri-

mido

Alimentagdo pneuma-
tica de ar medicinal

Filtro coalescente da en-

trada de ar

Retem particulas do ar
comprimido

Sensor de fluxo proximal
neonatal

Monitora o fluxo ins-
piratério e expiratério
do paciente neonatal

Brago articulado de supor-

te do circuito paciente

Ajuda a sustentar o
circuito paciente
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IMAGEM

ACESSORIO FUNCAO

Baldo de testes com resis- | Verificagdo do funcio-
téncia (pulmao teste)

namento e simulagdes

Cabo de alimentagdo elé-

/u trica conforme NBR IEC deC}c;r::;az :Iél{crr?caa rede
o W 77| 14136:2012 &
O T
o | Informagdes de insta-
&5 Manual do usuario lagdo e uso do equipa-
LEY

mento
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Tabela 3-2: Acessérios opcionais.

IMAGEM

ACESSORIO

Circuito paciente
(PVC ou Silicone)
(Adulto ou neonatal)

(Com ou Sem Dreno)

FUNCAO

Conexdo de gases do
ventilador pulmonar
ao paciente.

Sensor capnografo

Realiza a medigdo da
saturagdo de CO,

Adaptador
capndgrafo

do

sensor

Adaptador para sen-
sor optico de capno-
grafia

Célula galvanica de oxi-
génio

Monitora a concen-
tragdo de oxigénio
nos gases.

Kit nebulizador

Fornecimento de me-
dicamentos

Umidificador aquecido
. modelo Calidum-2 ou
=il . .
|:| O Callc!um—.4. Fabricante
Inspiro Life.

Umidificar os gases
inspirados pelo pa-
ciente

J
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CAPITULO 4

Instrucoes de funcionamento






Este capitulo apresenta todas as informagbes que devem ser seguidas por
pessoal médico treinado para o posicionamento do LUFT5 e a conexdo dos
acessorios necessarios para que o equipamento cumpra seu desempenho
essencial.

¢ Em caso de duvida ou consultas na montagem e conexao
do equipamento, consulte o servigo técnico autorizado ou
o fabricante do produto.

ATENCAO ¢ O equipamento pode ficar instavel durante o transporte

se 0 angulo de inclinagdo da superficie exceder 10 °.

¢ O equipamento deve ser transportado em sua embala-
\gem original.

)

4.1 POSIGAO DE USO PREVISTO

O LUFTS5 destina-se ao uso em unidades de terapia intensiva (UTIs) e sa-
las de choque. Além disso, é permitida a transferéncia intra hospitalar do
LUFT5; para poder fazer isso, o ventilador deve ser manipulado a partir do
manipulo. O equipamento permanece estavel em um plano de inclinagdo
de até 10 °.

Para o uso correto do LUFT5, o usuario deve estar posicionado de forma
que possa interagir confortavelmente, tanto com a tela (na forma visual e
tatil) quanto com os conectores e a chave liga / desliga.

A posi¢cdo do operador deve ser tal que a linha de visdo direta com a tela
LUFT5 forme um angulo superior a 75 ° e um angulo inferior a 60 ° em rela-
¢do a uma linha central perpendicular a tela.

Imagem 4-1: Posi¢do correta de uso do LUFTS5.
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Com relagdo ao deslocamento lateral, o dngulo formado deve ser menor
qgue 80 ° em relagdo aos dois lados da linha central.

4.2 CONEXOES DO EQUIPAMENTO

A montagem e as conexdes dos acessoérios essenciais para o desempenho
adequado do LUFT5. Sdo detalhadas abaixo, conforme imagem 4-2: s3o es-
pecificadas as conexdes a rede elétrica e a fonte de suprimento de gases
medicinais oxigénio e ar comprimido.

Para que o operador acesse adequadamente os conectores, o operador
deve estar posicionado de frente para cada uma das faces laterais do equi-
pamento. Nessas posi¢bes, vocé pode acessar confortavelmente os conecto-
res e visualizar suas marcagdes.

4.2.1- Conexdo do equipamento

No painel frontal de conexdes do equipamento esta conectado:
1- Valvula exalatéria

2- Pressdo auxiliar

3- Circuito paciente

4- Capndgrafo

5- Sensor de fluxo proximal

6- Nebulizador

Imagem 4-2: Painel frontal do LUFTS com suas conexdes correspondentes: 1) Vélvula de exala-
¢d0. 2) P.Aux. (Pressdo auxiliar) 3) Circuito paciente. 4) Capndgrafo. 5) Sensor de fluxo proximal.

6) Nebulizador.
@ ® O

CO:
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e As partes aplicaveis do equipamento sdo marcadas pelo
simbolo & que se refere ao grau de proteg3o contra cho-
ATENGAO que elétrico, tipo B.

Tomando a imagem 4-3 como referéncia, no painel traseiro do equipamen-
to, podemos encontrar:

1) Chave liga/desliga.

2) Entrada elétrica.

3) Entrada de oxigénio.

4) Entrada de ar.

5) Filtro de ar.

6) Portas de entrada/saida de dados e servigo. Compativel com HL7.

Imagem 4-3 Painel traseiro do LUFT5.

©,

\
ES

®
L@
®

CECCHC

|

4.2.2- Conexao do painel frontal
4.2.2.1- Conexao do circuito respiratdrio
Selecione o circuito paciente a ser usado de acordo com o tipo de paciente:

adulto, pediatrico ou neonatal. A diferenga estd no didmetro dos tubos, o
que afeta a resisténcia do circuito respiratério.
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Imagem 4-4: Conexdo do circuito respiratdrio
Ao equipamento Luft5

£
g
o = B

% =» ConectorY

Ao paciente

Para manter a exatiddo das medigdes de fluxo, volume e pressdo, é reco-
mendavel usar o circuito do paciente cuja resisténcia ndo exceda os valores
apresentados na Tabela 4-1 a seguir. Os valores de resisténcia foram testa-
dos utilizando o pior caso de configuragdo de VBS (sistema ventilatério de
respiragdo, do inglés, ventilator breathing system) que consiste em circuito
respiratério com dois drenos, adaptador do sensor de capnografia, sensor
proximal (quando neonatal) e umidificador ativo. Ndo é indicada a utilizagdo
conjunta do umidificador ativo (termo umidificador e o umidificador passivo
(filtro HME/HMEF). A resisténcia desse circuito é apresentada na Tabela 4-1.

A pressdo de operagdo mdaxima recomendada para o circuito do paciente
é de 90 cmH,0. Caso a pressdo ultrapasse esse valor a vélvula de alivio do
equipamento ird abrir, liberando o excesso de pressao.

Tabela 4-1: Valor da resisténcia de acordo com o tipo de paciente

A 5 0 0 5 A

Adulto <11 cmH20/(L/s)

Adulto
<11 cmH20/(L/s)
Pedidtrico 15 L/min
< 24 cmH:0/(L/s)
Neonatal

\_ Neonatal <24 cmH:0/(L/s)
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ADVERTENCIA

e O circuito paciente de PVC entregue com o equipamen-

to pela Leistung é de uso Unico. Apds o uso, ele deve ser
descartado. A reutilizagdo pode colocar em risco a vida do
paciente, causando contaminagao cruzada e disseminagao
de infecgGes hospitalares.

¢ O nebulizador ou umidificagdo do ar inspirado pode au-
mentar a resisténcia dos filtros do sistema respiratorio;
portanto, o operador precisa monitorar frequentemente
os filtros para garantir que a resisténcia ndo aumente e ndo
seja bloqueada.

J

A complacéncia do circuito paciente serd medida durante o teste de linha
e compensada automaticamente durante a operagdo do equipamento. A Ta-
bela 4-2 apresenta os valores de complacéncia respeitados pelos circuitos
fornecidos pela Leistung.

Tabela 4-2: Valor da complacéncia para cada circuito do paciente

Adulto 60 +- 3 cmH20 <5 ml/cmH0
Pedidtrico 60 +- 3 cmH20 <4 ml/cmH0
Neonatal 60 +- 3 cmH20 < 1,5 ml/cmH20

4

/N

ATENCAO

~
e Quando componentes sdo adicionados ao circuito respi-

ratério, a resisténcia e a complacéncia do sistema do venti-
lador podem aumentar. Se necessario, o teste de linha deve
ser refeito para que essas variagdes sejam medidas e corri-
gidas automaticamente.

¢ Durante a ventilagdo, verifique periodicamente se os dre-
nos de dgua ndo estdo cheios de liquido. Para esvaziar os
drenos, siga as instrugdes detalhadas no "Capitulo 8 - Lim-
peza, desinfecgdo e esterilizagao"

* O fabricante recomenda o uso e a troca periddica de filtros
antimicrobianos de baixa resisténcia entre o tubo endotra-
gueal do paciente e os tubos e equipamentos do paciente.
Esse filtro melhora a qualidade do ar inspirada no paciente
e diminui a probabilidade de infec¢des nosocomiais. Ndo
coloque o filtro antimicrobiano entre o umidificador ativo e
a conexao do paciente. Consulte as instrugdes do fabricante

_J
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"
do filtro.

® Apds a instalagdo e antes do uso em pacientes, reco-
menda-se realizar uma limpeza externa dos componentes
ATENCAO rigidos do equipamento e, em seguida, proceder a aber-
tura e conexao dos diferentes tubos que fornecem o ar ao
paciente (consulte o "Capitulo 8 - Limpeza, desinfec¢do e
esterilizagao”).

¢ Aintegridade dos circuitos respiratérios que contém um
coletor de dgua em seus ramos (inspiratério/expiratorio)
deve ser visualmente verificada para evitar perda de vo-
lume no circuito.

¢ Os conectores do circuito paciente sdo do tipo conico de
22 mm para adultos e pediatricos e 15 mm para neonatais,
de acordo com a ISO 5356-1, que especifica as condi¢Ges
minimas necessdrias para esse tipo de conector.

4.2.2.2- Conexao da vélvula exalatéria com sensor
. , . . - . Imagem 4-5 Partes da vélvula
A valvula exalatéria possui fungdo dupla, servin-
do como sensor de fluxo para pacientes adultos —
e pediatricos. Ela é composta por 4 partes: mem- —
brana, corpo e duas mangueiras de silicone, que
podem ser vistos na Imagem 4-5. Para o seu fun-
cionamento correto, o diafragma deve ser posi-
cionado, conforme indicado na figura a seguir:

+— Diafragma
.~ Corpo da valvula
Tuhos de silicone

Imagem 4-6: Diafragma da vélvula exalatdria e montagem no equipamento

LADO EQUIPAMENTO

(ﬁ) LADO CORPO
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Uma vez que o diafragma é colocado corretamente, o corpo da valvula
deve ser posicionado na porta do equipamento para que as abas encaixem
nele. Em seguida, gire no sentido horario até o corpo travar. Por fim, conecte
as mangueiras do sensor as portas do equipamento apods a identificagdo das
mangueiras (+ e -).

ADVERTENCIA

\periodo inferior a 200 ms.

¢ O volume expirado pelo paciente pode diferir do volume
expirado medido devido ao vazamento ao redor da mas-
cara.

e A vélvula exalatéria fornecida com o equipamento pela
Leistung, é reutilizavel. Apds o uso, deve ser limpa e este-
rilizada conforme as instrugdes de processamento no "Ca-
pitulo 8 - Limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo".

¢ Quando o limite de alarme de alta pressao é alcangado,
no orificio do paciente, a pressdo comega a cair em um

J

4.2.2.3 Montagem e conexdo do sensor de fluxo proximal neonatal

O sensor de fluxo proximal é um acessorio que deve ser conectado ao cir-
cuito paciente, o mais préximo possivel do paciente. Permite medir a pres-
sdo e o fluxo nos diferentes ciclos respiratorios e, assim, fazer uma medicdo
exata dos parametros ventilatérios.

Sua conexdo é feita no painel frontal do equipamento usando as manguei-
ras derivadas do adaptador.

Imagem 4-7: Conexdo do sensor de fluxo proximal neonatal

Conexao circuito paciente
(conector macho 15mm)*

= Mangueira transparente dupla
@ 4mm L=150cm

Conexao paciente Conector sensor proximal
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Imagem 4-8: Sensor de fluxo proximal

Essa sequéncia de conexdo deve ser mantida para a configuragdo adulta e/
ou pediatrica, para uma correta medigdo. O circuito paciente, o sensor de
fluxo proximal e o adaptador de capndgrafo devem ser colocados em cada
caso.

¢ O sensor proximal fornecido com o equipamento pela

Leistung, é reutilizavel. Apds o uso, deve ser limpo e es-

terilizado conforme as instrugGes de processamento no
ADVERTENCIA | "Capitulo 8 - Limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo".

¢ As mangueiras podem ser conectadas de forma inter-
cambidvel ao equipamento. Em caso de alteragdo de or-
dem, o sistema de controle podera reconhecer esta situa-
ATENGAO ¢do e levard um ciclo respiratdrio para se ajustar.

¢ A secdo de passagem interna determina a diferenga en-
tre os sensores. Selecione o sensor proximal a ser usado

de acordo com o tipo de paciente.

J
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4.2.2.4- Montagem e conexao do nebulizador

O nebulizador é um acessério que deve ser conectado ao ramo inspiratdrio
do circuito, capaz de produzir uma névoa fina (do medicamento incorporado
no dispensador) que flui suspensa no fluxo de gases que entram no circui-
to paciente e é fornecida ao paciente durante um tempo determinado na
inspiragdo. A mistura gasosa que alimenta o nebulizador, acompanha a pro-
porgdo de FiO2 ajustada, entregando ao paciente a FiO2 desejada e ajustada
pelo operador.

Imagem 4-10: Conexdo do nebulizador no painel frontal.

LUFT 5 - 4 Paux . (
aojd™ |
e = A
NEBULIZADOR

Imagem 4-11: Nebulizador e suas conexdes.

Conexdo nebulizador
(Na frente do equipamento)\
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Exemplo de conexdes com nebulizador

Circuito paciente

—» Sonda endotraqueal

Nebulizador

~
¢ Quando utilizado o filtro HME (acessdério opcional) re-

comenda-se utilizar o nebulizador entre o filtro HME e o
paciente.

ATENCAO ¢ Para a utilizagdo do nebulizador podera ser necessaria a
utilizagdo de um conector T. Caso esse conector ndo pos-
sua meios para realizagdo do fechamento da via do nebu-
lizador apds seu uso, o conector T deve ser retirado junto
com o nebulizador.

¢ O nebulizador é um acessdrio opcional e quando forne-
cido pela Leistung é de uso Unico. Uma vez utilizado, deve
ser descartado.

J
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4.2.2.5- Montagem e conexao do circuito paciente com umidifica-
dor aquecido (opcional)

Imagem 4-12: Circuito paciente com umidificador aquecido

Equipamento LUFT5
I Equipamento LUFT 5

Vélvula exalatoria <=

________ . g = Tubo curto de silicone
> Termo umidificador
(opcional)

Dreno Ramo

Dreno Ramo
Expiratério

inspiratorio

Tubo de silicone <=

% = ConectorY

4 )
¢ Quanto utilizado um umidificador aquecido a tempe-
ratura operacional maxima recomendada para o circuito
respiratorio é de 42°C, mesmo que o umidificador alcan-
NOTAS ce temperaturas superiores a essa.

¢ Quando utilizado o termo umidificador recomenda-se
utilizar dois drenos coletores de dgua, um no ramo inspi-
ratério e outro no ramo expiratério, nessa condigdo re-
comenda-se colocar o nebulizador no ramo inspiratério
entre o dreno coletor de agua e o conector Y.

o _J
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4.2.2.6- Montagem e conexao do capnografo (opcional)

A conexdo do capndgrafo se encontra na frente do equipamento e é iden-
tificada como "CO-".

Para fazer sua conexdo, vocé deve ler o "Capitulo 6 - Capnografia".

Imagem 4-13: Conexdo do capndgrafo no painel frontal

Capndgrafo

4.2.3- Conexdes do painel traseiro
4.2.3.1 Conexao a fonte de gds impulsor

A conexdo as fontes de gds estd localizada na parte traseira do gabinete,
onde sdo indicadas as entradas de ar e oxigénio correspondentes.

Os conectores fémea correspondentes sdo usados nas extremidades dos
tubos de pressdo, de acordo com um padrdo que impede a troca de cone-
x0es entre gases.

As entradas de ar e oxigénio do equipamento possuem vélvulas de reten-
¢do que impedem a entrada e saida do fluxo reverso de gases.

Em caso de falha ou falta de uma das linhas de suprimento de gas (ar ou
oxigénio), o equipamento continua a operar com a outra linha de gas.

Tabela 4-3: Caracteristicas gerais das entradas pneumaticas.

RADAS P ATICA
Entrada de Ar Conector macho DISS 3/4" - 16
Entrada de oxigénio Conector macho DISS 9/16" - 18
Ar 250 - 700 kPa (2,5 bar - 7 bar)
Oxigénio 250 - 700 kPa (2,5 bar - 7 bar)
Fluxo maximo de entrada Até 160 L/min

Fluxo minimo de entrada 60 L/min

No caso de o fornecimento de ar medicinal da instituicdo de saude diferen-
te do correspondente, o ventilador LUFT5 pode ser conectado a um com-
pressor de ar.
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ATENCAO

-

¢ O equipamento suporta uma pressao de entrada de até
1000 kPa (10,2 bar), ndo sendo necessario o uso de valvu-
las reguladoras de pressao.

¢ Ar comprimido e oxigénio de grau medicinal devem ser
usados para evitar contaminagdo que possa afetar a ope-
ragdo do equipamento e a saude do paciente.

¢ O fluxo médio exigido pelo ventilador, para sua opera-
¢do, é de 12 L/min (medido por 10 segundos a uma pres-
sdo de 280 kPa nas portas de entrada de gas).

¢ O pico de fluxo exigido pelo ventilador, para sua ope-
racdo em paciente adulto médio, é de 40 L/min (medido
por 3 segundos a uma pressdo de 280 kPa nas portas de
entrada de gas).

\

J

A

ADVERTENCIA

7

¢ Como o ventilador LUFT5 é um dispositivo de alto fluxo,
ele deve estar conectado a uma fonte de gas capaz de su-
prir o fluxo necessario para seu correto funcionamento.

~

J

4.2.3.2 Conexao do filtro com coletor de dgua

E recomendado instalar um filtro com coletor de dgua entre a entrada de
ar medicinal do equipamento e a mangueira de alimentagdo de ar da rede
de gases. O filtro protege o equipamento de possiveis particulas ou conden-

sagdo de 4gua que se encontram presentes na rede de ar. Se o filtro ndo for

colocado, o ar proveniente dos compressores de ar, pode danificar o equipa-
mento ao entrar no mesmo.

Equipamento

ﬁ ’ F|Itro
9 ( angueira de Ar
\“. mk %

Manual LUFT5 | 47



Imagem 4-14: Conexdo do filtro com coletor de agua.

Conexdo ao Conexdo a
equipamento ¢ :I linha de ar

Para fazer uma conexdo adequada do filtro de agua externo, o filtro deve
ser rosqueado com coletor de dgua no equipamento e depois conectar a
mangueira de suprimento de ar ao filtro.

¢ Use apenas gases de grau médico.

¢ Recomenda-se colocar um filtro de retengdo de dgua
- entre a entrada de ar medicinal do equipamento e a man-
ATENCAO gueira de suprimento de ar da rede de gas da institui¢do.

¢ O modelo de filtro fornecido pela fabrica pode variar
dependendo da disponibilidade, sem afetar a operagdo

do equipamento.
NOTAS

~ )
¢ Os acessoérios descritos como uso Unico, ndo podem

ser reutilizados, reprocessados ou esterilizados. Uma vez
usados, eles devem ser descartados, pois a reutilizagdo
ADVERTENCIA | Pode causar contaminagdo cruzada e disseminagdo de
doengas hospitalares ou causar uma falha nos acessoérios
causando ferimentos ao paciente.
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4.2.3.3- Instalagao do brago articulado

Imagem 4-12: Brago articulado

1- Segure o brago 2- Posicione o pino com 3- Rosquear a pega no
articulado rosca no suporte localizado suporte lateral da alga.
nas laterais da alca.

Pressione os bot0es laterais para ajuste das articulagées.

@ ¢ O brago articulado pode ser colocado em qualquer um
dos dois lados da alga 360° do pedestal.

NOTAS

4.2.3.4- Conexao a fonte elétrica

A conexdo elétrica estd localizada na parte superior do gabinete. Os valores
da tensdo de operagdo sdo indicados no gabinete do equipamento, junta-
mente com os valores de corrente e poténcia nominal.

As caracteristicas elétricas do equipamento podem ser encontradas nas
seguintes tabelas:

Tabela 4-4: Fonte de alimentagdo externa

FONTE DE ALIMENTAGAO EXTERNA

Tensdo - Corrente 100-240V~0,6-0,29A
Frequéncia 50 - 60 Hz
Poténcia 70 VA

\Fusivel externo 2 x T 2A/250V - Retardado 5x20 mm
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Tabela 4-5: Fonte elétrica interna

FONTE DE ALIMENTAGCAO INTERNA (BATERIA)

Comutacdo para bateria Tensao inferior a 90 Vac
Modelo Bateria de Li+ 15,6 Ah
Tensdo Nominal 10,8Vv-11,1V
Capacidade 15,6 Ah
\_Peso 0,8 Kg aprox. J

Tabela 4-6: Faixa de temperatura de trabalho

TEMPERATURAS DE TRABALHO DA BATERIA

Carga 0°Ca45°C

Armazenamento -20°Ca60°C

Temperatura de trabalho nominal +25°C +3°C

Tensdo de flutuagao 12,6 Vdc a 25°C

Vida Util 300 a 500 ciclos

Autonomia de operagdo com ba-

. 6h

teria completamente carregada

Perda de carga por efeito da Temperaturas inferiores a -20 °Ce
\_temperatura superiores a 60 °C )
e 7 R\

¢ Para evitar o risco de choque elétrico, o equipamento
deve ser conectado apenas a redes elétricas com aterra-
ADVERTENCIA | Mento de protecdo.
N \ )

/—( ¢ A bateria interna é substituivel apenas pelo servigo )
técnico autorizado pela Leistung.

A ¢ O armazenamento do equipamento por periodos pro-

longados a temperaturas superiores a 27 °C ou sem co-

nexao a rede elétrica por periodos superiores a 2 meses,
pode afetar a vida util da bateria.

ATENCAO
—

¢ Quando houver duvidas sobre a integridade da cone-
xdo ao aterramento, o equipamento deve funcionar com

\_ 3 energia da bateria. J
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e Posicione o dispositivo para que o cabo de alimentagao
esteja sempre acessivel pelo operador para desconectar
da rede elétrica em caso de emergéncia.
A e Sempre que o equipamento estiver conectado a rede
ATENGAO

elétrica, esteja o interruptor na posi¢dao “ON” ou “OFF”, a
\bateria interna serd carregada. )

/0 No caso de uma falta de energia, a comutagdo para a
bateria interna é feita automaticamente sem a necessi-
dade de intervengdo do usudrio. O funcionamento do
equipamento ndo é interrompido e o alarme descrito no

NOTAS "Capitulo 7 - Alarmes" é ativado.

e Para testar a bateria, o dispositivo deve ser operado por

5 minutos no modo bateria, a menos que o dispositivo

\indique bateria fraca, ele estara apto a ser usado.

J

4.3 OPERAGCAO DO MISTURADOR ELETRONICO DE AR E OXIGENIO

FiO: (fragdo inspirada em oxigénio) indica a quantidade de mistura de oxi-
génio no gas inspirado pelo paciente. Em geral, pode variar de 0,21 (con-
centragdo normal do ar ambiente, equivalente a 21% de 0:) a 1 (oxigénio
puro). Por exemplo, uma FiO: de 0,60 correspondera a uma propor¢do de
60% de oxigénio e 40% consistird em nitrogénio e outros gases presentes no
ar ambiente.

A FiO: nos ventiladores pulmonares LUFT5 é gerada por um sistema de
blender eletronico, que dispensa qualquer misturador externo ao equipa-
mento. A mistura é realizada por dois atuadores proporcionais, conhecidos
por Valvula Proporcional, que tem esse nome por controlar proporcional-
mente os fluxos de AR e O: que passam por cada uma delas. Cada fluxo é
lido pelos respectivos pneumotacégrafos (dispositivo utilizado para leitura
do fluxo) que enviam a placa CPU o valor atual dos fluxos gerados pelas Val-
vulas Proporcionais. O valor da FiO: é dado pela fragdo de gas enviado por
cada Valvula Proporcional, ficando cada uma responsavel por apenas uma
parte do total do volume de gas inspirado. Esse sistema é bem preciso, pois
por se tratar de grandezas fisicas bem conhecidas, como volume, pressao e
fluxo e as variagBes da concentragdo de Oxigénio no Ar Ambiente sdo pe-
guenas, assim como a porcentagem do oxigénio 100% fornecido, basta que
o controle calcule o valor do fluxo que cada valvula ird enviar ao paciente,

que se obtém, com erro muito baixo, a correta FiO.. O sistema de controle
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do equipamento atua nas valvulas proporcionais usando o seguinte modelo

matematico:
Fio - Vot V,, 021

2

V,+V

Air

Imagem 4-13: sistema de misturador eletronico

4.3.1- Leitura de FiO: INSFIRADO

A leitura da FiO: é realizada através de sensor interno permanente (utili-
zando o modelo matematico descrito no item anterior) ou através de célula
de oxigénio fornecida internamente no equipamento. Essa leitura é iniciada
logo ap6s a prova de linha, ndo sendo necessério aguardar um periodo de
tempo determinado.

A manutengdo da célula deve ser realizada SOMENTE pelo pessoal técnico
autorizado pela Leistung Equipamentos.

Devido a localizagdo do sensor da célula de oxigénio e ao uso pretendido
do equipamento, a exatiddo da medi¢do da FiO: ndo é afetada por outros
gases, pois ndo é possivel haver gases interferentes no local da medigao.

Se surgir fuga, ou desconexdo durante a ventilagdo, havera queda no volu-
me entregue ao paciente, porém ndo havera alteragdo da FiO..

A leitura da FiO: é realizada através do sensor interno permanente ndo
consumivel, que monitora a FIO. do paciente no ramo inspiratério e ndo
necessita de manutengdo ou troca. O sensor interno permanente é padrao
do ventilador pulmonar LUFTS5.

E possivel monitorar a FiOz através da opcional célula de oxigénio (tecnolo-
gia Galvanica), ou célula Paramagnética, ou célula ultrassOnica que sdo sen-
sores instalados internamente ao gabinete no fluxo principal (No diverting).

Caso seja utilizado a célula galvanica o equipamento realiza a verificagdo
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da integridade e calibragdo durante o teste inicial (prova de linha) do equi-
pamento. Caso identificado qualquer avaria na célula de oxigénio o equi-
pamento comuta automaticamente para o sensor interno permanente sem
perda ou prejuizo na monitoragdo da FiO: do paciente. Para a manutengdo
da célula de oxigénio, deve-se enviar o equipamento a assisténcia técnica
autorizada. O sensor interno permanente ndo requer manutencdo e sua ca-

libragdo é feita durante as manutengGes preventivas.

Tabela 4-7: Especificagdes técnicas da célula de oxigénio validas para ar seco a 25 2C a 1013 mbar.

CELULA ELETROQUIMICA

DESCRICAO

CELULA ELETROQUIMICA
MAINSTREAM

Pressdo ambiente

700 - 1250 mbar

DESCRICAO
C MAINSTREAM
Modelo PSR-11-917-)
Descricio Célula eletroquimica para monito-
k4 ramento da concentragdo de 02.
Didmetro: 1,26 maximo.
Dimensdes

Comprimento: 1,76 maximo.

Faixa de leitura

21 a 100% de concentragéo de O,

Range de saida

13,0a16,5mV

<0,25 mV quando exposta a nitro-

de Fi02

Influencia da -0,03% relativo. Leitura de 02 em
umidade % de umidade relativa
Falxa~de configura- 212 100%
¢do alarme
Rgsolut;ao de 1%
ajuste alarme
Limites de alarme 192 105%

Método para o
célculo de concen-
tragdo de 02

Valor médio no periodo inspi-
ratério

de trabalho

Offset génio 100%.
Exatiddo fundo de +2%
escala
Exatiddo na faixa +5%

Frequéncia de
amostra dos dados

100 Hz.

Tempo de resposta
para 0, (90%)

13 segundos no gds entregue

< 3% do erro méaximo quando

Método para célcu-
lo da concentragdo
de O,

Valor médio no periodo inspi-
ratério.

Modo de operagdo

Continuo.

Linearidade
escala completa
Variagdo < 1% de volume de 02 por més
Vida atil >1.000.000% O2 horas em condi-

¢des normais de operagdo.

Data/Tempo de
inicio *

A data/tempo de inicio é visualiza-
da pressionando o icone data/hora
no painel de icones.

Compensagdo de

Data/Tempo de
parada *

N&o possui tempo de parada.
A célula de oxigénio funciona
continuamente enquanto o equipa-
mento esta ligado.

Temperatura de
armazenamento

NTC
temperatura
Faixa de tempe[a- 10°Ca40°C
tura de operagédo
-20°Ca 50°C

5a 30°C (recomendada)

Horas de monitora-
mento

As horas de monitoramento sdo
visualizadas na drea de menu e
atalhos --> Tendéncias.

Umidade relativa
\ de operagdo

0% a99%*

J

@ formato que a data estd representada é DD-MM-YYYy

* Funcionamento nédo é afetado por possiveis condensagdes de umidade no local de medigdo.
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Tabela 4-8: Especificagdes técnicas do sensor paramagnético de oxigénio para medicdo de O,.

DESCRICAO

SENSOR PARAMAGNETICO
MAINSTREAM

DESCRICAO

SENSOR PARAMAGNETICO
MAINSTREAM

Faixa de leitura

0a 100% de concentragéo de O,

Exatiddo fundo de
escala

+1%

Exatiddo na faixa
de trabalho

+2%

Tempo de resposta
para O, (90%)

13 segundos para 0,5 L/min

Variagdo

N&o sofre degradagdo

Faixa de tempera-
tura de operagdo

5°Ca50°C

Umidade relativa

\de operagdo

0%a95%*

J

Frequéncia de
amostra dos dados

100 Hz

Faixa de configura-
¢do alarme

21a100%

Resolugdo de
ajuste alarme

1%

Método para o
célculo de concen-
tragdo de O,

Valor médio durante o tempo
inspiratério

Limite de alarme
de FiO,

19a105%

* Funcionamento nédo é afetado por possiveis condensagdes de umidade no local de medigao.

Tabela 4-9: Especificagdes técnicas do sensor ultrassénico de oxigénio para medicéo de O,.

DESCRICAO

SENSOR ULTRASSONICO
MAINSTREAM

DESCRICAO

SENSOR ULTRASSONICO
MAINSTREAM

Faixa de leitura

0-95.6% de concentracéo de O,

Exatiddo fundo de
escala

+3% @ (5~45)°C

Frequéncia de
amostra dos dados

100 Hz

Exatiddo na faixa
de trabalho

+5%

Faixa de configura-
¢do alarme

21a100%

Tempo de resposta
para O, (90%)

<13 segundos para 0,5 L/min

Resolugdo de
ajuste alarme

1%

Variagdo

N&o sofre degradagdo

Faixa de tempera-
tura de operagdo

0~50°C

Método para o
célculo de concen-
tragdo de O,

Valor médio durante o tempo
inspiratério

Umidade relativa
\ de operagdo

Limite de alarme
de FiO,

19a105%

0% a99% nao condensavel /

ATENCAO

54

(e A manutengdo da célula de O, deve ser realizada unica-
mente por pessoal técnico autorizado pela Leistung.

¢ A vida util do sensor eletroquimico depende do valor
de FiO, com o qual o sensor € utilizado na maior parte
de seu tempo. Dessa forma, com FiO, de 100% a vida util
do sensor sera de 10.000 horas, com FiO, de 21% a vida
util sera de 48.000 horas, ou seja, quanto maior o FiO,,
\_ menor serd a vida util.

~
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¢ A exatiddo no range de operagdo se da como resul-
A tado de pressdes ciclicas de até 10kPa (100cmH,0).
*A medicdo de FiO, monitorada é realizada com célula
de O, localizada no conector de saida do equipamento,

portanto, ndo é afetada ou degrada pela relagdo I:E ou
range de frequéncia determinada.

ATENCAO

4.3.1.1 Tempo de resposta para estabilizacdo da concentracdo de
Oxigénio (FiO-)

O tempo de resposta para ir de uma FiO, de 21% para uma FiO, de 90%,
considerando a um paciente médio e uma configuragdo do circuito do pa-
ciente no pior caso (circuito, drenos, umidificador, sensor proximal, filtro
HMEF e valvula exalatéria) é conforme apresentado abaixo:

Tabela 4-10: Tempos para saturagdo do sensor de oxigénio.

500 ml (Modo adulto) Menor que 80 segundos
150 ml (Modo pediatrico) Menor que 190 segundos
30 ml (Modo neonatal sem HMEF) Menor que 240 segundos

Os parametros utilizados para obtengdo do tempo para cada um dos volu-
mes entregues foi:

- Volume de 500ml --> Modo ventilatério adulto, VCV, Tempo inspiratério:
2 segundos, Frequéncia: 10 ciclos por minuto, Volume Tidal: 500 ml, PEEP: 3
c¢mH:0 e Sensibilidade: -3,0 cmH-0.

- Volume de 150 ml --> Modo ventilatério pedidtrico, VCV, Tempo inspira-
torio: 1 segundo, Frequéncia: 20 ciclos por minuto, Volume Tidal: 150 ml,
PEEP: 3 cmH-0 e Sensibilidade: -3,0 cmH:0.

-Volume de 30 ml --> Modo ventilatério neonatal, VCV, Tempo inspiratdrio:

0,66 segundos, Frequéncia: 30 ciclos por minuto, Volume Tidal: 30 ml, PEEP:
2 cmH:0 e Sensibilidade: -2 cmH:0.

¢ O dispositivo mede a FiO: continuamente, exceto no
caso de ocorrer uma falha do sistema, que é identificada

pelo alarme de falha do microprocessador.
NOTAS
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4.4 DIAGRAMA DE CONEXOES PNEUMATICAS DO SISTEMA DE
VENTILAGAO

Entrada Entrada
de O: de Ar
Valvula uni- Valvula uni-
direcional v v direcional
Sensores *
Reguladora Reguladora l lJ— Reguladora
vty { v
Placa 4
Vilvula —>»| CcPU |- Vélvula
valvulas proporcional proporcional
! 4 ! 2
Sensores 5
£
Pneumotacégrafo 1L Pneumotacégrafo 5
=
O
w
Valvula antisufocamento
Valvula de segurancga
e Misturador —l
Sensores
ﬁ } de O
Vilvula Sensor
exalatéria  proximal Nebulizador v Ao paciente
Saida Paciente
Termo umidificador | (opcional)
v o
o
2
) [}
Valvula Nebulizador s
exalatoria o
[ v :
o
Q
. . Q
Filtro viral »|  Sensor proximal (opcional) | &
bacteriano * 8
£
A
> Capnégrafo (opcional)
Paciente
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4.5 INDICADORES E CONTROLES

4.5.1 Tela inicial

Ao pressionar o botdo liga/desliga, sera exibida a tela inicial. A mesma per-
mite selecionar o tipo de paciente para ventilagdo, sexo, altura, peso tedrico

e volume ventilatério por quilograma. Também é possivel selecionar o tipo
de interface do paciente e suas dimensées.

1026
05/11/2020

‘ Ultimo
Paciente

Iniciar »
Prova

Logo abaixo é demonstrado como a tela inicial é distribuida:

P —————-—- 1 P L]
: ‘ @ : : ) ﬂ 4- P?inelde :
1 6-Bloqueio de tela ; 1 icones 1
H H e a
pe———— e T L

1- Bot&o Ultimo

! 1
1 : ltimo 1
| padente i

E 2 Paciente E; E

P mmmmm e mmf - —————— -

1 = 1
Iiciar 5- Botdo

1 o P e 1

1 Iniciar 1

e a
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1- Botdo Ultimo Paciente

Esta fungdo aparece na tela inicial do equipamento. Pressionando-o, o
LUFTS5 carregard automaticamente a ultima configuragdo inicial usada.

{ Ultimo
Paciente

2- Paciente

A selegdo do tipo de paciente influencia as opgdes dos modos ventilatdrios,
oferecendo valores iniciais nos parametros operacionais. Nesta se¢do, vocé
pode selecionar o tipo de paciente (adulto, pediatrico ou neonatal), o sexo
do paciente e sua altura. O LUFTS5 ird propor um peso tedrico (predito) do
paciente, através do qual ele propora os parametros ventilatérios. A formula
para calcular o peso tedrico do paciente é especificada abaixo, observando
que cada sexo corresponde a uma das férmulas:

d Peso preditoxg = 90,5 x alturam) — 88
Q@ Peso preditoxs = 90,5 x alturam — 92,5

Ao selecionar Adulto, deve-se ajustar a altura e o volume ventilatério por
kg. O dispositivo calculara automaticamente o peso tedrico. Caso o paciente
seja pedidtrico ou neonatal, o peso e o volume ventilatério do paciente de-
vem ser informados.

Paciente Q

4 Ultimo /CT)\ /é\ @

Paciente

3- Circuito

Adulto Pediatrico Neonatal

Quando “tubo” ou “canula” é selecionado, seu ajuste de didmetro sera
ativado. No caso de selecionar “mascara”, o tipo de umidificador (ativo ou
passivo) devera ser escolhido.

Paciente

Tubo

Canula

Circuito
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Ainda na zona de seleg¢do do circuito, quando o paciente a ser ventilado é
um paciente neonatal, habilita-se o icone do sensor proximal que fica posi-
cionado o lado do tipo de umidificagdo. Ao clicar sobre o icone, vocé pode
optar por ventilar com ou sem sensor proximal. Para paciente adulto ou
pediatrico, a detecgdo do sensor proximal da-se de forma automatica.

Opcgdes para adulto e pediatrico:

Circuito Diametro Umidificador

Circuito \D’ 5_0 é

Tubo Ativo

Opcgdes para neonatal:

Circuito Diametro Umidificador Sensor Proximal

Circuito ‘9’ 5_0 é ;

Yoo AtNO Com sensor

¢ Para melhor leitura dos parametros, recomenda-se ha-
bilitar o sensor de fluxo proximal, caso contrario, alguns

ATENGAO parametros, curvas e looping ndo poderdo ser mostrados.

4- Painel de icones

Data e hora: indica a data e a hora atual, e quando pressiona-

15:24
25/02/2021 . i, o
5/02/20 do, mostra a hora em que o dispositivo foi ligado.

Bateria: Este icone aparece quando o dispositivo estd fun-
cionando com a bateria interna e indica o nivel de carga da
mesma.

32%

Conectado a rede de alimentagdo: indica que o equipamento
@ estd conectado a rede de alimentagdo 110 — 220 VAC.

Volume, idioma e arquivo: respectivamente, permite confi-
gurar o nivel de som do LUFT5, o idioma do dispositivo (espa-
nhol, inglés e portugués) e visualizar e transferir as imagens
capturadas para um dispositivo conectado a porta USB.

to PNG, salvando na memoéria interna LUFT5.

Captura da tela: permite capturar a imagem da tela no forma-

e Para alterar a data e a hora, pressione e segure o icone
de data e hora por 2 segundos até o menu aparecer.

* Nivel do som pode ser ajustado de 20 a 100%.
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5- Botao Iniciar
Uma vez que o tipo de paciente e o tipo de circuito para a interface ventila-

téria tenham sido configurados, ao pressionar o botdo para iniciar os testes,
a tela principal é acessada.
Iniciar }
Prova
6- Botao Bloqueio de Tela
Botdo que permite bloquear a fungdo de toque da tela, impedindo acio-

namentos acidentais. Tanto para bloquear quanto para desbloquear, basta
pressionar o icone. Este por sua vez, exibira a atual situagdo da tela.

Tela desbloqueada — @ @ -¢— Tela Bloqueada

4.5.2- Tela principal

A tela principal é distribuida de forma a permitir ao usuario localizar rapi-
damente as informag¢des do equipamento e 0s acessos necessarios para a
programacdo dos pardmetros ventilatérios. A imagem a seguir mostra como
a tela principal é apresentada:

1 - Area de infor- (@ Rusisie Daomm A
magdo s o
" 21 > SIMV(VC)+PS
31 . 50
v i | P
7 \ \ ' 6 - Area de
. . 2 | | \ | acessos diretos
2 - Area de ™ Veomn [ [l [ \ e menu
monitorizagdo Voomene 7 S S U B (I -
dinamico e ajustes e
de alarmes 319 Ties
a 561 120 f r I i r 5 - Area de
. - /% I v* lg - gréficos e se-
© 1:2.6 l i | legdo de modo
5 ventilatério
a1 Vi Vit Exon
4.97 2.41 ) \
21 e | | \ \
> = (= /\ | -
50.2 = | = N = |
a . .
F02 Orea Fise Time. Tisp | Feqencla VGoments  PSWD Sens Exp. EEP Sensinsp 4 - Botdo iniciar
50 N . 120 12 460 15 @25 3 -3.0 11 ventilagdo
L 5 & o )| ) i S| e | i )

3 - Area de ajustes
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1- Area de informagio

Nesta drea, é mostrado um resumo das caracteristicas do paciente e do
circuito paciente selecionado na tela anterior. Além disso, funcionam como
botdes que no caso dos dados do paciente, permite modificar o peso, altura,
e 0 sexo. Sobre o botdo que corresponde ao tipo de circuito, este permite
modificar o tipo de circuito, o didmetro e o umidificador. Além disso, na bor-
da inferior se encontra uma opg¢do que permite refazer as provas de linha
com os novos parametros ajustados.

—

‘@ I,(T)\SE,ng ‘g B,Gmml M?jfzgm @ ’_H

N\

2. 56,9 kg ‘9’ 8,0 mm

Nesta drea de informagdo, sdo apresentadas as mensagens corresponden-
tes aos alarmes, caso ocorra algum. Indicam o evento que acionou o alarme,
com a cor e o som caracteristicos de acordo com o nivel de prioridade do
referido alarme. No "Capitulo 7: Alarmes" todas as informacgdes necessarias
sdo detalhadas.

faixa na cor vermelha

((‘ Baixa pressdo do gas de entrada ) )

faixa na cor amarela

(((‘ Volume minuto maximo ’)))
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Além disso, o operador tem a opg¢do de silenciar o som do referido alarme
por 30 segundos.

@ 2 569kg g 8,0mm (( Pressdo inspiratéria maxima @)) @) wim= @ Hl

Além disso, o icone A permanece nesta drea sempre que um alarme foi
ativado.

@ 2 569k ‘9 8,0mm A @) wiim= @ Hl

B o fers  veonowmsoe oo | O€ fOr pressionado, apare-
20/07/2020 16:10 Ir)icio de ventilagdo: VC céra uma tela com os UItImOS
e TS alarmes ativados; detalhando
20/07/2020 15:59 Total PEEP: 3.42 cmH20 .

20/07/2020 15:59 R Esp: 29 cmH20/L/s a data, hora e tipo de alarme
20/07/2020 15:59 C Insp: 8 cmH20/L/s
20/07/2020 15:59 C Din: 18 mL/cmH20 para cada um deles. Uma vez

20/07/2020 15:59 C Est: 21 mL/cmH20
W 20/07/2020 15:57 Alarme volume tidal minimo que 0 icone do alarme é pres_

W 20/07/2020 15:55 Alarme volume tidal minimo
W 20/07/2020 15:54 Alarme volume minuto maximo H
20/07/2020 15:53 Mudanga: Sensibilidade: 5.0 ->-1.0 cmH20 siona d OI e I e d esa pa rece d a
20/07/2020 15:45 Mudanga: Volume tidal: 460.00 -> 400.00 mL A ~
20/07/2020 1545 Iicio da verfiagao: VC Area de Informagdo da tela de
20/07/2020 15:45 Ligado ~
20/07/2020 12:27 R Insp: 8 cmH20/L/s operagao.
20/07/2020 12:27 C Din: 17 mL/cmH20
20/07/2020 12:27 C Est: 20 mL/cmH20
20/07/2020 12:02 Mudanga: Tempo inspiratorio: 4.1 -> 1.2
20/07/2020 12:02 Mudanga: Volume tidal: 500.00 -> 390.00 mL
20/07/2020 12:00 Mudanga: Alarme pressdo méxima: 40 -> 54 cmH20
20/07/2020 12:00 Mudanga: Volume tidal: 320.00 -> 500.00 mL
20/07/2020 11:59 Mudanga: Tempo inspiratorio: 4.1 ->4.1s _}
20/07/2020 11:59 Mudanga: Frequéncia: 12 -> 12 ¢/min

2- Area de monitoramento dindmico e configuragdes de alarme

Os parametros ventilatérios monitorados podem ser exibidos em duas
colunas numéricas a esquerda da tela, conforme mostrado na imagem. Os
alarmes ajustaveis sdo:

¢ Pressdo maxima e minima.

¢ VVolume corrente maximo e minimo.

¢ Frequéncia respiratéria maxima e minima.
¢ Volume minuto maximo e minimo.

¢ FiO2 maximo e minimo.

® O LUFTS realiza o monitoramento do volume expirado
e inspirado, ndo é necessario utilizar outro equipamento

para monitoramento desses parametros.
NOTAS
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012

81

29

010

021

3- Area de ajuste

P Pico

cmH20

V Tidal

Frequéncia

c/min

V Minuto

P Base

cmH20

RInsp

cmH20/L/s

Fluxo Exp.

L/min

RC Exp.

S

TI/Ttot

%

etCO:

mmHg

Na parte superior esquerda da caixa de
cada parametro, sdo indicados os valores
maximos programados que ativardo os alar-
mes, enquanto na parte inferior esquerda
o valor minimo é indicado. Para ajustar es-
ses valores, vocé deve pressionar o valor
do alarme e pressionar os icones "+" ou "-"
para aumentar ou diminuir esse valor, res-
pectivamente. Posteriormente, a selegdo
deve ser confirmada ou cancelada.

O valor do volume corrente informado
corresponde ao medido pelo sensor de
volume expirado durante a expiragao do
paciente. Quando o ventilador opera sem
o sensor de fluxo expiratorio, o valor do
volume corrente é mostrado como volu-
me corrente inspirado, que corresponde ao
valor fornecido pelo respirador durante a
inspiracdo e ndo aquele medido durante a
expiragao.

Na parte inferior da tela estdo os parametros a serem programados pelo
operador. Para modificd-los, clique no icone de parametro desejado, modi-

figue os valores com “+” ou

“un

no painel de controle da selegdo e confirme

ou cancele. Note que, a medida que os valores aumentam ou diminuem, a
barra laranja aumenta gradualmente ou diminui de altura.

FIO:

Onda

Il

T Insp

120

Frequéncia V Tidal PEEP Sens
12 048 3 2.0
c/min L cmH20 L/min
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4- Iniciar botao de ventilagao

Para iniciar ou pausar a ventilagdo, vocé deve pressionar o icone e aceitar.

[

STAND BY|

5- Area de graficos e sele¢io do modo de ventilador

Na area de graficos, vocé pode exibir até 9 tipos diferentes de curvas e 6
graficos simultaneos:

¢ Curva pressao X tempo: o grafico pressdo-tempo mostra as alteragGes na
pressdo das vias aéreas. A pressdo é representada em centimetros da coluna
de dgua (cmH20) e o tempo em segundos (s).

¢ Curva fluxo X tempo: o grafico de tempo de fluxo mostra as mudangas
graduais produzidas no fluxo inspiratério e expiratério. O fluxo é represen-
tado em litros por minuto (L/min) e o tempo é expresso em segundos (s).

¢ Curva volume X tempo: o grafico volume-tempo mostra as mudangas
graduais no volume entregue ao paciente. O volume é expresso em litros (L)
e o tempo em segundos (s).

¢ Curva de CO: X tempo: representa graficamente o comportamento da
concentragdo de CO: em relagdo ao tempo. Uma subida abrupta no inicio
da expiragdo corresponde ao gas que vem do espago morto anatémico e do
gds alveolar e depois se estabiliza em um valor de platd, que representa a
concentragdo de CO: do gas alveolar.

¢ Loop de volume - pressdo: além de informagdes sobre volume, pressdo e
conformidade, pode estimar a complacéncia pulmonar através dos diferen-
tes comportamentos deste loop. A pressdo é representada em centimetros
de coluna de 4gua (cmH:0) e o volume é expresso em litros (L).

¢ Loop de fluxo - pressdo: este grafico mostra as mudangas de pressdo
durante o movimento do fluxo, sendo um excelente complemento para ana-

lisar as condig@es fisicas em que a ventilagdo do paciente se desenvolve.

¢ Loop de fluxo - volume: neste grafico é possivel acompanhar o compor-
tamento do fluxo e variagdo de volume a cada ciclo respiratério.
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Para alterar a quantidade de graficos, pressione o seguinte botdo na area
de graficos:

Uma vez pressionado, um menu de opgbes sera exibido no qual vocé pode
selecionar o nimero de graficos a serem exibidos simultaneamente, entre
1 e 6 graficos.

Para alterar a escala de tempo, pressione o seguinte botao:

Q

Uma vez pressionado, um menu de opgGes sera exibido no qual a escala de
tempo necessaria (5, 10, 20 e 40 segundos) pode ser selecionada.

Nesta se¢do da tela principal, vocé também pode selecionar o modo de
ventilagdo e configurar seus pardametros, como na se¢do 3- Area de ajuste.

r
Modos de operagéao Parametros Backup

Invasivo

Fio2 V Corrente

N\ N\

PRVC & P§P
Espontaneo omH20.
l PSICPAP ll MMV+PS l 17.50‘ Sél(p) h
SIMV(VC)+PS SIMV(PC)+PS s et
Vi ' Bifasico I !2
~—

Nao Invasivo

Assistido/Controlado

1l

VNI

Terapia de alto fluxo

\, J
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No canto superior direito desta se¢do, o tipo de disparo é exibido usando

OAN

O primeiro indica que o equipamento esta no modo de espera. O segundo,
0 paciente respira por conta propria. O terceiro indica que o paciente respira
pelo ventilador.

6- Area de acesso direto e menu

Essa area inclui as opgdes mais usadas, per-

Nebulizador mitindo acesso rapido e facil. Para acessar
essas opgoes, clique no icone desejado.

Oxigénio 100%

Disparo manual Nebulizador: ao acessar esta funcgdo,
o respirador solicitard a programagdo do
Pausa inspiratoria tempo de operac¢do. Uma vez estabelecida, a

saida do fluxo para a nebulizagdo é ativada
em sincronia com a inspiragao, o FiO;, o fluxo
Congelar graficos e o volume s3do compensados. O tempo liga-
do e o tempo total de operagdo sdo informa-
dos. Esta saida é desativada automaticamen-
v te apds o tempo selecionado pelo operador
ou repetindo manualmente o procedimento
e escolhendo o tempo 0's. Tempo maximo de
20 minutos.

Pausa expiratéria

FHOE®E

Oxigénio 100%: o objetivo é simplificar o manuseio do equipamento
durante os procedimentos nas manobras de recrutamento de vias aéreas e/
ou alveolares apés despressurizagdo, além de facilitar a ventilagdo inicial do
paciente quando ele entra na unidade até sua avaliagdo clinica e semioldgi-
ca. O alarme maximo de FiO: deve ser desativado, conforme explicado no
"Capitulo 7 - Alarmes".

Pressionar a opgdo 100% de oxigénio, inicia uma sequéncia para ventilar
0 paciente com oxigénio puro, na qual o operador pode escolher até 20 mi-
nutos.

Apds selecionar o tempo, o ventilador mostrard uma area de mensagem,
do tempo decorrido desde que o modo foi selecionado e do tempo restante
para sua conclusdo.

A desconexdo do ventilador pode ser feita quantas vezes forem necessa-

rias, sem que o equipamento modifique sua operagao e silencie os alarmes
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automaticamente por 30 segundos.

Sdo permitidas modificagbes nos parametros ventilatérios, na base de
pressdo (PEEP) e no modo ventilatério. Apds o tempo selecionado, o equi-
pamento retomara a fragdo inspirada de oxigénio usada antes de iniciar a
sequéncia. Para sair do procedimento, vocé deve acessar a opgdo 100% de
oxigénio novamente e selecionar o tempo 0 (zero).

Disparo manual: Inicie o ciclo ventilatério na hora que o usudrio de-
sejar. E usado para aumentar o nivel de ventilacdo manualmente. Seu
uso modificara a frequéncia respiratéria resultante e, portanto, a razdo I: E.

Pausa inspiratdria: A pausa inspiratdria é um prolongamento do tem-

po inspiratério programado (0,01 a 30,0 segundos), durante o qual a
valvula exalatéria permanece fechada para que a pressdo permanega cons-
tante e o fluxo seja zero.

Para acionar, deve-se pressionar e manter pressionado pelo tempo neces-
sdrio, a pausa sera realizada no préximo ciclo ventilatério.

Depois que a pausa é estabelecida, o ventilador informa na area de funcao,
o tempo de pausa, complacéncia e a pressdo de plato resultante.

Pausa Expiratdria: Realiza uma pausa ao final da exalagdo do paciente
com o fechamento da vélvula exalatdria e fluxo igual a zero e monitora
a pressao, permite conhecer o AutoPEEP. (0,01 a 30,0 segundos).

Sensibilidade expiratéria: No modo PS e nos modos combinados que in-
cluem pressdo de suporte, o valor do fluxo produzido pela mudanga da fase
inspiratéria para a fase expiratdria (ciclagem) pode ser ajustado. E expresso
como uma porcentagem do valor do pico de fluxo inspirado e pode ser ajus-
tado entre 5% e 80%.

O fluxo tem uma forma de onda decrescente. Quando o fluxo excede o
limite selecionado, ocorre o ciclo. Um valor mais baixo de sensibilidade expi-
ratéria fard com que o tempo inspiratério aumente; pelo contrario, um valor
maior diminui o tempo inspiratério.

Um baixo valor de sensibilidade expiratéria pode dificultar o ciclo se hou-
ver perdas no circuito paciente, pois o fluxo de perda pode ser maior que o
limite selecionado.

Congelar grafico: congela os graficos na tela, mantendo o monitora-

mento do paciente ativo, atualizando os valores de saida.

Detectar capnégrafo (opcional): E o registro gréfico da proporgdo no

volume de CO: do gas inspirado e expirado pelo paciente. Para isso, o
equipamento mostrard um grafico de CO: no qual 6 expiragdes sucessivas
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serdo representadas e, nelas, tragard a curva média.

Esse registro pode ser feito com base na pressdo parcial de CO2 e / ou em
sua fragdo parcial de CO: (em porcentagem) no final da expiragdo (EtCO.),
que serdo influenciados por fatores como a produgdo metabdlica de CO: ou
transporte realizado por perfusdo pulmonar.

A medigdo é feita usando um capndgrafo que usa espectrografia infraver-
melha on-line ou "MAINSTREAM".

A utilidade desse parametro é variada, pois permite estimar o nivel de ven-
tilagao, detectar assinaturas, posicionar o tubo endotraqueal corretamente,
etc. A mensuragdo do nivel de EtCO: relacionado ao volume expirado pelo
paciente gera capnografia volumétrica, que permitira determinar outras va-
ridveis como espago morto anatémico, espago morto alveolar e nivel efetivo
de ventilagdo.

¢ Para mais informagdes, leia o "Capitulo 6 - Capnografia"

NOTAS

Ao pressionar sobre o botao .~ 1 , serd mostrado outras fungdes
do equipamento:

Mecanica Ventilatéria
Tendéncias

Registro

Informagdo

Configuragdo Operacional

A

Mecanica ventilatdria: Permite o monitoramento das propriedades meca-
nicas do sistema respiratério. As propriedades que podem ser exibidas sdo:
Auto PEEP, complacéncia - resisténcia, curva PV de baixo fluxo, capacidade
vital lenta, P0.1, indice Tobin IRRS, indice de estresse, pausa inspiratdria, tra-
balho inspiratério, constante de tempo, porcentagem de fugas, Paux e Plmax.

Tendéncias: Visualize as tendéncias dos parametros ventilatérios do pa-
ciente nas ultimas 1, 2, 3, 4, 5, 6, 12, 24 ou 72 horas. Os parametros que
podem ser exibidos sdo: Pressdo Pico, Pressdo Base (PEEP), Pressdo média,
Fluxo, Volume corrente, Volume minuto, frequéncia, FIO., Complacéncia,
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Resisténcia, IRRS, P.01, etCOz, RC expiratdria e indice de estresse.

Registros: permite visualizar alarmes, eventos e mecanica ventilatéria or-
ganizados cronologicamente. Armazena permanente os Ultimos 1024 regis-
tros de cada categoria.

Informagbes: Nesta se¢do, o operador pode exibir informagdes gerais so-
bre o equipamento. Vocé podera ver as horas de uso, a versao do software,
a temperatura ambiente, a pressdo atmosférica, a pressdo de entrada de
ar e a pressdo de entrada de oxigénio. Vocé também pode ver informagdes
relacionadas a manutenc¢do do equipamento.

Configuragdo Operacional: permite o operador ajustar alguns parametros
extras, como alarme de PEEP, TGI, Suspiros, e alarmes adicionais.

N. * Alarme de PEEP: é o parametro bila-

2
“e“:o ® P—— teral, definido em pressdo (cmH,0), que
© ® define os limites de alarme minimo e
Alarmes adicionais | MAXimo para que ocorra o alarme PER-

DA DE PEEP. Para uma PEEP ajustada em
SUEIIRES 5 c¢mH,0, e um alarme de PEEP ajustado
em 2 cmH,0, qualquer PEEP abaixo de 3
¢mH_O ou acima de 7 c¢mH_0, ativara o
“—" alarme PERDA DE PEEP.

TGl

) \ . . . ,
parme de apneta P e Alarmes adncnor\als:. neste campp é
permitido ao usuario ativar ou desativar,
PR de§ Alarmes adicionais tanto o alarme de apneia (Em todos os
rede elétrica modos de funcionamento, exceto Tera-
© ® e pia 0,) quanto o alarme de falha de rede
elétrica.
TGI
—
) \
Alarme PEEP ¢ Suspiros: sdo uma série de respira-
0 ¢Oes adicionais que podem ocorrer caso
Alarmes adicionais 0 usudrio assim queira, bastando definir
20 o volume de cada ciclo de suspiro, o tem-
— i SIS po entre uma série e outra, e a quantida-
mo - de de suspiros consecutivos.
©O® N J
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¢ TGl (Insuflagdo de Gas Intra Traqueal): Uma vez se-

Aarme PEEP lecionada esta opgdo, o respirador enviara um fluxo de

7 L/min durante a fase expiratéria, pela mesma saida

A utilizada pelo nebulizador, sem limite de tempo. O flu-
xo de oxigénio puro utilizado pode modificar a mescla

Suspiros de gases que se proporciona ao paciente. Pode-se com-
pensar esta variagdao diminuindo o valor de FiO: ajus-

i TGl tado. Quando ativado, é mostrado acima da area dos
A’ griéficos o icone B referente ao TGI. Para desativa-lo,

basta entrar no menu e pressionar o TGl novamente.

4.6 VERIFICAGOES ANTES DE UTILIZAR

® O LUFTS5 deve cumprir satisfatoriamente o “Procedimen-
to de verificagdo e ajustes basicos” descritos abaixo, antes
de ser utilizado em um paciente, a fim de garantir a eficacia
ADVERTENGIA | € @ seguranga do equipamento, tanto ao paciente quanto
ao operador.
o

Procedimento de verificagdo e ajustes basicos:

1- Realize uma inspecdo visual do equipamento e seus acessérios, verifi-
cando a integridade total do equipamento e de sua embalagem, quando
aplicavel.

2- Verifique se todos os acessérios do equipamento estdo conectados
corretamente.

3- Verifique se a valvula exalatdria estd montada e conectada corretamen-
te.

4- Verifique se o circuito paciente e o sensor de fluxo proximal estdo co-
nectados corretamente e sdao adequados para o paciente (adulto, pediatrico
ou neonatal).

5- Conecte um pulmao de teste.

6- Verifique a conexdo correta das entradas de gas medicinal. Verifique se a
pressdo de entrada de gas estd dentro da faixa especificada (250 - 700 kPa).

7- Verifique a conexdo correta da rede da fonte de alimentagdo elétrica. O
dispositivo pode operar com a bateria interna, com a autonomia indicada no
"Capitulo 11 - Especificagdes técnicas".

8- Conecte o cabo de forga da fonte de alimentagdo externa a rede elétrica.
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9- Ligue o equipamento, inicie o sistema com a configuragdo padrao e veri-
figue se o icone de conexdo a rede elétrica esta indicado.

10- Desconecte o cabo de alimentagdo da rede e verifique se o equipamen-
to continua funcionando.

11- Com o pulmado de teste, confirme a operagdo do LUFT5 por 5 minutos.

12- Caso esteja previsto o uso do sensor de capnografia, devem ser segui-
dos os passos para sua instalagdo e operagdo correta descritos no "Capitulo
6 - Capnografia".

e O uso do ventilador pulmonar LUFT5 em ambientes
com condi¢Bes ambientais fora dos limites estabelecidos
na Tabela 11-1 do "Capitulo 11 - Especificagdes técnicas"

ADVERTENGIA | N&0 garante a seguranca e a eficdcia em seu desempenho

essencial.

4.7 INSTRUCOES DE USO E CONFIGURAGOES INICIAIS
4.7.1 ConfiguragOes iniciais

A primeira tela que o LUFT5 mostra quando é ligada é a tela inicial. Ele
contém as seguintes configuragdes:

Parametros do paciente

¢ Tipo: Adulto; Pediatrico ou neonatal.
¢ Sexo: Masculino ou Feminino.

e Altura

* Peso tedrico

¢ Volume por quilograma

Parametros do circuito ventilatério:

¢ Tipo: tubo; cdnula ou mascara

¢ Diametro

e Comprimento

¢ Tipo de umidificador: ativo ou passivo.

As tabelas a seguir contém todas as configuragdes possiveis de cada um
dos parametros na tela inicial.
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Tabela 4-11: Configuragdo dos pardmetros da tela inicial.

PARAMETROS OPCOES OU INTERVALOS

Tipo de Paciente

Adulto (A)
Pediatrico (P)
Neonatal (N)

Sexo

Masculino
Feminino

-

Altura

(A) 130- 260 cm
(P) N3o configuravel
(N) Ndo configuravel

Peso

r risti ot
Caracteristicas Tedrico

(A) Equacionado
(P) 5-50kg
(N)0,1-10kg

Volume ven-
tilatério por
quilograma

(A) 4-12 mL/kg
(P)4-12 mL/kg
(N)4-12 mL/kg

Tabela 4-12: Configuragdo dos pardmetros da tela inicial

PARAMETROS OPCOES OU INTERVALOS

Tipo de circuito

Tubo (T)
Canula (C)
Mascara (M)

Adulto

(T) (A) 6-11 mm
(C) (A) 6-11mm
(M) (A) n/a

Didametro Pediatrico

(T) (P) 3-8mm
(C) (P) 3-8mm
(M) (P) n/a

Neonatal

(T) (N) 2-4mm
(C) (N) 2 -4mm
(M) (N) n/a

.

Tipo de umidificagdo

Ativo
Passivo
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Depois que as configuragdes iniciais foram feitas, deve-se pressionar o bo-
tdo "Iniciar teste". O LUFTS5 realizard uma série de testes e calibragdes para
iniciar a ventilagdo.

Apds a realizagdo deste teste, a tela principal é acessada, onde o modo e
os parametros de ventilagdo, graficos a serem exibidos, alarmes, etc. devem
ser configurados.

4.8 MEDIDAS DE SEGURANCA DO LUFT5

O LUFTS5 foi projetado para atender aos mais altos padrGes de seguranga,
protegendo pacientes, operadores e a propria equipe. Por isso, ha varias
medidas de seguranga disponivel, que se resumem na tabela seguinte:

Tabela 4-13: Medidas de seguranga LUFTS5.

MEDIDA DE SEGURANGA LOCALIZACAO PROTEGCAO FUNGAO

Préximo 3 cone- Evitah qug a pressdo
Valvula de alivio xdo da saida pa- Paciente navia aereg .exceda
ciente um valor maximo (90
c¢cmH:0)
Evita que a pressdo
Nas entradas de de entrada de gases
Valvula de seguranca . R Equipamen 8
gds medicinais quipamento | . dicinais  exceda
1200 kPa
Fusivel externo - Equipamento L|rmta a corrente elé-
trica J

¢ Todas as partes ou acessorios que entram em contato
com a pele do paciente ou usuario, podendo causar risco
de incompatibilidade bioldgica, estdo em conformidade
com a ISO 10993.

e Os adaptadores para capndgrafo cumprem com a
80601-2-55, sendo biocompativeis com o ar exalado pelo
paciente. )

NOTAS

.
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4.9 DESLIGANDO O VENTILADOR

Para desligar corretamente o ventilador, se estiver funcionando e conecta-
do a um paciente, a primeira coisa a fazer é pressionar o botdo "Stand By"
localizado no canto inferior direito do tela de operagdo.

Em seguida, aparece uma tela na qual vocé deve confirmar se deseja parar
a ventilagdo com as opgdes aceitar ou cancelar. Se vocé pressionar cancelar,
o aparelho continua a ventilar com os parametros programados. Caso pres-
sionar aceitar, imediatamente, o ventilador LUFT5 suspende e interrompe a
ventilagdo, monitoramento e fun¢des de alarme.

Confirma a interrup¢do da ventilagdo?

© ®

Uma vez que o ventilador entra no modo de espera, é possivel fazer com
cuidado a desconexado do paciente, do circuito paciente.

Finalmente, pressione o botdo liga / desliga localizado no painel traseiro.
Deve-se entdo verificar se a tela encontra-se desligada.
Se o ventilador ndo for usado em breve, é recomendado desligar o cabo de

alimentagdo da rede. E finalmente, deve desconectar as redes de gas oxigé-
nio e ar medicinal.

4 I
¢ Os adaptadores das vias aéreas entregues junto com o

capndgrafo e o circuito paciente de PVC sdo de uso Unico,
ndo pode ser reutilizado, reprocessado ou esterilizado.
ADVERTENCIA Uma vez usados, devem ser descartados, pois reutiliza-
do pode causar contaminagao cruzada e disseminagao de
doengas hospitalares ou provocar uma falha dos acessé-
rios e causar ferimentos ao paciente.

¢ A Unica maneira de desligar completamente o ventila-
dor da rede de fornecimento de eletricidade é através da

desconexdo o cabo de alimentagdo.
NOTAS
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CAPITULO 5

Descricdo dos modos ventilatorios







A ventilagdo pulmonar é definida pela entrada e saida de volumes pulmo-
nares. Durante a ventilagdo mecanica, existem trés tipos basicos de ventila-
¢do: controlada pelo ventilador, assistida pelo ventilador e espontanea. Uma
ventilagdo controlada é aquela em que o ventilador determina o inicio e o
fim da fase de inspiragdo, isto é, o equipamento dispara e alterna a venti-
lacdo. E possivel que o paciente inicie a ventilacdo e decida a frequéncia e
que o ventilador fornega o volume corrente e/ou pressdo programado. Essa
forma de ventilagdo é chamada de assisto controlada. A ventilagdo espon-
tadnea é aquela iniciada e ciclada pelo paciente. Nesse caso, o volume ou a
pressdo, ou ambos, ndo depende de um valor previamente selecionado, mas
da demanda inspiratéria e da mecanica pulmonar do paciente.

Ao selecionar um modo ventilatério, o operador determina o tipo de ven-
tilagdo (assistida/controlada; espontanea; varidvel) e que tipo de variavel
vocé deseja que o equipamento controle durante a inspiragdo. Os modos
ventilatérios disponiveis no LUFT5 estdo detalhados na Tabela 5-1.

Tabela 5-1: Modos ventilatérios.

PACIENTE TIPO VENTILAGAO

Volume controlado (VC)

Assistido/Controlado | Pressdo controlada (PC)
Pressdo regulada com volume controlado (PRVC)

Pressdo de suporte (PS)
Pressdo positiva continua de ar (CPAP)
Ventilagdo ndo invasiva (VNI)

Espontaneo

Adulto e Pedidtrico Oxigenoterapia Terapia O:

SIMV (VC) + PS

iy SIMV (PC) + PS
Variavel SIMV (PRVC) + PS
MMV + PS

PS + VT assegurado
VS

Bifasico

L Com controle de volume (VC)
Assistido/Controlado | com press3o controlada (PC)
Volume garantido (VG)

TCPL
. Pressdo de suporte (PS)
Neonatal Esponténeo CPAP Nasal
Oxigenoterapia Terapia O:
\ Variavel SIMV (PC) + PS

J
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5.1 MODOS ASSISTIDOS/CONTROLADOS

5.1.1 Ventilagdo controlada por volume (VC)

Disponivel para paciente: adulto, pedidtrico e neonatal

Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)

¢ VVolume Tidal (V Tidal)

® Forma de onda

* Pressdo base (PEEP)

¢ Tempo inspiratério (T ins)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens)

¢ Frequéncia respiratéria (Frequéncia)

Ventilagdo de backup: Intrinseco do modo ventilatério, seguindo os para-
metros configurados em T ins e Frequéncia.

Nesta modalidade o respirador controla o volume entregue ao paciente,
integrando o volume de ar e o tempo inspiratdrio selecionado pelo opera-
dor, isto é, comporta-se como um controlador de fluxo ciclando por volume.
O fluxo inspiratério é ajustavel e indicado em cor azul durante o ajuste de
volume ou do tempo inspiratério. Portanto, para realizar modificagdes na
velocidade de fluxo, deve-se modificar o volume corrente ou o tempo ins-
piratério ou ambos de forma conjunta, segundo a ventilagdo requerida. Ao

Figura 5-1: Formas de onda em VC.

Pressao [cm H20]

40

20 // / g yd
/ /
/ / /
. S/ / /

0 2 4 8 8 10 12 14 Tempo [s]
Fluxo [L/min]
40
of —d
40
0 2 4 8 8 10 12 14 Tempo [g]
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controlar o fluxo, é permitido optar por onda descendente, 50% descenden-
te, constante, senoidal ou ascendente, podendo observar as consequentes
modificagGes no fluxo pico e a morfologia das curvas de Pressdo — Tempo e
Fluxo — Tempo.

A pressdo resultante é a variavel livre, a qual ficard determinada em base
as condigOes fisicas e mecanicas do sistema respiratdrio. O disparo do ciclo
inspiratério pode ser por tempo, fluxo ou pressao, pois é um modo assistido
controlado.

5.1.2 Ventilagdo controlada por pressio (PC)

Disponivel para paciente: adulto, pedidtrico e neonatal

Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)

* Pressdo controlada (P con)

e Rise Time

* Pressdo base (PEEP)

¢ Tempo inspiratério (T ins)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens)

¢ Frequéncia respiratéria (Frequéncia)

Ventilagdo de backup: Intrinseco do modo ventilatério, seguindo os para-
metros configurados em T ins e Frequéncia.

Neste modo o ventilador pulmonar pressurizara positivamente o sistema
respiratério do paciente durante o tempo inspiratério programado pelo
operador. Para obté-lo, uma vez alcangado o nivel de pressdo estabelecido,
comegara uma desaceleragcdo na velocidade de fluxo. Esta desaceleragdo é
consequéncia das condigdes fisicas do sistema respiratério e ndo é determi-
nada pelo ventilador pulmonar. E, portanto um modo controlado por pres-
sdo e ciclado por tempo, podendo o profissional modificar manualmente
o pico de fluxo pelo ajuste do Rise Time. O volume corrente resultante é a
variavel livre e por consequéncia este tipo de ventilagdo requer uma maior
andlise fisiopatoldgica do paciente, que deve ser monitorado permanente-
mente por profissional capacitado, bem como uma correta programacao dos
alarmes de volume.

O inicio do ciclo ventilatério pode se dar por tempo, fluxo ou pressdo, pois
se trata de um modo assistido/controlado. Por ser o fluxo inspiratério uma
resultante da programagdo do equipamento e das condi¢des fisicas do siste-
ma respiratorio, a onda de fluxo produzida é invariavelmente desacelerada,
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observando-se variagGes na velocidade de fluxo final de uma inspiragdo, isto
é a inspiragdo pode-se finalizar sem que o fluxo tenha alcangado o valor zero,
ou que alcance o valor zero coincidido com o fim da inspiragdo, ou antes
desta.

Figura 5-2: Formas de onda em PC
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5.1.3 Pressao regulada com volume controlado(PRVC)
Disponivel para paciente: adulto, pedidtrico e neonatal

Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)

¢ Volume tidal (V tidal)

e Rise Time

* Pressdo base (PEEP)

¢ Tempo inspiratério (T insp)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens)

¢ Frequéncia respiratéria (Frequéncia)

Ventilagdo de backup: Intrinseco do modo ventilatério, seguindo os para-
metros configurados em T ins e Frequéncia.

A modalidade ventilatéria denominada de PRVC é um modo assisto/con-
trolado de duplo controle. A PRVC é limitada a pressdo e ciclada a tempo.

O ventilador pulmonar opera com pressao controlada, ou seja, a pressao
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controlada vai aumentar ou diminuir a cada ciclo respiratério no objetivo de
manter o volume corrente desejado e previamente estabelecido pelo pro-
fissional.

O algoritmo do ventilador pulmonar monitora a cada ciclo as caracteristi-
cas de complacéncia e resisténcia da via aérea do paciente, além dos esfor-
¢os espontaneos do paciente para ajustar o nivel de pressdo inspiratéria e o
fluxo entregue, para que resulte no volume programado pelo profissional.

O fluxo inspiratdrio é ajustado automaticamente para nao resultar em pi-
cos de pressdes durante a fase inspiratdria. O fluxo inspiratério também se
adequd as demandas espontdneas do paciente durante a fase inspiratéria,
de modo que se o paciente necessitar de mais fluxo, instantaneamente, é
enviado esse fluxo pelo ventilador pulmonar para manter a pressao constan-
te. A pressdo inspiratéria que se soma a PEEP para promover a entrega do
volume corrente ajustado pode variar até o maximo da Pressdo Controlada
Madxima (P. Con. Max. — entenda que a pressdo controlada maxima significa:
Um parametro de controle disponivel para configuragdo pelo profissional
para determinar o limite de abrangéncia da pressdo controlada acima da
PEEP necessaria para garantir a entrega do volume corrente).

Caso a complacéncia pulmonar tenha reduzido e demande mais pressdo
para garantir a entrega do volume corrente, a pressao é limitada no valor
ajustado e o ventilador pulmonar passa a ajustar o fluxo para manter o limite
maximo de pressdo e prover o maximo de volume possivel para a pressdo
limitante. Caso a complacéncia pulmonar aumente e com pressGes meno-
res é possivel assegurar a entrega do volume, o equipamento prontamente
ajustara a pressdo para operar com pressdes abaixo da Pcon Max. O volume
corrente ajustado nesse modo pode ser utilizado pelo profissional como fe-
edback, pois permite ao profissional acompanhar em tempo real a interagdo
paciente-ventilador pulmonar. E importante lembrar que: o volume corrente
é um parametro objetivo que dependendo das interagGes do paciente po-
dem oscilar préximo ao valor programado, mas na média o volume corrente
é mantido. A principal vantagem desta modalidade é assegurar o volume
corrente com menor nivel de pressdo. Muito importante: o profissional ndo
pode deixar de ajustar o Alarme de Pressdo de Pico, pois o limite de pressao
gerado na via aérea é a somatdria da pressdo controlada e a PEEP.

O valor de pressdo limite é definido pelo valor limite superior do alarme
de pressao de pico menos 10 cmH20. Como medida de seguranga, o valor
maximo que vocé pode alcangar é de 80 cmH20.
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5.1.4 Ventilagao com fluxo continuo ciclada a tempo limitada a
pressao (TCPL)

Disponivel para paciente: neonatal

Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)

¢ Fluxo (Fluxo)

* Pressdo controlada (P. Con.)

* Pressdo base (PEEP)

e Tempo inspiratorio (T. insp.)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens.)

¢ Frequéncia respiratéria (Frequéncia)

Ventilagdo de backup: Intrinseco do modo ventilatério, seguindo os para-
metros configurados em T ins e Frequéncia.

Este é um modo ventilatério ndo invasivo, que também é conhecido como
TCPL (Tempo Controlado com Pressdo Limitada). Esse modo é indicado como
para ventilagdo ndo invasiva (VNI) em neonatais.

Nesta modalidade ventilatéria o operador deve estabelecer principalmen-
te os parametros da velocidade de fluxo, a pressdo inspiratdria (P CONT) que
serd acrescida a PEEP além dos pardmetros como o tempo inspiratdrio e a
frequéncia respiratéria. Uma vez estabelecidos estes valores, o equipamen-
to ofertard fluxo a uma velocidade fixada, este fluxo fica disponivel para o
paciente e passando pelo circuito. A valvula exalatéria opera de forma ativa
para aumentar a pressdo do circuito durante a fase inspiratdria e manter o
nivel de PEEP durante a fase expiratéria. O sensor de fluxo proximal conse-
gue monitorar apenas a parcela do fluxo que o paciente esta utilizando para
as respiragGes, informando na tela do ventilador pulmonar os valores de
volume corrente e volume minuto. Lembrete: E importante o profissional
atentar a demanda de fluxo inspiratério de cada paciente para o ajuste indi-
vidualizado, pois se a demanda do fluxo inspiratério do paciente for grande a
sugestdo é, elevar o fluxo para evitar lentiddo na pressurizagdo da via aérea.

5.1.5 Volume garantido (VG)
Disponivel para paciente: neonatal
Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)
¢ VVolume Corrente (V.corrente)
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¢ Tempo inspiratério (T insp)

¢ Frequéncia respiratéria (Frequéncia)

* Fluxo

* Pressdo controle maxima (P con max.)

* Pressdo base (PEEP)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens)

Ventilagdo de backup: Intrinseco do modo ventilatério, seguindo os para-
metros configurados em T ins e Frequéncia.

Neste modo ventilatdrio, ciclado a pressdo, o ventilador controla os niveis
de pressdo a fim de atingir o volume corrente ajustado pelo operador. Deve-
-se ajustar a Pressdo de controle maxima, de modo que ndo seja insuficiente
para atingir o volume corrente desejado, e nem excessivo a ponto de cau-
sar lesGes pulmonares. A pressao de controle, trabalhard com valores iguais
ou inferiores a Pressdo de controle maxima, ja o volume corrente, devera
sempre ficar muito préximo ao valor ajustado em V.corrente, portanto de-
ve-se sempre ajustar os valores de alarmes para atender a necessidade do
paciente.

5.2 MODOS ESPONTANEOS

5.2.1 Ventilagdo com pressdo de suporte/pressdo positiva conti-
nua de ar (PS/CPAP)

Disponivel para paciente: adulto, pedidtrico e neonatal

Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)

¢ Pressdo de Suporte ( Psup)

e Rise Time

¢ Sensibilidade expiratéria

* Pressdo Base (PEEP)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens)

¢ Tempo inspiratério (T.Ins)

Ventilagdo de backup: configuravel VC e PC

E um modo desenvolvido para adaptar o ventilador pulmonar & respira-
¢do espontanea do paciente, sendo definido como um modo espontdneo,
assistido por fluxo e limitado por pressdo sendo o nivel de troca de pressao
a Unica varidvel de controle que devera ser programada. Por ser um modo
controlado pelo paciente, a velocidade de fluxo se adequara ndo sé as con-
digdes fisicas do sistema, mas também aos esforgos inspiratorios e os expira-
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torios do paciente, respeitando o nivel de pressao estabelecido.

Como modo espontaneo, o inicio da inspiragdo se dara apenas ao detec-
tar-se um sinal de fluxo ou pressdo gerada pelo paciente, finalizando, por
padrdo, quando a velocidade de fluxo inspiratério reduzir a 25% da velocida-
de inicial. Este valor pode ser modificado pelo operador em mais ou menos
(porcentagens de 80 a 5) para adequar o fim da inspiragdo as condi¢Ges
e/ou necessidade do paciente. Como parametros de seguranga, estipula-se
um critério de tempo inspiratério maximo (ajustavel) e um critério de pres-
sdo (5 cmH20 sobre a pressdo maxima programada), os quais, em caso de
detecgdo, fardo com que o equipamento passe a fase expiratoria.

Uma vez que a varidvel de controle é o nivel de pressdo e a varidvel livre
é o volume, vale lembrar que (em condigGes fisicas constantes) este Ultimo
serd proporcional ao esforgo inspiratério do paciente e a pressao de suporte
programada.

Caso seja programado pressdo de Suporte 0 (zero) ndo ocorrerao trocas de
pressdo sobre a base estabelecida, se obterd um nivel de pressdo positiva
continua (CPAP) sendo a principal diferenca em relagdo a PS, onde a troca
de volume durante a inspiragdo dependerd apenas do paciente, ja que o
mesmo hdo recebera nenhuma assisténcia de pressdo. “Para programar este
modo, deve-se programar previamente a ventilagdo de respaldo”.
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5.2.2 Ventilagdo nao invasiva (VNI)
Disponivel para paciente: adulto, pediatrico
Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)
* Pressdo de Suporte ( P Sup)

e Rise Time

¢ Sensibilidade expiratéria (Sens Exp)

* Pressdo Base (PEEP)

¢ Sensibilidade inspiratéria (Sens)

¢ Tempo inspiratério maximo (Ti Max) 0,2 a 3 segundos
Ventilagdo de backup: configuravel VC e PC

Este modo ventilatério oferece ao operador a possibilidade de ventilar o
paciente sem invadir as vias aéreas com tubo orotraqueal ou traqueostomia.
A operagdo é semelhante ao modo de pressdo de suporte, com a diferencga
de que:

- Em caso de vazamentos, eles sdo compensados em até 50 L/min sem auto
disparo.

- O operador pode definir manualmente a varidvel de limi-
te de tempo, a fim de obter uma melhor sincronia expiratdria.

- O tempo inspiratério maximo é uma ajuste de ciclagem para ajustar e
regular um tempo limite no caso de respiragdo espontanea para evitar assin-
cronia e desconforto do paciente.

5.2.3 CPAP nasal

Disponivel para paciente: neonatal
Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)
* Pressdo base (PEEP)

* Fluxo
Ventilagdo de backup: configuravel VC e PC

Esta modalidade permite ao usudrio estabelecer o nivel de CPAP e conectar
ao paciente através de uma canula nasal. O ventilador pulmonar mantém
o fluxo inspiratério constante ofertado e uma pressdo positiva continua no
circuito. O paciente respira espontaneamente sobre o nivel de CPAP. O fluxo
ajustado deve ser superior as fugas na canula nasal para o ventilador pulmo-
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nar manter adequadamente o nivel de CPAP.
5.3 MODOS VARIAVEIS

5.3.1 Ventilagao mandatdria intermitente sincronizada por volume
SIMV (VC) + PS

Disponivel para paciente: adulto e pediatrico
Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)
¢ Volume Corrente ( V tidal)

¢ Forma de Onda

* Pressdo de Suporte (P Sup)

e Rise Time

¢ Sensibilidade expiratéria (Sens Exp)
¢ Tempo inspiratorio (T insp)

* Pressdo Base (PEEP)

¢ Frequéncia ventilatoria (Frequéncia)
¢ Sensibilidade Inspiratéria (Sens)
Ventilagdo de backup: Configuragdo VC e PC

As ventilagbes mandatdrias serdo controladas por volume (SIMV/VC), lem-
brando sempre que a fungdo das ventilages mandatdrias é a de assegurar
um nivel de ventilagdo e oxigenacgdo, evitando qualquer contingéncia venti-
latéria.

A modalidade SIMV apresenta caracteristicas comuns entre a forma assis-
to/controlado e a ventilagdo com pressdo de suporte. Na modalidade SIMV
com pressao de suporte a janela de tempo tem por principio a pontualidade
(consideramos como pontualidade o momento em que o ventilador pulmo-
nar cumpre com seus ajustes, independentemente do paciente disparar ou
ndo o ventilador, um ciclo respiratério ocorrera apds o término da janela de
tempo). A janela de sincronismo da SIMV é habilitada 1 segundo antes do
término da expiragdo programada mandatdria. Os estimulos espontdneos
do paciente ao atingir o valor de sensibilidade inspiratdria iniciam um novo
ciclo que pode ser por volume controlado ou por pressao de suporte, a de-
pender do momento que ocorreu o disparo.

Disparos que ocorrem dentro da janela de sincronismo resultam em um
ciclo sincronizado de volume controlado. Disparos antes da janela de sin-
cronismo iniciam um ciclo de pressdo de suporte com tempo inspiratério

determinado pela desaceleragdo do fluxo inspiratério que fara o ventilador
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pulmonar ciclar ao atingir o valor da sensibilidade expiratdria.

5.3.2 Ventilagdo mandatdria intermitente sincronizada por pres-
sao SIMV (PC) + PS

Disponivel para paciente: adulto,pediétrico e neonatal
Parametros de configuragdes:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)

* Pressdo controlada (P con)

* Pressdo de Suporte (P Sup)

e Rise Time

¢ Sensibilidade expiratéria ( Sens Exp)

¢ Tempo inspiratério (T insp)

* Pressdo base (PEEP)

¢ Frequéncia respiratdria (Frequéncia)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens)

Ventilagdo de backup: configuragées VC e PC

Permite respiragdes espontdneas com pressdo de suporte e respiragoes
mandatérias por pressdo controlada, resultando em um fluxo descendente e
respeitando o tempo inspiratério e a frequéncia programada pelo operador.

A modalidade SIMV apresenta caracteristicas comuns entre a forma assis-
to/controlado e a ventilagdo com pressdo de suporte. Na modalidade SIMV
com pressdo de suporte a janela de tempo tem por principio a pontualidade
(consideramos como pontualidade o momento em que o ventilador pulmo-
nar cumpre com seus ajustes, independentemente do paciente disparar ou
ndo o ventilador, um ciclo respiratério ocorrera apds o término da janela de
tempo).

A janela de sincronismo da SIMV é habilitada 1 segundo antes do término
da expiragdo programada mandatdria. Os estimulos espontaneos do pacien-
te ao atingir o valor de sensibilidade inspiratéria iniciam um novo ciclo que
pode ser por pressao controlado ou por pressao de suporte, a depender do
momento que ocorreu o disparo. Disparos que ocorrem dentro da janela de
sincronismo resultam em um ciclo sincronizado de pressdo controlada. Dis-
paros antes da janela de sincronismo iniciam um ciclo de pressao de suporte
com tempo inspiratério determinado pela desaceleragdo do fluxo inspiraté-
rio que fard o ventilador pulmonar ciclar ao atingir o valor da sensibilidade
expiratoria.

A pressdo de suporte e pressdo controlada se diferenciam no fato de que
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a pressao de suporte termina quando se chega ao fluxo minimo do paciente
(ajustavel através da sensibilidade expiratdria) e a pressdo controlada esta
limitada pelo tempo inspiratdrio programado pelo operador.

5.3.3 Ventilagdo mandatdria intermitente sincronizada por pres-
sdo regulada com volume controlado SIMV (PRVC) + PS

Disponivel para paciente: adulto e pediatrico.
Parametros de configuragdes:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)

¢ VVolume Corrente (V Tidal)

* Pressdo de Suporte (P sup)

e Rise Time

* Sensibilidade expiratéria ( Sens Exp)

¢ Tempo inspiratério (T insp)

* Pressdo base (PEEP)

¢ Frequéncia respiratéria (Frequéncia)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens)

Ventilagdo de backup: configuragées VC e PC

E uma alternativa ventilatéria com a qual se pode iniciar a desvinculacio
da ventilagdo mecanica, sua fungdo é diminuir a quantidade de ventilagdes
mandatdrias do ventilador pulmonar, a fim de que o paciente ventile espon-
taneamente entre cada ciclo, sincronizando o inicio do ciclo mandatério com
o esforgo inspiratério do paciente. Permite respiragdes espontaneas com
pressdo de suporte e respiragdes mandatorias por pressdo regulada, com
volume controlado, resultando em uma pressdo que aumentara ou dimi-
nuirad a cada ciclo respiratério com o objetivo de manter o volume corrente
predeterminado pelo operador.

A modalidade SIMV apresenta caracteristicas comuns entre a forma assis-
to/controlado e a ventilagdo com pressdo de suporte. Na modalidade SIMV
com pressdo de suporte a janela de tempo tem por principio a pontualidade
(consideramos como pontualidade o momento em que o ventilador pulmo-
nar cumpre com seus ajustes, independentemente do paciente disparar ou
ndo o ventilador, um ciclo respiratério ocorrera apds o término da janela de
tempo).

A janela de sincronismo da SIMV é habilitada 1 segundo antes do término

da expiragdo programada mandatdria. Os estimulos espontaneos do pacien-
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te ao atingir o valor de sensibilidade inspiratéria iniciam um novo ciclo que
pode ser por pressao controlado ou por pressao de suporte, a depender do
momento que ocorreu o disparo. Disparos que ocorrem dentro da janela de
sincronismo resultam em um ciclo sincronizado de pressdo controlada. Dis-
paros antes da janela de sincronismo iniciam um ciclo de pressao de suporte
com tempo inspiratério determinado pela desaceleragdo do fluxo inspiratd-
rio que fard o ventilador pulmonar ciclar ao atingir o valor da sensibilidade
expiratoria.

Disparos que ocorrem dentro da janela de sincronismo, resultam em um
ciclo de PRVC. Disparos antes da janela de sincronismo iniciam um ciclo de
pressdo de suporte com tempo inspiratério determinado pela desaceleragdo
do fluxo inspiratoério que fara o ventilador pulmonar ciclar ao atingir o valor
da sensibilidade expiratoria.

5.3.4 Ventilagao por pressao de suporte com volume minuto man-
datério (MMV) + PS

Disponivel para paciente: adulto e pediatrico

Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)

¢ VVolume minuto (V minuto)

e Rise Time

* Pressdo de Suporte (P Sup)

¢ Sensibilidade expiratéria ( Sens Exp)

* Pressdo Base (PEEP)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens)

Ventilagdo de backup: configuragées VC e PC

A modalidade ventilatéria MMV+PS permite o paciente respirar esponta-
neamente (com ou sem pressdo de suporte). Neste modo o ventilador pul-
monar vai enviar ciclos de pressdo de suporte com realimentagdo automa-
tica para manter o volume minuto do paciente conforme o volume minuto
programado.

O ventilador pulmonar funciona operativamente como no modo pressdo
de suporte, com o ajuste automatico da pressdo de suporte que é acrescen-
tada a PEEP para manter constante o volume minuto. Ao iniciar este modo
ventilatério o equipamento vai enviar um ciclo com a pressdo de suporte
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programada pelo profissional, apds este ciclo o equipamento vai monitorar
o volume corrente respirado espontaneamente pelo paciente, bem como a
frequéncia respiratéria do paciente para resultar no volume minuto.

O equipamento monitora o volume minuto, a complacéncia e resisténcia
da via aérea do paciente, assim o ventilador pulmonar ird avaliar se a pres-
sdo de suporte atual é suficiente para garantir o volume minuto. Caso o valor
de pressdo de suporte ndo seja suficiente para garantir o volume minuto,
entdo o ventilador incrementa ou decrementa o valor da pressdo de suporte
enviada ao paciente até que o volume minuto seja alcangado e mantido. As
variagOes da pressao de suporte sao suaves, no limite de 2 cmH20 por ciclo
ventilatério.

O ajuste do alarme de pressdo maxima e minima compativel com o pacien-
te é necessario para assegurar que as variagoes de pressdo ocorram dentro
de limites seguros. Também é necessario ajustar o alarme de frequéncia res-
piratdria, pois o volume minuto pode ndo se igualar a ventilagdo alveolar, o
que pode provocar a respiragdo rapida e superficial.

5.3.5 Ventilagdo por pressao de suporte com volume corrente as-
segurado (VT asseg + PS)

Disponivel para paciente: adulto e pediatrico

Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)

¢ VVolume Corrente (V Tidal)

e Rise Time

¢ Pressdo de suporte (P Sup)

* Sensibilidade expiratéria ( Sens Exp)

* Pressdo Base (PEEP)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens)

Ventilagdo de backup: configuragdes VC e PC.

O modo PS+VT é espontaneo, oferece o conforto do fluxo livre e a segu-
ranc¢a do volume corrente minimo determinado. O fluxo inspiratdrio depen-
de da impedancia do sistema respiratorio, é livre e depende do esforgo do
paciente e do nivel de pressdo de suporte. Para tanto, o profissional devera
fixar um volume corrente, o qual ficard estabelecido como um valor minimo
para cada inspiragdo do paciente.

Com esta modalidade ventilatéria, uma vez que o paciente inicia a inspira-
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¢do, o ventilador pulmonar controlard a pressdo de suporte através da as-
sisténcia de fluxo (pressdo de suporte), porém, ao alcangar o valor de fluxo
que faz o ventilador pulmonar ciclar, ou seja, no valor percentual da sensi-
bilidade expiratéria, e ainda ndo tenha sido alcangado o volume corrente
programado, este se comportard como um controlador de fluxo até insuflar
a quantidade de volume fixada pelo profissional, nesta condigdo o tempo
inspiratdrio serd acrescido.

Caso o volume corrente respirado pelo paciente no ciclo seja igual ou su-
perior ao programado, o ventilador pulmonar ird ciclar e manter a pressdo
base aguardando o préximo disparo espontaneo do paciente.

5.3.6 Ventilagdo por pressao bifasica (BIPAP — APRV)
Disponivel para paciente: adulto e pediatrico
Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)

e Tempo inferior (T inf)

e Rise Time

* Pressdo inspiratéria inferior (P inf)

e Tempo superior (T Spr)

* Pressdo de suporte (P Sup)

* Pressdo superior (P Spr)

¢ Sensibilidade expiratéria (Sens Exp)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens)

Ventilagdo de backup: configuragdes VC e PC.

O modo BIFASICO é espontaneo, limitado a pressdo e ciclado a tempo. O
paciente respira espontaneamente em dois niveis de pressao (dois niveis de
PEEP). Esses dois niveis de PEEP vao alternando entre si. Assim, o profissio-
nal ajusta os dois niveis de PEEP, sendo uma PEEP denominada de Pressdo
Superior (P. Spr = PEEP Alta) e a outra de Pressdo Inferior (P. Inf = PEEP bai-
xa). O profissional também deve ajustar a frequéncia de alternancia entre
os dois niveis de pressao, por meio do Tempo Inspiratério Superior (T. Spr) e
Tempo Inspiratério Inferior (T. Inf).

O paciente pode respirar de forma espontanea tanto no nivel superior
quanto no nivel inferior, com um nivel de pressdo de suporte independente.
Os dois niveis de pressdo sdo equivalentes a dois niveis de pressdo (pressao
base ou PEEP) que operam com a valvula exalatéria parcialmente aberta.
O paciente pode exercer esforgo para disparar o ventilador pulmonar em
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qualquer nivel onde sera enviada uma pressdo de suporte acima do nivel
de pressao.

5.3.7 Ventilagao por pressao de suporte com volume corrente ga-
rantido (VS)

Disponivel para paciente: adulto e pediatrico

Parametros configuraveis:

* Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO.)

¢ VVolume Tidal (V Tidal)

* Rise Time

 Pressdo de Suporte (P Sup)

¢ Sensibilidade expiratoria (Sens Exp)

® Pressdo de base (PEEP)

¢ Sensibilidade inspiratdria (Sens)

Ventilagdo de backup: configuragdes VC e PC.

O modo VS é espontaneo, oferece o conforto do fluxo livre e a seguranga
do volume corrente objetivo garantido. O fluxo inspiratdrio depende da im-
pedancia do sistema respiratdrio, é livre e depende do esforgo do paciente e
do nivel de pressdo de suporte. Para tanto, o profissional devera fixar um vo-
lume corrente, o qual ficara estabelecido como um valor minimo para cada
inspiracdo do paciente.

O algoritmo do ventilador pulmonar monitora a cada ciclo as caracteristi-
cas de complacéncia e resisténcia da via aérea do paciente, além dos esfor-
¢os espontaneos do paciente para ajustar o nivel de pressdo inspiratéria e o
fluxo entregue, para que resulte no volume programado pelo profissional.

Uma vez que o paciente inicia a inspiragao, o ventilador pulmonar controla-
rd a pressao de suporte através da assisténcia de fluxo (pressdo de suporte),
porém, ao alcangar o valor de fluxo que faz o ventilador pulmonar ciclar, ou
seja, no valor percentual da sensibilidade expiratéria. A cada ciclo é ajustado
o nivel de pressdo de suporte conforme os esforgos do paciente para que o
volume corrente respirado pelo paciente seja garantido.

5.3.8 Ventilagdo de backup

Se o modo selecionado for espontaneo, a janela "Ventilagdo de backup”
serd exibida.

O objetivo da ventilagdo de backup é garantir a ventilagdo do paciente du-
rante um modo ventilatério espontdneo em caso de apneia prolongada ou
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qualquer eventualidade que dificulte o equipamento de reconhecer o es-
forgo inspiratério do paciente. A ventilagdo de backup esta disponivel em
todos os modos ventilatérios. Ou seja, em todos os modos ventilatérios o
ventilador pulmonar ird enviar ciclos ventilatérios controlados caso o pa-
ciente ndo exerga esforgos que venca a sensibilidade inspiratdria, mantendo
a oxigenacgao do paciente.

Sua programagao é de extrema importancia, pois, uma vez que o paciente
ndo se esforga para respirar, o equipamento respeitard o tempo e a configu-
ragdo definida, fornecendo ventilagdo de backup (suporte). Os pardmetros a
serem modificados sdo:

a) Modo de ventilagdo: por padrdo, o equipamento propde um modo con-
trolado por volume, mas o operador pode optar por um modo controlado
por pressao.

b) Tempo de apneia: tempo maximo que o ventilador aguardara sem que o
paciente tenha iniciado uma inspiragao; depois disso, o equipamento emiti-
rd um aviso sonoro e luminoso que ventila o paciente no modo controlado,
determinado e programado pelo operador.

c) Valores das variaveis de fase e ciclagem (Ti, Fr, Vol. ou Pres.).

O nivel de PEEP continua a ser o estabelecido antes do momento em que
a apneia ocorreu.

Para que o equipamento opere no modo espontaneo desejado, o operador
deve confirmar a configuragdo da ventilagdo de backup. Caso contrario, a
ventilagdo de backup serd realizada com os pardmetros padrdo. Se o modo
selecionado for SIMV (VC) + PS, SIMV (PC) + PS, (BIPAP-APRV), o ventilador
dard ao operador a possibilidade de usar ventilagdo de backup. Para isso, a
operagdo deve ser confirmada ou cancelada.

5.3.9 Oxigenoterapia

Disponivel para pacientes: adultos, pediatrico e neonatal.
Parametros configuraveis:

¢ Fragdo Inspirada de oxigénio (FiO2)

¢ Fluxo inspiratério (Fluxo)

A oxigenoterapia pode ser usada para pacientes com respiragdo esponta-
nea. E administrado sob baixo ou alto fluxo, com uma certa concentragao de
0.. Assim que a concentragdo for selecionada, o fluxo de ar necessario para
ventilagdo deve ser determinado.
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Imagem 5-4: Montagem do circuito para oxigenoterapia.

Conexdo ao paciente
através da canula
Ventilador Termo umidificador nasal

4 )
¢ Caso o0 usudrio necessite realizar a troca de modo venti-
latério, utilizar a janela de modos, configurar os parame-
tros do novo modo e clicar em confirmar.

ety ¢ Caso o usuario necessite realizar a alteragdo de parame-

tros ventilatérios quando um modo esta sendo utilizado,
deve-se utilizar o menu inferior da tela de ventilagdo do
equipamento.

¢ Na janela de modos ventilatdrios, ndo é possivel realizar
alteragdo de parametros ventilatérios no préprio modo

que esta sendo utilizado.
(S )
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5.4 MECANICA VENTILATORIA
E acessado no menu principal, o dispositivo ndo deve estar no modo de
espera.

5.4.1 AutoPEEP/Pausa expiratéria*

Nesta opgdo, o ventilador farda uma pausa expiratdria de 0,5 segundos com
a vélvula exalatdria fechada em trés ciclos consecutivos, apds o qual mostra-
rd o valor residual da PEEP remanescente no pulmdo no final da fase expira-
toria. Os resultados sdo mostrados no canto inferior direito da tela.

A pausa expiratoria so esta disponivel em modos controlados.
Quando ventilando em modo controlado ao realizar a pausa expiratéria, o

simbolo 'I\" aparecera indicando que esta sendo realizada a pausa. Além
disso, ndo serd ativado o alarme relacionado a condi¢do de apneia durante
essa pausa.

5.4.2 Curva PV com Baixo Fluxo *

Para executar esta opgdo, o operador deve estabelecer o valor da pressao,
o volume a ser inspirado e a velocidade do fluxo que ele deseja insuflar no
pulmao do paciente.

Nesse momento, o ventilador faz uma expiragdo prolongada, colocando a
pressdo base em zero e soprando ar a uma certa velocidade até que o valor
da pressdo definida seja atingido. Dessa forma, o componente resistivo das
vias aéreas é eliminado, permitindo estabelecer automaticamente os pon-
tos de inflexdo inferior e superior, mostrados na tela.
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5.4.3 Complacéncia respiratoria *

Explora a complacéncia toracopulmonar e a resisténcia das vias aéreas, re-
lacionando os valores obtidos com pressdo de pico, platé, PEEP e volume
corrente. Os seguintes valores sao exibidos:

- Complacéncia dinamica: a relagdo entre volume corrente e pico de pres-
sdo durante o ciclo de inspiragdo (cargas elasticas e resistivas).

- Complacéncia estatica: a relagdo entre volume e pressdo de plato (carga
elastica).

- Resisténcia inspiratdria e expiratdria (carga resistiva).

5.4.4 P.01 **

E mostrado na tela a variacdo de pressdo gerada pelo paciente nos pri-
meiros 0,1 segundos do ciclo de inspiragdo. O valor é usado para avaliar o
estimulo ventilatdrio.

5.4.5 indice de estresse *

O indice de estresse é uma forma de analisar a porgdo superior da curva de
pressdo X tempo, com fluxo constante no modo VCV. Se o fluxo é constante
e a pressdo resistiva também permanece constante durante a inspiragdo e
se a PEEP também permanece a mesma, as mudangas na pressdo de vias
aéreas refletem a mudanga de pressao eldstica. Resumidamente a mudancga
na forma da curva pressdo X tempo pode indicar mudanga na complacéncia
durante a entrega de volume.

- indice de estresse < 0,9 : Colapso alveolar.
- indice de estresse > 1,1: sobredistenso alveolar.

-indice de estresse 0,9 a 1,1: estabilidade alveolar ao longo da insuflagdo
pulmonar.

5.4.6 Capacidade vital lenta **

Permite medir o volume mdaximo de ar que pode ser expirado pelo pacien-
te, apds uma inspiragdo maxima. O valor obtido em litros é mostrado na tela.

5.4.7 indice de Tobin **

Mostra na tela a relagdo entre frequéncia respiratéria espontanea e volu-
me corrente, medido em litros. Resultados abaixo de 105 C/min/L sugerem
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probabilidade de sucesso no desmame. Para que o valor obtido seja inter-
pretado corretamente, a pressdo maxima de suporte aplicada ao paciente
deve ser 10 cmH:0 e a pressdo base maxima de "PEEP" de 5 cmH:0.

¢ O valor do indice Tobin pode ser afetado por fatores
como: valor da PEEP e pressdo de suporte maiores do que

as determinadas pelo fabricante.
NOTAS

5.4.8 Pausa inspiratdria

Nesta opgdo é possivel ativar um tempo de pausa inspiratdria que sera
executada ao final de cada ciclo respiratério. A pausa inspiratéria é o apri-
sionamento do volume inspirado que ocorre ao final do tempo inspiratério,
o fluxo inspiratério é zerado e a valvula de exalagdo permanece fechada du-
rante o periodo programado pelo profissional, a pressdo forma um platé
e este valor é monitorado. Ao término do tempo de pausa inspiratéria o
equipamento abre a valvula de exalagdo e a pressdo reduz o nivel de PEEP.

A pausa inspiratéria sé esta disponivel em modos controlados.

Quando ventilando em modo controlado ao realizar a pausa inspiratodria,

o simbolo -r\" aparecera indicando que estd sendo realizada a pausa ins-
piratdria. Além disso, ndo sera ativado o alarme relacionado a condigdo de
apneia durante a pausa inspiratoria.

5.4.9 Trabalho inspiratério

O trabalho inspiratério é calculado pela integral da pressdo sobre o volu-
me. O resultado é exibido em Joule.

5.4.10 Constante de tempo *

Realiza uma analise do perfil de curva de fluxo e pressdo para exibir a cons-
tante de tempo RC, dada pela resisténcia e complacéncia. Monitora tanto a
constante inspiratdria e a constante expiratdria.

5.4.11 Porcentagem de fugas

Com a monitoragdo do volume inspiratério e expiratério é possivel detec-
tar o percentual de fugas, que é a diferenga entre os volumes.
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5.4.12 Paux

O ventilador possui um conector que é diretamente conectado a um sen-
sor de pressdo diferencial localizado na placa de controle. O conector esta
localizado na frente do ventilador, tipo Luer Lock macho de acordo com EN
1707: 1997 e sua faixa a medi¢do varia de -70 cmH20 a 70 cmH20. Permite
a monitoragdo de pressGes auxiliares, como a pressdo do cuff, pressdo eso-
fagica, pressdao proximal ou pressao de referéncia.

5.4.13 PImax. **

Monitora o maximo esforgo gerado pelo paciente numa inspiragdo maxima
exercida pelo paciente. A valvula de proteg¢do contra asfixia é bloqueada du-
rante a execugdo do teste.

* Disponivel nos modos assisto/cpntrolados.
** Disponivel nos modos espontaneos.

5.4.14 Compensacgao de tubo

Durante a ventilagdo invasiva, o tubo endotraqueal ou de traqueostomia
cria resisténcia artificial nas vias aéreas que torna a respiragao dificil em
comparagdo com a ventilagdo ndo invasiva. A compensagdo de tubo (TC)
fornece pressdo adicional durante a inspiragdo para que o paciente possa
respirar como se ndo estivesse intubado.

Os parametros ajustaveis sdo:

Compensacao: ligada ou desligada
™ “
]
OFF

Circuito Diametro [Porcentagel
8.0 ‘ 100 I "'
rﬁq mm % ‘\
A A

0 ajuste incorreto do tipo ou didmetro do tubo, O ajuste incorreto do tipo ou didmetro do tuba,
pode colocar em risco a seguranca do paciente. pode colocar em risca a sequranca do paciente

L @® )L @® )
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Porcentagem de compensacgao: 0 a 100%
~

™
% Circuita metra
— G |80
+ ) B

0 ajuste incorreto da tipo ou didmetre do tuba,
pode colacar em risco a seguranca do paciente.

\ ©® )

Tipo de tubo: endotraqueal (ET) ou traqueostomia (TT)

~ N
Circuito Q
J - Diametra [Porcentage
mm %
Tus ET Tuba trag E

0 ajuste incomreto do tipo ou didmetre dao tuba,
pade colocar em risca a seguranca do paciente

0 )

Diametro interno do tubo: de 3,5 a 12 mm.

~

[Forcentages

0 ajuste incorreto do tipo ou didmetro do tuba,
pode colocar em risca a seguranca do pacisnte.

. ©0®

O ventilador LUFTS5 calcula a pressdo resistiva gerada no tubo por meio de
uma fungdo quadratica que depende das caracteristicas do tubo e do fluxo
do paciente e a partir disso, calcula a pressdo de compensagdo que deve ser
adicionada a pressdo da via aéreo.

P =P -P
traq va comp
— *
Pcomp =a Ptubo
Povo = Kiupo * Fluxo?

tubo ~ ' “tu
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Prrac’ : pressao traqueal
P,.: pressdo da via aérea
P omp: pressdo para compensar o tubo
a: porcentagem de compensacdo (0 a 100%)
bo: Pressdo do tubo
K,,..: coeficiente do tubo
Fluxo: fluxo do paciente

O coeficiente K , depende das caracteristicas resistivas do tubo e é ampla-
mente determinado com base nos resultados obtidos por Guttmann et al.

Para calcular e exibir corretamente a pressdo traqueal, tanto o tipo de tubo
selecionado quanto o didmetro interno do tubo devem corresponder ao
tubo real. Além disso, deve-se verificar se o limite superior do alarme de
pressdo de pico esta configurado corretamente.

Quando a compensagdo do tubo estd ativada, o grafico de pressdo mostra
a curva de pressdo traqueal sobre a curva de pressdo das vias aéreas. No en-
tanto, todos os mecanismos de ventilagdo e parametros de monitoramento
ainda sdo derivados da pressdo das vias aéreas medida internamente.

A opgdo CT é configuravel apenas para o modo de ventilagdo PS em pacien-
te adulto ou pediatrico. Quando habilitado, é indicado na tela como “PS +
CT”. O botdo para ajustes, fica localizado junto aos parametros configuraveis

na parte inferior da tela, representado pelo icone:

a )
¢ Atengdo ao usar tudo endotraqueal com didmetro mui-

to pequeno, a compensagdo do tubo aumenta a pressdo
fornecida ao paciente. Verifique a configuragdo correta do
ApverTEncia | limite superior do alarme de pressdo de pico e os parame-
tros do tubo utilizado.

e Ajustes que causam compensagdo excessiva ou insufi-
ciente da resisténcia do tubo podem levar a hipoventila-
¢do ou barotrauma.

J

e
e A compensacdo de 100% indica que a resisténcia do

tubo esta compensada. Possiveis alteragdes de resisténcia
devido a secregdes ou estrangulamento do circuito do pa-
\ciente nao sao levadas em consideragao.

ATENCAO
J

Guttmann, W., Eberhard, L., Fabry, B., et al.: Continuous Calculation of Tracheal Pressure in
Tracheally Intubated Patients. Anesthesiology 79 (1993): 503-513.
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5.5 FORMAS DE ONDA

As taxas de fluxo de um ventilador mecanico sdo quantificadas pelas ondas
na inspiragdo. Essas ondas demonstram como o ventilador distribui ar ao
paciente. O padrdo das ondas de fluxo pode ser alterado no modo VC para
atender a demanda ventilatéria ou as condigdes fisicas do sistema respiratd-
rio do paciente. Nos modos com controle a pressao, a forma de onda de flu-
xo serd descendente conforme a mecanica ventilatéria do paciente. Existem
cinco padrdes de onda de fluxo disponiveis:

atinge um valor de fluxo que permanecerd estavel durante a inspi-
racdo. Essa entrada de ar em velocidade continua produzird um au-
mento linear no valor da pressdo proximal das vias aéreas a medida que o
volume pulmonar aumenta. Se o pico de pressdo das vias aéreas do pacien-
te for maior que o normal, ou o paciente se sentir desconfortavel, o padrao
de onda podera ser alterado para diminuir essa pressdo ou tentar adaptar o
ventilador a demanda ventilatéria do paciente.

ES.S.I Onda quadrada (continua): Com esse ajuste, o fluxo acelera e
IL

Pressdo [cmH20]

i f f f i
20 2 4 6 8 10 tempols]

Fluxo [L/min]

[ \ \ | [
2 4 6 8 10 tempo[s]
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7

5.5.2 Onda de rampa descendente 50%: Com essa forma de onda,
obtém-se um aumento do fluxo de pico de 50% em relagdo a cons-

Pressdo [cmH20]

Fluxo [L/min]

tante, buscando adaptar o fluxo a demanda ou condi¢do do paciente.

40 2 4 6 8 10 tempols]

| | | I |
2 4 6 8 10 tempo[s]

7

5.5.3 Onda de rampa descendente 100%: Essa forma de onda usa
uma aceleragdo rapida do fluxo seguida por uma descida controlada,
finalizando a inspiragdo no fluxo 0 (zero).

Pressdao [cmH20]

Fluxo [L/min]

102

I \ I
4 2 4 8 10 tempo[s]
0
-20 /
0 . ‘ ‘ ) )
v I I v I
2 B 6

8 10 tempols]
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5.5.4 Onda de rampa ascendente: Essa forma de onda comega
com um fluxo zero e aumenta linearmente até um valor de pico, se-
guido por uma rdpida descida do fluxo. Como consequéncia a esse

padrdo de onda de fluxo de rampa ascendente, os padrdes correspondentes
de pressdo e volume sdo exponenciais com uma forma céncava.

Pressdo [cmH20]

Fluxo [L/min]

tempo[s]

tempo[s]

5.5.5 Onda sinusoidal: Esse tipo de onda acelera lentamente até um fluxo

N

40

30

20

Pressdo [cmH20]

maximo e diminui no final da expiragdo. As pressdes maximas das
vias aéreas sdo minimizadas.

40

20

-20

Fluxo [L/min]

-40

i i i i i
2 4 6 8 10 tempo[s]

L L L I 1

| I I I |
2 4 6 8 10 tempo[s]
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CAPITULO 6

Capnografia






6.1 CAPNOGRAFIA (EtCO:)

E o registro grafico, simples e ndo invasivo das concentra¢des de CO: no gés expira-
do e inspirado. A medigdo é realizada usando o sensor de capnografia MAINSTREAM
(fluxo principal / no-diverting), que deve ser colocado em conexdo com o circuito
paciente.

O método usado para realizar a medicdo é baseado no fato de que as moléculas de
CO: absorvem a energia das ondas infravermelhas de uma determinada frequéncia.
A quantidade de energia absorvida pelo emissor estd diretamente relacionada a con-
centracdo de CO: presente no gas.

O sensor capnografo possui a tecnologia MAINSTREAM que monitora todo o gas
ventilatério do paciente no ramo principal, sem a coleta de fluxos de amostragem
ou ventilagBes internas com o gas amostrado. Pequenas fugas na conexdo entre o
adaptador do capndgrafo e o tubo ou canula, resultariam em uma leitura inferior da
concentragdo de COz. em relagdo a concentragdo real. Qualquer desconexdo ou fugas
excessivas do circuito, ativariam alarmes conforme "Capitulo 7 - Alarmes".

A fun¢do capnografia pode ser acessada através do icone “capnografia” na area
“atalhos e menu” e depois em “capnografia volumétrica”. O software permite a sele-
¢do de duas unidades: [mmHg] e [%].

Imagem 6-1: Menu de capnografia.

( Nebulizador ]
[ Oxigénio100%
| Disparc manual |
| Pausa inspiratoria |
ookooo... Congslargrificos.... ).
N | Capnografia ]:
Capnografia valumétrics [ --------------- e ] :
mmHg
Opgdes avangadas
9 9
Alarmes
Unidades

6.2 MONTAGEM E CONEXAO DO CAPNOGRAFO
1- O conector do capndgrafo é do tipo LEMO, fémea de 8 pinos, amarelo.

Ele deve estar conectado ao conector correspondente, localizado na extre-
midade inferior direita da face frontal do equipamento. Deve-se notar que
ha duas guias no conector, para direcionar a conexdo correta do conector

macho e fémea.
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Imagem 6-2: Conector do capndgrafo.

©

2- Depois que a conexdo é feita no equipamento, a conexdo deve ser feita
no circuito paciente.

conector do

capnografo

Para isso, o adaptador de capnédgrafo deve ser colocado no sensor e, em
seguida, efetuado a conexdo no circuito paciente.

Imagem 6-3: Adaptador do capndgrafo.

Dois adaptadores sdo fornecidos com o equipamento, um para pacientes
adultos/pediatricos e outro para pacientes neonatais.
"
¢ E importante selecionar corretamente o adaptador de
acordo com o tipo de paciente. Caso contrario, o desem-
penho essencial do equipamento pode ser afetado.
¢ Os adaptadores das vias aéreas sdo de uso Unico e ndo
sdo esterilizadveis. Reutilizar qualquer um deles pode levar
a riscos de contaminagao.
¢ Se for notado condensagdo de agua dentro do adapta-
dor do circuito paciente, a pega deve ser substituida.
¢ O sensor para capnografia deve apenas ser utilizado por
\pessoal médico autorizado.

ADVERTENCIA

J
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¢ Este equipamento ndo pode ser usado com um supri-
mento de O. de um concentrador de oxigénio, pois pode
alterar a exatidao das medigdes.

aoventencia | © O sensor deve ser usado apenas como um acessorio co-
nectado ao monitoramento do paciente. Deve ser usado
em conjunto com outro equipamento para monitoramento
clinico.
¢ O sensor ndo foi projetado para uso em ambientes de
ressonancia magnética.
¢ O sensor nao foi projetado para ser utilizado em atmosfe-
ras onde estejam presentes outros gases anestésicos, Oxi-
do nitroso ou outros.
¢ O adaptador do capnégrafo ndo deve ser colocado em
contato direto com o paciente.
¢ Nenhuma modificagdo deve ser feita neste sensor. So-
mente pessoal autorizado deve fazé-lo.
¢ O sensor de capnografia deve ser usado apenas por pes-

ksoal médico autorizado. )
. )
* Nao utilizar o sensor fora das faixas de temperatura de
operagdo definidas pelo fabricante.
- ¢ Nenhuma tens3o ou pressao deve ser aplicada ao cabo
ATENGRO do sensor.

J

6.3 COMO COMECAR A MEDICAO

Parainiciar a medi¢do, é recomenddvel configurar o ponto zero, seguindo a
metodologia descrita na segao a seguir.

Em seguida, o usudrio deve escolher a unidade de medida necesséria e
verificar se as curvas de medigdo estdo disponiveis na tela para garantir que
o sensor esteja funcionando e que nenhuma mensagem de aviso esteja pre-
sente.

6.4 AJUSTE DO PONTO ZERO

O ajuste do ponto zero é feito colocando um adaptador de circuito pacien-
te no sensor de capnografia e, em seguida, conectando o sensor ao equipa-
mento, sem montar o circuito paciente.

Com o sensor exposto ao ar ambiente e antes de zerar, aguardar 10 segun-
dos com o sensor conectado ao equipamento para que ele possa executar o

aquecimento necessario para sua operagio.
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Na "area de atalhos e menu", vocé deve selecionar a opgdo "capnografia"

7

e depois "opgbes avangadas", nas quais "ajuste zero" é exibido como mos-
trado na imagem.

Imagem 6-4: Configuragdo do ponto zero do capndégrafo.

Nebulizador

Oxigénio 100%

Disparo manual

Pausa inspiratoria

Cangelan gréfica

..I Capnografia

[Capnografia volumétricd i v

Opgdes avangadas

Alarmes

Unidades

co2->0

Durante o ajuste do ponto zero, na tela de configuragdo, na se¢do de Ser-
vice Data aparece a legenda "Calibragdo em andamento”, indicando que o
ajuste esta sendo realizado. Quando o sensor estiver pronto para uso, o LED
verde localizado no sensor acenderd. A duragdo do processo de calibragdo é
inferior a 30 segundos.

Os graficos e valores correspondentes a medigdo de CO. podem ser visua-
lizados apds 30 segundos apds serem zerados.

ADVERTENCIA

-
¢ Deve ser ajustado o ponto zero do sensor quando:

- Um offset é observado na medigdo e/ou

- Uma mensagem de aviso aparece sobre a exatidao da
medigdo e/ou

- O sensor de capnografia ndo é calibrado automatica-
mente.

_

J
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Durante o ajuste zero, o sensor medird a concentragdo de CO. no ambiente
para referéncia. Portanto, ele deve estar aberto ao meio ambiente e longe
de qualquer fonte potencial de CO: durante esse periodo de tempo.

e Deve-se cumprir os 10 segundos de aquecimento do
sensor, logo ao ligar e conectar e antes de comegar a cali-

= raca nto zero.
ATENGAO bragdo ao ponto zero

6.5 ADAPTADOR PARA O CIRCUITO PACIENTE

A peca para adaptar o sensor de capnografia é usada para conecta-lo ao
circuito paciente.

Dois tipos de adaptadores sdo fornecidos com o equipamento, para trés
tipos de pacientes: adulto/pediatrico e neonatal, e é de responsabilidade
do usudrio conectar o apropriado, dependendo do tipo de paciente a ser
ventilado.

Imagem 6-5: Adaptadores circuito paciente.

~
¢ O adaptador adulto/pediatrico ndo deve ser usado em

um paciente neonatal, pois adiciona 5 ml de espago mor-
to ao circuito paciente.

apvertencia | ® O adaptador neonatal ndo deve ser usado em um pa-
ciente adulto / pediatrico, pois aumenta a resisténcia ao
fluxo no circuito paciente.

¢ Se for observada condensagdo de dgua no adaptador
para o circuito do paciente, o mecanismo deve ser subs-
tituido, pois isso pode diminuir a exatiddo da medigdo do
sensor, ao dificultar a passagem do infravermelho. Essa
situagdo nao afeta o desempenho essencial do ventilador.
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6.6 CONEXAO COM O SENSOR PROXIMAL

Para poder usa-lo em conjunto com o sensor proximal, o sensor proximal
deve primeiro ser colocado, depois o capndgrafo e depois o circuito pacien-
te.

4> Circuito paciente de 2 ramos

/_\_) Capnégrafo
/—\-) Sensor proximal

—L) Conectado ao paciente

6.7 DESCRICAO GERAL DO SENSOR

SENSOR INFRAVERMELHO COMPACTO MAINSTREAM

Descrigdo Sensor infravermelho compacto mainstream (no-diverting)
Dimensdes 43x32x26 mm
Peso <35g

Resisténcia mecanica

Cumpre com requisitos de choque e vibragdo da ISO 80601-2-55

Grau de protegdo

P24

Conformidade

1SO 80601-2-55

Temperatura de trabalho

10°C-40 °C (50 °F - 104 °F)

Temperatura de armazenamento

-20°C-70°C(-4 °F- 158 °F)

Umidade

15% - 95% (ndo condensavel)

Pressdo Atmosférica

400 - 1200 hPa

Range | Resolugdo

*0-20vol% | *0,1vol%

Exatiddo

*0-12% * (0,2 vol% + 2% da leitura)
©12-20% * (0,2 vol% + 6% da leitura)

* 0-91 mmHg * (0,2 % + 2% da leitura)*
©91-150 mmHg * (0,2 % + 6% da leitura)*
* Definido para 1 ATM

Rise time | tempo de resposta

<90ms |<1s

Adaptadores para circuito paciente

- Adulto / Pediatrico < 5 mL de espago morto
- Neonatal < 1 mL de espago morto

Conformidade

1SO 80601-2-55:2011

uocal de amostragem

Mainstream - Fluxo principal (no-diverting) /

P

¢ A exatiddo da medigdo das concentragdes de CO: ndo
é afetada ou degradada por possiveis variagdes ou modi-
ficagOes feitas nas faixas de frequéncia respiratoria ou na
relagdo I: E.

| NOTAS * A exatiddo na faixa de operagdo é resultado de pressées

ciclicas de até 100cmH-0.
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6.8 PARAMETROS MONITORAVEIS

ESPECIFICAGOES RESOLUGAO UNIDADE

Faixa de medigdo 0-20%
EtCO2 e CO2ins 0 mmHg - 150 mmHg

6.9 DADOS DE SAIDA

/Valor monitorado £ realizada uma média dos dltimos 3 ciclos ventilatérios. N\
Taxa de amostragem de dados 25Hz

0a 150+ 1 ¢/min. E exibido apés 3 respiragdes e o valor médio ¢ atualizado a cada respiragdo.
Faixa da frequéncia de respiragdo*

Exatiddo de frequéncia respiratdria 0-70 +2c/min, de outra forma indeterminada.
Detecgdo da respiragdo Meétodo de limiar adaptativo, a mudanga minima que pode ser detectado é 1 vol % da concentragdo
de CO2.

Metodologia usada para calcular os valores | E determinado a maior concentragdo de CO: durante o ciclo respiratério, com uma fungio de pon-

de EtCO:. deragdo, aplicada para favorecer os valores encontrados no final do ciclo.

Data / Tempo de inicio** A data / tempo de inicio é visualizada na érea de menu e atalhos --> Registros --> Eventos
Data / tempo de parada** O tempo de parada é exibido na drea de menu e atalhos --> Tendéncias.

Horas de monitoramento As horas de monitoramento sé&o indicadas na drea do menu e atalhos --> Tendéncias.

* Medido com relagdo I:E de 1:1 usando um simulador de acordo com ISO 80601-2-55.

** A data é informada com o formato DD-MM-YYYY /

6.10 CONFIGURAGCAO DE ALARMES

O equipamento deve estar equipado com um sistema de alarme para alertar o operador so-
bre situagdes que podem levar a morte ou diminuigdo grave da saude do paciente.

A configuragdo dos limites de alarme é feita a partir da “Area Menu e atalhos”, a opgdo “Cap-
nografia” e posteriormente, “Alarmes”, como visto na Imagem 5-6. Desta forma, vocé pode

configurar os limites inferior e superior de cada pardmetro desejado.

Imagem 6-6: Menu configuragdo de alarmes capnografia.

Nebulizador

Oxigénio 100%

Disparo manual

Pausa inspiratoria

Capnografia volumétrica
10 Pnog cangelar grafica:
5 -
OGEEEED ® | < m¥me Capnografia
. ® Opgdes avangadas v

etCOz2 minimo
Alarmes

CO:2 insp. max.
Unidades
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A descri¢do detalhada dos alarmes é encontrada no "Capitulo 7 - Alarmes".

Tabela 6-1: Limites de alarmes de capnografia.

ALARME ESPECIFICAGOES ~ RESOLUCAO  UNIDADE

Faixa de configuragdo de 0-20%
alarmes 0 mmHg - 150 mmHg

O LUFT5 apresenta dois alarmes que ndo podem ser ajustados pelo operador.

¢ Falha técnica do sensor de CO2, que é acionado quando ha um erro na comunica¢do entre
sensor e ventilador.

e Medicdo errada de CO2, que é acionada por um dos seguintes eventos, condicbes ambien-
tais fora do alcance, configuragcdo incorreta. O valor zero ou atual do sensor excede a faixa de
medicdo.

6.11 LIMPEZA

O conjunto de capnografia é composto, como descrito acima, pelo préprio sensor, pelos adap-
tadores de circuito e pelo cabo de conexdo.

Os adaptadores sdo descartaveis; portanto, eles ndo devem ser reutilizados ou esterilizados.

O sensor em si ndo deve ser esterilizado ou imerso em liquido. Deve ser limpo com um pano
com etanol ou alcool isopropilico com concentracdo <70%.

4 N
¢ Os adaptadores do capnografo sdo de uso Unico, portan-

to ndo podem ser reutilizados, reprocessados ou esterili-
zados. Uma vez usados, eles devem ser descartados, pois
apverTencia | @ reutilizagdo pode causar contaminagdo cruzada e disse-
minag¢do de doengas hospitalares ou causar uma falha nos
acessorios e causar ferimentos ao paciente.

J

6.12 CONSIDERAGOES DO SENSOR DE CAPNOGRAFIA

Quando é feita a conexdo do capnédgrafo ao circuito paciente, é importante
evitar o contato direto entre o corpo do capndgrafo e o paciente recém-nas-
cido, pois, devido ao principio de operagdo desse sensor, a temperatura do
seu corpo aumenta, afetando a pele do paciente.

e Se, por qualquer motivo, o corpo do capndgrafo estiver
em contato direto com a pele do paciente neonatal, um
material de isolamento deve ser colocado entre eles.

ADVERTENCIA | o O corpo do capndgrafo ndo esta previsto para contato
\direto com a pele do paciente.
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NOTAS

(e A exatiddo da medigdo das concentragGes de CO: nao é

afetada ou degradada por possiveis variagdes ou modifi-
cagoes feitas nas faixas de frequéncia respiratéria ou na

relagdo I: E.

¢ O capndgrafo ndo deve ser utilizado em atmosferas com
outros gases presentes anestésicos, éxido nitroso ou ou-

\tFOS.

6.13 LUZES INDICADORAS DO SENSOR

Luz ESTADO ACAO
- O capnografo esta conectado e apds 30
Luz verde segundos estara pronto para ser detectado )
continua - Apos de ser detectado o capndgrafo se
encontra medindo de forma confiavel.
O capnografo estd fazendo a calibracdo
IEJ";SZC‘;enrgg do ponto zero. Duragdo de no maximo 10 -

segundos.

Luz vermelha
piscando

- O capnodgrafo ndo consegue detectar a
presenga do adaptador.

- Aparecera na tela, em opcGes avangadas
de capnografia a legenda "Adaptador des-
conectado" ou "Checar adaptador"

- Conectar corretamente o
adaptador.

- Substituir o adaptador.

- Contatar o servico técni-
co autorizado.

Luz vermelha
piscando

O capnografo estd medindo, porém a medi-
¢do ndo é confiavel

Desconectar o capnégrafo
do equipamento, reco-
necta-lo e realizar nova

calibragdo.

Luz vermelha

- Tempo de aquecimento do capndgrafo,
podendo levar no maximo 10 segundos.
- Se a luz se encontra neste estado por
mais de 3 minutos, o capndgrafo estd no

O tempo de aquecimento
ndo deve superar 3 minu-
tos, caso isso ocorra, ou
o capndgrafo estiver em

continua f 2
estado de erro e aparecera em op¢des estado de erro, deve-se
avangadas de capnografo a legenda "Erro contatar o servigo técnico
\ de Hardware". autorizado.

6.14 CONFIGURAGAO DO SENSOR

Ajanela de configuragdo do sensor pode ser acessada selecionando na area
"Menu e atalhos", a opgdo "Capnografia" e depois, "Opg¢des avangadas".

Nesta janela, vocé encontrara os parametros de diagndstico e os informa-
¢Oes relacionadas ao dispositivo conectado. Entdo isso descreve as diferen-
tes dreas e botdes com suas fungdes:

1. Sensor error register: Nesta se¢do uma ou varios mensagens sdo apre-
sentadas, sempre que o sensor detecta um erro. As mensagens que se pode
visualizar s3o:
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e Erro de software;

e Erro de hardware;

e Erro de velocidade;

¢ Calibragdo de fabrica perdida;
* Verifique o adaptador;

e Adaptador desconectado.

2. Data valid register: InformagGes serdo apresentadas nesse setor no
caso de ativagdo de alarme de medi¢do errada de gas. As mensagens
mostradas sao:

¢ Nivel de qualidade de sinal

¢ CO2 fora da faixa;

¢ N20 fora da faixa;

¢ Agente Anestésico fora da faixa;

¢ 02 fora da faixa;

¢ Temperatura fora da faixa;

* Press3o fora da faixa;

¢ Referencia de calibragdo incorreta;

¢ ID de agente anestésico e concentragdo errada;

3. ConfigData: Apresenta informagdo sobre a configuragdo do sensor.
O primeiro registro apresenta a seguinte informagao.
¢ Sensor incorporado ao equipamento;

¢ \ersdo de software do sensor;

¢ Versdo de hardware do sensor;

¢ Protocolo de comunicagao;

O registro 1 contém a disponibilidade de compensagdo de concentragdo
de N20.

4. "02 comp Conc": Compensagao de concentragdo de oxigénio.
5. "Sensor mode": Modo de operagdo do sensor. As mensagens apresen-

tadas serdo "Start Up", "Sleep", ou "Measurement.
6. STS: Aparecerao as seguintes mensagens:

¢ Sem detecgdo de respiracao;

* Necessario calibrar;

¢ Erro de sensor;
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¢ Checar adaptador;

¢ Algum parametro fora da faixa.

7. GenVals: Nessa sec¢do sdo oferecidos valores gerais, tais como:
® Pressdo atmosférica;

¢ Frequéncia respiratéria;

¢ Tempo desde a ultima respiragao;

8. ServiceData: Nessa sec¢do sdo oferecidos dados relevantes, tais como:
¢ Numero de série do sensor;

e Compensag¢do de concentragdao de N20;

e Calibragdo em andamento;

e Calibragdo desabilitada;

9. Botdo de calibragao: Pressionando-o é realizada a calibragdo do sen-
sor.

6.15 - GRAFICOS DE CAPNOGRAFIA
6.15.1 - Curva CO2 - Tempo
E tracada uma curva que representa a concentragio de CO2, medida em

mmHG ou %, em fungdo do tempo, representado em segundos. A forma
tipica da curva é mostrada na imagem a seguir.

Linha a - b: inicio da expiragdo e representa
0 espago morto anatémico, para o qual o As

C0: concentragdes de CO2 serdo baixas.
c
d Linha b - c: aumento abrupto da curva, mostra
p
-
3K c 0 aumento progressivo de CO2 no ar exalado

pelo paciente.

Linha c - d: planalto, estende-se para alcangar
o valor de pico da concentragdo de CO2 o que
coincide com o final da fase expiratéria.

1]
o
L]

Linha d - e: ocorre uma descida abrupta da
o curva para zero, o que coincide com a fase
inspiratdria.

Tempo




6.15.2 - CO2 - Volume (Capnografia Volumétrica)

Este grafico pode ser acessado selecionando-o em “Menu e Acesso
direto” e, em seguida, pressione a opgao “Capnografia volumétrica”.
se desdobra uma janela informando que a capnografia volumétrica
estd em andamento.

O eixo vertical mostra a concentragdo de didxido de carbono expira-
do, seja em mmHg ou em %, enquanto no eixo horizontal representa
o volume expirado, em litros [L].

Uma vez que o equipamento traga a curva de capnografia volumé-
trica, sdo apresentados na tela os valores correspondentes a:

e PACO2;

e PECO2;

¢ VD/VT;

* VTidal;

e VTaly;

¢ \/Dphys;

e VDaw;

¢ VDalv.

6.16 - MANUTENGAO

Consulte o manual do usuario do fabricante do capndégrafo. Nao re-
guer uma rotina de calibragdo pelo operador.

O tempo médio entre falhas (MTBF, do inglés, Mean Time Between
Failures) é de 40000 horas.

6.16.1 - Verificagdo de leitura de gas

As leituras de gas devem ser verificadas uma vez por ano com um
instrumento de medigao de referéncia ou com um gds de calibragdo.

CONCENTRAGAO

4.0a11.0%

k 02 21% J
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4 )
* Ao final de sua vida util, os sensores de capnografia de-

vem ser tratados conforme as regulagoes locais para resi-
duos eletronicos.

ADVERTENCIA |  Os gases de calibragao devem ser manipulados e elimi-
nados conforme as normas locais.

* Ndo se deve realizar alteragbes nesses dispositivos. Ape-
nas pessoal autorizado pode realizar alteragées.

6.17 - LIGANDO O SENSOR DE CAPNOGRAFIA

Os sensores ndo possuem botao liga/desliga, eles ligam quando es-
tdo conectados a porta CO2 do LUFTS5. As luzes indicadoras nesses
dispositivos apresentam se estdo prontos para serem utilizados.

6.18 - DESLIGAR O SENSOR DE CAPNOGRAFIA

Os sensores ndo possuem botdo de desligar, eles cessam sua ope-
racdo quando estdo desconectados da porta de CO2 do ventilador.

As luzes apagadas desses dispositivos significa que ndo estdo em
operagao.

* As especificagdes técnicas e a informagdo apresentada

no capitulo 6 - Capnografia correspondem ao sensor de

capnografia mainstream, modelo Capnoset, fabricado
NOTAS por Zug Medical Systems.
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CAPITULO 7






Os alarmes sdo usados para monitorar a relagdo entre o paciente e o res-
pirador, sdo ativados quando, por algum motivo, sdo atingidos valores que
comprometem a seguran¢a do paciente ou do ventilador. O objetivo deste
capitulo é definir as categorias de alarmes, indicadores visuais, auditivos e o
grau de urgéncia da resposta do operador.

Os sinais e alarmes usados no equipamento e descritos aqui, foram pro-
jetados de acordo com as normas vigentes, para serem reconhecidos por
profissionais que devem responder a sua ativagdo de maneira rapida e ine-
quivoca.

A categorizagdo de um alarme como "Perigo" (alta prioridade), "Cuidado"
(prioridade média) e "Aviso" (baixa prioridade) foi realizada a critério da
Leistung Equipamentos LTDA. e s6 deve ser interpretado para orientagdo. Se
mais de um alarme for ativado, simultaneamente, o alerta visual permane-
cerd na tela do alarme de maior prioridade.

Uma vez ativado, o operador pode silenciar qualquer alarme por 60 ou 120
segundos, sua indicagdo visual sempre permanecera. Se durante esse perio-
do, uma nova condigdo de alarme de maior prioridade for apresentada, sera
anunciado eliminando a condigdo de siléncio anterior.

Depois que a condigdo que acionou um alarme for resolvida, o som intermi-
tente serd desligado apds 10 segundos e a mensagem na tela desaparecera.

Significado das cores das mensagens e indicagdes luminosas:

Tabela 7-1: Caracteristica dos niveis de prioridade dos alarmes.

PRIORIDADE COR SOM SIGNIFICADO
Vermelho f 4 4o ; ;
Perigo, é necessario uma imediata
ALTA (intermitente) 10 pulsos resposta do operador.
: Amarelo Cuidado, é necessario uma rapida
MEDIA (intermitente) 3 pulsos resposta do operador.
Amarelo Atencdo, é necessario que o ope-
BAIXA " 2 pulsos rador tenha conhecimento sobre a
(estatico) situagdo. J

O LUFTS5 possui um alarme ndo controlado por software. Esse alarme, cha-
mado "falha do microcontrolador"”, que ndo é controlado pelo software,
possui um sinal sonoro diferente dos outros alarmes e ndo possui um sinal
visual associado que o usudrio possa observar. E classificado como "Alarme
do sistema".
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Os seguintes niveis de prioridade para alarmes sdo definidos na fabrica,
listados de acordo com a ordem de ativagdo:

Tabela 7-2: Lista de alarmes

CONDICAO ALARME ATRASO
1.Baixa pressdo de entrada de O: <1 segundo
2.Baixa pressdo de entrada de Ar <1 segundo
ALARME DE ALTA 3.Bateria baixa <1 segundo
PRIORIDADE 4.Pressdo inspiratdria maxima 1 ciclo
5.Desconexdo paciente 1 ciclo
6.Pressdo inspiratdria minima 3 ciclos
7.Fi0O2 minima 9 ciclos
8.Fi02 maxima 9 ciclos
9.Volume tidal (expirado) minimo 3 ciclos
10. CO: expirado méaximo 8 ciclos
11. CO: expirado minimo 8 ciclos
ALARME DE ME- 12.Frequéncia inspiratéria minima 8 ciclos
DIA PRIORIDADE 13. Alarme de apneia* 1 ciclos
14.Frequéncia inspiratdria maxima 8 ciclos
15. Pressdo limite alcangcada 3 ciclos
16. Volume tidal (expirado) maximo 3 ciclos
17. CO: inspirado maximo <1 segundo
18.Perda de PEEP 3 ciclos
19. Falha técnica do sensor de CO: <1 segundo
ALARME DE BAI 20.Medicdo incorreta de CO: <1 segundo
XA PRIORIDADE - 21.Volume minuto maximo 8 ciclos
22. Volume minuto minimo 8 ciclos
\_ 23. Falha de energia elétrica* <1 segundo Y,
. ~ . . ~ . ~ s \
e Caso haja obstrugdo na inspiragdo ou na expiragdo havera um
aumento de pressdo da via aérea que ira superar o valor progra-
mado de limite para alarme de pressdao maxima, com isso um
- alarme de alta prioridade de pressdo inspiratéria maxima sera
ADVERTENCIA . . - . .
acionado e o equipamento ird parar de ventilar o paciente. Para
verificar o funcionamento do alarme seguir conforme item 7.9
Verificagdo dos Alarmes.
_ J
a . . . A .
¢ Se mais de um alarme for ativado, simultaneo ou coin-
cidente, o alerta visual permanecera na tela do alarme de
maior prioridade, conforme indicado na Tabela 7-2. Os
alarmes de prioridade mais baixa ativados sdo armazena-
NOTAS dos no registro.

&
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(e O operador pode momentaneamente silenciar qualquer\
alarme por 60 ou 120 segundos, dependendo se ele pressio-
nou o botdo uma ou duas vezes, sua indicagdo visual sem-
pre persistira. Se durante esse periodo, um novo alarme de
maior prioridade for apresentado, esse alarme sera anun-

NOTAS : . .~ e .
ciado eliminando a condigdo de siléncio anterior.

¢ O valor do volume corrente que aciona os alarmes cor-
responde ao valor entregue pelo ventilador. Este valor ndo é
medido nas saidas do paciente. Vazamentos devem ser de-
tectados durante o teste inicial.

¢ Depois que a condi¢do que gerou o alarme for resolvida,
\_ele sera desligado. )

7.1 POSICAO DO OPERADOR PARA UMA LEITURA CORRETA DE
ALARMES

O LUFT5 possui um sistema de alarme composto por sinais auditivos e vi-
suais. Para uma leitura adequada do mesmo, o usudrio deve estar localizado
em frente ao equipamento a uma distancia ndo superior a 1 metro, de modo
que a linha de visdo direta com a tela LUFT5 forme um angulo superior a 75°
e um angulo inferior a 60° em relagdo a uma linha central perpendicular a
tela e em diregdo aos lados, o dngulo formado deve ser menor que 80° em
ambos os lados da linha central.

Tabela 7-3: EspecificagBes acusticas dos niveis de prioridade dos alarmes.

ESPECIFICACOES ACUSTICAS

Se¢do 6.3.3.2, IEC 60601-1-8

Tipo de alarme Maxima prioridade | Média Prioridade Baixa Prioridade

Pressdo acustica [dB] 60,1 59,9 54,4

\Incerteza U95 % Lpa [dB] 0,7 0,7 0,7 J

P
¢ Se o volume ajustado resultar em uma poténcia sonora

préxima a do som ambiente ou menor que isso, o reconhe-
cimento do sinal sonoro dos alarmes LUFT5 poderd ser

ADVERTENCIA | . 2 Z.q
L indetectavel pelo usuario. )

Manual LUFT5 | 125




7.2 CONDIGAO DE ALARME DE ALTA PRIORIDADE

Tabela 7-4: Alarmes de alta prioridade.

ALTA
PRIORIDADE

DESCRICAO

CAUSAS POSSIVEIS

ACAO NECESSARIA

1 - Baixa pressdo
de oxigénio

A pressdo da fonte
de fornecimento
de gas insuficiente
(<250kPa)

-A fonte de fornecimento de O,
esta esgotada.

-A reguladora de pressdo da
fonte de fornecimento de gas
estd fechada ou ofertando
pressdo insuficiente.
-Desconexdo da mangueira
deO,.

- Conectar outra fonte
de fornecimento de O,.
- Abrir a saida da
reguladora de pressdo.
- Conectar a mangueira
de O,.

2 - Baixa pressdo
dear

A pressdo da fonte
de fornecimento
de gas insuficiente
(<250kPa)

-A fonte de fornecimento de Ar
esta esgotada.

-A reguladora de pressdo da
fonte de fornecimento de gas
estd fechada ou ofertando
pressdo insuficiente.
-Desconexdo da mangueira de Ar

- Conectar outra fonte
de fornecimento de Ar.
- Abrir a saida da
reguladora de pressdo.
- Conectar a mangueira
de Ar.

3 - Bateria baixa

A tensdo da bateria
esta abaixo do nivel
minimo necessario
para o desempenho
seguro do LUFTS.

- A bateria estd esgotada.
-A bateria estd danificada
(inoperante).

- Conectar o
equipamento a rede de
alimentagdo elétrica.
- Contatar o servigo
técnico autorizado.

4 - Pressdo
inspiratdria
maxima
(Obstrugdo)

A pressdo da via
aérea supera o valor
programado de
limite do alarme de
pressdo maxima.

- Desadaptagdo do paciente com
o ventilador pulmonar.
- Modificagdo das condigBes do
sistema respiratdrio.
- Obstrugdo das vias aéreas.
- O paciente esta tossindo.

- Controlar a condigdo
do paciente.
- Avaliar mecanica
ventilatéria.
- Ajustar os pardmetros
ventilatérios.
- Verificar obstrugdes
da interface paciente-
ventilador pulmonar.

O circuito paciente

- Circuito paciente desconectado

- Verificar o circuito

-

programado do
alarme de pressdo
minima.

. - Circuito paciente mal paciente
5 - Desconexdo desconectou-se ou e ~
. ) conectado. - Verificar as conexdes
paciente do paciente ou do X S S
R - Fugas acima do limite de do circuito
ventilador, « .
compensagdo - Verificar fugas.
- - Verificar o circuito
Ao finalizar uma .
inspiracdo, a paciente.
6 - Pressdo p~ €20, X - Verificar o ajuste das
N pressdo de pico -
inspiratoria ~ ~ . . conexodes
L ndo supera o valor | Desconexdo do circuito paciente. - .
minima - Verificar se a valvula

corretamente montada.

exalatdria encontra-se

- Avaliar o paciente./
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NOTAS

~

¢ Os alarmes de entrada de gases, falta de energia e carga
baixa da bateria sdo ativados apenas com o equipamento
em operagao.

¢ Recomenda-se que o operador do equipamento verifi-
que a operagdo do sistema de alarme a cada 500 horas de
uso ou quando o ventilador é ligado apds um periodo de
inatividade por mais de 30 dias.

¢ Havendo uma situagdo em que a bateria danifique-se,
tornando-a inoperante, sera acionado o alarme de bateria
baixa.

¢ O alarme de Desconexdo paciente é ativado quando o
equipamento ndo consegue manter os valores de pres-
sdo minima e PEEP devido a uma desconexdo do circuito
paciente, ativando-se o som e a indicagdo luminosa. Ao
conectar o circuito novamente, o circuito e a pressao se
restabelecem, desativando o alarme automaticamente.

\
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7.3 CONDICAO DE ALARME DE MEDIA PRIORIDADE
Tabela 7-5: Alarmes de média prioridade.

MEDIA
PRIORIDADE

DESCRICAO ~ CAUSAS POSSIVEIS ~ AGCAO NECESSARIA

A concentragdo

. - Valor programado do - Corrigir o valor programado
de O, medida pelo progra 8 prog
= alarme muito alto. do alarme.
sensor de O, ndo A .
7-FI0. minimo alcanca o vélor - Sensor de oxigénio - Verificar se o sensor mede
2 minimo ¢ rogramado descalibrado. corretamente 0,21 de FIO,
a ésps cgiclos - Sensor de oxigénio somente com ar.
P X danificado. - Substituir o sensor.
consecutivos.
A concentragdo - Valor programado do - Corrigir o valor programado
de O, medida pelo alarme muito baixo. do alarme.
8- FIO. maximo | S€NsOr de O, supera - Sensor de oxigénio - Verificar se o sensor mede
2 o valor maximo descalibrado. corretamente 0,21 de FIO,
programado, apds 5 - Sensor de oxigénio somente com ar.
ciclos consecutivos. danificado. - Substituir o sensor.

- Vazamento ou
desconexdo do paciente;
- Aumento da resisténcia

da via aérea (secregdo
do paciente, dgua
condensada no circuito
paciente) ou queda do
valor de complacéncia do
pulma&o.

- O valor do Volume
mantém se abaixo
do valor de alarme

estabelecido
durante 3 ciclos
ventilatérios
consecutivos, aciona
apos o 3° ciclo.

Avaliar a condigdo do paciente.
- Verificar os pardmetros
ventilatérios.

- Corrigir o limite de Alarme se
necessario.

9 - Volume
corrente
expirado minimo

- Corrigir o limite de alarme.

A concentragdo de - . - Avaliar mecanica ventilatéria
- Limite de alarma configu-

na mistura de X X do paciente.
10- CO €0, na -stu a ~ | rado muito baixo. P R
2 gases expirados ¢é o x .« ¢ | - Controlar os pardmetros ven-
expirado R . - Variagdo da condigdo fi- | .~ ., .
- maior que o limite | . =~ . tilatorios.
maximo . sioldgica do paciente. _— .
superior do alarme X - Controlar o circuito paciente.
X - Sensor descalibrado. o
de CO, expirado. - Contatar o servigo técnico au-
torizado.

- Corrigir o limite de alarme.

A concentragdo de - . - Avaliar mecanica ventilatéria
- Limite de alarme configu-

CO, na mistura de X do paciente.
2 . - | rado muito alto. A
11-cCO gases expirados é - .~ . | -Controlar os parametros ven-
. 2. o - Variagdo da condigdo fi- | . ., .
expirado minimo | menor que o limite | . R tilatdrios.
X N sioldgica do paciente. o .
inferior do alarme de X - Controlar o circuito paciente.
X - Sensor descalibrado. X e
CO, expirado. - Contatar o servigo técnico au-
torizado.
- O paciente . o
. P R - Avaliar a condig&o do
estd respirando .
- paciente;
- A frequéncia espontaneamente com e A
o PR A - Verificar os pardmetros
12 - Frequéncia respiratéria é menor uma frequéncia baixa; s
[ SR ) - ventilatérios;
inspiratoria que o limite inferior - Ajuste de sensibilidade - X .
L RN K - Verificar a interface paciente
minima do alarme de inspiratéria muito alta. / ventilador:
frequéncia. - Vazamentos que R ’
A~ ~ - Corrigir o limite de Alarme se
prejudicam a detecgdo de .
: A necessario.
\ disparos espontaneos. J
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MEDIA
PRIORIDADE

DESCRICAO

CAUSAS POSSIVEIS

ACAO NECESSARIA

13- Alarme de
apneia*

O tempo de apneia é
superior ao valor con-
figurado.

- O paciente esta respiran-
do a uma frequéncia muito
baixa.

- O valor absoluto de sensi-
bilidade expiratéria é muito
alto e o ventilador ndo detec-
ta os esforgos do paciente.

- Tempo de apneia configura-
do muito baixo.

- Verificar a condigdo do pa-
ciente.

- Verificar os parametros do
ventilador.

14 - Frequéncia
inspiratdria
maxima

- Afrequéncia
respiratoria é maior
que o limite superior

do alarme de

frequéncia.

- O paciente esta respirando
espontaneamente a uma
frequéncia alta;

- Fugas ou desconexdo
que podem provocar auto
disparo;

- Ajuste de sensibilidade
inspiratéria muito baixo.

- Avaliar a condig&o do
paciente.
- Verificar os pardmetros
ventilatérios.
- Verificar a interface
paciente / ventilador.
- Corrigir o limite de Alarme
se necessario.

15 - Pressdo
limite alcangada

A pressdo na via aérea
é maior que o limite
superior de alarme de
pressdo pico menos 5
cmH,0.

- Limite de alarma muito
baixo.
- Volume tidal setado muito
alto.

- Corrigir o limite de alarme
configurado.

- Verificar os parametros do
ventilador.

16 - Volume
corrente
expirado
maximo

- O volume expirado
se mantém acima
do valor de alarme

ajustado.

- Se encontra inativo

o sensor de fluxo
proximal.

- Aresisténcia da via aérea
ou a complacéncia pulmonar
podem ter melhorado
(em modos de controle de
pressdo);

- Paciente esta participativo
em modos ventilatdrios
pressométricos.

- Avaliar a condig&o do
paciente.
- Verificar os pardmetros
ventilatérios.
- Corrigir o limite de Alarme
se necessario.

17 - COz inspira-
do méximo

- A concentragdo de
CO: no ar inspirado
é maior que o valor
limite configurado no
alarme.

- Verificar se existem
volume morto adicionado ao
circuito.

- Limite de alarme configura-
do muito baixo.
- Ai medicinal de entrada
contaminado.
- 0, medicinal de entrada
contaminado.

- Corrigir o limite de
alarme programado.
- Controlar os gases medi-
cinais de entrada.
- Verificar o circuito
paciente.

- Contatar o servico
técnico autorizado.

18 - Perda de
PEEP

- Ovalor do PEEP
permanece abaixo
ou acima do valor
estabelecido. Aciona
imediatamente ap6s
a ocorréncia.

- Fugas excessivas no circuito
paciente;
- Falha do sensor de fluxo
expiratorio;

- Se usado, verificar o filtro
bacterioldgico, substituir se
necessario;
- Verificar se a valvula
exalatoria esteja
corretamente montada.
- Verificar para que ndo
existam fugas.

J
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7.4 CONDIGAO DE ALARME DE BAIXA PRIORIDADE

Tabela 7-6: Condigdes de alarmes de baixa prioridade.

BAIXA
PRIORIDADE

DESCRICAO

CAUSAS POSSIVEIS

ACAO NECESSARIA

19 - Falha técnica do
sensor de CO:

- O equipamento ndo
consegue realizar a
medigdo do CO:.

- Erro de comunicagdo entre
equipamento e sensor.

- Consultar o servigo técnico
autorizado.

20 - Medi¢do
incorreta de CO:

- Existe um fator

que pode diminuir a
exatiddo da medigdo da
concentragdo de CO:

- As faixas de medigdo do
sensor sdo excedidas.

- Condigbes ambientais fora dos
limites estabelecidos.

- Calibragdo incorreta do sensor.

- O valor medido excede a faixa de
medigdo.

- Verificar se as condigdes
de funcionamento do
sensor estdo dentro da faixa
especificada.

- Recalibrar o sensor.

- Consultar o servigo técnico
autorizado.

21 - Volume Minuto
Maximo

- O valor do volume
minuto é maior que o
limite superior de alarme.

- O paciente estd respirando
espontaneamente a uma
frequéncia alta;

- Fugas ou desconexdo que podem
provocar auto disparo;

- Falha do sensor de fluxo
expiratdrio;

- Agua acumulada no sensor de
fluxo expiratério.

- Avaliar a condi¢do do
paciente;

- Verificar os pardmetros
ventilatérios;

- Verificar a interface
paciente / ventilador;

- Corrigir o limite de Alarme
se necessdrio;

- Calibrar ou substituir

o sensor de fluxo expiratério.

22 - Volume Minuto
Minimo

- 0 Valor do volume
minuto minimo é menor
que o limite inferior de
alarme.

- Fugas ou desconexdo do circuito
paciente (em modos de controle
de volume).

- Aumento da resisténcia da via
aérea, ou queda da complacéncia
pulmonar (em modos de pressdo
de controle).

- Diminuigdo da frequéncia
espontdnea do paciente.

- Diminuigdo dos esforgos do
paciente.

- Valor absoluto de sensibilidade
inspiratéria muito alto.

- Avaliar a condi¢do do
paciente;

- Verificar os pardmetros
ventilatérios;

- Corrigir o limite de Alarme
se necessario.

23 - Falha de Energia
Elétrica*

\.

Perda da fonte de alimen-
tagdo externa enquanto o
ventilador estd ligado.

- Queda de tenséo da fonte de ali-
mentagdo externa.

- Desconexdo do cabo de alimenta-
¢do a rede.

- Desconexdo do cabo de alimenta-
¢do do ventilador.

- Deterioragdo de um fusivel.

- Restabelecer a energia elé-
trica externa.

- Conectar o cabo de alimen-
tagdo a rede.

- Conectar o cabo de alimen-
tagdo ao ventilador.

- Contatar o servigo técnico
autorizado para substituir os
fusiveis.

7.5 INVERSAO I:E

A inversdo da relagdo I:E pode fazer parte da estratégia ventilatéria em
certos pacientes; portanto, quando os tempos normais sao revertidos, nao
ha ativacdo de alarme. Em vez disso, é possivel observar a alteragdo da cor
do valor resultante, que ficara vermelho, notificando o usuario.

130 | Manual LUFT5



7.6 FALHA DE MICROPROCESSADOR

A ativagdo deste alarme indica uma falha grave que impede o micropro-
cessador do sistema de controle de manter a operagao do LUFT5. O equipa-
mento estd inoperante. Nesta situagdo, o paciente deve ser desconectado
do equipamento e continuar a ventilagdao imediatamente com um meio al-
ternativo. Para solucionar esta falha, entre em contato com o servigo técnico
autorizado.

7.7 OBSTRUGAO PARCIAL DA VIA AEREA

E uma medida de protecdo, nos modos em que o ventilador controla o
nivel de pressdo durante a inspiragdo, uma diminui¢do no didmetro das vias
aéreas resultard em um aumento na pressdo. Para evitar essa situagdo, o
ventilador possui um limite de pressdo de 10 cmH_O acima da pressdo ins-
piratdria, ou seja, se a pressdo aumentar inesperadamente durante a inspi-
ragdo, o dispositivo abrird a valvula exalatéria antes de atingir a variavel de
ciclo, sem ativar nenhum alarme visual ou sonoro.

4 )
¢ Pressionando uma vez o sinal indicador de alarme, o si-

nal sonoro do alarme é silenciado por 60 segundos. Se
pressionado duas vezes consecutivas, o tempo de siléncio

sera de 120 segundos.

NOTAS _— : :
¢ Se um alarme de prioridade mais alta for ativado du-

rante o tempo de siléncio, ele sera anunciado com um
sinal visual e sonoro, eliminando a condigdo de siléncio
anterior.

¢ Para alarmes de baixa prioridade, a mensagem na tela
permanece constante, sem piscar.

J
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7.8 CONFIGURAGAO PADRAO DOS ALARMES

Tabela 7-7: Configuragdo padrdo de alarmes

VC P. max. = 40 cmH.0
PC P. min. =5 cmH:0
SIMV Vol. méx. e min. (*)
CPAP + PS Vol. minuto max. e min. (*)
VT Asseg + PS Freq. méx. = 30 ¢/min
VS PEEP = +4 cmH:0
MMV + P! Apneia = 15 segundos
ADULTO IMV'+PS pneia =15 segu
Bifasico FiO2 max. = 65%
PRVC FiO2 min. =21%
. P. max. = 40 cmH.0
Terapia O: P. min. = 5 cmH:0
P. max. = 40 cmH.0
VNI P. min. =5 cmH:0
Freq. méx. = 30 ¢/min
VC P. max. = 30 cmH.0
PC P. min. =5 cmH:0
SIMV Vol. méx. e min. (*)
CPAP + PS Vol. minuto max. e min. (*)
VT Asseg + PS Freq. méx. = 30 ¢/min
VS PEEP = +4 cmH:0
" MMV + P! Apneia = 15 segundos
PEDIATRICO | MMV*PS pneia =15 segu
Bifasico FiO2 max. = 65%
PRVC FiO2 min =21%
. P. max. = 40 cmH.0
Terapia O: P. min. =5 cmH:0
P. max. = 30 cmH.0
VNI P. min. =5 cmH:0
Freq. méx. = 30 ¢/min
P. max. = 40 cmH.0
P. min. =5 cmH:0
VvC Vol. méx. e min. (*)
PC Vol. minuto max. e min. (*)
SIMV Freq. méx. = 30 ¢/min
NEONATAL CPAP +PS PEEP = +4 cmH.0
Apneia = 15 segundos
FiO2 max. = 65%
FiO2 min. =21%
. P. max. = 40 cmH.0
Terapia O: P. min. =5 cmHz0
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(*) O valor depende do peso do paciente:
Alarmes de volume tidal:
v =W, * 12 ml/kg
VT. MIN = WPAC * 4 mL/kg
W, = peso tedrico do paciente

T. MAX

Alarmes de volume minuto:
_ * *
Minuto MAX 12 VT. MAX fr
_ * *
VMinuto MIN 0,4 VT. MIN fr
fr = frequéncia ventilatéria

7.9 VERIFICAGCAO DOS ALARMES

Tabela 7-8: Lista para verificagdo dos alarmes.

LISTA DE VERIFICACAO DE ALARMES

VC s ’
P. Max. e Min.
PC s ’
Vol. Max. e Min.
PS / CPAP / VNI . i i
Vol. Minuto Max. e Min.
SIMV (VC/PC)+PS i i
Freq. Max. e Min.
ADULTO PRVC PEEP
MMV+PS .
Apneia
PS+ VT asseg . i ,
. FiO2 Max. e Min
BIFASICO
. P. Max.
Terapia O . i ,
FiOz2 Max. e Min.
VC i i
P. Max. e Min.
PC i i
Vol. Max. e Min.
PS / CPAP / VNI . i i
Vol. Minuto Max. e Min.
SIMV (VC/PC)+PS i ,
Freq. Max. e Min.
PEDIATRICO PRVC PEEP
MMV+PS .
Apneia
PS+ VT asseg ) i i
. FiOz2 Max. e Min.
BIFASICO
. P. Max.
Terapia O . i ,
\_ FiO2 Méx. e Min. J

Manual LUFT5 | 133



LISTA DE VERIFICACAO DE ALARMES

P. Max. e Min.
Vol. Méx. e Min.
Vol. Minuto Max. e Min.

PS/CPAP Freq. Méx. e Min.
SIMV (PC)+PS PEEP
NEONATAL CPAP NASAL Apneia

FiO2 Méx. e Min.

Terapia Oz2 P. Max.
FiO2 Méx. e Min.

E recomendado verificar o funcionamento dos alarmes quando:

a) a cada 500 horas de uso,

b) quando o ventilador é ligado, ou

c) ap6s um periodo de recesso superior a 30 dias.

Existem dois tipos de alarmes no que diz respeito a sua programacao:

Tipo A: aqueles cujo limite de ativagdo depende da programagdo definida
pelo operador.

Tipo B: aqueles cujo limite de ativagdo faz parte da seguranca estabelecida
pelo software do equipamento.

7.9.1 Verificagdo de alarme tipo A

A verificagdo é realizada com o respirador conectado ao pulmao de teste
fornecido pela empresa, operando no modo VC, programar:

Modo: VC, Onda de fluxo constante, T inspiratério = 1,2 s, Frequéncia res-
piratdria = 12 ciclos / min, V Tidal = 0,5 L e PEEP = 5 cmH-0.

7.9.1.1 Alarme de Pressdo Maxima (Obstrucdo) e Minima

Para essa verificagdo utilizar Resisténcia de 5 cmH20/(L/s) e Complacéncia
de 50 ml/cmH:0, equivalente a 0,05 L/cmH:0, circuito respiratério adulto
conectado ao sensor de capnografia e filtro HME.

Registre a pressdo de pico medida.

Pressao maxima (obstrugdo): Configurar alarme de pressdo maxima para
5 cmH20 a mais que a pressdo de pico entregue. Apds, bloquear a porta de
conexdo do paciente (extremidade do circuito do paciente) com a mao ou o
plugue e verificar o aumento imediato da pressdo. Quando o valor da pres-
sdo monitorada exceder o limite maximo configurado, verificar a ativagdo do

alarme com a interrupgdo correspondente da fase inspiratdria.
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Verificar a queda de pressdo ao nivel de PEEP. A obstrugdo pode ser reali-
zada em qualquer ponto do circuito do paciente.

Pressao minima: Configurar o alarme de pressdo minima para uma pres-
sdo de 5 cmH20 superior ao valor entregue. Verificar a ativagdo do alarme
apos 3 ciclos ventilatérios.

7.9.1.2 Alarmes de volume corrente
Registre o volume tidal.

Volume tidal maximo: defina o valor do alarme 50 mL abaixo do valor re-
gistrado, aguarde de 3 a 5 ciclos e verifique a ativagdo do alarme.

Volume tidal minimo: defina o valor do alarme 50 mL acima do valor regis-
trado, aguarde de 3 a 5 ciclos e verifique a ativacdo do alarme.

7.9.1.3 Alarme de volume minuto
Registre o valor de volume minuto.

Volume minuto maximo: defina o alarme 1 L abaixo do valor registrado,
aguarde 5 a 10 ciclos e verifique a ativagao.

Volume minuto minimo: defina o alarme 1 L acima do valor registrado,
aguarde 5 a 10 ciclos e verifique a ativagao.

7.9.1.4 Alarme de frequéncia respiratodria

Com o ventilador funcionando em um modo assistido controlado (VC ou
PC), observe o valor da frequéncia respiratéria definido pelo operador:

Frequéncia respiratéria maxima: defina o limite do alarme para um valor
cinco ciclos mais baixo do que o indicado na programacdo, aguarde de dois
a trés ciclos respiratérios e verifique a ativagdo do alarme.

Frequéncia respiratéria minima: defina o limite do alarme para um valor
cinco ciclos mais alto do que o indicado na programacao, aguarde de dois a
trés ciclos respiratorios e verifique a ativagdo do alarme.
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7.9.1.5 Aviso e inversao |:E

Com o ventilador funcionando no modo assistido controlado (VC ou PC),
aumente o valor do tempo inspiratério até que ele apareca em vermelho,
aceite o novo valor, aguarde um ou dois disparos e confirme a descrigdo no
parametro da relagdo I:E.

7.9.1.6 Alarme perda de PEEP

A verificagdo deste alarme ndo é possivel porque, para ativa-lo, um vaza-
mento importante deve ocorrer no circuito paciente que primeiro ativara o
alarme de volume minimo.

7.9.1.7 Alarme de FiO:
Ajustar uma FiO: de 25% (0,25).

FiO. maxima: ajustar o alarme em 21% (0,21), aguardar 5 a 10 ciclos e
verificar ativagao.

FiO2 minima: setar o alarme em 1,00, aguardar 5 a 10 ciclos e verificar
ativagao.

7.9.1.8 Alarme de CO:
Verifique a medigdo de concentragdo de CO..

etCO2 maximo e CO: insp maximo: O limite do alarme deve ser definido
abaixo do valor registrado. Aguarde 2 segundos e verifique a ativagdo.

etCO: minimo: O limite do alarme deve ser definido acima do valor regis-
trado. Aguarde 2 segundos e verifique sua ativagao.

7.9.2 Verificagdo de alarme tipo B

7.9.2.1 Baixa pressao de gases

Com o ventilador funcionando, obstrua a mangueira de fornecimento de ar
e de O: e verifique a ativagdo do alarme.

7.9.2.2 Bateria baixa

Com o ventilador ligado, desconecte a fonte de alimentagdo e verifique a
ativagdo do alarme quando a carga da bateria for inferior a 25%.
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7.9.2.3 Microprocessador

Ndo é possivel reproduzir este alarme, pois, para isso, algum dano aos
circuitos eletrénicos internos do ventilador deve ser produzido intencional-
mente.

eUma situagdo perigosa pode ocorrer se diferentes pre-
definicdes de alarme forem definidas no LUFT5, ou equi-
pamento similar, dentro da mesma area.

apvertencia | ®Os valores predefinidos de alarme sdo valores propostos
e devem ser ajustados a cada paciente, dependendo do
caso clinico e da situagdo de uso. O uso de valores de alar-
me predefinidos pode ser arriscado se a condi¢do clinica
do paciente ndo for considerada.

eEvite selecionar alarmes com valores extremos. Isso
pode impedir a ativagao do alarme, gerando uma situagao
perigosa para o paciente.

*Na auséncia de energia total, os valores de alarme defini-
dos pelo usuario ndo sdo mantidos.

e Enquanto a bateria interna estiver carregada suficien-
temente, uma interrupgdo da fonte de alimentagdo ex-
terna ndo causara alteragdes na configuragdo do sistema
de alarme, portanto as configuragGes feitas pelo usuario

serdo preservadas o tempo todo.
(S J

" . . )
* Apds a perda total de energia, ao retornar, o equipamento
reinicia com as configuragdes de alarme padrao.

¢ Cada vez que uma variavel de controle é definida, os limi-
tes dos valores de alarme devem ser ajustados de acordo
NOTAS com os valores de cada variavel.

¢ Os niveis de prioridade do sistema de alarme, como suas
caracteristicas graficas e sonoras, sdo fixos e ndo podem ser
modificados pelo usudrio.

¢ O histdrico de alarmes se mantém salvo mesmo na ausén-
cia de energia total.

e LUFT5 salva os ultimos 1024 eventos com data e hora.
Quando esse numero for atingido, um novo evento substi-
tuird o evento armazenado mais antigo. )

\
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7.10 ALARMES ADICIONAIS

Nesta se¢do estdo os alarmes de apneia e falha de energia elétrica. Eles
podem ser ativados na drea do Menu e Atalhos da tela de operagdo, opgado
configuragdes operacionais e selecione os alarmes que deseja ativar. Final-
mente devera aceitar ou cancelar a referida selecgao.

7.10.1 Alarme de Apneia

O tempo de apneia é definido pelo usudrio. Quando esse tempo é extrapo-
lado pelo paciente, o alarme é acionado.

¢ O ventilador muda automaticamente para ventilagdo de
respaldo, até que o paciente volte a solicitar o ciclo de ins-
piragdo, ou até o modo ventilatdrio ser trocado.

NOTAS

Tabela 7.6-Alarme de Apneia

PRIORIDADE
MEDIA

DESCRICAO

CAUSA PROVA-
VEL

ACAO NECES-
SARIA

21 Alarme de Apneia

\-

O intervalo de tempo
entre dois esforgos
inspiratérios conse-
cutivos é maior que
o tempo de apneia
estabelecido no ven-
tilador.

- Respiragdo espon-
tdnea do paciente
cessou. - Obstrugdo
na interface. - muito
tempo de apneia -
Presenca de PEEP. -
Falha de sensor

Verifique o estado
do paciente (con-
sidere mudar para
modo obrigatdrio).

Controle a interface
paciente-ventilador.
Verifique a progra-
macdo de ventila-

¢do
/

7.10.1 .1 Verificagdo do alarme de apneia

Programe o ventilador no modo PS.
Defina um PS de 20 cmH,0 e uma PEEP de 5 cmH,0.

N&o provocar nenhum disparo com o pulmao de teste e verifique quando
o tempo de apneia definido é atingido, o alarme é ativado.

7.10.2 Alarme de falha de energia elétrica

Quando o fornecimento de energia elétrica for interrompido, o alarme so-
noro e a mensagem na tela sdo ativados.
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NOTAS

Tabela 7.7-Alarme de falha de energia elétrica

PRIORIDADE
MEDIA

DESCRICAO

CAUSA

ACAO NECESSARIA

22 - Alarme de
falha energia elé-
trica

-

Falha de abas-
tecimento  de
energia  elétri-
ca enquanto o
equipamento
estd ligado.

PROVAVEL

- Queda de tensdo de
alimentacdo energia
abaixo de 90V.

- Cabo de alimenta-
¢do a rede desconec-
tado.

- Fusivel queimado.

Restaure a energia elétrica.
- Conecte o cabo de alimen-

tacdo alimentando.

- Contatar o servigo técnico
autorizado a fazer a mudan-

¢a de fusiveis.

J

NOTAS

7.10.2.1 Verificagdo do alarme de falha de energia

Com o ventilador funcionando, desconecte a fonte de alimentacgdo e verifi-
gue a ativacdo do alarme correspondente.

Manual LUFT5 | 139



140 | Manual LUFT5



CAPITULO 8

Limpeza, desinfecgéo e esterilizacGo







8.1 LIMPEZA

E o processo que visa a remogdo da sujidade visivel — organicos e inor-
ganicos e, por conseguinte a retirada da carga microbiana. A limpeza dos
componentes, como valvula, circuito paciente, sensor proximal, deve sem-
pre preceder os processos de desinfecgdo ou esterilizagdo, sendo o proces-
so mais importante da descontaminagao. Uma vez que houver sujidade na
valvula, no circuito ou no sensor proximal ndo havera sucesso nos processos
seguintes.

A valvula, circuito e sensor proximal devem ser limpos a cada paciente, se-
guindo inicialmente as recomendagdes de desmontagem conforme item de
desmontagem. Apds este passo inicial, recomendamos seguir as instrugdes
especificas citadas a seguir para cada acessério.

O equipamento, monitor LCD, pedestal, brago articulado e demais partes
devem passar pelo processo de limpeza periodicamente. Siga as instrugdes
abaixo para limpeza.

8.1.1- Limpando a carcaga do ventilador

Para o processo de limpeza da carcaga do ventilador, deve ser usado um
pano limpo e macio, levemente umedecido com detergente ou produtos en-
zimaticos. Ndo é necessario enxaguar. Depois, deve ser seco com outro pano
limpo e seco.

Use o minimo de liquido possivel. Um excesso de liquido pode penetrar nas
conexdes ou nos componentes elétricos.

Frequéncia de limpeza: depois de usar o equipamento com cada paciente e
guantas vezes for necessario, dependendo do nivel de sujeira.

8.1.2- Limpeza da tela touch

A tela touch pode parar de funcionar se for realizada uma limpeza inade-
qguada. Para evitar danos, as seguintes ins-
trugdes devem ser seguidas:

1- Desligue o equipamento antes de iniciar
o processo de limpeza.

2- Umedega levemente um pano com um
produto de limpeza de vidro ndo abrasivo e
passe-o pela tela com movimentos suaves e
circulares, sem pressionar. O pano deve es-
tar umido, ndo molhado.

3- NUNCA aplique o limpador diretamente na tela.

4- Use um pano macio e seco que nao solte fibras para secar a tela apds a
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limpeza.

Para que nenhum liquido entre no equipamento, tome cuidado para usar
um pano levemente Umido.

( 7

ADVERTENCIA
N\

*0 ventilador ndo deve ser esterilizado por nenhum mé-
todo, nem oxido de etileno, nem autoclave.

~

ATENCAO
~—

e Manter a atencdo e vigilancia de higienizagdo do equi-
pamento de ventilagdo mecanica, principalmente em
condigdes que requerem uso prolongado do equipamen-
to com exposi¢do potencial ao sistema respiratorio e/ou
contato com maos contaminadas ou colonizadas, princi-
palmente de profissionais da drea da saude, por isso o
emprego de boas praticas de higiene e manuseio devem
ser seguidas conforme orientagdes e recomendagdes do
centro de controle de infecgdo hospitalar (CCIH) e/ou 6r-
gao equivalente

*Os agentes de limpeza, muitas vezes contém aditivos
que podem danificar os materiais utilizados na valvula
exalatoria. Em caso de duvida, consulte o fabricante des-
tes agentes

*N3o é aconselhado utilizar jato de agua de alta pressdo
para enxaguar a valvula exalatdria.

eRecomendamos cuidado na manipulagao da membrana
de silicone para que a mesma nao danifique.

*E recomendavel enxaguar utilizando agua tratada livre
de minerais, contaminantes e toxinas.

NOTAS \_

¢ Os componentes podem ser limpos em lavadoras ul-
trassonicas na qual a limpeza é potencializada pelo ul-
trassom.

~

)
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8.2 SECAGEM

A secagem é um processo muito importante, pois a umidade interfere nos
processos de desinfeccdo e esterilizagdo. Recomendamos a realizagdo da
secagem para cada componente conforme descrito na tabela a seguir para
cada acessério.

e Apds a secagem, os componentes devem ser inspe-
cionados para verificar auséncia de sujidade. Os proce-
dimentos seguintes devem ser realizados somente se os

ADVERTENCIA | COomponentes estiverem completamente limpos e com

\auséncia de matéria organica e inorganica.

¢ O tecido utilizado para secagem deve ser macio, ndao
liberar fibras e de cor clara para facilitar a visualizagdo da
ATENGAO sujidade do material.

8.3 ESTERILIZACAO

E o processo que destréi todas as formas de vida microbiana e é efetuada
por processos fisicos ou quimicos. O Oxido de Etileno (ETO) é um método
fisico-quimico que utiliza temperaturas baixas para o processo de esterili-
zagdo. O Autoclave a vapor saturado sob pressdo é um método fisico que
utiliza temperaturas elevadas por um tempo determinado que esteriliza o
material exposto. Cada material foi validado em condigBes especificas con-
forme tabela de itens a seguir.

¢ Os métodos de esterilizagdo sdo seguidos conforme as
Normas I1SO 17664, 1SO 11135-1 e ISO 17665-1.

* Recomenda-se o uso de indicadores do processo de es-
terilizagdo para controlar os resultados de desempenho

NOTAS do ciclo de esterilizagdo.

¢ Os equipamentos de protecdo individual - EPI - utiliza-
dos pelos profissionais que realizardo os processos cita-
dos acima sdo determinados e fiscalizados pelo servigo e
saude conforme Normas e rotinas padronizadas

(S )
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rios

circuito respiratorio, a valvula exalatéria e os acesso-
devem ser limpos, esterilizados e desinfectados antes

ATENGAO da primeira utilizagdo.

8.4 ESPECIFICAGAO DA LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO

Tabela 8-1: InstrugBes para a higienizagdo da véalvula exalatéria.

VALVULA EXALATORIA

e

LIMPEZA

e Imergir a valvula em solugdo enzimatica de 3ml/L por\
no minimo 1 minuto, apds, inciar a limpeza na termo-
desinfectora seguindo os parametros abaixo.

e Enxague 1 e 2 (Agua fria): 02 minutos cada

e Limpeza 1: 5 minutos a 40°C / 104°F

e Enxague 4 e 5 (Agua fria): 02 minutos cada

¢ Desinfeccdo (Treated Water): 01 minuto a 90°C/194°F
e Agente de limpeza: Endozime AW PLUS APA

e Concentragdo do agente de limpeza: 2 ml/L

e Indicador de limpeza: 2 unidades - CDWA - Terragene

SECAGEM

* Secagem em secadora automatica, operando a 80 ° C
por 50 minutos, apds, se necessario, secar com ar com-
primido medicinal manualmente.

¢ Apds secagem os materiais devem ser embalados in-
dividualmente em embalagem de papel grau cirurgico,
filme transparente e indicador de esterilizagdo. Identi-
ficar com data e validade de esterilizagdo e nimero de
lote.

ESTERILIZACAO

Vapor saturado sob pressao:
Temperatura: 132°C a 134°C
Tempo de esterilizagao: 04 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos.

VIDA UTIL

-

Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagdo: 30
Ciclos J

ATENCAO
— ]

~
— . _ .
¢ N3o utilizar ar comprimido para secar a valvula exala-

tori
leitor de fluxo.
¢ N3o utilizar jatos de dgua ou agua sob pressdo direcio-

nado a membrana do leitor de fluxo, pois pode causar
\dano irreparavel a membrana do leitor de fluxo.

a pois pode causar dano irrepardvel a membrana do

J
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¢ A secagem das valvulas deve ser realizada de acordo
com padronizagdes do servigo de secagem de componen-

tes respiratdrios, atentando-se para a maxima tempera-

ATENCAO

tura especificada em cada processo.

Tabela 8-2: InstrugSes para a higienizagdo do sensor proximal.

SENSOR PROXIMAL

Método 01

LIMPEZA

e Utilizar lavadora ultrassénica com solugdo enzimatica,
imergindo totalmente os componentes. Ciclo de 30
minutos a 45 °C em solugdo enzimatica na diluigdo de
2 mL/L.

SECAGEM

¢ Secar em secadora automatica, operando a 70 °C por
60 minutos.

¢ Apds a secagem os materiais devem ser embalados
individualmente em embalagem composta de papel
grau cirurgico, filme transparente e tinta com indicador
de esterilizagdo. Identificar com data da esterilizagdo,
validade da esterilizagdo e nimero do lote.

ESTERILIZACAO

Autoclave Vapor Saturado Sob Pressado:
Temperatura: 121 °C
Tempo de esterilizagdo: 20 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos

VIDA UTIL

Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagdo: 10
ciclos.

Método 02

LIMPEZA

* Imergir o sensor em solugdo enzimatica de 3ml/L por
no minimo 1 minuto, apés, inciar a limpeza na termo-
desinfectora seguindo os parametros abaixo.

* Enxague 1 e 2 (Agua fria): 02 minutos cada

e Limpeza 1: 5 minutos a 40°C / 104°F

* Enxague 4 e 5 (Agua fria): 02 minutos cada

* Desinfeccdo (Treated Water): 01 minuto a 90°C/194°F
¢ Agente de limpeza: Endozime AW PLUS APA

e Concentragdo do agente de limpeza: 2 ml/L

¢ Indicador de limpeza: 2 unidades - CDWA - Terragene)
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SECAGEM

SENSOR PROXIMAL
([ Carmomrm mrm e a2 oo ()

* Secagem em secadora automatica, operandoa 80 ° C
por 50 minutos, apds, se necessario, secar com ar com-
primido medicinal manualmente.

¢ Apds secagem os materiais devem ser embalados in-
dividualmente em embalagem de papel grau cirurgico,
filme transparente e indicador de esterilizacdo. Identi-
ficado com data e validade de esterilizagdo e nimero
de lote.

ESTERILIZACAO

Oxido de Etileno:
Tempo de condicionamento: 30 minutes
Temperatura setada: 45°C to 65°C / 113°F to
149°F
Tempo de exposi¢do: 70 minutes
Concentragdo: 600 mg/L.
Umidade Relativa: 40 - 90%
Pulso de vécuo / ar (inicial/final): 1 /6
Pulso de véacuo / nitrogénio (inicial / final): 1/ 2
Nivel de inje¢do de ETO: 0,80 bar
Nivel de vacuo de ETO: 0,40 bar

Apds o término da esterilizagdo por ETO, o sensor

\

AERACAO deve permanecer em aeragdo por 48 horas com
vazdo minima de 25 trocas/hora.
VIDA UTIL Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagdo: 30

Ciclos J

Tabela 8-3: InstrugBes para a higienizagdo do circuito paciente de silicone.

CIRCUITO PACIENTE SILICONE

-

LIMPEZA

e Imergir o circuito em solu¢do enzimatica de 3ml/L po?
no minimo 1 minuto, apds, inciar a limpeza em termo-
desinfectora seguindo os parametros abaixo.

e Enxague 1 e 2 (Agua fria): 02 minutos cada

e Limpeza 1: 5 minutos a 40°C / 104°F

e Enxague 4 e 5 (Agua fria): 02 minutos cada

* Desinfecgdo (Treated Water): 01 minuto a 90°C/194°F
¢ Agente de limpeza: Endozime AW PLUS APA

¢ Concentragdo do agente de limpeza: 2 ml/L

* Indicador de limpeza: 2 unidades - COWA - Terragene)

\
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CIRCUITO PACIENTE SILICONE

-

SECAGEM

¢ Secagem em secadora automatica, operando a 80 ° C)
por 50 minutos, apds, se necessario, secar com ar com-
primido medicinal manualmente.

¢ Apds secagem os materiais devem ser embalados in-
dividualmente em embalagem de papel grau cirurgico,
filme transparente e indicador de esterilizagdo. Identi-
ficar com data e validade de esterilizagdo e nimero de
lote.

ESTERILIZACAO

Vapor saturado sob pressdo:
Temperatura: 132°C a 134°C
Tempo de esterilizagdo: 04 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos.

VIDA UTIL
_

Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagdo: 30
Ciclos J

Tabela 8-4: InstrugBes para a higienizagdo do circuito paciente de PVC.

CIRCUITO PACIENTE PVC

( Método 01

LIMPEZA

¢ Imergir o circuito em solugdo enzimatica de 3ml/L
por no minimo 1 minuto, apds, inciar a limpeza em
termodesinfectora seguindo os parametros abaixo.

* Enxague 1 e 2 (Agua fria): 02 minutos cada

e Limpeza 1: 5 minutos a 40°C / 104°F

* Enxague 4 e 5 (Agua fria): 02 minutos cada

* Desinfeccdo (Treated Water): 01 minuto a 90°C/194°F
¢ Agente de limpeza: Endozime AW PLUS APA

e Concentragdo do agente de limpeza: 2 ml/L

¢ Indicador de limpeza: 2 unidades - CDWA - Terragene

SECAGEM

* Secagem em secadora automdtica, operando a 80 °C
por 50 minutos, apds, se necessario, secar com ar com-
primido medicinal manualmente.

¢ Apds secagem os materiais devem ser embalados in-
dividualmente em embalagem de papel grau cirurgico,
filme transparente e indicador de esterilizacdo. Identi-
ficado com data e validade de esterilizagdo e nimero
de lote. )
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CIRCUITO PACIENTE PVC
Oxido de Etileno:

ESTERILIZACAO

Tempo de condicionamento: 30 minutes
Temperatura setada: 45°C to 65°C/113°F to 149°F
Tempo de exposi¢do: 70 minutes

Concentragdo: 600 mg/L.

Umidade Relativa: 40 - 90%

Pulso de vécuo / ar (inicial/final): 1 /6

Pulso de véacuo / nitrogénio (inicial / final): 1/ 2
Nivel de inje¢do de ETO: 0,80 bar

Nivel de vacuo de ETO: 0,40 bar

Apds o término da esterilizagdo por ETO, o sensor

AERACAO deve permanecer em aerac¢do por 48 horas com
vazdo minima de 25 trocas/hora.
VIDA UTIL Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagdo: 30

J

* N3do empilhar as traqueias, ndo encostar nas paredes da
camara de autoclave, ndo colocar as pegas sem a emba-

ATENCAO lagem adequada.
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CAPITULO 9






MANUTENGAO PREVENTIVA

A LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA assegura a integridade e seguranga de
seus produtos desde que estejam com os lacres de garantia inviolados por
isso deve-se realizar as manutengdes preventivas ou corretivas do equipa-
mento diretamente com a assisténcia técnica da fabrica ou em assisténcia
técnica autorizada indicada pela LEISTUNG, através dos contatos presentes
nesse manual. Caso o estabelecimento de salde, ou organizagdo respon-
sdvel pelo equipamento realize a abertura do gabinete ou realize qualquer
outro tipo de manutengdo no equipamento utilizando sua proépria equipe
técnica ou terceiros que ndo a prépria fabricante do equipamento, alerta-
mos que a responsabilidade pela seguranca e desempenho do equipamento
a partir desse momento passa a ser do estabelecimento de saude ou or-
ganizagdo responsdvel pelo equipamento ou a prépria equipe técnica que
realizou a manutengdo.

Deverdo ser realizadas manutengdes preventivas no equipamento de acor-
do com a Tabela abaixo.

Tabela 9-1: Programagdo das manutengdes previstas.

MANUTENGAO HORAS DE USO

1° 5000 h
2° 10000 h
3° 15000 h
4° 20000 h
\_ 5° 25000 h Y,

A instituicdo ou estabelecimento de saude deve entrar em contato com a
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA para envio do equipamento para manuten-
¢do preventiva ao atingir as horas de uso, conforme tabela acima ou apds 1
(um) ano da realizagdo da ultima manutengdo preventiva, o que acontecer
primeiro.

Apds o periodo de 05 anos (vida util do produto) os componentes e pegas
de reposi¢do continuardo sendo oferecidos pela LEISTUNG enquanto ndo
cessar a fabricagdo do produto. Quande o produto for descontinuado, a
LEISTUNG manterd a oferta de componentes e pegas de reposigdo até o final

do tempo de vida util do produto.
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O equipamento nao possui gases de calibragdo ou gases de teste que po-
dem ser usados para realizar calibragdao ou manutengdo preventiva.

Os componentes que sdo substituiveis apenas pelo servigo técnico sao:
Célula de oxigénio
Bateria interna
Fusiveis

Para consultar as horas de uso, vocé deve inserir o menu - informagdes.
Nesta janela, vocé pode ver as horas de uso do equipamento e a lista de
manutengdes realizadas.

Quando as horas previstas para manuteng¢do preventiva sdao excedidas, ao
executar o teste de linha, uma mensagem de aviso aparecera indicando que
a manutengdo preventiva correspondente as horas planejadas nao foi exe-
cutada. Se vocé optar por continuar, o icone que lembra a necessidade de
manutengdo aparece no painel de icones da tela principal:

4
/

A empresa Leistung Equipamentos LTDA assegura a integridade e seguran-
¢a de seus produtos desde que estejam com os lacres de garantia inviolados
por isso recomenda a realizagdo de manutengdes preventivas ou corretivas
diretamente com a assisténcia técnica da fabrica, através dos contatos pre-
sentes nesse manual. Caso a organizagdo responsavel pelo equipamento
realize a abertura do gabinete ou qualquer outro tipo de manutengao no
equipamento utilizando sua propria equipe técnica ou terceiros que ndo a
prépria fabricante do equipamento, alertamos que a responsabilidade pela
segurancga e desempenho do equipamento a partir desse momento passa a
ser da instituigdo responsavel pelo equipamento ou a prépria equipe técnica
que realizou a manutengao.

4 )

* A Leistung recomenda respeitar as horas de manutengdo previstas do equipamento, a fim de
garantir o correto funcionamento e a ventilagdo adequada do paciente.

* O fabricante ndo é responsavel por qualquer dano causado pela falta de manutengdo do equi-
pamento ou de seu uso fora das recomendagdes deste manual.

ADVERTENCIA * A manutengdo do equipamento ndo deve ser realizada enquanto estiver conectado ao paciente.
* Cada manutengdo preventiva e substituicdo de pecas e componentes do equipamento deve
ser realizada apenas por pessoal qualificado autorizado pela Leistung como um servigo técnico
oficial.

* O usudrio ndo deve substituir nenhuma pega, nem executar manutengdo no equipamento.

_ J
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CAPITULO 10

Disposigdo final






EMBALAGEM

A embalagem do equipamento consiste em caixas de papeldo, espumas e
sacos que protegem o equipamento e tornam seu transporte seguro. Estes
juntos compdem um peso de 3,642 kg.

Embora esses trés componentes possam ser descartados com o lixo con-
vencional, é recomendavel que eles sejam levados para um centro de reci-
clagem onde possam receber o tratamento adequado.

COMPONENTES

O equipamento é formado por materiais poliméricos, metalicos e compo-
nentes eletronicos. Dependendo de sua natureza, sua disposi¢do final é de-
terminada:

¢ Os polimeros sdao encontrados principalmente em acessérios descarta-
veis usados por seu desempenho essencial. Seu descarte deve ser realizado
de acordo com os regulamentos relativos ao gerenciamento de residuos pa-
togénicos.

e Os componentes eletrénicos sdo aqueles encontrados principalmente
dentro do equipamento. Eles devem ser descartados de acordo com os re-
gulamentos atuais para lixo eletrénico.

¢ Metais (como aluminio ou latdo) sdo compostos de varias pegas de equi-
pamento e podem ser 100% reciclados se forem entregues a um centro de
reciclagem onde possam ser devidamente tratados

Tabela 10-1: Materiais que compdem o LUFTS.

MASSA POR 9% DE MATERIAL
NATUREZA MATERIAL MATERIAL ~ MASSAPOR =0 rquipamEn-
NATUREZA (g)
(g) TO

Poliamida 66 114,07

Blen 178,84

Borracha silico-

nada 2,34

ABS 2352,52

HIPS (POIieSﬁre‘ 4842 48 16,99
Polimeros | no de alto impac- 100,89 ! ’

to

Polissufona 37,82

PAG Rubl‘t)er. 2052

Termoplastico

\_ Policarbonato 4 /
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MASSA POR % DE MATERIAL

NATUREZA MATERIAL l\l/\lilé\AT‘j:"j:l\ APLO{Z ) NAT?;.‘)?EZA NOM i%L#gA-
Aluminio 5068,24
Aluminio 2011 T3 9,84
AL AL 6061 2510,08
SAE 1010 7460,7
AISI 304 AL 1605
Aco inoxidavel 20
Metais Aco ingxida’vel 6286 17164,59 60,23
430FR e latdo 360 ’
AlSI 420 49,44
TRt I
Latdo Cu Zn40 Pb2 156,79
Zinco 18
Cobre 62,86
Compo- Chumbo 400
nentes Litio 854 1678 5,89
eletrénicos | pcp 424 )
O LUFT5 contém componentes elétricos e eletronicos que ndo
devem ser descartados no lixo comum. Sua disposig¢do final deve
ser feita de acordo com os regulamentos locais vigentes. Se des-
mmmmm Cartados de forma incorretamente, eles podem prejudicar o meio

ambiente.

A bateria interna do LUFT5 contém poluentes. Ndo deve ser descartado
juntamente com o lixo normal.

Os acessorios descartdveis usados com o equipamento e em contato com
0 gds exalado e as secre¢Ges do paciente ndo devem ser descartados no lixo
comum. Deve ser manuseado de acordo com os regulamentos relacionados
ao gerenciamento de residuos patogénicos

O liquido acumulado nos drenos de dgua no circuito paciente ndo deve
ser descartado com o lixo normal. Deve ser manuseado de acordo com o a
norma referida ao manejo de residuos patogénicos locais.
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-
¢ O descarte incorreto de residuos do LUFT5 pode cau-

sar efeitos nocivos ao meio ambiente e a satde. Alguns
exemplos sdo: mudangas climaticas, acidificagdo do ar
ADVERTENCIA | ambiente, erosdo do solo, contaminagdo de aguas super-
ficiais e subterraneas, entre outros.
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CAPITULO 11

Especificacoes técnicas






11.1 CLASSIFICAGOES

- De acordo com a IEC 60601-1: Equipamento classe |, tipo B para operagao
continua. Dispositivo com alimentagdo interna com grau de prote¢do contra
a entrada prejudicial de dgua e particulas IP22. As pegas aplicaveis sdo do
tipo B e BF. Requer desinfecgdo e esterilizagdo da valvula exalatéria por ETO
ou vapor. Aparelho nao adequado para uso na presenga de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou dxido nitroso. Ndo se destina a uso
em ambientes ricos em oxigénio.

- De acordo com a RDC 751/22 — ANVISA — Regra de classificagdo 12: Classe
IIl — Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no corpo
humano ou a remover dele medicamentos, fluidos corporais ou outras subs-
tancias sdo classificados na classe Il, a menos que isto seja efetuado de for-
ma potencialmente perigosa, levando em conta a natureza das substancias
ou a parte do corpo envolvida e 0 modo de aplicagdo, caso em que se sao
classificados na classe Ill.

11.2 NORMAS
O LUFTS foi desenvolvido de acordo com as seguintes normas:

IEC 60601-1: Aparelhos eletromédicos — Parte 1 — Requisitos gerais de se-
guranga basica e desempenho essencial.

IEC 60601-1-2: Aparelhos eletromédicos — Parte 1-2 — Requisitos gerais de
segurancga basica e desempenho essencial - Norma colateral: interferéncia
eletromagnética - Requisitos e testes.

IEC 60601-1-6: Aparelhos eletromédicos — Parte 1-6 — Requisitos gerais de
segurancga basica e desempenho essencial - Norma colateral: aptiddo para
uso.

IEC 60601-1-8: Aparelhos eletromédicos — Parte 1-8 — Requisitos gerais de
seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos ge-
rais, testes e orientagdes para sistemas de alarme em equipamentos eletro-
médicos e sistemas eletromédicos.

IEC 60601-1-9: Aparelhos eletromédicos — Parte 1-9: Requisitos gerais de
seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral: requisitos para
um projeto eco responsavel.

IEC 62304: Software de dispositivos médicos. Processo de ciclo de vida de
software.

ISO 80601-2-12 - Aparelhos eletromédicos - Parte 2-12: Requisitos parti-
culares para seguranga basica e desempenho essencial de ventiladores para
cuidados intensivos.
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ISO 80601-2-55 - Equipamento elétrico médico — Parte 2-55: Requisitos
particulares para a seguranca basica e desempenho essencial de monitores
de gases respiratdrios.

11.3 CLASSIFICACﬁES DE PARTE APLICADA
Tabela 11-1: Classificagdo de partes aplica¢des do LUFT5 conforme a IEC 60601-1/IRAM 4220

PARTE APLICAVEL CLASSIFICACAO LOCALIZACAO

Valvula exalatoria Painel de conexdes frontal, conector 1

Pressdo auxiliar Painel de conexdes frontal, conector 2

Circuito paciente Painel de conexdes frontal, conector 3

Capnografo Painel de conexdes frontal, conector 4

Sensor proximal Painel de conexdes frontal, conector 5

[o= v =l ioc I v v e B e e}

\_ Nebulizador Painel de conexdes frontal, conector 6/

11.4 ESPECIFICAGOES GERAIS

Tabela 11-2: Especificagdes acusticas

ESPECIFICACOES ACUSTICAS

Referéncia T
Modo de funcionamento Adulto | Pediatrico | Neonatal
Poténcia acustica [dB] 65 + 2 dB(A)
\_  Pressdo acustica [dB] 55 + 2 dB(A) J
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Tabela 11-3: Especificagdes fisicas e ambientais.

PAR A n0 D ACAO  TOLERANCIA DAD
Altura 135 +1 cm
Largura 54 +1 cm
DimensGes Profundidade 43 +1 cm
Peso 33 +0,1 kg
Temperatura 5a40 - °C
Pressdo barométrica 50a110 - kPa
Operacdo Umidade relativa do ar 15295 _ %
(sem condensagdo)
lluminagdo ambiente 500 - La
Temperatura -18 a 50 - °C
Armazenamento e Pressdo barométrica 50a110 - kPa
transporte
\ ridade eatuedexr | 1505 : %)
4 . , )
| ®0Oarmazenamento do equipamento por periodos prolon-
gados, a temperaturas acima de 27 °C ou sem conexdo a
rede elétrica por periodos superiores a 60 dias, pode afetar
ADVERTENGIa | @ Vida Util da bateria.

NOTAS

\— | eSefornecessario armazenar o equipamento por periodos

prolongados, é recomendavel remover a bateria para evi-
tar vazamentos. A extragdo deve ser realizada apenas por
pessoal técnico autorizado

* A faixa de temperatura operacional determinada se apli-

| caao equipamento com todas as suas pecas funcionando.j

¢ Os fluxos de gas, volume e vazamento sdo expressos em
condigdes STPD (temperatura 20 °C e pressao atmosférica
de 101,3 kPa), exceto aqueles ligados aos elementos que
compdem o circuito paciente, que sdo expressos em condi-
¢Oes BTPS (temperatura de 37 °C, 100% de umidade relati-
va e pressdo atmosférica local).

¢ O peso total do equipamento é determinado, incluindo o
pedestal e os acessdrios necessarios para a operagdo nor-

\mal, incluindo o brago de suporte. )
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11.5 CARACTERISTICAS ELETRICAS

Tabela 11-4: Caracteristicas elétricas.

ALIMENTACAO ELETRICA

Tensdo - corrente

100V-240V~0,60-0,29 A

Frequéncia

50 - 60 Hz

Poténcia

70 VA

Fusivel externo

2 x2A/250V - Retardado 5x20 mm

Cabo e conectores

Conforme ABNT NBR 14136:2012 )

\.

PARA ROS BATERIA p ACO DAD
Tensdo nominal 12 Vce
Capacidade Nominal 15600 mAh
Tipo fon Litio* -
Autonomia 6 h

Carga 0a45 °C

Descarga -20a 60 °C
Caracteristicas | Armazenamento -20a 60 °C

Temperatura** 22 a28 °C
Tempo de carga 5 h
Vida util 400 a 500 Ciclos

*) Ndo emite gases .
**) Temperatura de trabalho nominal
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JAN

ADVERTENCIA

-

(. O equipamento garante seu desempenho essenciaI\

usando a fonte elétrica interna por 6 horas, usando os
parametros de ventilagao definidos por padrdo, quando o
equipamento é ligado.

¢ Risco de choque elétrico: o gabinete deve ser removido
apenas por pessoal qualificado.

* No caso da bateria interna ser danificada, ela pode libe-
rar substancias perigosas, dentre as quais gases inflama-
veis podem estar presentes.

¢ Se o LUFTS5 for usado no modo de bateria, sua carga de-
vera ser monitorada continuamente. Se diminuir para va-
lores minimos para o desempenho essencial do equipa-
mento, sera necessario conectar o LUFT5 a rede elétrica. )

e

JAN

ATENCAO

\

~
* No caso de uma falha de energia da fonte de alimenta-
¢do, a mudanca para uma bateria interna ocorre automa-

ticamente, sem a necessidade de intervengdo do usuario.
J

11.6 LIGACOES A FONTES DE GAS

Tabela 11-5: Ligagdo fonte de oxigénio

PARAMETRO ESPECIFICACOES UNIDADE

Conexao

Rosca DISS macho 9/16 Polegadas

Pressao

250-700 kPa

\_ Fluxo

Até 160 L/min )

Tabela 11-6: Ligagcdo a fonte de ar medicinal

PARAMETRO ESPECIFICACOES UNIDADE

Conexao

Rosca DISS macho 3/4 Polegadas

Pressao

250-700 kPa

\_ Fluxo

Até 1 L/mi
té 150 /min )
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¢ Use apenas O: e ar medicinal para operar o equipamen-
to. O gas deve estar limpo e seco para evitar a contamina-
¢do que afeta a salide do paciente e/ou fatores que pro-

ADVERTENCIA | duzem um mal desempenho do equipamento.

11.7 MODOS VENTILATORIOS
Tabela 11-7: Modos ventilatérios.

PACIENTE TIPO VENTILAGAO

Com controle de volume (VC)

Com controle de pressdo (PC
Assistido controlado P (PC)

Pressdo regulada com volume controlado
(PRVC)

Pressdo de suporte (PS)

Espontaneo Pressdo continua positiva (CPAP)

Ventilagdo ndo invasiva (VNI)

Adulto e Pedia- Oxigenoterapia Terapia O
trico

SIMV (VC) + PS
SIMV (PC) + PS
SIMV (PRVC) + PS
Variavel MMV + PS

VT assegurado + PS
VS

Bifasico

Com controle de volume (VC)

Com pressdo controlada (PC)
Volume Garantido (VG)

Assistido controlado

TCPL
Neonatal Pressdo de suporte (PS)
Espontaneo
CPAP nasal
Oxigenoterapia Terapia O:
\_ Varidvel SIMV (PC) + PS _J

O ventilador possui compensagdo automdtica de vazamento em todos os
modos de ventilagdo com controle de pressdo. O valor maximo de vazamen-
to compensavel é de 50 L/min. Essa compensac¢do garante, no caso de vaza-
mento, o correto sincronismo com o paciente, ao atingir as pressdes progra-
madas para a fase inspiratéria e manter a PEEP na fase expiratoria.
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11.8 PARAMETROS CONFIGURAVEIS

Tabela 11-8: Parametros ventilatérios configuraveis.

PARAMETRO ESPECIFICACOES RESOLUCAO  UNIDADE

FiO: 21a100 1 %
Tempo inspiratério 0,1a30 0,1 Segundos
Relagdo I:E 5:1-1:99 - -
Frequéncia Ventilatdria 1a180 1 c/min
Frequéncia Ventilatdria Monitoravel 1a250 1 c/min
Volume minuto 0,01a25,0 0,01 L
5a 2500 (por volume) 1 ml
Volume corrente .
2 a 4000 (por pressao) 1 ml
Expiratéria 80a5 5 %, FIu)fo pico
inspirado
Sensibilidade Insplrat?rla -0,1a-15 (PEEP com- 01 cmH:0
(press&o) pensado)
Inspiratdria .
(fluxo) 0,1a15 0,1 L/min
Terapia O: 1a80 1 L/min
Pressdo controlada (PC) 1a95 1 cmH:0 sobre PEEP
(com rise time
Pressdo de suporte (PS) 0a80 1 regulado)
Pressdo inspiratoria -50a 120 1 cmH0
Pressdo auxiliar -150a 150 1 c¢mH:0
PEEP/CPAP 0a5s0 1 cmH.0
Rise Time 6 niveis
vC 0a 250 L/min
PCePS Até 250 L/min
Fluxo inspiratério
Neonatal 2a15L/min
Fluxo inspiratério 12100 L/min
neonatal

Fluxo expiratorio Até 200 L/min

Ventilagdo de backup PC ou VC em Adulto e Pediatrico. PC em Neonatal

Nebulizador Sincronizado com a fase inspiratéria

TGI Sincronizado com a fase expiratdria

Tempo Apneia 5a 60 segundos

Pausa inspiratéria automatica 0,1a 2,0 segundos

Pausa Inspiratéria manual 0,1 a 30,0 segundos

Pausa expiratéria manual 0,1 a 30,0 segundos /

\-
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Tabela 11-9: Exatiddo e incerteza de medi¢do dos valores ajustados e monitorados

Pardmetro

Exatiddo

Valor

ajustado

Valor
monitorado

Incerteza
de medigdo

Volume (>50 ml)

+ (4 mL + 15% vol.
tidal configurado)

+ (4 mL+15%
do volume
entregue para
toda faixa de
operagdo)

Volume (< 50 ml)

+ (2 mL + 15% vol.
tidal configurado)

+ (4 mL+15%
do volume
entregue para
toda faixa de

Até 10 ml, + 10% da leitura
ou 1 mL, o que for maior.

Até 100 mL, +2,5% da
leitura ou 2,5 mL, o que for
maior.

Até 1000 mL, + 2% ou 20

configurado)

da leitura real)

operagdo) mL, o que for maior.
+(2cmH20 + | 0,1 cmH20 em toda faixa de
+ [}
Pressdo B (2| crmHig * :13 d)o 4% da leitura leitura.
valor configurado real)
£ (2 emH20 + 4% d +(2cmH20 + | 0,1 cmH20 em toda faixa de
PEEP * Icm @ ; O | 4% daleitura leitura.
valor configurado) real)
Fio2 +(2,5% + 5% do valor | *(2,5% +2,5% | 2% de 02 em toda faixa de

leitura. /
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4 )
¢ Todas as especificagdes de vazdo, volume e vazamentos,

sdo expressas em condigdes STPD (temperatura 20 °C e
pressdo atmosférica de 101,3 kPa), exceto aquelas ligadas
aos elementos que compdem o circuito paciente, que sdo
NOTAS expressas em condi¢cdes BTPS (temperatura de 37 °C, umida-
de relativa de 100% e pressdo atmosférica local).

¢ Todas as variaveis ventilatérias lidas pelos sensores, sdo
filtradas a 30 Hz e condicionadas usando técnicas de proces-
samento de sinal analdgico e digital.

* A exatiddo das medi¢des de Fluxo é de = 2 L/min + 5% da
leitura real.

¢ A exatiddo das mediges de Tempo é de £ 0,1 s + 5% da
leitura real.

¢ A exatiddo das medigdes de Frequéncia é de £ 1 cpm + 4%
da leitura real.

¢ Os demais parametros possuem um erro maximo de + 10%
da leitura real.

* As especificagBes de exatiddo foram definidas utilizando o
pior caso de configuragdo de VBS, isto é, circuito respiratério
com dois drenos, adaptador do sensor de capnografia, sen-
sor proximal (quando neonatal) e umidificador ativo. Ndo é
indicada a utilizagdo conjunta do umidificador ativo (termo
umidificador) e o umidificador passivo (filtro HME/HMEF).

¢ O ventilador possui uma valvula de seguranga de pressdo
maxima que se abre a 90 cmH:0, liberando a pressdo exces-
siva.

¢ O tempo de resposta da valvula exalatdria é inferior a 10

ms.
S J

e
e Quando acessorios ou outros componentes ou subcon-

juntos sao adicionados ao circuito paciente, o gradiente

de pressdo entre o sistema de ventilagao do ventilador e a
ATENGAO | porta de conexdo do paciente pode aumentar, afetando o
desempenho do ventilador.
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~
¢ Ao ajustar o Volume Corrente, o alarme de volume setado

e o fluxo sdo modificados.
¢ Ao ajustar a Frequéncia, a Relagdo I:E é modificada.

¢ Ao ajustar o Tempo inspiratério, a Relagdo I:E e o Fluxo

NOTAS inspiratério em modo por volume sdao modificados.

11.9 PARAMETROS MONITORAVEIS

Tabela 11-10: Pardmetros ventilatérios monitoraveis.

PARAMETROS MONITORAVEIS

- Pressdo da via aérea: pico, plateau, média, base (PEEP), auxiliar

- Tempo inspiratorio - Tempo expiratério

- Relagdo I:E - Ti/Ttot

- Volume corrente inspirado / expirado

- Pico de fluxo inspiratério - Pico de fluxo expiratério

- Complacéncia dindmica / estatica

- Indicador grafico de ciclos espontaneos e mecanicos

- Volume minuto inspirado / expirado

- Concentragdo de oxigénio (FiO2)

- Constante de tempo inspiratério / expiratério

- Volume compressivel

- EtCO;, CO: inspirado

- Nivel de ventilagdo

- Frequéncia respiratoria total / espontanea

- Volume minuto espontdneo

- Elastancia

- Fugas

\_ - Resisténcia inspiratéria )
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11.10 MECANICAS VENTILATORIAS

Tabela 11-11: Mecénicas ventilatorias.

MECANICAS VENTILATORIAS
- AutoPEEP

- Complacéncia dindmica

- Complacéncia estdtica

- Resisténcia expiratdria

- Resisténcia inspiratéria

- Capacidade vital lenta

- P0.1 (oclusdo da pressdo nas vias aéreas)

- Curva P-V de baixo fluxo

- Indice de Tobin (IRRS)

- Trabalho inspiratério

- Indice de estresse

- Pressdo auxiliar

- PI max.

- Porcentagem de fugas

- Constante de tempo

- Elastancia

- Pausa inspiratéria automatica Y,
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11.11 SISTEMA DE ALARMES

Tabela 11-12: Ordem de prioridade de alarmes.

ORDEM DE PRIORIDADE DOS ALARMES RETARDO

1. Baixa pressao dos gases < 1segundo
2. Bateria baixa < 1segundo
Alta 3. Pressdo inspiratdria maxima <1 segundo
prioridade 4. Desconexdo paciente 1 ciclo
5. Desconexdo do sensor proximal 1 ciclo
6. Pressdo inspiratdria minima 3 ciclos
7. FiO2 minima 9 ciclos
8. Fi0: maxima 9 ciclos
9. Volume Tidal Minimo 3 ciclos
10. Frequéncia inspiratdria maxima | 8 ciclos
Média 11. Frequéncia inspiratéria minima | 8 ciclos
prioridade 12. Volume Tidal maximo 3 ciclos
13. Perda de PEEP 3 ciclos
14. CO: inspirado maximo <1 segundo
15. CO: exalado maximo < 1segundo
16. CO: exalado minimo < 1segundo
17. Volume minuto minimo 8 ciclos
Baixa 18. Volume minuto maximo 8 ciclos
prioridade 19. Medigdo errénea de CO: < 1segundo
\_ 20. Falha Técnica de sensor de CO: <1segundo )
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Tabela 11-13: Caracteristicas técnicas dos alarmes de acordo com as prioridades.

> PRIORIDADE
ALARME CARACTERISTICA >
ALTA MEDIA BAIXA
Cor Vermelho Amarelo Amarelo
Visual
Frequéncia de intermiténcia 1,4a2,8Hz | 0,4a0,8Hz Constante
Numero de pulsos em rajadas 10 pulsos 3 pulsos 2 pulsos
Intervalo entre rajadas 125 ms 125 ms 125 ms
Sonora
Pressdo sonora ~60 dB ~60 dB ~60 dB
\ Frequéncia do pulso 351 Hz 351 Hz 351 Hz /
e O LUFTS salva os ultimos 1024 eventos, com data e
hora. O histérico permanece salvo até que todo o espago
seja preenchido. Novas informagdes de alarmes e even-
NOTAS tos sobrescreverdo as mais antigas.

11.12 FILTRAGEM DE SINAIS

Todas as varidveis ventilatérias sdo detectadas com uma taxa de amostra-
gem de 100 Hz e processadas por filtros digitais de passa baixa. A frequéncia
de corte dos filtros correspondentes a cada variavel e é indicada na tabela

a seguir:

Tabela 11-14: Frequéncia de corte para cada sinal medido.

-Pressdo positiva das vias aéreas 40 Hz
-Fluxo inspiratério 15 Hz
-Célula de oxigénio (02) 2 Hz
- Sensor de fluxo proximal 10 Hz
\_ -Nivel de bateria 1 Hz J
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11.13 GRAFICOS

Tabela 11-15: Graficos

GRAFICOS

- Pressao - Tempo

- Fluxo - Tempo

- Volume - Tempo

- CO, - Tempo (opcional)

- Volume - Pressdo

- Fluxo - Volume

- Pressdo - Fluxo

\_ - CO, - Volume (opcional)

11.14 CURVA DE TENDENCIAS
Exibe as tendéncias das ultimas 1, 2, 3, 4, 5, 6, 12, 24 ou 72 horas.
Tabela 11-16: Curvas de tendéncias.

- Pressdo de Pico

- Pressdo base (PEEP)

- Fluxo inspiratério

- Volume minuto

- Volume corrente

- Frequéncia

- Freq : Vol (IRRS)

- Complacéncia

- FIO:
- Resisténcia Insp.
- etCO:
\_ -PO.1 )
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CURVAS DE TENDENCIA

- Pressdo Média

- RC expiratdria

\ - Indice de estresse )

11.15 AUTO TESTE

Tabela 11-17: Auto teste realizado pelo LUFTS.

PROVAS AUTOMATICAS INICIAIS

- Verificagdo da versdo de software de controle

- Verificagdo da versdo de software de GUI

- Verificagdo das horas de uso

- Verificagdo da temperatura interna

- Medigdo da pressdo atmosférica

- Medigdo da pressdo de entrada de Oxigénio

- Medigdo da pressdo de entrada de Ar

- Calibragdo do sensor de fluxo de Oz e de Ar

- Verificagdo das fugas do sistema (até 4 L/min)

- Medig¢do da complacéncia do sistema

- Calibragdo da vélvula exalatdria

- Teste da valvula proporcional de oxigénio

- Teste da valvula proporcional de ar

\_ - Teste da valvula de controle PEEP )
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11.16 CONEXAO A REDE

Em uma rede de Tecnologia da Informacdo, os dados podem ser trocados
por meio de interface de dados como por exemplo LAN, USB, que sdo des-
critos em padrdes e convengdes.

Durante a operagdo, este equipamento pode transmitir dados via rede
através de interface HL7.

Conectar esse equipamento a uma rede que incorpora outros dispositivos
ou ao fazer subsequentes mudangas nessa rede pode levar a novos riscos
para pacientes, usuarios e terceiros. Antes de conectar o dispositivo a rede
ou alterar a rede, os riscos devem ser identificados, analisados, avaliados e
medidas apropriadas devem ser tomadas.

Exemplos de subsequentes mudangas na rede:

- Alterag0es na configuragdo da rede;

- Remogao de dispositivos da rede;

- Adicdo de novos dispositivos a rede;

- Realizagdo de atualizagdes nos dispositivos que sao conectados a rede.

Informagdes sobre conexdo com a rede:

Esse equipamento so6 deve ser conectado a rede pelo pessoal de servigo. O
representante de Tl da instituicdo de saude deve ser consultado com ante-
cedéncia. Os seguintes documentos devem ser consultados:

- Documentos acompanhantes desse equipamento.
- Descrigdo da interface de rede.

A Leistung recomenda que a instituicdo de saide cumpra com IEC 80001-1
- Aplicagdo de gestdo de risco para redes de Tl que incorporam dispositivos
médicos.
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CAPITULO 12

Declaracoes de compatibilidade
eletromagnética






A

ADVERTENCIA

NOTAS

(e Para evitar eventos adversos devido a disturbios eIetro-\
magnéticos, é necessario seguir as diretrizes descritas nes-
te capitulo. Se um evento é identificado, é recomendado
reposicionar o LUFT5 dentro do ambiente onde estd até
que a causa do disturbio seja identificada e amenizada.

e Para evitar interferéncia de ondas de radio, o LUFT5 ndo
deve ser usado junto ou muito préximo com outro equipa-
mento. Se for realmente necessario o uso do LUFTS5 junta-
mente com outro equipamento, o desempenho do LUFT5
deve ser observado para verificar seu funcionamento nor-
mal na configuragdo que sera usada.

e O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes
daqueles especificados ou fornecidos pela Leistung Equi-
pamentos LTDA, pode resultar em altas emissdes eletro-
magnéticas ou imunidade eletromagnética reduzida deste
equipamento e resultar em operagao inadequada.

e E desejavel que o equipamento portatil de comunica-
¢do por RF (incluindo periféricos como cabos de antena
e antenas externas) ndo seja usado a menos de 30 cm de
qualquer parte do LUFT5, incluindo os cabos especificados
pela Leistung Equipamentos LTDA. Caso contrario, podera

\_ocorrer degradagao no desempenho do equipamento. )

4 e As caracteristicas de emissdo deste equipamento o tor—\
nam adequado para uso em areas industriais e hospitais
(IEC / CISPR 11 Classe A). O LUFT5 ndo deve ser usado em
um ambiente residencial (IEC / CISPR 11 Classe B), pois
ndo oferece prote¢do adequada para servicos de comu-
nicagao RF.
¢ Disturbios eletromagnéticos podem gerar valores de
monitoramento incorretos ou fazer com que a tela do
equipamento seja desligada, gerando riscos diretos para

2 ventilagdo do paciente. )
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Tabela 12-1: Diretrizes e declaragdes sobre emissdo eletromagnética.

DIRETRIZES E DECLARACOES DO FABRICANTE - Emisses eletromagnéticas

O ventilador pulmonar LUFT5 esta destinado para utilizagdo em um ambiente
eletromagnético como se especifica em seguida. O cliente ou o usuario do ventilador
pulmonar LUFT5 deverd assegurar de que seja utilizado em tais ambientes.

ENSA/OSNDE CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO
EMISSAO
O ventilador pulmonar LUFT5 utiliza energia
RF somente para suas fungBes internas.
Emiss3o de RF Por tanto suas emissdes de RF sdo muito
CISPR 11 Grupol baixas e nd3o é provavel que causem
alguma interferéncia em equipamentos
eletromédicos proximos.
O LUFT5 é adequado para uso em todos os
Emiss3o de RF Classe A estabelecimentos que ndo sejam domésticos,
CISPR 11 e pode ser usado em estabelecimentos
domésticos e aqueles  diretamente
conectados a rede publica de fornecimento
de energia de baixa tensdo que abastece
Emisses de edificios usados para fins domésticos, desde
harménicos Classe A que o seguinte aviso seja atendido.
IEC 61000-3-2 .
Aviso:
Este equipamento destina-se apenas a
profissionais de saude. Este equipamento
EmissGes devido pode causar interferéncia de radio ou
a flutuagdo interromper a operacdo de equipamentos
de tensdo e Conforme proximos. Pode ser necessario tomar
cintilamento. medidas de mitigacdo, como reorientar ou
\_ IEC 61000-3-3 realocar o LUFT5 ou proteger o local. )
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Tabela 12-2: Diretrizes e declaragdes sobre imunidade eletromagnética.

DIRETRIZES E DECLARAGOES DO FABRICANTE - Imunidade eletromagnéticas

Oventilador pulmonar LUFT5 esta destinado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético
como se especifica em seguida. O cliente ou o usuario do ventilador pulmonar LUFTS devera

assegurar de que seja utilizado em tais ambientes.

Ensaios de

Emissdes

Nivel de Ensaio da
IEC 60601-1-2

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Diretrizes

Descargas
Eletrostaticas
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV por contato

+15kV pelo ar

+ 8 kV por contato

+15kV pelo ar

Pisos deveriam ser de madeira,
concreto ou cerdmica. Se 0s pisos
forem cobertos com material
sintético a umidade relativa deveria
ser de pelo menos 15%.

Transitdrios
elétricos rapidos
/ Trem de pulso

IEC 61000-4-4

+2kV
100 kHz Freq. de
repeticdo

+2kV
100 kHz Freq. de
repeticdo

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquele de um
ambiente hospitalar ou comercial

tipico.

Surtos

IEC 61000-4-5

+1kV linha(s) a
linha(s)
+ 2 kV linha(s) a terra

+1kVlinha(s) a
linha(s)
+ 2 kV linha(s) a terra

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquele de um
ambiente hospitalar ou comercial

tipico.

Quedas
de Tensdo,
interrupg¢des
curtas e
variagdes de
tensdo nas linhas
de entrada de
alimentacdo.

IEC 61000-4-11

0% U,; 0,5 ciclos A 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°.
0U,; 1 ciclo e 70%
U,; 25/30 ciclos
Monofdsico: a 0°

0% U,; 0,5 ciclos A 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°.
0U,; 1ciclo e 70%
U,; 25/30 ciclos
Monofésico: a 0°

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquele de um
ambiente hospitalar ou comercial
tipico. Se o usudrio do Ventilador

Pulmonar LUFT5 exige operagdo

continuada durante interrupgdo
de energia, é recomendado que o

Ventilador Pulmonar LUFT5 seja
alimentado por uma fonte de
alimentagdo ininterrupta ou uma
bateria.

Campos
Magnéticos na
frequéncia de

alimentagdo
QEC 61000-4-8

30A/m
50 ou 60 Hz

30A/m
50 ou 60 Hz

Campos magnéticos na frequéncia
da alimentag&o deveriam estar em
niveis caracteristicos de um local
tipico em um ambiente hospitalar

ou comercial tipico. )

NOTAS

¢ Ut é a tensdo de corrente alternada anterior a aplicagdo
do nivel de teste.
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Tabela 12-3: Diretrizes e declaragdes sobre imunidade eletromagnética.

DIRETRIZES E DECLARAGOES DO FABRICANTE - Imunidade eletromagnéticas

Oventilador pulmonar LUFT5 esta destinado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético
como se especifica em seguida. O cliente ou o usuario do ventilador pulmonar LUFTS devera
assegurar de que seja utilizado em tais ambientes.

Ensaio de
Imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601-1-2

Nivel de

Conformidade

Ambiente eletromagnético -

Diretrizes

RF Conduzida
IEC 61000-4-6

RF Radiada
IEC 61000-4-3

.

3V
150 kHz até 80 MHz

6V nas bandas ISM
entre 0,15 MHz e
80 MHz

80% AM a 1kHz

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

3V
150 kHz até 80 MHz

6V nas bandas ISM
entre 0,15 MHz e
80 MHz

80% AM a 1kHz

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Equipamentos de comunicagdo de RF porta-
til e mével ndo deveriam ser usados proxi-
mos a qualquer parte do Ventilador Pulmo-
nar LUFT5, incluindo cabos, com distancia
de separagdo menor que a recomendada,
calculada a partir da equagdo aplicavel a fre-
quéncia do transmissor.

Distancia de Separagdo Recomendada:
d=1,17[P] 1/2
d=1,12[P] 1/2
d=1,12[P] 1/2 80 MHz até 800 MHz
d=2,30[P] 1/2 800 MHz até 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em watts (W), de acor-
do com o fabricante do transmissor, e d é
a distancia de separagdo recomendada em
metros (m)b.

E recomendado que a intensidade de campo
estabelecido pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspegdo ele-
tromagnética no local, seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia ao redor do equi-
pamento marcado com o seguinte simbolo:

R
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a- As faixas industrial, cientifica e médica (ISM) entre 150 kHz e 80 MHz sdo 6.765 MHz e 6.795 MHz; 13.553
MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b- Os niveis de conformidade nas faixas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e em uma faixa de
frequéncia de 80 MHz a 2,5 GHz sdo planejadas para reduzir a probabilidade de que equipamentos de comu-
nicagdo movel e portatil possam causar interferéncia se eles forem introduzidos inadvertidamente na area
do paciente. Por esse motivo, um fator adicional de 10/3 é usado na férmula para o célculo da distancia de
separagdo recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

¢ As intensidades dos transmissores fixos, como a base de esta¢bes de radio (mdvel/sem fio), telefones
fixos e radios moveis, rddio amador, transmissdo AM - FM e TV ndo podem ser teoricamente fornecidas com
exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se consi-
derar uma inspegdo eletromagnética das instalagdes. Se a medi¢do da intensidade do campo nas instalagdes
em que o LUFTS é usado exceder o nivel de conformidade com RF, o LUFTS deve ser observado para verificar
seu funcionamento normal. Se um desempenho anormal for observado, podem ser necessarias medidas
adicionais, como reorientar ou realocar o LUFT5.

d- Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser menor que 3V / m.

¢ A 80 MHz, a faixa de frequéncia mais alta se aplica.

e Estas declaragdes podem ndo se aplicar a todas as situ-
acoes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela ab-

NOTAS sorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 12-4: Distancias de separagdo recomendadas

Distdncia de Separagdo recomendada entre o equipamento de comunicagdo de RF portatil

e movel e Ventilador Pulmonar LUFT5

O Ventilador Pulmonar LUFT5 é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual
perturbagBes de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usudrio do Ventilador Pulmonar LUFT5
pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre
0 equipamento de comunicagdo de RF (transmissores) portatil e mével e o Ventilador Pulmonar
LUFTS5 como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicagdo.

Poténcia Distancia de Separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor

Maxima (metros)
nominal de . . . .
saida do 150 kHz até 150 kHz até 80 MHz até 800 MHz até
transmissor 80 MHz fora das 80 MHz nas 800 MHz 2,5GHz
W) Bandas ISM Bandas ISM
d=1,17[P ] d=1,20[P] d=1,20[P]¥* | d=2,30[P]
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,72
1 1,17 1,20 1,20 2,30
10 3,70 3,79 3,79 7,27
100 11,70 12,00 12,00 23,00
Para transmissores com uma poténcia nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separagdo recomendada d
em metros (m) pode ser determinada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia

\ maxima nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor. /
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CAPITULO 13






O equipamento LUFT5 tem garantia contra defeitos de material e de fa-
bricacdo por um periodo de 12 (doze) meses a partir da data da emissdo da
Nota Fiscal de Venda da LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

Os 03 (trés) primeiros meses sdo correspondentes ao prazo legal e os 09
(nove) meses seguintes correspondem ao prazo contratual, onde a LEIS-
TUNG EQUIPAMENTOS LTDA se responsabiliza por troca, reparo e mao de
obra para as partes que apresentem vicio ou ndo atendam as especificagdes
contidas no Manual do Usuério do produto. Caso o equipamento ndo tenha
sido instalado até o periodo do fim da garantia de 12 meses, a garantia sera
perdida.

No processo de constatagdo de irregularidades no prazo de garantia, deve-
rd o adquirente, de posse dos documentos citados comunicar a ocorréncia
ao setor de assisténcia técnica da LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

A garantia é limitada ao produto utilizado em condi¢ées normais e para
os fins a que se destina e cujas manutengdes preventivas e substituicdes de
pecas e consertos sejam realizados pela LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA ou
por assisténcia técnica autorizada indicada pela LEISTUNG.

A instalagdo do equipamento é de responsabilidade do préprio usuario.
Para realizagdo da instalagdo, o usudrio devera seguir exatamente o descrito
no manual do usudrio, sob pena de perda de garantia caso ndo siga as ins-
trugbes. Caso o usuario tenha dividas quanto a instalagdo do equipamento,
0 mesmo devera entrar em contato com a LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

Pegas sujeitas a desgaste ou deterioragdo por uso normal, condi¢des de
uso adversas, uso indevido, ou acidentes, nao sdao cobertas pela garantia.

Havera perda de garantia devido ao seguinte:

a) Instalagdo inadequada, acidentes, esterilizagdo inadequada, operagdo
ou alteracgdo realizados por pessoal ndo autorizado pelo fabricante.

b) Quando os defeitos forem produzidos por quedas, batidas ou qualquer
tipo de dano externo, ou ainda, pela ma utilizagdo do equipamento.

c¢) O usudrio operar o equipamento em desacordo com o especificado no
manual, inclusive em relagdo ao atendimento dos prazos de manutengao
preventiva.

d) Quando for alterada, rasurada ou retirada a etiqueta de identificagdo do
aparelho ou o lacre de garantia. Além disso, nessas condigGes, a responsabi-
lidade por qualquer defeito e efeitos adversos que o equipamento apresen-
tar é de responsabilidade da instituicdo ou estabelecimento de saude que
possui a guarda do equipamento médico e deve realizar o gerenciamento

de tecnologias em salide de acordo com a RDC 509 de 27 de maio de 2021.
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e) Quando for constatado que os danos foram causados por circunstancias
relativas a deficiéncia de instalacdo elétrica e/ou pneumatica do estabele-
cimento de saude, ou por flutuagdes/diferencas de tensdo que trabalha o
aparelho.

¢ Guarde a embalagem durante o periodo de garantia. O
armazenamento ou transferéncia do equipamento deve
ser feito com a embalagem original e com a correspon-

dente protec¢do interna; caso contrario, perde-se a garan-
NOTAS | g

e A vida util do LUFTS é de 5 anos. Pode variar dependen-
do das condigdes de uso e conformidade com a manuten-
L ¢do preventiva. )
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CAPITULO 14

Glossario






e ALARME: um sinal visual ou sonoro, ou ambos os tipos que ocorrem
qguando ha algum aviso de perigo no equipamento.

e AUTOPEEP: pressdo pulmonar no final da expiragdo.

¢ CICLAGEM: final de uma inspiracdo devido a abertura da valvula exala-
toria

e COMPLACENCIA: relagdo entre volume e pressdo, indicando a distensibi-
lidade do circuito paciente.

¢ CIRCUITO PACIENTE: circuito bidirecional flexivel, para transportar o gas
do ventilador para o paciente (ramo inspiratério), e retornar o ar expirado
para a valvula exalatdria (ramo expiratério).

e COMPLACENCIA ESTATICA: relagdo entre volume e pressdo em pontos
sem fluxo de gés.

¢ DESMAME: redugdo gradual do suporte ventilatdrio parcial.

e EXPIRACAO ASSISTIDA: E o fluxo expiratério gerado por uma mudanca
negativa na pressdo trans-respiratdria devido a um agente externo (como
uma queda na pressdo das vias aéreas abaixo do valor de referéncia).

e FASE EXPIRATORIA (EXPIRACAO): A parte do ciclo de ventilagdo que se
estende desde o inicio do fluxo expiratdrio até o inicio do fluxo inspiratério,
onde a vélvula exalatéria esta total ou parcialmente aberta.

« FASE INSPIRATORIA (INSPIRACAO): parte do ciclo de ventilagdo que vai do
inicio do fluxo inspiratério ao inicio do fluxo expiratério. A fase inspiratéria
inclui qualquer pausa inspiratéria em que a vélvula exalatéria esta fechada.

¢ FLUXO: Taxa de descarga de gas que entra e sai dos pulmdes.

* INSPIRACAO ASSISTIDA: é o fluxo inspiratdrio gerado por uma mudanga
positiva na pressdo das vias aéreas devido a um agente externo (como um
aumento na pressao respiratoria acima do valor de referéncia).

¢ LIMITE: é o valor maximo que uma variavel de controle pode atingir.

¢ NEBULIZADOR: um gerador de aerossol que requer uma fonte de gas
para nebulizar medicamentos liquidos.

¢ PEEP: Palavra em inglés que significa pressdo positiva no final da expira-
¢do.

» PRESSAO Trans-Respiratdria: a diferenca de pressdo entre as vias aéreas
e a superficie corporal.

* RELACAO I: E: é a relagdo entre o tempo de inspiracdo e o tempo expira-
torio.

e RESPIRACAO ESPONTANEA: é a respiracdo iniciada e terminada pelo pa-
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ciente.

*SENSIBILIDADE: E a medicdo que se faz do esfor¢o do paciente.

* SISTEMA RESPIRATORIO DE VENTILADOR (VBS): Via inspiratéria ou expi-
ratéria através da qual o gas flui a pressdo respiratdria e é delimitado pela
entrada de gas fresco, conexdo saida paciente e conexdo da valvula exala-
toria

¢ SUSPIROS: Série de respiragGes adicionais que ocorrem a cada hora es-
tabelecida.

e TEMPO EXPIRATORIO: A durac3o da fase expiratoria expressa em segun-
dos em que a valvula exalatdria estd total ou parcialmente aberta.

e TEMPO INSPIRATORIO: A duragdo da fase inspiratéria é expressa em se-
gundos em que a valvula exalatdria esta fechada. Com o aumento do tempo
inspiratério, a média das vias aéreas aumenta, a pressdo e a relagdo I: E
aumentam.

¢ TGl: insuflagdo de gas traqueal durante a expiragao.

» VENTILACAO ASSISTIDA: o processo de fornecer press3o positiva em res-
posta a um esforgo inspiratério do paciente.

* VENTILACAO NAO INVASIVA: técnica de ventilacdo realizada através da
mdscara facial.

¢ VOLUME: espago ocupado pelo material medido em milimetros ou litros
cubicos.
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CEISTUNG

Leistung Equipamentos Ltda.
Rua Joao Ropelatto, 202 - Nereu Ramos
Jaragua do Sul - SC - Brasil
Fone: (47) 3371-2741
E-mail: leistung@leistungbrasil.com
—~ www.leistungbrasil.com
‘Assisténcia Técnica

® (47) 99985-6173




