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FUNDAGAO DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTAGCAO PREVIA DE PRECOS N°© 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

ANEXO IIX
PROPOSTA COMERCIAL

1 - DADOS DA EMPRESA

Razdo Social: Lg_u_gtung Equamentos Ltda ' CNPJ: 04.187.384/0001- 54
Endereco: R. Jodo Ropelatto, n°® 202 | Balrro' Nereu____Ramos

Cidade: Jaragua do Sul . CEP: 89.265-520

Estado: Santa Catarina _ Inscrigdo Estadual: 25.441,710-8
Inscrigdo Municipal: 25536 | Telefone: (47) 3371-2741

Fax: (47) 3371-9267 E-mail: licita@leistungbrasil.com

2 - DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL DA EMP ESA PARA ASSINATURA DO CONTRATO

MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, casado, empresario, administrador ndo socio, residente e
domiciliado a Rua Joao Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, cidade Jaragud do Sul, SC, II'ISCFitO no CPF sob o
n® 831.651.180-00, RG n° 7.979.585 emitido 16/10/17, 6rgé&o emissor SSP/SC, (cenforme poderes
~outorgados na 182 Alteragdo Contratual), telefone (47) 99688 - 3218.
3 -DADOS BANCARIOS
Nome do Banco' Banco do Brasil S. A | N© do Banco: 001

Norne/N° da Agéncia: 2011-7 N° da Conta Corrente: 12745-0

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

i i Valor Valor
}ltem Descricao Marca |Und | Qtd Unitario Total
05 | VENTILADOR PULMONAR MICROPROCESSADO |[eistungl UN | 02 | R$ R$
Marca: Leistung 56.500,00 113.000,00
Modelo LUFTS (Cinquenta e | (Cento e treze
Adulto Pediatrico e Neonatal seis mil e mil reais).
COM TELA GRAFICA LCD LED de 17" quinhentos
N°, Registro da ANVISA: 80203470015 reais),

Fabricante: Leistung Equipamentos Ltda
Produto de origem Nacional

O ventilador pulmonar LUFT5 € um equipamento
de assisténcia ao sistema respiratorio com recursos
avancados, aliados a um projeto confiavel com alto
padrdo de seguranga, que Integra diversos modos
ventilatérios apto para o tratamento de diferentes
condicBes clinicas e patologias. O LUFTS proporciona
assisténcia para situagoes de resgate, manutencéo e
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tratamento de pacientes com insuficiéncia
respiratoria.

Com sua tela LCD LED de 17” e alta resolucdo,
permite o monitoramento clarc da ventilagdo
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 graficos, para melhor
visualizagdo do comportamento da mecanica
ventilatéria. Com recursos amplos e arrojados de
monitoramento da mecanica ventilatoria permite ao
profissional conhecer em detalhes as condigbes
clinicas e funcionais do sistema respiratorio, o que
auxilia na melhor tomada de decisdo terapéutica.

O LUFTS disponibiliza os modos ventilatérios
convencionals e avangados, necessarios para
terapias em pacientes neonatais (prematuros a partir
de 0,3 Kg), pedidtricos e adultos, podendo ventilar,
inclusive, individuos com obesidade maérbida (> 300
Kg), além de um avancado menu de mecanica
respiratoria para diagnoésticos 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

« VC

e PC

« PRVC

Espontaneo

» PSV/CPAP ou PS (pressao de suporte)
o VNI

Variavel

* SIMV (VC) + PS

« SIMV (PC) + PS

* SIMV (PRVC) + PS

« MMV + PS

e PS + VT assegurado

« Volume Suporte (VS)

e Pressdo bifasica (APRV + PS)

» Oxigenoterapia de alto fluxo

* HFNC

VENTILACAO DE BACKUP (SUPORTE)
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. Volu_rhe Assistido/Controlado
* Pressdo Assistida/Controlada
* Em todos os modos ventilatorios.

MODOS VENTILATORIOS: NEONATOLOGIA
Assistido/Controlado

e VC

= PC

» Fluxo Continuo (TCPL)

» VVolume garantido (VG)

Espontaneo

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

Variavel

e SIMV (PC) + PS

« Oxigenoterapia de alto fluxo

s HFNC

CONTROLES:
« FIO2: 21 a 100%
« Tempo Inspiratério: 0,1 a 30 segundos
s Relacdo I:E: 5:1 - 1:99
» Frequéncia do Ventilador: 1 - 180 ciclos por
minuto
» \Volume Corrente: 2,0 a 2.500 ml, até 4000 m| em
modos por pressao.
¢ Volume Minuto: 0,01 a 25,0 L
* Sensibilidade:
Por Fluxo: 0,1 a 15 I/min |
Por Pressao: -0,1 @ -15,0 cmH:20
» Pressao Controlada (PC): 1 a 95 cmH:20 sobre
PEEP
» Pressdo de Suporte (PS): 0 a 80 cmH:z0 sobre
PEEP
» Pressao Inspiratoria: -50 a 120 cmH:20
e Pressdo Auxiliar: -150 a 150 cmH20
e Rise Time: 6 niveis
e Sensibilidade Expiratoria: 5 a 80%
e Tempo de Apneia: 5 a 60s
e PEEP / CPAP: 0 a 50 cmH:20
e Nebulizacdo: 1 a 20 min. com volume inspiratdrio
e Fi02 compensado, sincronizado com a inspiracao
e Fluxo Inspiratério: 0 a 250 |/min.
e Fluxo Expiratorio: Até 200 |/min.
e Pausa Automatica Inspiratoria (modo VC): 0,1 -
2,0 segundos com valor de pressdo de platé
s Pausa Inspiratoria e Expiratoria Manual: Até 30
segundos
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» 02 100%: 1 a 20 minutos
» Forma de Onda de Fluxo;

Quadrada

Descendente 100%

Descendente 50%

Sinusoidal

Ascendente
» Valvula de Seguranca Interna de Pressdo
Inspiratéria ajustada em 90 cmHz0
e Valvula Reguladora de Pressao de Entrada de Ar e
Oz incorporada internamente ao equipamento
= Conector de Sinal RS232 para comunicagao
externa com software e entrada de sinais
= Conector de Sinal USB para atualizacdo de servigo
e software do equipamento e exportar dados para
pendrive,
» TGI sincronizada com a fase expiratoria
« Suspiro: Ciclos por hora, quantidade, volume tidal
maximo
= Escalas Automaticas para amplitude e configuravel
para tempo
e Congelar Graficos: Grade e cursores para facil
interpretacao dos valores
e Standby: Mantém o ventilador em espera sem
alteracao da programacao
« Ventilagdo de Backup: Disponivel em todos os
modos ventilatérios
e Compensacio de Altitude automatica
e Nivel do Som de Alarme: 20 a 100%

MONITORIZACAO

« Pressdo da Via Aérea: Pico: 0 a 120 cmH:z20

= Pressdo da Via Aérea: Platé: 0 a 120 cmH:z20

e Pressao da Via Aérea: Média: 0 a 120 cmH20

« Pressdo da Via Aérea: Base (PEEP): 0 a 50 cmH20
« Tempo Inspiratorio: 0 a 30 segundos

e Tempo Expiratorio: 0 a 30 segundos

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

» Pausa Inspiratdria: 0 a 30 segundos

= Volume Corrente Inspirado (Distal e Proximal): 0

a50L

« Volume Corrente Expirado (Distal e Proximal): 0 a
5,0L

e Pico de Fluxo Inspiratério (Distal e Proximal): 250
L/min.

e Pico de Fluxo Expiratério (Distal e Proximal): 250

L/min. _

e Complacéncia Dindmica: 999 mL/cmH:0
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* Frequéncia Total e Espontanea: 250 ciclos por
minuto

« Indicador de Ciclos Esponténeos ou Mecanicos:
Simbolos e graficos

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

» Concentracao de FiOz: 21 a 100%

» Constante de Tempo Expiratorio; 9,99 segundos
» Constante de Tempo Inspiratoria: 9,99 segundos
e Volume Compressivel: 399 ml

e Relacao TI/TTOT: 0,98

e ETCO: (Opcional): 99,9 mmHg

e CO;z Inspirado (Opcional): 99,9 mmHg

+ Total de Fugas: 50 L/min.

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

e Nivel de Carga de Bateria: 0 a 100%

+ Complacéncia do Circuito Paciente: Adulto: < 5
mi/emH:0, Pediatrico: < 4 ml/cmH20 e Neonatal: <
1,5 ml/emH20

MECANICAS VENTILATORIAS

« AutoPEEP

* Capacidade vital lenta

« Complacéncia dindmica

= Complacéncia estatica

* Curva PV com baixo Fluxo

* Indice de estresse

s Indice de Tobin

s PO.1 - Pressdo de obstrucdo da via aérea
« Resisténcia expiratoria

s Resisténcia inspiratoria

¢ Trabalho Inspiratério

s Elastancia

e Pausa Inspiratoria automatica

e Constante de tempo RC ins. e RC exp.
= Porcentagem de fugas

» Pressao Auxiliar

» PI max.

CARACTERISTICAS ESPECIAIS

» Hora e data atual

» Hora e data do equipamento ligado

= Bloquelo da tela touch screen

« Indicador grafico de fonte externa e bateria
» Indicador do nivel de carga da bateria

= Barras indicadoras de faixa de ajuste dos
parametros
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e Barra grafica da pressao ventilatoria com
indicador do nivel dos alarmes

e Leitura da FiO:z por sensor interno permanente

e Simbolo para stand by

« Simbolo para historico de alarme

» Ajuste de inclinacdo da tela LCD

e Historico de 1000 alarmes e eventos com data e
hora

MENSAGENS COMPLEMENTARES
* Sem sensor exalatorio

« Sem sensor proximal

« Ceélula de oxigénio ativada

¢ Peso estimado do paciente

ALARMES PROGRAMAVEIS
e Pressao maxima

e Pressdao minima

= Volume tidal maximo

s \olume tidal minimo

e Volume minuto maximo
e Volume minuto minimo
e Frequéncia maxima

« Frequéncia minima

s FiO:

* PEEP e Auto PEEP

e Apneia

ALARMES AUTOMATICOS

« Falha de energia elétrica

» Ciclo interrompido

= Pressdo de entrada de O: e/ou Ar (baixa)
« Bateria baixa (bateria inoperante)

e Microprocessador (ventilador inoperante)
= Relagdo I:E invertida

= Desconexao paciente

e Obstrucéio parcial da via aérea

VISUALIZACI"\O OPERACIONAL

* Barra grafica de pressédo

« Indicador de ciclo esponténeo/controlado
= Nivel de carga da bateria

= Programacao das variaveis ventilatorias

GRAFICOS adulto, pediatrico e neonatal

» Selecdo personalizdvel de até 6 graficos
simultédneos, flexibilidade total.

s Pressao x tempo
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¢ Fluxo x tempo

* Volume x tempo
= Volume x pressao
e Fluxo x volume

* Pressdo x Fluxo

* CO2 x tempo

e CO2 x volume

TENDENCIA GRAFICAS

= Volume Corrente

¢ Volume Minuto

e Frequéncia

» Complacéncia

e Pressao Pico

 Pressdao Base (PEEP)

* Fluxoc inspiratario

e Resisténcia das vias aéreas

* Freq:Vol (IRRS)

s FIO>

s eftCO2

= PO.1

* Pressdo média

» RC expiratoria

» Indice de estresse

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

TENDENCIA NUMERICA
= Auto PEEP
 Complacéncia dinamica
» Complacéncia estatica
 Resisténcia inspiratoria
* Resisténcia expiratoria
e Indice de estresse

FONTE INTERNA (BATERIA)

» Tensao Nominal: 10,8V - 11,1V

e Capacidade Nominal: 15,6 Ah

e 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
¢ Monitor LCD LED com ajuste de angulagao
resolucdo XGA

« Grau de Protecdo Contra Penetracdo Nociva de
Agua: IP22
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* Classificacdo de Produto Médico: Classe III
* Alimentagao elétrica: 100V - 240V ~ 0,60 A - 0,29
A

OUTRAS FUNCOES

* Historico de alarmes com os Ultimos 1000 eventos
apresentando data, hora e alarme.

e Registro dos valores consultados na Mecéanica
Respirataria

« 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.

* Vélvula de Seguranca, ja incorporada ao
equipamento.

e Regulador de pressdo de linha Iincorporado
internamente ao equipamento, podendo ser ligado
direto na linha de gas do hospital, sem necessidade
de reguladores externos.

CONFIGURACOES ESPECIAIS

¢ 100% oxigénio até 20 minutos com siléncio
automatico de alarme

* Adequacéao da interface do paciente ou troca do
circuito com recalibracdo sem a necessidade de
desligar o equipamento e mantendo o registro do
histérico do paciente

* Célculo automatico do peso tedrico e selecdo da
interface de acordo com o paciente

« Compensacdo de altitude automatica

» Configuragao das variaveis monitoradas

» Curva de Fluxo 50% Descendente

e Interface Intuitiva

» Medicdo de gases com correcoes BTPS

= Ventilador inteligente, recorda as preferéncias do
usuario apos 10 usos

* Ajuste do volume do alarme

* Bateria com 6 horas de autonomia

* Nebulizador sincronizado com compensacéo do
volume, fluxo e FiOz

» Indicador proporcional do nivel de carga da
bateria

« Compensacdo automatica da complacéncia do
circuito paciente

e Sensor Fi0Oz2 interno e permanente nao consumivel

TELA DE CONFIGURACAO INICIAL
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* Selegao do paciente

s Sexo

» Altura e peso

» Célculo automatico do peso tedrico
« Nivel de ventilagdo por mL/kg

* Tipo de via aérea artificial

e Tipo de umidificacéo

= Prova de linha

* Medigao da complacéncia do circuito
s Fungdo Ultimo paciente

AUTO TESTES

» Verificacao da versdo de software de controle
e Verificacdo da versdo de software de GUI

« Verificacdo das horas de uso

« Verificacdo da temperatura interna

* Medicdo da presséo atmosférica

¢ Medicdo da pressao de entrada de Oxigénio

e Medigédo da pressdo de entrada de Ar

e Calibracao do sensor de fluxo de Oz e de Ar

» Verificagao das fugas do sistema (até 4 L/min)
» Medigdo da complacéncia do sistema

= Calibragao da valvula exalatéria

» Teste da valvula proporcional de oxigénio

e Teste da valvula proporcional de ar

« Teste da valvula de controle PEEP

COMUNICAGCAO

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

= Conector de Sinal USB: Para realizacdo de servico,
exportar dados para pendrive, printScreen da tela e
atualizacao software do equipamento,

» Conector RJ45, comunicacido internet.

e Transmissdo de dados via rede atraves de
interface HL7.

ACESSORIOS
« 1 Manual de Instrugdes;
e 1 Manual Técnico;
= 1 Pedestal deslizante com quatro rodizios
sendo dois com travas;
1 Monitor Touch Screen 17" integrado;
1 Braco articulado para circuito paciente;
1 Cabo de forga tripolar;
1 Circuito completo de silicone paciente
adulto/pediatrico (autoclavavel);
e 1 Circuito completo de silicone paciente
neonatal/pediatrico (autoclavavel);

e o o @
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1 Mangueira para ar comprimido;

1 Mangueira para oxigénio;

1 Pulm3o de teste com resisténcia;

1 Valvula exalatoria autoclavavel (Sensores

de fluxo adulto/pediatricos Incorporados &

Valvula exalatoria);

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

e FIO2 com monitora¢do por sensor interno e

insubstituivel;

1 Sensor proximal neonatal;

1 Filtro de ar comprimido;

1 Umidificador aquecido servocontrolado;

1 Jarra para umidificador;

VALOR UNITARIO DO ITEM 05: R$ 56.500,00 (Cinquenta e seis mil e quinhentos reais).
VALOR TOTAL DO ITEM 05: R$ 113.000,00 (Cento e treze mil reais).

CONDICOES DE PAGAMENTO: serd efetuado através de deposito em conta bancaria, informado

nesta proposta, em até 10 (dez) dias Uteis a partir do recebimento/instalacio e aceite do equipamento
licitado.

VALIDADE DA PROPOSTA: 180 (cento e oitenta) dias a contar da data de apresentacdo da Proposta.

PRAZO DE ENTREGA: em até 30 (trinta) dias corridos contados a partir do recebimento da Ordem
de Fornecimento.

ENDERECO DE ENTREGA: Avenida Santos Dumont, 980 - Bairro Jundiai, Andpolis - Goiads, CEP:
75110-730, Santa Casa de Misericordia de Andpolis.

Declaramos que o preco cotado ja engloba todas as despesas necessarias ao cumprimento
integral do objeto deste edital e seus Anexos.

GARANTIA DOS EQUIPAMENTOS: Os equipamentos ofertados possuem garantia da qualidade,
contra defeitos de fabricacdo pelo prazo minimo de 12 (doze) meses contados da data de sua Instalacao
e do Aceite Técnico do Equipamento, conforme manual da fabricante, salvo o uso indevido, acidente
ou desgaste natural.

ASSISTENCIA TECNICA: Prestada pela prépria 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
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PARCEIRO COMERCIAL NA REGIAO:
Nome Fantasia: MEDICENTER

Razdo Social: Medicenter Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 01.676.238/0001-02

IE: 10.146.838-5

CREA da Empresa; 11687/RF

Técnico: Aldir Alves de Azevedo - Engenheiro

CREA: 49991/D-MG _

Enderego: Avenida C-233 n° 390 Qd. 561 Lt 03 Bairro: Jardim America

CEP: 74-290-040 - Cidade: Goiania -GO

Telefones: (62) 3251-1261/3251-0088 / (62) 99977-9911 - vendas@medicenterqo.com.br -
kinfel@hotmail.com (Carlos) / (62) 98111-3335 —

E-mail: vendas@medicenterago.com.br / licitacao@medicentergo.com.br / kinfel@hotmail.com

Autorizacao de funcionamento ANVISA N° GHL3983MX9H2.

Declaramos inteira submiss&o ao presente termo e legislacéo vigente.

Jaragua do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026,

Leistung Equipamentos Ltd
CNPJ: 04.187.384/0001-5
Maicom Marceu Baseggio
Procurador

CPF: 078.262.369-75

RG: 5.105.778

[04.187.384/0001-54]
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Jodo Ropelaltto, 202
89265-520 - Nereu Ramos
LJaragué do Sul - Santa Catarina_J

Méﬂum Wik | %W

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04,187,384/0001-54 - Insc. Est, 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-mall: leistuna@leistungbrasil.com

@ssisténcia Teécnica 4
® (47) 99985-6173
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FUNDACAO DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTACAO PREVIA DE PRECOS N° 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

DECLARACAO DE GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNP] sob o n° 04,187.384/0001-54, sediada &
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n® 5.105.778 e CPF n© 078.262.369-75, em atendimento a Cotacdo Prévia de
Precos n® 001/2026, DECLARA, que prestaremos garantia minima de 12 (doze) meses conforme
manual da fabricante, salvo o uso indevido, acidente ou desgaste natural, sem nenhum 6nus a
Contratante, bem como 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 Jaragud do Sul - SC
Tel: (47) 3371-2741 Fax: (47) 3371-9267

CREA empresa - Registro: 064660-4

Eng. Responsavel: MATEUS EMRICH MONNERAT

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

PARCEIRO COMERCIAL NA REGIAO:
Nome Fantasia: MEDICENTER

Razdo Social: Medicenter Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 01.676.238/0001-02

IE: 10.146.838-5

CREA da Empresa: 11687/RF

Técnico: Aldir Alves de Azevedo - Engenheiro

CREA: 49991/D-MG

Enderego: Avenida C-233 n© 390 Qd. 561 Lt 03 Balrro: Jardim America

CEP: 74-290-040 - Cidade: Goiania -GO

Telefones: (62) 3251-1261/3251-0088 / (62) 99977-9911 - vendas@medicentergo.com.br -
kinfel@hotmail.com (Carlos) / (62) 98111-3335 -

E-mall: vendas@medicentergo.com.br / licitacao@medicentergo.com.br / kinfel@hotmail.com

Jaragua do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026.

Wl Whoeae 7 [04.187.384/0001-53]

Leistung Equipament ;’w&%ﬁ' S LTDA
CNPJ: 04.187,384/0001-5 LEISTS&%E&&UFZE?:E&T}TSM

Maicom Marceu Baseggio 89265-520 - Nereu Ramos

Procurador I_Jaragué do Sul - Santa Catarina
CPF: 078.262.365-75

RG: 5.105.778
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417,108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssi&téncia Técnica
® (47) 99985-6173
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FUNDACAO DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTAGAO PREVIA DE PREGOS N° 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

DECLARAGAO DE TREINAMENTO E INSTALACAO

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ] sob o n© 04.187.384/0001-54, sediada &
Rua Joao Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por :ntermedlo de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identldade n9 5.,105.778 e CPF n® 078.262.369-754, em atendimento a Cotacdo Prévia
de Pregos n® 001/2026, DECLARA, gue as empresas citadas abalxo, possui condicBes de ministrar
treinamentos operacmnals e tecnicos de como utilizar os recursos dos equipamentos aos
funcionarios sem nenhum 6nus, bem como a instalacdo 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 Jaragué do Sul —
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

PARCEIRO COMERCIAL NA REGIAO:

Nome Fantasia: MEDICENTER

Razdo Social: Medicenter Produtos Hospitalares Ltda

CNPJ: 01.676.238/0001-02

IE: 10.146.838-5

CREA da Empresa: 11687/RF

Técnico: Aldir Alves de Azevedo - Engenheiro

CREA: 49991/D-MG

Endereco: Avenida C-233 n© 390 Qd. 561 Lt O3 Bairro: Jardim America

CEP: 74-290-040 - Cidade: Goiania -GO

Telefones: (62) 3251-1261/3251-0088 / (62) 99977-9911 - vendas@medicentergo.com.br -
kinfel@hotmail.com (Carlos) / (62) 98111-3335 -

E-mail: vendas@medicentergo.com.br / licitacao@medicentergo.com.br / kinfel@hotmail.com

Jaragua do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026.

[04.187.384/0001-54]1
WM MW / WJ/ LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Leistung Equipamentos Ltd

CNPJ: 04.187.384/0001-54 Rua Jodo Ropelatto, 202

Maicom Marceu Baseggio 89265-520 - Nereu Ramos
Procurador g9 L_Ja;agua do Sul - Santa Catarlna_‘
CPF: 078.262.369-75

RG: 5.105.778

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Joao Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265- 520~ Jaragua do Sul ;’ SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 f 3371-9267

@sssstencua Tecnica
® (47) 99985-6173
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FUNDACAO DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTAGAO PREVIA DE PRECOS N° 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

DECLARACAO PRE-REQUISITOS PARA INSTALACAO - LUFTS

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 Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n© 5.105.778 e CPF n© 078.262.369-75, em atendimento a Cotacdo Prévia de
Precos n® 001/2026, DECLARA, que os requisitos necessarios para instalacao dos equipamentos
ofertados, referente ao item 05, sdo os sequintes:

=1 Rede canalizada de ar comprimido e oxigénio, ou cilindros com reguladoras de pressao;
2> Entrada de energia Elétrica 110 ou 220V;

O equipamento deve ser armazenado em temperatura de -10°C a 400C, umidade entre 10 a 95%
ndo condensavel. Ndo adequado ao uso na presenca de UMA MISTURA ANESTESICA INFLAMAVEL
COM AR, OXIGENIQ (02) ou OXIDO NITROSO (NO2).

Jaragua do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026.

M{twm Wity | 5/%&( o
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 Jodc Repelatto, 202
89265-520 - Nereu Ramos
LJaragué do Sul - Santa Catarma_‘

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

www.leistungbrasil.com - E-mall: lelstung@leistungbrasil.com

@ssisténcia Técnica
® (47) 99985-6173
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FUN DACAO DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTAGAO PREVIA DE PREGOS N° 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

DECLARAGAO DE EQUIPAMENTOS NOVOS

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ] sob o n® 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n® 5.105.778 e CPF n® 078.262.369- 75, em atendimento a Cotacdo Prévia de
Precos n°® 001/2026, DECLARA, que se compromete a fornecer equipamentos novos e fabricados
com material de alta qualidade.

Jaragua do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026.

M'MM H{Mmlf?
Leistung Equipamentos Lt
CNPJ: 04.187.384/0001-54
Maicom Marceu Baseggio
Procurador

CPF: 078.262.3659-75

RG: 5.105.778

[04.187.384/0001-541
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Jo&o Ropelatto, 202
89265-520 - Nereu Ramos
LJaragué do Sul - Santa Catarma_-l

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNP]: 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 (4?} 3371-2741 / 3371-9267

Cssnstencna Técnica
® (47) 99985-6173
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FUNDACAD DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTACAO PREVIA DE PRECOS N° 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

DECLARACAO DE PECAS

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 mtermedio de seu Procurador 0 Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n® 5.105.778 e CPF n® 078.262.369-75, em atendimento a Cotacgao Prévia de
Precos n® 001/2026, DECLARA, gue o equipamento Ventilador Pulmonar modelo LUFT5 é de
fabricacdo seriada e que as pecas de reposicdo estardo disponiveis pelo prazo minimo de 5 (cinco)
anos, contados a partir da venda do equipamento, mesmo que o equipamento saia de linha.

Jaragua do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026,

ZQ&?;“EJ; |Wmtosw

CNPJ: 04.187.384/0001-5
Maicom Marceu Baseggio
Procurador

CPF: 078.262.369-75

RG: 5.105.778

[04.187.384/0001-541

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Joao Ropelatto, 202
89265-520 - Nereu Ramos
Jaraguéa do Sul - Santa Catarina_]

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04,187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP; 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssisténcia Técnica
® (47) 99985-6173
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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
IOMAL

T

——



TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Solicitante
Applicant

Fabricante Legal
Legal Manulacturer

Fabricante Contratado
Contracted Manufacturer

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Rua Joao Repelatte, 202 - CEP B8265-520 — Jaragua do Sul — 5C — Brasil
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.,

CNPJ: D4,187.384/0001-54

Rua Jo@o Ropelatto, 202 - CEP 89265-520 — Jaragua do Sul — SC - Brasll
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 04,187.384/0001-54

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

Classe de protegaa (IEC), |

Produto . )
Product Ventilador Pulmonar Grau de Prolegao (IEC) B
Classe de protecan (IPX), P22
* NBRIEC'G0601-1: 2010 + Em1:2016 » NBRIEC 60601-1-9:2010 + Em1:2014
Normas * NBRIEC 60601-1-2:2017 + Em1:2022 + Em2:2022
Standards ~ ® NBRIEC 60601-1-6:2011 +Em1:2020+Em2:2022 * SO 80601-2-12:2020
* NBR IEC 60601-1-8:2010 + Em1:2014 = NBRISO 80601-2-55:2020
Regulamento Requisitos de Avaliagae da Confarmidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria

Raculation Partaria INMETRO 384 de 18 de dezembro de 2020
Sy Modela § - Ensalo de Tipo/Rotina e Sistema Gestdo Qualidade

Data do aceite da proposta 11/42/2023

: Numero da 0S8 21637
Ratsaa :'“:{”S”; 10/08/2023 & 11/08/2023
Urd a8 13/09/2025 WO number
o s H
N¢ Certificado TNBR-30469 Emissao lnicial 111212023

Centiticate No First Coneession

Esta certificado esta vinculado a um contralo @ para o anderego acima citado.
This certificale 15 reiatad to @ contrat! and to the abave metioned addrass

Assinado de farma

REYNALDO digital por
CAVA LCANTI REYNALDO

CAVALCANTI
SERRA:44686 seanpaaacssz77787

277787 Dados 20251118

14:37:20-03'00'

Reynalda Serra

Diretor Sarueri, 11/11/2025

A validade deste cerlilicado st alrelada 8 realizagdo das avaliagbes-de manutencio = tratamanlo de possives nao conformidades de acordo com a8 onenlagies
o DCP pravistas no RAC especifico. Para verlicagao da condiga alualizada de regularidade deste cerlificado de conformidade deve ser consultadn o banco de
dados de produlos e servigos cerificados pelo INMETRO.

The vafidity of this certificate s inked to the pedarmance of survelllance assessmants and tesatment of possibla non-conformities In accordance with tha QCP
guidelines provided in the specific RAC. To veiify the updated condilion of regulsnty of this certificate, the INMETRO database of carihed products and seivicss
miust b cunslted

TUV NORD Brasil Avallagies da Qualidade Lida, Al Madeira, 222 — 3° Andar — 06454-010 — Barueri — SP  tuv-nord.com/br

Certificado de Confarmidade valido somenta acompanhado das paginas 1a 2
Cerificate valid accompanied only from pages 1o 2

Pg.: 1 de 2 - Rev. 01 = 11/11/2025




CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

N°® Certificado

Certificata No. e
Informacoes Adicicnals
Additional Information
Marca Modelo Descrigao Codigo da
Brand Mode! Description s
Barcode
Modela: LUFT 5 O LUFTS tem tomo objetivo fomecer ventilagio com
pressao positiva para pacientes adultos, pediatricos e
LEISTUNG neonalals. O ventilader permite garantr suporte
Entrada:100V-240Vac (0,54 ~ 0,20A) - ventilatorio  ‘em um ambiente hospitalar, NLA.

Irequéncia 50/60Hz - Fonte Interna; 10.8=11.1
Vdc - batena de Liv 15 6Ah,
Paol@ncia - FOVA - Classificagdo: Classe | -
Tipo B, IP22, Operagio Continua

espacificamente em Unidades de Terapia Intensiva
(U.T.l.) com instalagtes adequadas de gas oxigénio, ar
comprimida medicinal @ conex@o a rade elétrica,

Identificac@o dos laboratorios e relatorios de ensaio!

* NBRIEC 60601-1:2010 + Em1:2016 - Relatorio #190818-01-TM-V (19.03.2020) & Relatério B190818-02-TM-V (19.03.2020)
labinratdrio CES S.A. (LE-022—0AA - ILAT).

+ NEBER [EC 60601-1-2:2017 + Em1:2022 - Relatdrip #253128 Rev, 1.0 (04/11/2025) - |sboratdrio IBEC (CRL 0143) & Relatdrio #253128-1 Rev. 1.0

(04/1172025) = laboratorio IBEC (CRL 0143),
» NBRIEC 60601-1-6:2011 + Em1:2020 + Em2:2022 - Relalério de 30/10/2025 = TUV NORD Brasil.
* NERJEC 60601-1-8:2010 + Em1: 2014 - Relaldrio #191223 (13.06.2019)— |aboratorio |BEC (CRL 0143)
* NBR IEC 60601-1-8:2010 + Em1:2014 + Em2:2022 - Relatério de 30/10/2025 - TUV NORD Brasil.
« 150 80601-2-12:2020 - Relatorio #MED-0055/2025 (2%/08/2025) — laboratério Labelo (CRL 0075) & Relatorio BR254 188 (28/10/2025)
laboratario No Risk STE (CRLO268)
= NBRISO 80601-2-55:2020 - Relatono #MED-0055/2025 (29/09)2025) - laboralério Labelo (CRL 0075),

» Versao o manual do usuario: BX0297U—E Manual do Usuario - Rev 05_Abril 2023
* Versao do projeto; LUFT-E500-
= Software de controle: revisaa E1772B044A

+  Acessdrios:

CIRCUITO PACIENTE ADULTO COM OU SEM DRENO [ADULT PATIENT CIRCUIT WITH OR WITHOUT DRAIN), VALVULA EXALATORIA (EXHALATION
VALVE), CABO DE ALIMENTAGAO AC (AC POWER CABLE), CIRCUITO PACIENTE NEONATAL COM OU SEM DRENO (NEONATAL PATIENT CIRCUIT
WITH OR WITHOUT DRAIN) FILTRO COALESCENTE DE AR COMPRIMIDO (COALESCENT COMPRESSED AIR 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 CAPNOGRAFO
(CAPNOGRAFHY SENSOR), ADAPTADOR DO SENSOR CAPNOGRAFO (CAPNOGRAPH SENSOR ADAPTER), SENSOR OXIMETRO (OXYMETRY
SENSOR), PEDESTAL (TROLLEY), BRAGO ARTICULADO (ARTICULATED ARM), CELULA DE OXIGENIO [OXYGEN CELL), PULMAQ DE TESTE COM
RESISTENCIA - ADULTO (TEST LUNG WITH RESISTANCE = ADULT, PULMAO DE TESTE GOM RESISTENCIA =~ NEONATAL (TEST LUNG WITH

RESISTANCE - NEONATAL), SENSOR PROXIMAL (FROXIMAL SENSOR),

Revisao Data

Revisicn Date
fil5) 111202623
o1 111 12025

Descrigio
Description
Emissio inicial

Atusbizagao e normas,

.- v s

TUV NORD Brasil Avaliactes da Qualidade Lida

IH l

NER IEC GDED1-1-2.2017 + Em1.2022

NER |EC FH01-1-6:2011 + Em 12020 « Em2 22,
NBH |EC S801-1-5:2010 + Em 112014 « Em2202
150 BOB01-2412:2020,

NER (50 BOGT1-2-55.2020

Certificado de Confermidade valido somente acompanhado das paginas 1a 2
Certificate valid accompanied only from pages 1 to 2

Pg.: 2 de 2 - Rev. 01 - 11/11/2025

. Al. Madeira, 222 — 3° Andar— 06454-010 = Barueri — SP  tuv-nard.com/br




MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

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

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

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

Endereco: Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos, Jaragud do Sul - SC CEP: 83265-520
Autorizacao de Funcionamento: 8020347 Expediente: 0771719/24-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de
uso médico da classe lI.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecbes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Valldade ate: 05/03/2027

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio Miranda de Araujo,

g

g §6|! Gerente-Geral de Inspeg¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, em 06/03/2025, as 15:53,
rodicctrid confarme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto

e eletronics n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http //www planalto.gov. br/ccw:] 03/ at02019- 2022/2020/decreto/010543 htm.

T https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3466465 e
- e o codigo CRC DF24A9CS.
Ty




DIARIO OFICIAL DA UNIAO- secso 1

ISSN 1677-7042 NE 43 quarta-feira, 5 de marce de 2025

Motivar . ablicadn deferimento, subsidindo por infarmagbes provenientes de autoridades
regulalérias & din arganismas auditarss Larmeiios econtieciin el Anvisa

Fabricante, Hulehou Faryou Medical Devices Co, Ltd

Enderago: North Shangxis Rd. Dongjiang Ri-Tesh tndustiial Park, Hulzhou, Guangdong,
516003, Ching . '
Solicitante: Bacs Comercio Internacional Ltda CMPL 47 411.780/0001-26

Autorisacio de Funcionamanto: 8,01.703-1 Fxpadiente: 1090025/24-6

Certilicado de Boas Priticas de Fubricacio de Pradutos para Saddes

Materiain de uso medico das classes Il e 1. ' .

Mativo: Publicado deferimenta, subsidiada por informacbes provementes de autoridades
feguintirias @ de ofganismos auditares terceiras ruconhecidos pela Anvlim

Fabricante, Labtician Qphibalmics, (ne

Enderego; 2140 Winston Park Drive, Gakville, L6H 5VS, Ontore  Canadi

Solicitante. Emetgo. Brazil Import Importag@a o Distribuiche de Produtes Medicas
Hospitalares Ltda CNPI (34967 d0S/0001.98

Aulerizucdo de Funcionamento; 8.01.175:8 Expedionta) 0720595/24:0

Caertificado de Boas Praticas de Fabricacde de Produtos para Saide:

Materlals de une mégico ds cissse (Il )

Malive:  Publicado  defetimente,  subsidiade  por  inlermagdes  provenlentes do
autoridades '

regulitorias o de organismos suditares tercelros reconbeodos. pela Anvisa

Fattricante: Livahova Deutsehlnnd GmbH

Enderagol Lindberghatrasse 2% Muniqus, Bavaria, 099 - Alemanba

Solicitante: VR Medical Importadors o Distribuidora de Produtos Médicos Lida CNP):
04,718, 143/0001 94

Autarizagin de Funclonamento: BOLO025-1 Frpediente, 1139458/2472

Certificado e Boay Pritlcas de Fabricagio de Produtos pars Savde:

Equipamuntos de uso medico da classe (Il

Matio: Publicade deterimento, subsidiade por infarmacBes p de 3 idad
fegulataris o de organismes auditarey (orcesrms rocenhecidos pola Anvisa.

Fabricante: Madacta International 5.4,

Fnderega: Vin Alla Rowsn G, Rancate, 6867 « Sulga

solicitantis: VR Medical Importadors ¢ Distribuidors. de Produtos Médicos Ltda CNPL

04 718, 143/0001-94

Autorzagho de Tuncionamento: 8010251 Fapediente: 1056355/24.7

Coffificads de Boas Priticss de Fabiicagdo de Pradutos pard Satde:

Materials de uso medico das classe IV,

Moliva Publicado deferimenty, subsidiadn por imformaches provenientes de autoridades
gulatorias o de or auditores tercelros reconhecides pain Anvivg,

Fabticante: Medtronit, Ing,

Endernga: 7000 Central Avenue ML, Frdiey, Minnosota, 35432
Amdrica

Solicitante: Aute Suture do frasil |tda CNPD 01645 409/0001-28
Autarizagin di Funklons e 1034800 Expes 1056603/24-1

Certificado de Boan Priticas de Fabricagda de Proditos para Saude;

Materials & Fquipamentos de wio medico das classes Il & v,

Mative, Publicade deferiments, subsidiado par informacBes proveriontes de autoridados
regulatoriss e de argani i tarcairps fecont pala Anulas

Extador Unidas da

Eabricanto: Megdtronic lretand .

Entlereca: Parkimare Business Park Wast, Galway, HSIVYLY, Iranda

Salichante: Auto Suture do Brasil Lide CNP): 01645 409/0001-28

Autarizagdo do Funcionamento: 1.03.4%0 0 Expedients. D765154/34-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saude:

Materiais e equipamentos de usp miédico das dasges Il & V.

Mative: Publicade deferimerts, subsidlade por Intsrmacses p de jad
tegilatorias & de organiumas auditores tereejfos reconhecidos pela Anvisa

rabiricante] Medtronlc Sofarmor Dinel USA, Ine

Endereco; 4340 Swinnea Road, Memphis, Estades Unidos: da Ameries

Selicitante: Auta Suture do Breasil Lida CNPL 01,645 408/0001-28

Autarizagie de Fi nento: 1.03.450-0 Expad 0784451 /245

Certificads de Baay Praticas de Fabrieag3s de Pradutos para Saude:

Materiain de Uo medica dag cladses Il s v

Mot Publicadn deferiments, subsidiade por intormagees. provenientes do auteridados
pulatdriss e die orgEs o5 Ay Fes bErCeiros. reconhecidos pela Anvis,

bubricaiite: Osariis GmibH

Enderego: Auf der Boune 101, Munster, 54830 Aleminha
Splieitants Johnson & lohrson do Brasl tnddstia o Comércin de Produtes para Saude
Lida €N 545 16.661/0601-0]
A tzacdo do Funch itor B01.459 0 Erpodionte:1166622/24.0
Certificade de Boas Praticas de Fabricaghn de Pradutos para Salde:
Matoriam de uzo médico day classes Il ¢ IV

Mativo, Publicada deferiments, subsidiada por informacdes proverientes da autaridades
regulnidrias e de arganismos auditores Lercelras (econhee oy el Anrsi

Fabiricante: Sanmina - 5C1 isras| Merical Systems Lid:
Enderero: Zone %, foren Industrial Park, Madlot, 22952, (srasl
Salicitznte: Auto Suture do Brasi| Ltda CNPL 01645.408/0001-28
¢io de b LO3 480-0 Fxpedianie: GTHI608/24.0
Certificada de Boas Praticas de fabricacio de Produtos para Satide;
Equipamentos de uio médico Ua classs I,
Mativa: Publicads deferimento, subsidiado par inturmmiﬁes provenionies de dutoidagns
T ias € de argank il § terceirey reconheoidos pela Anvisa,

Fabricante: Shanghal United Imaging Healthcare Ca. Ltd,

Endereco: No, 2258 Chengbel Read, lading District, 04807, Shanghal = Thina
Solicitante) Domo Salute Corsultoria Regulatdris Lda, CNP 26,265.955/0001-53
Autarizagan de Funcionamento: B.14.647-5 Expedionts: 1063060,24-8

Certificada- de Boas Praticas de Fabricasdo de Produlod para Salde

Egquipamentos te use médice di elasse 11

Mativa: Publicado deferiments, subsidiade por Informacies proveiimntiey de Autardacies
fegulatdriay e de organismes suditares Lerceltas reconhecidos pela Awisa,

Fabricantn: Shimane Shimadiu Corporatinn

Endereen: 2698, Naoe, Hikawa-chs, ltumo-shi, Shimane, 699-0631 lapdo

Solieitante| Shimadzu do Braul Comércio Lidn CNFJ 58, 752.460/0001-5h

Aulorizacan de Funcibtmenty’ 1L03,690-1 Fapedients: 11704931 24:0

Certitlesda de Noas Praticas de Fabricacde do Produtos para Saldo.

Equipamentas de use meédico da classe 111 )

Maotiva: Publicado deferimente, subsidiado por Immmﬁk’ provenfentey de autoridades
pulatarias o de =mos auditores ferceiras reconhecidos pala Anwvisa

Fabricante; Smith & Nephew Manufachiring 46
Endateco: Schachenalles 28, Aaral, Cantdn Argovia (Baar), 5001, Sulca
Soficitante; Smith & Neplww Comroio de Produtos Médicos Udg CHPY: iltr?rh 420/n001 88
Autatizacio de Funcionamento 3.08.040.5 Expediente: 1090073/34-1
Certificada de Boas Praticas de fabricagde de Produtas pars Satde
Materils de st thidice day classes (IF e (v,
Mativo: Publieado deferimanto, subsidiado por erfurm.lﬂ':‘:F.a Provenientes de dutaridades
regulatdrian @ de organismos outhlares terceiras reconhocidon pola Anvisa
Fabricante: TAG Medical Pradiicts
Endereco: Harotom 23, Bor Lo Industoal Zone, 2015800 higel
Sollcitante; johnsor & Johnsen do Brasil Ind, e Com, de Prod. Paca Squde Lida CNPK
54.516,661/0001-D1 o '

tdo de Funclor 8014550 Expediente; 1138350/24 9
Certificadn de Baas Praticas de Fabricagio de Produton para Saude:
Materiais do wso madico da classe 1L
Mativa: Publicado defarimanto, subsidiade par (nformasiies provenientes de autaridades
cegulatdriay e de organismos oudi terceiros reconhecidoy pela Anvigg,
Fabricante: Ulradent Products Inc, §
Endorecal 505 West Ultradent Drive 110200 South), South Jardan, 84095, Utah - Estados
Unidod da Amarica ) ' . )
Soficitante: Uliradent do ®rasll Produles Ddonteldgicos |tde CNP) G5 795 846,0001 67
& iangan de Fune 802,792 1 Lepediente: 1139696/24-6
Certificailo de Boas Praticas de Fabricagio de Produtns para Salde
Moterials He uso mibthice dat classes 1 1V, :
Maotivo: Publicade deferimento, sibsidiado por inf
regulatnias & d¢ organi

&es p I v de Autoridades
audlt_nrf.'.a lereeims recanhecidas pela Anvisi,

BT Wit i dath e s publicagde,

FERMANDA MACIEL REBELD

Mativo: Publicado deterimento, subsidiade por InformacBes prove e
f fas & de suditores terceiras teconhecidos pela Anvisa.

Fabiricante: Philips Morth America LLC

Endarego; 1001 Murry fildge Lane, Murrysvilie, BA 15868 - Estados Unides da America
Sollciant: Phikps Medical Systems Lida CNPY 59,295 213/0001-78

Autorizagdo de Funcionamento; 102.167-1 Expodionte: 1187572/24

Certifitado de Boas Praficas de Fabricaglo de Pradutos pars Satide:

Fouiparmantos de uss meédico da dassa 11l

Motive! Putilicads deferimento, subsidlade por Intormagbes provenientes de autoridades
refulatirias o de arganienios auditorss terceirad reconhecidos pela Anvisa,

Fabricante: Purgo Giplogicy the,

Enderega; #812, 27, Dunchon-daera 457 teon-gil, Jungwon-gu, Ssongnam:si, Gysongei-do,
13219 - Coreld do Sul

Solicitarte: VA Madical importadora e istribuidera do Produtos Medicos Ltda CHPL
04,718, 143/0001-91 :

Autorizacio de Funci entd! 8.01.035-1 Fapedienle; DOBL7GT/24:7

{ertificado ge Boas Priticas do Fabricogio do Produtos para Satides

Materals de uso medice da classe 1V,

Mative: Publicado defermerito, subsidiado por informagdes provenientes de autaridage:
r Fring o fe organi auditares terceiros feconhedidos pala Anvisa

Fabricanis: (-Meid AR

Endarego; Seminariegatan 21, 31 and 33, 752 38 Uppsala -+ Suécia

Solieitante: Galderma Brasi Lida CNPJL 00,317 372/0001-46

Aptorizazio de Funcionamanto: 8025176 Expedisnte. 1056302/24-2

Centificads de Boas Pritless de Fabricagdo do Pradutos para Sadde;

Materiais de Uso medico 05 dasse (V.

Motiva: Publicado deferimento, cubsidiady por mlarmagies provenientes de autoridades
regulitdring o de organismos auditorss terceires recanhecidos pela Atvisa.

Fatiricante! NesMed Pty Lid
Enderegol 1 Elizatwth Macarthur Orive, Bells Vista, New. South Wales, 2143 - Austrilis
Sehcitante: Medstar importagee ¢ Exportacio Lida NP 013,580,620/ 000135
Autofizagho de Funcionamanto: 8.00.473-0 Expediente. 11525677441
Curtificado dy Hoas Pratlcas oo Fabricagdo de Produtos para Soide:
Cguipamentat 80 usa medico da classe |,

E e5dl Mealab Solugled Farmackuticas Estéreis do Brasl Lida, CNPL 42,063 573/0001-04
£m]'§rg|:cgimmda Nossa Senhora da Assunglo, o, 736 - Vita Butants, Sio Paulo - 5P CEP
(15359-9

Autorizatio de Funclonamento: 32.063.573/001 04 Expediente: 102964524 8

Certificado de Beaz Pritcas de Fabficatdo de Produtos pirs Sarde.

Materiats deuta medice da elasse I

Mative Subsidiado por relatdno dis inspeciio, fequisito neceisdrio par derisia do ato

_Em'frl'asa: P'rogramia Nakional de Controle e Qualidade Lda, CNFL: 23 302.879/0001.06
En

eraco; Rua Doutor Radrigoes Santana, 68, Banfica, Rio de lsnetio - B CER 20810240
Autarzaiio e Funclonampnts, 8015502 Expedionte: |648557/24-4
Certificadn de Boas Priticas de Fabricag3o de Praduton para Satide.
Pradutas pary didgnostico di wso i vitre das classes 2 1y,
Mativol Subsidiado por relalério de inspegio, requisito necessarle pira decisao do o

Emprosat Vidlmed Braull Equipamenitos Ltda, CNPL 200187, 275/0001-89

Enderige Rua Francisen Careea Buono, ATS, Barracho |, 1), 11l 0 1V, Jardim Embare, San Carlos
S CEP: 13563-885

Autorizagio de Func : BLLIOL0 Exp e 102696197347

Cartificatio de Boas Praticas de Fabiitagdo de Pradutas para Sadde

Malerinis de uso médicn das classes Il w 1V 0 Fguipomentos de uio médico da classe Il
Muotive: subsidludo por relatario de inspegdo, requisita necossallo para decids da dto

RESOLLEAO RE N¢ 776, DE Z) DT FEVEREIRD DF 2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE INSPECAC E FISCALIZACAD SANITANIA DA
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CERTIFICADO BPF

LEISTUNG Senina
Rev07

A
FUNDAGCAO DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTAGAO PREVIA DE PRECOS N° 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

ANEXO I
IDENTIFICACAO DA EMPRESA
Tipo: Menor Prego por item, Melhor Técnica ou melhor técnica com menor preco por item

__ DADOS DA EMPRESA

Razdo Sc_n_:@l_ Lelstung Equipamentos Ltda | CNP3J: 04. 187 384/0001 54
Enderego: R. Jodo Ropelatto, n°® 202 ' Bairro: Nereu Ramos

 Cidade: Jaragua do Sul I - CEP: 89.265-520
Estado. Santa Catarlna B s Inscrlgao Estadual: 25.441,710-8

RA ASSINATURA DO CONTRATO

MARCELO JAVIER FERNANDEZ argentmo casado, empresario, administrador ndo sdcio, residente e
domiciliado a Rua Jodo Ropelat’to, 202, bairro Nereu Ramos, cidade Jaragua do Sul, SC, inscrito no CPF sob
0 n® 831.651.180-00, RG ne 7.979, 585 emrtldo 16/10/17 orgao emissor SSP/SC, (conforme poderes

Jaragua do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026,

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

CPF: 078.262.369-75

RG: 5.105,778

[04.187.384/0001-53]
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

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

MW Wikaion (%aneg ﬂ

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04,187.384/0001-54 - Insc, Est, 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: B9265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistunagbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssisténcia Tecnica
® (47) 99985-6173
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MJF HOLDING LTDA, pessoa juridica de direito privado, com seds 4 Rua Jodo Raopelatto, n®
202, Nereu Ramos, Jaragua do Sul, Santa Catarina, CEP 89.265-520, inscrita no GNP.J n®
52.935.842/0001-38, com Contratc Social devidamente arquivade na Junta Comercial do
Eslado de Santa Catarina - JUCESC sob NIRE 42208107881, representada por seu

-administrador ndo sdcio Sr. MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, nascido em

05/04/1971, natural de Avellaneda, Buenos Aires, Argentina, casado em comunhao universal de
bens, empresario, naturalizado brasilelro, conforme portaria n® 187/2017 do Ministério da
Justiga, inscrito na CPF n° B31.651,180-00, portador da Cédula de ldentidade RG n® 7.979.585,
orgao expedidor SSP/SC, residente e domiciliade 4 Rua Pedro Guesser, n® 85, Amizade,
Jaragua do Sul, SC, CEP 89.255-423;

MIGUEL ANGEL GRASSO, argentinc, nascido em 18/06/1947, natural de Pozo del Molle, na
Provincia de Cdrdoba, casado em comunhdo parcial de bens, empresario, portador do
Documento Nacional de Identidade n® 6.607.620 e Passaporte n°® AAJS03212, inscrito no CPF
sob n® B831.175.630-81, residente & domiciliade na Rua Almiranta Brow, n® 2348, balrro
Rosedal, na cidade de Cordoba/CBA, na Republica Argentina, neste ato representado pelo seu
procurador MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino naturalizado brasileiro, nascido em
05/04/1971, caso pelo regime de bens vigente na Argentina, diretor de empresa, CPF n°
831.651.180-00, carteira de idenlidade n® 7979585, drgdo expedidor SEPS/SC, residente e
domiciliado na Rua Pedro Gesser, n® 85, balro Amizade, na cidade de Jaragus do Sul, Santa
Catarina, CEP 89.255-423;

OSCAR EDUARDO BARETTO, argentino, nascido em 21/01/1950, natural de Rufino, na
Provincia de Santa Feé, Argentina, casadoe em comunh@o universal de bens, empresario,
portader do Documento Nacional de Ildentidade n® 7.808.825 e Passaporte n® AAFB406G6,
inscrito no CPF n® 831.175.550-72, residente e domiciliado & Rua Soldado Ruiz, n® 1.466, San
Marlin, na cidade de Cordoba/CBA, na Republica Argenlina, nesle alo represenlado pelo seu
procurador MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino naturalizado brasileiro, nascido em
05/04/1971, caso pelo regime de bens vigente na Argentina, diretor de empresa, GPF n®

831.6561,180-00, carteira de identidade n® 7979585, orgaoc sxpedidor SEPS/SC, residente &

domiciliado na Rua Pedro Gesser, n® 85, bairro Amizade, na cidade de Jaragua do Sul, Sarnta
Catarina, CEP 8Y9.255-423; &

RICARDO JORGE PAIARO, argentino, nascido em 26/12/1955, natural de Portena, na
Provincia de Coardoba, casado em comunhdo universal bens, empresario, portadar do
Documento Nacional de ldentidade n® 11.727.420 & Passaporte n° AAIB78123, inscrito na CPF
n® B831.175.350-34, residente e domiciliade a Rua Salamanca, n® 1.481, Vilia Allende Golf, na
cidade de Villa Allende, Provincia de Cdrdoba, na Republica Argentina, neste ato representado
pelo seu procurador MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino naturalizado braslilelro,
nascido em 05/04/1971, caso pelo regime de bens vigente na Argentina, diretor de empresa,
CPF n“ B31.851.180-00, carteira de idenlidade n® 7979585, orgao expedidor SEPS/SC,
residente @ domicillade na Rua Pedro Gesser, n® 85, bairro Amizade, na cidade de Jaragua do
Sul, Santa Catarina, CEP 89.255-423;

Socios da sociedade limitada sob a denominag@o social de LEISTUNG EQUIPAMENTOS
LTDA., pessoa juridica de direito privado, com sede a Rua Joao Ropelatto, n® 202, Nereu
Ramos, Jaragua do Sul, Santa Catarina, CEP B89,265-520, 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, mediante este instrumento

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 2701172025
Certifico o Registro ein 2771 1/2025 Duta dos Efitos 27/1 11,2025

Argquivaento 20254305768 Protocolo 254305768 de [8/11/2025 NIRE 42203164045

Nome da empresd LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
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resolvem, por deliberagao unanime, proceder alleragio no contrato social, o que de fato fazem
de acordo com as clausulas seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA: Aprovado o ingresso, neste ato, das socias MAG HOLDING LTDA.,
pessoa juridica brasileira de dirgito privado, com sede e foro na cidade de Jaragua do Sul,
Eslado de Santa Catarina, na Rua Felipe Frenzel, n® 64, Sala 02, box 17, Centro, CEP 89,251-
050, em fase de constituigdo, neste ato representada na forma do seu contrato social por
MARCELO JAVIER FERNANDEZ, anteriormente qualificado; OEB HOLDING LTDA., pessoa
juridica brasileira de direito privade, com sede e foro na cidade de Jaragud do Sul, Estado de
Santa Catarina, na Rua Felipe Frenzel, n® 64, Sala 02, box 18, Centro, CEP 89.251-050, em
fase de canstituigdo, neste ato representada na forma do seu eontrate social por MARCELO
JAVIER FERNANDEZ, anteriormente qualificado; e RJP HOLDING LTDA., pessoa juridica
brasileira de direito privado, com sede & foro na cidade de Jaragua do Sul, Estado de Santa
Calarina, na Rua Felipe Frenzel, n° 64, Sala 02, box 19, Centro, CEP 89.251-050, em fase de
constituigdo, nesle ato representada na forma do seu contrato social por MARCELO JAVIER
FERNANDEZ, anteriormente qualificado.

CLAUSULA SEGUNDA: As quotas sociais que pertencem aocs socios MIGUEL ANGEL
GRASSO, OSCAR EDUARDO BARETTO e RICARDO JORGE PAIARO, lodos anleriormente
qualificados, correspondentes a 26 (vinte & seis), 27 (vinte e sete) e 27 (vinte e sete) quotas
respectivamente, totalizando 80 (oitenta) quotas, com valor nominal de R$ 2.120,00 (dois mil
cento e vinte reals) cada uma, alcangando o montante de R$ 1698.600,00 (cento e sessenta e
nove mil e seiscentos reais), com anuéncia da lotalidade dos sdcios, que expressamente
renunciam ao seu direlto de preferéncla, sao cedidas e transferidas de forma onerosa,
meadiante integralizagéo no capital soclal nas sécias ingressantes MAG HOLDING LTDA., OEB
HOLDING LTDA., e RJP HOLDING LTDA., todas anteriormente gualificadas, conforme
deliberado na Contralo de Consliluiggo das referidas Sociedades.

CLAUSULA TERCEIRA: Ante a integralizacdo das quotas, os sécios MIGUEL ANGEL
GRASSO0, OSCAR EDUARDO BARETTO e RICARDO JORGE PAIARO, lodos anleriormente
qualificados, retiram-se da Socledade.

CLAUSULA QUARTA: Os socios retirantes MIGUEL ANGEL GRASSO, OSCAR EDUARDO
BARETTO e RICARDO JORGE PAIARO, as sdcias ingressantes MAG HOLDING LTDA., OEB
HOLDING LTDA., e RJP HOLDING LTDA., e a Sacledade, lodos anteriormente qualificados,
dac-se reciprocamente, plena, rasa, geral e irrevogavel quitacdo da operagac ara realizada,
para nada mais reclamarem uns dos outros, seja a que titulo 2 tempo for.

CLAUSULA QUINTA: Em decorréncia das alleragBes supracitadas, fica alterada a Clausula 67
do Contrato Soclal, que passa a vigorar com a sequinte redacio:

CLAUSULA 67 Q capital social é de RS 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, tolalmente
Ssubscrito palos socios e integralizado em maoeda corrente nacional, ficando assim distribuidos;
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N? Ordem Soécios Percentual (%) Quotas Valores (R3)
7 MJIF HOLDING LTDA, 20,00 20 42,400,000
2 MAG HOLDING LTDA. 26,00 26 55.120,00
3 OERB HOLDING LTDA. 27,00 27 57.240,00
o RJP HOLDING LTDA. 27,00 27 57.240,00
TOTAL 100,00 100 212.000,00

Em razao das modificagbes aprovadas acima, consolida-se o contrato social, nos termos da Lei
n" 10.406/2002, mediante as condigdes e clausulas seguintes:

CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ N° 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045

MJF HOLDING LTDA, pessoa juridica de dirsito privado, com sede a Rua Jodo Ropelatto, n°
202, Nereu Ramos, Jaregua do Sul, Sanla Catarina, CEP 89.265-520, inscrita no CNPJ n®
52.935.842/0001-39, com Contrato Social devidamente arquivado na Junta Comercial do
Estado de Sanla Catarina - JUCESC sob NIRE 42208107881, representada por seu
administrador ndo sécio Sr. MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, nascido em
05/04/1971, natural de Avellaneda, Buenos Alres, Argentina, casado em comunhao universal de
bens, empresario, naluralizado brasileiro, conforme portaria n® 187/2017 do Ministério da
Justica, inscrito no CPF n® 831.651.180-00, portador da Cédula de ldentidade RG n° 7.979.585,
orgao expedidor SSP/SC, residente & domiciliado & Rua Pedro Guesser, n® 85, Amizade,
Jaragua do Sul, SC, CEP 89.255-423;

MAG HOLDING LTDA., pessoa juridica brasileira de direito privado, com sede e foro na cidade
de Jaragua do Sul, Estado de Santa Cataring, na Rua Felipe Frenzel, n® 64, Sala 02, box 17,
Centro, CEP 89.251-050, em fase de constituigdo, neste ato representada na forma do seu
contrato soclal por MARCELQC JAVIER FERNANDEZ, anteriormente qualificado:

OEB HOLDING LTDA., pessoa juridica brasileira de direito privado, com sede e foro na cidade
de Jaragua do Sul, Estado de Santa Catarina, na Rua Felipe Frenzel, n® 64, Sala 02, box 18,
Centro, CEP 89.251-050, em fase de constituicdo, neste ato representada na forma do seu
contrato social por MARCELO JAVIER FERNANDEZ, anteriormente qualificado: e

RJP HOLDING LTDA., pessoa juridica brasileira de direito privado, com sede e foro na cidade
de Jaragua do Sul, Estado de Santa Catarina, na Rua Felipe Frenzel, n® 64, Sala 02, box 18,
Centro, CEP 89.251-050, em fase de constituicao, neste ato representada na forma do seu
contrato social por MARCELO JAVIER FERNANDEZ, anteriormente qualificado;

Socios da sociedade limitada sob a denominagio social de LEISTUNG EQUIPAMENTOS
LTDA., pessoa |uridica de direito privado, com sede a Rua Jodo Ropelatto, n® 202, Nereu
Rameos, Jaragua do Sul, Santa Catarina, CEP B89.265-520, inscrita no CNPJ sob n°
04.187.384/0001-54, com Contrato Soclal devidamente arquivado na Junta Comercial do
Estado de Santa Catarina - JUCESC sob NIRE 42203164045, t&m constituida a presente
Sociedade Limitada, regida pelas clausulas e condigdes seguintes:

CAPITULO | — DO NOME EMPRESARIAL, SEDE, OBJETO. INIiCIO E PRAZQ
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CLAUSULA 1% A sociedade gira sob o nome empresarial de LEISTUNG EQUIPAMENTOS
LTDA.

CLAUSULA 2* A sociedade lem sua sede sito a Rua Jodo Ropelalto, n° 202, Nereu Ramos,
Jaragud do Sul, Santa Catarina, CEPP 89.265-520.

Paragrafo Unico. A sociedade podera abrir filiais e escrilérios em qualquer parte do territdrio
nacional ou exterior, bem como participar de outras sociedades afins ou nao, mediante
alteragao contratual assinada por todos os sécios.

CLAUSULA 3* A sociedade tem por objeto social:

Fabricagdo, montagem, comercializagdo, distribuigdo, manutencao, importagao e exportagao
de equipamentos elétricos-eletrGnicos & mecanicos, para aplicagtes na area de medicina,
fisioterapia, hospitalar e afins; Prestagdo de servicos de locagio de equipamentos elétricos-
eletrénicos e mecanicos, para aplicagées na area de medicina, fisioterapia, hospitalar e afins e
a prestac@o da servigos de assisténcia técnica destes equipamentos: Servicos de consultoria
em geral, Gestao de alives naoe financeiras (royalties) e Aluguel de Imoveis proprios.

Paragrafo anico. Havendo atividades profissionais especializadas. a sociedade se habilitara
perante os respeclivos orgaos de fiscalizagdo profissional Indicando o responsavel que aluara
com as atribuicbes e autoridade previstas no respectivo regulamento.

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

CLAUSULA 5° A sociedade possui uma filial, LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA, sob CNPJ
04_187.384/0002-35 NIRE 28902085934 no enderego abaixo:

FILIAL | — Avenida Tancredo Neves, 1033, Edif. Ferreira Ferraz Empresarial, Salas 1607, 1608
‘e 1608, Caminho das Arvores, Salvador/Ba, CEP 41.820-020. Corn objeto social: Manutengao,
instalagio e assisténcia técnica de equipamentos elétricos, eletrénicos e mecanicos;
Comércio varejista de partes e pegas para aplicagoes na area de medicina, fisioterapia,
hospitalar e afins.

CAPITULO Il — DO CAPITAL SOCIAL

CLAUSULA 6 O capilal social & de R$ 212.000,00 (duzenlos e doze mil reais), dividide em
100 (cem) quotas no valor de R$ 2.120,00 (dois mil, cento e vinte reais) cads uma, totalmente
subscrito pelos socios e integralizado em moeda corrente naclonal, ficando assim distribuidos:

N° Ordem Socios Percentual (%) Quotas Valores (R$)
1 MJF HOLDING LTDA. 20,00 20 42.400,00
2 MAG HOLDING LTDA., 26,00 26 55.120,00
3 OEB HOLDING LTDA. 27,00 27 57.240,00
= RJP HOLDING LTDA. 27,00 27 57.240,00
TOTAL 100,00 100 212.000,00

Paragrafo Gnico. A responsabilidade de cada sdécio é restrita ao valor de suas quotas, mas
todos respondem solidariamente pela integralizagao do capital social,
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CLAUSULA 72 As quotas do capital sao indivisiveis em ralagdo a sociedade e nao poderao ser
transferidas, alienadas, caucionadas, empenhadas, oneradas ou gravadas, total ou
parcialmente, a qualquer titulo, a terceiros, sem o consentimento expresso dos socios gue
apresentam a maioria absoluta do capital social, assegurando o direito de preferéncia aocs
demais sécios, em igualdade de condigdes.

CLAUSULA 8 Em caso de aumento de capital soclal terdo preferéncia para subscrever novas
quotas, 0s sOcios que ja participam da sociedade, podendo os demals subscrever novas
quotas na proporgao exata de sua participagao no capital social primitive.

CAPITULO Il — DA ADMINISTRACAO

CLAUSULA 97 A administracdo da sociedade cabera ISOLADAMENTE aa administrador ndo
socio MARCELO JAVIER FERNANDEZ, argentino, nascido em 05/04/1971, natural de
‘Avellaneda, Buenos Aires, Argentina, casado em comunhdo universal de bens, empresario,
naturalizado brasileiro, conforme portaria n® 187/2017 do Ministerio da Jusliga, inscrito no CPF
n® 831.651.180-00, portador da Cédula de Identidade RG n® 7.979.585, argao axpedidor
SSP/SC, residente e domiciliado & Rua Pedro Guesser, n° 85, Amizade, Jaragua do Sul, SC,
CEP 88.255-423, com os poderes e atribuigdes ds representagéo ativa & passiva da sociedade,
judicial & extrajudicialments, podendo praticar todos os atos compreendidos no objeto social,
sempre no interesse da socledade, ficando vedado, entretanto, o use do nome empresarial em
negdécios estranhos aos fins socials ou assumir obrigacio seja em favor de qualquer quotista
ou terceiros, bem como onerar ou alienar bens imoéveis da sociedade, sem autorizagio dos
oultros sdcios.

§1° O uso da firma e feito pelo administrador ndo socic MARCELO JAVIER FERNANDEZ,
isoladamente para os negocios da propria empresa e nos casos de alienagio de bens,

§2° Nos quatro meses seguintes ao lérmino do exercicio social, 0s socios deliberardo sobre as
contas e designarao administrador(es) quando for o caso.

§3° O administrador nao socio podera de comum acordo fixar urma retirada mensal, a titulo de
pro-labore, observadas as disposicoes regulamentares pertinentes.

CLAUSULA 10 O administrador declara, sob as penas da lei, que naoc estd impedido de
exercer a adminislragdo da sociedads, por lei especial ou em virlude de condenag8o criminal,
ou por se encontrar sob os efeltos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente o acesso
a cargos publicos, ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborne, concussio,
peculato ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de
detesa da concorréncia, contra as relagbes de consumo, fé publica ou propriedade.

CAPITULO IV — DO EXERCICIO SOCIAL, RESERVAS E DISTRIBUICAO DE LUCROS
CLAUSULA 11 O exercicio social iniciar-se-& no dia 1° de janeiro e encerrar-se-a no dia 31 de
dezembro do mesmao ano, nesta ocasifo, o administrador prestara contas justificadas de sua
administragao, procedendo a elaboragao do inventario, do balango patrimonial & do balanco de
resultado econdmico e efetuara a apuragao e a distribuigdo dos resultados, cabendo aos
sacios, os lucros ou perdas apuradas na proporgao de suas quotas.

Junta Comercial do Iistado de Santa Catarina 27/11/2025
Coertifico o Registro em 27/1 /2025 Daty dos Efeitoes 27/11/2025

Arquivamento 20254305768 Protocolo 254305768 de 18/11/2025 NIRE 42203164045

Nome da empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Este documento pade ser verficado em hitp:/freginjucese.se.gov-brimenticacaoDocumentos/autenticacuo, asps
Chancela 115362081 195064

Esta copia tor autenuicads digitalmente ¢ assmada em 27/1 /2025LUCTANO LEITE KOWALSKI - Sceretirio-Gernl



DECIMA OITAVA ALTERAGAO CONTRATUAL E
CONSOLIDAGCAO DO CONTRATO SOCIAL

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ N° 04.187.384/0001-54 | NIRE 42203164045
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§1° Em reunio anual dos socios, quando ndoc dispensada pela legislagao vigente, sera
decidido o destino dos resultados do exercicio, a participagéo nos lucros, bem como a
constituicao de reservas de lucros e a sua reversao.

§2° O lucro liquido, apurado em balango anual ou mensal, podera ser distribuido ou nao, a
critério des sdcios e da situagdo financeira e patrimonial da sociedade. Em havendo a
distribuigde, os lucros disponiveis, apos a canstituicdo de reservas e participacgbes, poderio ser
partilhados entre os sdcios de forma proporcional ou desproporcional, se assim os socios 0s
dacidirem.

§3° Se o resullado do exercicio apresentar prejuizo, este sera compensado com lucros
acumulados de exercicios anteriores, com reserva de lucros, e nesta ordem. O saldo de
prejuizo que porventura remanescer serd mantido em conta de prejuizos acumulados para
compensacdo com lucros de exercicios seguintes. No caso de Inexisténcia de lucros
suficientes para absorcao lolal do prejuizo, este sera suportado pelos sécios na proporcao de
suas participagoes no caplital social.

CLAUSULA 12 A saciedade pode levantar balangos ou balancetes intermediarios em qualquer
periodo de ano calendario, cbservadas as disposigées legals, podendo inclusive. distribuir os
resultados se houver e se for de interesse dos soclos, inclusive a obrigagio da reposicao dos
lucros, se os mesmos forem distribuidos com prejuizo do capital.

QAEiTULD V — DA RETIRADA, IMPEDIMENTO OU FALECIMENTO DE QUALQUER DOS
S0cIos

CLAUSULA 13 O falecimento, retirada, interdicio ou inabilitacgo de um dos socios nao
acarretara a dissolugao da sociedade, que continuara com o sécio remanescente ou herdeiros
do sdcio falecido, Caso os herdeiros do sécio falecido ndo pretendam integrar-se 4 sociedade,
entdo, caberd aos socios remanescentes providenciarem a produgao de balango especial e
apuragao do patriménio liguido para pagamento dos haveres do sdcio falecido.

CLAUSULA 14 Os sdcios poderao retirar-se da sociedade, pela vontade unilateral, a qualquer
tempo, por dissldéncla em relagao a alteracdo contratual deliberada pela maloria, ou outros
[alores esiranhos a alleragao conlratual.

CAPITULO VI - DA DISSOLUCAO E LIQUIDACAQO

CLAUSULA 15 A sociedade entrara em dissolucio, seguida de liguidagdo e partilha, nas
hipdteses previstas no art. 1.033 do Coadiga Civil Brasileiro.

Paragrafo dnico. Em todas as hipoteses de dissolugdo, a reunido por maioria societaria
devera eleger o liquidante, observados os termos do art. 1.102 e sequintes do Codigo Civil
Brasileiro, arbitrando os seus honorarios e fixando a dala de encerramento do processo
liquidatario.

L - DISPOSI ES FINAI

CLAUSULA 18 O foro para dirimir quaisguer duvidas decorrentes do presente instrumento
contratual, bem como o exerciclo e cumprimente dos direitos e obrigagGes resultantes desie
contrato permanece em JARAGUA DO SUL/SC.

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 27/11/2025
Certifivo o Registro em 271172025 Datg dos Efeitos 27/11/2025

Arquivimento 20254305768 Protocolo 254305708 de 18/11/2025 NIRE 42203164045

Noitie da winpresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Este documento pode ser vortficado em hitp/regingjucese se.gov. br nurenticacnol doctmentos/auienticacan, ispx
Chancelu 115362081 195064

Esta edpis foi aulenticadn digitalmente ¢ assinada em 27/1 1/2033LUCIANO LEITE KOWALSKI - Sceretirio-Ciernl
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CLAUSULA 17 As clausulas e condigSes estabelecidas em atos j& arquivados e que nao foram
expressamente modificadas por esta alteragao continuam em vigor.

CLAUSULA 18 As omissdes ou davidas que possam ser susciladas e nao reguladas pelo
presente contrato serdo supridas ou resolvidas com base nas disposigdes do Coddige Civil
Brasileiro, Lei n® 10.406 de 10 de janeiro de 2002, supletivamente pela Lei das Socledades
Anénimas e pela legislacéo pertinente em vigor.

E. por estar assim constitulda, assinam o presente instrumento particular, em via dnica.

Jaragua do Sul/SC, 27 de novembro de 2025

M.JF HOLDING LTDA. MIGUEL ANGEL GRASSO
Neste ato representada por MARCELO Socio Retirante
JAVIER FERNANDEZ
Sacia
OSCAR EDUARDO BARETTO OSCAR EDUARDO BARETTO
Socio Retirante Socio Retirante
MAG HOLDING LTDA OEB HOLDING LTDA
Neste ato representada por MARCELO Neste ato representada por MARCELO
JAVIER FERNANDEZ JAVIER FERNANDEZ
Sacia Ingressante Socia Ingressante

RJP HOLDING LTDA
Neste ato representada por MARCELO JAVIER FERNANDEZ
Saocia Ingressante

Ifl. De assinaturas da 18* Alterac@o Contratual da Leistung Equipamentos Ltda.. firmada em 27 da novembro ¢a 2025]

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 271112025
Certifico b Registro em 27/ 112025 Dty dos Efeitos 27/1 12025

Arquivamento 20253305768 Protocolo 254305768 de 15/11/2025 NIRE-42203163045

Nome di empresy LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

bste documento pode ser verificado em hitpu/roginggueese se gov b mitenticacnoDocmentosfautenticacan aspy
Chaneela 115362081 195064

Esta-cOpia for autentivndn digitalmente © assinada em 271 /2023LUCIANO LEITE KOWALSKT - Sceretirio-Geral



Jucesc LA

SANTA CATARINA 254305768
TERMO DE AUTENTICACAO

NOME DA EMPRESA LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

PROTOCOLOC 254305764 - 18/11/2025

ATO 002 - ALTERACAQ

EVENTO 021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETQ NOME EMPRESARIAL)
MATRIZ

NIRE 42203164045

CINES O IRT AR4/0001 =54

CERTIFICO O REGISTHRO EM 279/ 12025
SUB N 20254305768

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpli RITES]1HO00 - MARCELO JAN LR FERNANDEZ - Assimado om 27/] | 2025 g% 10, 10:40

Junta Comercial do Estado de Santa Cataring 27/11/2025
Certifico o Registro em 27/11/2025  Data dos Efeitos 27/1 12025

Arguivamento 20234305768 Protocolo 284305768 de 18/11/2025 NIRE 42203164045

Nome do empresa LEISTUNG FOQUIPAMENTOS LTDA

Este-documento pode ser verificado em hitpzfreging ueese.se.pov.brautenticaconDocumentos/auteaticacio.aspy
Chancela 115362081 195064 '

Estu copia for autenticady digitalmente ¢ assmada em 27/11/2025L UCIANO LEITE KOWALSK] = Sceretiria-Ceral
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAG i A T

63 SELTIaope T COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO | i7" ASERTURA
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

RJP HOLDING LTDA

TITULG D0 ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)
RJP HOLDING

PORTE
DEMAIS

CODIGO E DESCRICAD DA ATIVIDADE ECONOMIGA PRINGIPAL
64.62-0-00 - Holdings de instituigoes nao-financeiras

CODGO E DESCRICAC DAS ATIVIDADES ECONGMICAS SECUNDARIAS
N&o Informada

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

LOGRADGURG
R FELIPE FRENZEL

NUMERQ COMPLEMENTO
64 SALA D2 BOX 19

CEP BAIRRO/DISTRITO
89.251-050 CENTRO

MUNICIFID
JARAGUA RO SUL

UF
sC

ENDEREGO ELETRONICO
CONTABILELISABETE@GMAIL.COM

TELEFONE
(47) 9784-0706

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

A

SITUAGAC CADASTRAL
ATIVA

28/11/2025

DATA DA SITUAGAD CADASTRAL

MOTIVO DE SITUAGAD CADASTRAL

BITUAGAD ESPECIAL

Y

L]

DATA DA BITUACAD ESPECIAL

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emilido no dia 02/02/2026 as 10:42:46 (data e hora de Brasilia).
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

P e COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO | J37 06 A5ERTURA
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

OEB HOLDING LTDA

TITULO DU ESTABELECIMENTD (NOME DE FANTASIA) FORTE
OEB HOLDING DEMAIS
CODIGO E DESCRICAQ DA ATIVIDADE ECONOMIGA PRINGIFAL

64.62-0-00 - Holdings de institulgées nao-financeiras

CODIGD E DERCRICAD DAS ATIVIDADES ECONGMICAS SECUNDARIAS

Nao informada

CODIGO E BESCRIGAD DA NATUREZA JURIDIGA

206-2 - Sociedade Empreséaria Limitada

LOGRADOURD NUMERG COMPLEMENTOD

R FELIPE FRENZEL 64 SALA 02 BOX 18

CEP BAIRROCISTRITO MUNICIPIO UF
89.251-050 CENTRO JARAGUA DO SUL sC
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

CONTABILELISABETE@GMAIL.COM (47) 97840706

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

SITUAGAD CADASTRAL DATA DA SITUAGAC CADASTRAL
ATIVA 28/11/2025

MDTIVO DE SITUACAD CADASTRAL

SITUAQAD ESPECIAL DATA DA SITUACAG ESPECIAL
EWRERREN ARETER -

Aprovado pela Instrugao Normativa RFB n® 2.119, de 06 de dezembro de 2022,

Emilido no dia 02/02/2026 as 10:43:54 (data e hora de Brasilia).
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about:blank

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAC A T,

oy COMPROVANTE DE INSCRICAQ E DE SITUAGAO | 2ATA DE ASERTURA
63.854.222/0001-91
MATRIZ CADASTRAL #RiamaS

NOME EMPRESARIAL
MAG HOLDING LTDA

TITULG DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)
MAG HOLDING

PORTE
DEMAIS

CODIGO E DESCRICAD DA ATIVIDAGE ECONOMICA PRINGIFAL
64.62-0-00 - Holdings de instituigées n3o-financeiras

CODIGO E DESCRIGAD DAS ATIVIDADES ECONGMICAS SECUNDARIAS
Nao informada

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

LOGRADOURD
R FELIPE FRENZEL

NUMERG
64

COMBLEMENTD
SALA 02 BOX 17

CEP BAIRRQ/DISTRITO
89.251-050 CENTRO

MUNICIFIO
JARAGUA DO

SuUL

Ug
sC

ENDERET0 ELETRONICO
CONTABILELISABETE@GMAIL.COM

TELEFONE
(47) 9784-0706

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

il

SITUAGAC CADASTRAL
ATIVA

28/11/2025

DATA DA SITUAGED CADASTRAL

MOTIVO DE SITUAGAD CADASTRAL

SITUAGAC ESPECIAL

A

EWEE A,

DATA DA SITUACAD ESPECIAL

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 02/02/2026 as 10:44:26 (data e hora de Brasilia).
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02/02/2026, 10:45

about:blank

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

e S0 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO | JATADE ASERTURA
52.935.842/0001-39 P 20/11/2023

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

MJF HOLDING LTDA

TITULG DO ESTABELECIMENTQ (NOME [E FANTASIA) PORTE
LA A it 1] DENH\IS
CODIGO E DESCRIGAD DA ATIVIDADE ECONGMIGA PRINGIFAL

64.62-0-00 - Holdings de instituigdes nao-financeiras

CODIGO E DESCRIGAG DAS ATIVIDADES ECONGMICAS SECUNDARIAS

Nao informada

CODIGU E DESCRIGAD DA NATUREZA JURIDIGA

206-2 - Sociedade Empreséria Limitada

LOGRADOURD MUMERQ COMPLEMENTO

R JOAC ROPELATTO 202 ol

CEP BAIRRO/DISTRITD MUNICIRIO UE
89.265-520 NEREU RAMOS JARAGUA DO SUL sC
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE
CONTROLADORIA@LEISTUNGBRASIL.COM (47) 9784-0706/ (47) 3371-2741

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

whhw

SITUACAD CADASTRAL DATA DA SITUAGAC CADASTRAL
ATIVA 20/11/2023

MOTIVO BE SITUAGAD CADASTRAL

SITUAGAD ESPECIAL DATA DA SITUACAD ESPECIAL

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 02/02/2026 as 10:45:08 (data e hora de Brasilia).
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SERGIO PAULO

CERTIFICADO BPF
LEISTUNG SoT

Rev07

PROCURACAO

Por este instrumento particular de Procuragdo, a empresa Leistung Equipamentos Ltda, com sede na
Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, CEP 89265-520, na cldade de Jaragud do Sul, estado
de Santa Catarina, Inscrita no CNPJ sob n.® 04.187.384/0001-54 & Inscricdo Estadual sob n,©
254,417.108, e filial na AV Tancredo Neves, n® 1033, EdIf. Ferreira Ferraz Empresarial, Sala 1609,
bairre Caminho das Arvores, CEP 41.820-020, na cidade de Salvador, estado da Bahla, Inscrita no
CNP1 sob n.? 04.187.384/0002-35 e Inscricao Estadual sob n,© 221.342.097, representada neste ato
por seu Administrador ndo sdcio, Sr. Marcelo Javier Fernandez, portador da Cédula de Identidade RG
n.? 7.979.585 e CPF n.% 831.651.180-00, nomela e constitul seu procurador Sr. Maicom Marceu
Baseggio, braslleiro, solteiro, portador do RG n® 5.105.778 & CPF n® 078.262.369-75, a quem
confere poderes para representar a empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA e sua filial, no gue se
referir a Licitagbes em todas as suas modalidades, com poderes para assinar propostas, ofertar
lances, documentos, atas, atas de registro de pregos, contratos, desistir de recurses, interpd-los,
substabelecer a presente procuracdo, enfim praticar todos os demals atos necessarios ao fiel
cumprimento do presente mandato.

ser verdade, firmo a presente para gue se produza os efeitos legals,
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Astinate por’ MELIDDA LOM

RG n.0 7.979.585
CPF n.0 831.651,180-00

[04.187.384/0001-57]

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Joso Ropelatto, 202

I_J BI265-620 - Nareu Rames

arngud do Sul - Santa Catanna_l

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPI1: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua JoBo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragud do Sul / 5C - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www leistunabrasil.com - E-mall: |elstuno@leistunabrasil.com
1] ™ ~ - ¢ -
@smstenma Téecnica
® (47) 99985-6173
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Autentico a presente copiafotostatica por ser uma reprodugao fiel do
- documento que me fol apresentado com a qual conferi & dou fé.

Total =R
[E38

~ Emolumentos: 1 Autenticagao = RS 5,28 | IS8 = RS 0.18 | FRJ =BS 1P0H
$ 6,67 Recibo N°: 455153 ) '

Selo Digital de Fiscalizagdo HRF38104-T7C:

¥}) Confire oz dados do sto em http:/isslo tisc jus brf k.
Dou fé, Schroeder - 11 de dezembro de 2026 = =

 Assinado por’ MELISSA LOHANA DALPRA RIBEIRO - Escrivd]




MIBISTERICY GOS TRAMSPORT _‘
SECHETARIA NACIOMAL DE TRA;

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
i

O SERATRAN

CARTEIRA NACIONAL DE HABILITACAQ / DRIVER LICENSE / PERMISO OE CONDUCCION

B 0 b £ sl
G (l."u'\[i'{\u MANTTL EAFEGOH) l[m.;:m.'_'“ "3
L

e BT U AR
|‘I 1IN GUTDAT DO IGLIACL, i i

:
g m
O 13
by r(; oy {m--\:-u-uum- J
E g i W) .::\I::-_;.“;;;\-,,-;l;“-.
o W
'5' I'?'I N i LS HASEGEID
IR R—
v i )
o 1t w
= —E—m o

SANTA CATARINA

3348642703

I<BRADS005D711<12644<4<€44545%
9108138M35021 TOBRACL<4€L44544H
MATCOMS<MARCEU<BASEGGIN<<<LE<<L

Documento assinado com certificado digital am conlormidade
com a Medida Proviséria n® 2200-2/2001. Sua valldade podera
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientagdes para Instalar o Assinador Serpro e realizar &

validagao do documento digital estio disponivels em:
https:/iwww. serpro.gov.br/assinader-digital,

SERPRO/SENATRAN



(2/02/2028, 1319 Radesim - Consulia Publica CNPJ

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERD DE INSCRICAD < = DATA DE ABERTURA
COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUACAO
;t;l::.SMOUM-S& CADASTRAL 21/11/2000

NOME EMPRESARIAL
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA,

TITULO 00 ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
LEISTUNG ENGENHARIA DEMAIS
NOME DO REPRESEMTANTE LEGAL CFF QUALIFICAGAQ.
MARCELO JAVIER FERNANDEZ 831 #HE-00 Administrador

CODIGO E DESCRICAD DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
2660-4/00 - Fabricag@o de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagao

CODIGO E DESCRIGAQ DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

3250-7/01 - Fabricagdo de instrumentos nao-eletrdnicos e utensilios para uso médico, cirurgico, odontolégico e de
laberatorio

3312-1/03 - Manutengao e reparagao de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de Irradiagdo
3321-0/00 - Instalagdo de maquinas e equipamentos industriais

4664-8/00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonte-médico-hospitalar; partes e
pegas

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

6810-2/02 - Aluguel de imbéveis proprios

7490-1/99 - Outras atividades profissionais, cientificas e técnicas nio especificadas antericrmente

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

7740-3/00 - Gestao de ativos intangiveis nao-financeiros

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

LOGRADOURD NUMERD COMPLEMENTT

JOAQ ROPELATTO 202

CER BAIRRODISTRITO MUNICIFIO WUF
89265520 NEREU RAMOS JARAGUA DO SUL sC
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

CONTABIL@LEISTUNGBRASIL.COM (47) 33712741

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

RAEE

SITUAGAD CADASTRAL DATA DA SITUAGAD CADASTRAL
Ativa 21/11/2000

MOTIVO DE SITUACAO CADASTRAL

SITUAGAD ESPECIAL DATA DA SITUAGAQ ESPECIAL
Lt g ek ik

QUADRO DE SOGCIOS E ADMINISTRADORES

hitps./fconsultacnp|.redesim.gov.bricomprovante-inscricao




02/02/2026. 13:19

Redesim - Constlta Plblica CNPJ

I NOME/NOME EMPRESARIAL

OEB HOLDING LTDA

63.854.220/0001-00

CPFICNPY QUALIFICAGAOD
l RJP HOLDING LTDA 63.854,219/0001-78 Sécio
NOME/NOME EMPRESARIAL CRFICNPY QUALIFICAGAOD

Saocio

NOME/NGME EMPRESARIAL CPFICNPI GUALIFICAGAD
MARCELO JAVIER FERNANDEZ 831 .#4H. #4-00 Administrador
NOME/NOME EMPRESARIAL CRFIONAY GUALIFICAGAD
MAG HOLDING LTDA 63.854.222/0001-91 Sécio
NOMEMNOME EMPRESARIAL CREICNPY QUALIFICAGAD
MJF HOLDING LTDA 52.935.842/0001-39 Socio

Codigo de autenticidade: 5754500c2be125ff

Aprovado pela [nstrugado Normativa RFB n” 2.119 de 06 de dszembro de 2022, Informagées vigantes na dala da emissdo,
Emilide no dia 02/02/2026 35 13:19:44 (data e hora de Brasilia) por MARCELO JAVIER FERNANDEZ - CPF B31.651.180-00

0 codigo pode ser consultado nG enderaco hitps:/feonsultacnpj.redesim.gov.br/aulenticidade-comprovante-inscricas

(hitps:/lconsultacnp).redesim.gov.br/autenticidare-comprovante-inscricaa).

https://consultacnp|.redesim.gov.br/comprovante-inscrican
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Certificado de Registro Cadastral - CRC

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

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

Atividade Econdémica Principal:

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

Endereco:

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

Observagoes:
A veracidade das informagdes podera ser verificada no endereco htips://comprasnet.gov.br,

Este certificado ndo substitui os documentos exigidos em lei.

Emitido em: 02/02/2026 16:36



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaragio

Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento & a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 04.187.384/0001-54 DUNS®; 91*****g9

Razdo Social: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

Nome Fantasia: LEISTUNG ENGENHARIA

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

MEI: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias ¢ Impedimentos
Ocorréncia: Nada Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Niveis cadastrados:

Automitica: a certidio foi obtida através de integragao direta com o sistema emissor. Manual: a certidio foi inserida
manualmente pelo fornecedor,

I - Credenciamento
II - Habilitagao Juridica
ITI - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal ¢ PGFN Validade: 31/07/2026 Automatica

FGTS Validade: 27/02/2026 Automatica

Traballiusta  (heepy//wwwiistjus.br/certidao) Validade: 01/08/2026 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital ¢ Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 30/05/2026

Receita Municipal Validade: 17/03/2026

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualifica¢io Econdmico-Financeira
Validade: 30/06/2026

Hsta declaragio ¢ uma simples consulta ¢ nio tem efeito legal

Emitido em: 02/02/2026 16:38 1 de |1
CPF: 831 XXX.XXX-00  Nome: MARCELO JAVIER FERNANDEZ
Ass:




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e
ooooo

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

Autorizagao de Funcionamento da
Empresa

8.02.034-7

Nome do Dispositivo Médico

VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG LUFT5

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Ventilador Pressao e Volume

Numero da Notificagdo ou do

Registro do Dispositivo Médico

Registro do Dispositivo Médico 30203470015
Situacao da Notificacao ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou 25351316418202039

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. - BRASIL - CNPJ / Codigo
Unico: 04187384000154 - Enderego: RUA JOAQ ROPELATTO, 202 NEREU
RAMOS 89265520

Classificagao de Risco do
Dispositivo Médico

Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacao cu do Registro do
Dispositivo Médico

08/06/2020

Data de Vencimento da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo
Médico

08/06/2030

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

BX0297U-—-E LUFT5 MANUAL
PORTUGUES Rev 05.2.pdf

~ Modelo Produto Médico

.......

LUFTS

Impresso dia 02 de fevereire de 2026 4s 10h49 em "htip://consultas.anvisa.gov.br/apl/consulta/downloadPDF(25351316418202039"




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

15N 1677-7042 Nt 108, sepunda-feim, § de junho de 2020

RESOLUCAD-RE NY 1,843, DE 5 DE JUNHO DE 2020

A Gorente Garal de Regiatra e Fscalizacio de Produtos Fumiganm Garivadas pu
g ey Tabacs, no Uso das atribulgdes que lhe confere o art: 162, aliado ao art, 54, 1, § ¢ do
Regimento interno sprovado nos termos do Aneso | da Resolugao di Diretorld Coleglada - ADC
n® 755, de 10 de derembro de 2018, 2 tendo em wisia o disposto na Resolugia da Diretoria
t‘_oleglaua RD-, 1t 226, de 30 fle abril de 2018, resolve

18 Deterir as peticoes relatias 3 produted fumigenos dertados do tabaco,

confprmie .ml::u.l Bl CUMmprimento o declsia limimar contedida pela 12 SKHDK, no processe
1002 750:45.2018.4.01 3400

Art) 29 Eata Resolugho entra em vigar na data de-sua puhlicm,‘an.

STEFANIA SCHIMANESK] PIRAS
ANEXO

CASA CARIBE IMPORTACAD E EXPORTACAD LTDA - ME

CRPL 13.609.726/0001-78

Marca: VOLKEN ALLEN [fumo para rarguile) - smbalagam prinsdria caivi pare 50p do praduto o
embalagem sceundara pacoto para 10 embatagens primarias

Processt: 253913901 33/2020-60

Expediente 1418344/20:2

Assunitp! G001 - Aegistra de Prodato Fumigana « Dados Cadastrais

Marca: VOLKER EINNA GUM (fumo gara narguilé) - embalagem primana caixa para S0g do
produte & cmbalagem \:!:undﬂra pﬂml-. para 10 embalagens primirias

Processo: 25351 3901 34/7070

Expediente: 1418346/20-9

Assunte: 6001 Registra de Produts Fumgena: Dados Cadastras

Wred: VOLKER TUTT] GUM [fumo para natguild) - embalagers pHimidel calea pard 508 do
produto e embalagem secundaria pacute para 10 embalsgens primarias

Processo; 25351,390135/2020:59

Expediente: 1418354/20-0

Aszuitor 6001 - Registro do Produto buinigene - Dados Cadastras

RESOLUCAD-RE N9 L.844, DE 5 DF JUNHO DE 2020

A Gerente-Garal de Registro 2 Fistalizecio de Produtos Fumigenos Derivados ou
nlo do fabaco, ne use das atdbaigbes que lhe contare o art, 162, aliada ao art. 54, 1, 4 19
o Regimetity Interno gprovodo nos termos deo Anexo | odo Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n¥ 555, de 10 de dezembro de 2018, £ tendo em vista o dinposto na
Fannlugdo da Diretoria L.ol-ng!n < BOC n® 226, de A0 de abril de 2018, resolve

Art. 19 Defoiir o peticia rofative @ produte fumigens derivado do_tabaca,
cotforme aneat, B Cumprifmento a decisio limingr concedida pela 1# VF/DE no proecsso
TO09344-26.2018.4.01 3400,

At 29 Bsta Resolugdo entr em vigor na data de sua publicagio

STEFANIA SUHIMANESKE] PIRAS
AMEXD

ELITE TRADE IMPURTACAG E EXPORTACAQ EIRELI ME

CNPl 27.830.598/0001-79

Marca) ZOMQ MALDIVES [cigarra com Nitra) - embalagom primaria cola para 50 § e
embnfagem secundaria caixa para 10 embalagens primarias

Pracesso: 25351 27390/ 202044

Expodionte| 1072231/20-9

Assunto) BUUL - Registre de Produta Fumigens Dadey Cadastrais

RETIFICAGAD

Na Resoluglo - HE n° L2465, de 73 de abril de 2020, publicada no Dl ©fcial
da Uniie n° 79, de 27 de ubril de 2020, Sepdo | pig 84

Cna ne 18

pela 12 Varg < SI/0F, ng processs 1000084-86.2018,4.01.3400,

|

gl Tribunal Aegonal Federl da 10 Ragizo, no  processn 1039408
24 2018 4. 310000 )

GFRENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESOLUCAD-RE N2 1,835, DE 4 DE JUNHO DE 2020

0 Geeente-Geral de Techologly de o Produlos pars Satde, hoo S0 &
atribuiches yue Ihe conlers o art 158, liado o0 ort. 54, 1§ 1% do Hegimanto Interno
aprovado pela ftesolugin do Piretona Colegada - ROG h 265, e 10 de deenibra e
ZULN, resolye

Art, 1 Defenr as petiches relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnalogia de
Produtns fFara a Sadde, conforms anisa,

Art. 2* Esté Resolugdo entra em vigor na data de sun publicagho,

LEANDRD RODRIGUES PEREIRA

AMNFAD

NOME DA EMPRESS [/ CNPI

NOME COMERCIAL

NUMFRO DO PROCFSSD J_REGISTRO
BETICAO(OES) / EAPERIENTE(S)

AMERICAN ORTHOOONTICS BRASIL PRODUTOS NRTODONTICTS (TDA / 11,984, 167/0001-

50

RRACFPASTE MTT PRIMER

25353, 118100/2020/94 [/ BO755760019

80009 MATCAIAL  Cadastra de Familias de Matorial de Use Médico [ 0527237203
BARAL Tomerein, Impanagin & Exportacdn Leda f 17,002 220/0001-57

Cartuche BF milerougulhng parl fanétd eléirica para mll:rrmgulhﬂm!nrn needle werigs
25351 T9681E/2020-10 / BOSBRES1001)

BOU0S  MATLRIAL - Cadastre o Famillas g Materlal de Use Médicn | 1835144200

SIGELASTE INDUSTRIA COMERCID IMPORTACAL £ LXPORTACACH [3F BIOMATERIAY E
FRODUTOS BIDTECNOLOGICOS LTRA = EPF / 73,146 163/09(011 &2

Kit C3nula para Cirurgia de Torbinectomis ¢ Seploplastia ART

25351 62158R/2019 1R / 1459200040

OG0 MATERIAL - Cadastro de Confunto do Materlals de Uso Midice / 26‘)3644]33
BOMEDICA ECUIBAMENTOS E SUBRIMENTOS HOSPITALARES LTDA / 01.298 509/0001-
4y

Familia Kit de Detesgdn PCR em tempo. raol VIASURE Zika, Dongue & Chikungunya
25351, 625783/2019 06 [ 10153870277 )

8017 VD Heg{st‘m de produtos Importados em femills / 2634690197

i 143, ﬁmfnmz 73

cQUIPD PAIA APLICACOES DE SOLUGCHES PARENTERMS

25451 411400/2020-71 | BUZBRDOD0AS

20009 - MATERIAL - Cadastra de Pamilias de Materisl de Liso Mbdjm J 1487161203

RRADENT COMERCIO T [MPORTACAL LTDA EPP / 79.947.967/0001 54

METALLIUM MNIiCr

23351 7RB181/2070-95 / 10333420033

3060% » MATERIAL - Cadastro de Familias de Materlal de Use Madieo / LLE5341208

CONTROLLER COMERCIO E SERVILDS LIOA / 78 514.210/0001 (10

AGULHAS AURICULARES

25351,391953/2620-79 /10410130044

RO002 - MATIRIAL - Cadsstro de Familias de Matefial de Uso Medico / 1422400203

DELE DISTHRIBIIDORA DE MERICAMENTOS EIRELL / 05424 826/0001-21

Madcaras pars exlgdnio terapia

#5351.411814/2020.00 / BO1SS330008

BOOOY - MATERIAL - Cadastre de Familias de Mabetial de Uss Medies / 1481815200
DFSCARFACK DESCARTAVEIS DO BRASIL |TDA / 01.057428/0001-33

Luva Cirdrgica Sintetica e Palicioraprens sem P Dassearpack

23351.366882/2020-76 / 10330660308

50009 - MATERIAL - Cadastra te Famillis de Materlal do Uso Medics / 1350010200
Luvia Cirdrgici sen Pd Descarpach

2535139681 7/2620-75 / 10330660309

#0009 « MATERIAL - Cpdastrn de Familiis dn Materiai de Usn Madica /1436342200
Luva Cirdrales com Po Descarpack

25351 396822 /2020-88 [ 10230680310

80009 - MATERIAL - Cadastra de Fumllias de Material do Uso Medico [ 14361520064
Cateter Masal Tipo Oculos para Oxigénlo Descarpack

25351,074052/2020 15 / 10330660302

0008 MATERIAL - Cadastro de bamilias ge Material de Uso Médico / 0342217208
EBRAM PRODUTDS LABDRATORINS ITOA f 50.657 402/0001-31

FAMILIA TIUIMIEREA - CREATININA

25361 G27704/2019 93 / 10155820243

8435 - WD - Cadantro de produtos naoonas em familio / 2647060198

FAMILIA QUIMIFER - FERRCY

23351.627706/2019-82 | 10T59820244

8435 VD Cadastro de produtos naclonals em familla [/ 2647984195

FAMILIA QUIMICAL - CALEIO

25351.677703/2019-49° / 10159820247

B435 - |VD - Cadastro de produtos nacienars en famile | 2642951199

ECCO MBRAS GFTICAS £ DISPOSITIVOS BIRELL - EPP /01644 138/0001 96

o b plus

25351.12696m/2020-79 / 80323310005

4044 - COUIPAMIENTD - Registro de [quipamento pard Salide, da Medio ¢ Pequeny Porte
/ 582983206

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAD £ ODISTRIBUICAD BE RPRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA [/ 08,867 408/1001-88

TransAeris System

25352.491089/2020:12 / BO117580889

80025 - EQUIPAMENTL Cadastrn  de Sistema de Fguipamentes para  Saude. /
1728412301

ENDO-MASTER COMERCID DE EGUIPAMENTOS OPTICOS £ CIENTIFICOS DA EPP /
03, 785.287/0001-76

fit Trocater Descartivel LapSaphyre Endomastes

15351 JHIKEH/Z020:-47 / KOSI3420080

EOO09 - MATERIAL - Cadastre de Familias de Matorial de Uso Medico [/ 1384045207

Fiba Dragnmucs Bradil, Producas e Distnbuicso de Produtos Medicas Firel [
12.120,515/0001-94

BILIRLUBIN DIRECT DEA

25351,584551/20149.91 / BiK26360048

A0143 < WD - Cadastro de produte / ?MJ'SBG‘IQI

FAMILIA PHOSPHORUS

23351,594553/2019-80 / 81826160042

‘§437 VD - Cadastro de grodutes importades em familla [ 2487600191

Evalve |importaghe & Cometcle de Frndutm Médicas & Hospitalares  EIRELI

32.139.055/0001-73

BADCAS CIRURGICAY EVELVE

25351 411898/2020-41 / B1B3BIHONOL

80069 - MATERIAL « Cadastre de Familas de Maienal de Usn Médico / 1a82153200
GAMMA CAUCIS: COMCRCID ATACADISTA, IMPOGRTACAD £ DISTRIGUICAD (TOA ML
23,864 965/0001-28 )

CANULA HEALCATH FM PTTE SAFETY

25351, 188510/2020:01 / B145857000R

HOUCS - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico { GBOE222200

GMIHO COMERCIO ¢ HLI‘HEBLNIA\,GI-_S COMEHCIAIS DE LQUIPAMENTDS  MEDICO
HOSPITALARES LTDA [/ B2.431 784/0001-77

Binga Descartavel pars Bidpsls

25351.02662/2020 61 / 80050030119

0009 MATERIAL  Cadostro de Famillas de Material de Use Medico / 0137823205

ASPIRADOR CIRURGICD GIGAPUMP

2535L462705/2020-49 [ BOGB102900L

8024 - FOUIPAMENTD - Cadastre de Fquipamento para Saude [ 1640456204

GIOBAL TEC INOUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS EWEL - LPP /
(16.157.734/0001 65,

CIRCUITO RESPIRATORID GESCARTAVEL GLOMALTEC 14

25351 304299/2020:-71 / BO3BS130065

BOOLO « MATERIAL - Cadastro de Sistema de Matorial de Usn Méadien / 1166453203

W, CUMtﬁCI(J IMVUHU\C“Q E EXHORTACAD DE PRODUTOS MEDICOS HEEH FALAKRES
FIRFL) - £PF / 23.351.545/0001-48

Retroescarestdores Infinity

15351,357775/2020-57 / BISAAZI0053

20002 MATERIAL = Cadastro de Familios de Materlal de Uso Madico | 1323222209,
Pino Gula do Ponta Achatada Infinity

25351 411890/2020-84 / 81544220054

S000% - MATERIAL - Cadastro de familtas da Material de Usn Madico / 1482151280

1V COMENCIO IMPORTACAC E EXPONTACAQ LTOA [ 00.338.208/0001-15

Mirroscopio Espacular

I5351.470441/2020.78 / 10354340110

BOO27 - EUUIPAMIENTL Cadastro de Familiz de Equipamentos pars Sauoe
1654424207

RANDLE COMERLID DE EQUIPAMENTOS MEDICOS S:A. / 54 755.242/0001-34

CANULA CXTAATORA DL CALCULOS NITINOL PERC NCIRCLE® - NTRSC-120038

= |
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secso 1

S50 1677-7042 N2 108, segunda-feira, 8§ de unha de 2020

25351381901/ 202094 | 10330719021
BOI0 « MATERIAL - Cadastro de Maierial de Uso Médico [ 1394130705

Humanna Medical Lida (27,017 206/0001-11

Pontetra Descartdvel Cold Knea

25351.453572/3020.91 / 81637610092

BO52 « EQUIPAMENTO - Reglitro de Familia de Equipamentes para Sadde, de Médio e
Peqlienn Parte / 1609132708

Rit Clnula de Microcirurgia KTP-DUBAL pars Microscdpiog/Lupy

25351.453571/2020-46 | 81637610091

4052 - EQUIPAMENTD - Reglstra de Familia do Faulpamentos pim Sadde, de Médio &
Pequent Porte / 1609123205

IMODORTD  INDUSTRIA BE (MATERIAIS ODL}NT‘EJLU’K‘WU& COMEREIO, IMPORTACAD E
EAPORTAGAD EIMEL / 21 /38.250/0001 01

IMOBLOC

3511 78370/2020.71 / 815124530004

BOUOY - MATERIAL - Cadostra do Famillas de Mataral de Uso Medico [ 0265 /22206
Liguida acellico termopollmerizavel

ASNT MSHTAA0I0-18 / R191253000% . .

BOUDY - MATERIAL - Cadostro de Famillas de Material te Ust Médice [/ 0R93341204
INBONE TOMERCID, IMFnR‘rncﬁn £ EXPORTACAD DE PRODUTOS MEDICOS ODA
18.328.578/0001:37

[HSPOSITIVE DE CIRCUNCISAD - LANGHE MEDICAL

Z5AN1.270810/2020:51 | R104R7T0022

ROODS - MATERIAL - Cadastio de Famillss de Materol de Uso Medice / 1061808208
UGC INDUSTRIA £ COMERCID DE MATERIAS DENTARIDS SA / (MEAR9.050/0003-24
GLIA [F RROCA FM LIGA OF TITANIO

25351 J109051/2020.14 | 10344420336

BO02 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Liso Medico / 0907259204
CICATRIZADOR FF

#5351.035634/2020 86/ 10344020335

HI2T - MATERIAL - Fagistro de Familias de Material de Use Madica / 0168164208
CILINDRQ. DF PROTFCAD FF

25351 .035643/2020 31 / 10344420334

H02G < MATERIAL - ‘Registra da Familias de Material de Uso Midice / D108162201
TOACVIED COMERTID DE MATIRIAIS CIRURGILDS 5/A / T8 742.451/0001-33

AGULHA PARA CANETA DE INSULINA VITALGOLD

25351 411842/2020-96 [/ 107965001175

80008 MATERIAL - Cadostro de Famillas de Materlal de Uso Médico [ 1481904200
[ANG F PGS MATFRIAT HOSPITALAR (TOA MF [/ 33.175 084/0001-53

Trocarte descartavel com filtra traplan

25351.411971/3020-05 / ROZBSII0021

BOOOS - MATERIAL - Cadastro de Famllias de Matérial de Uso Médico / 1482716704
LOR BRASIL COMERCIO IMPORTAGAO £ EXPORTACAC DE PRODUTOS MEDILOS LTDA /

08 854 6E3/0001-28

Instrumientals Estéreis MiwAn Green

FH351306H16/2020-31 [ 80444R10051

BO00S - MATFRIAL - Cadastro de Famillas de Malenal de Usa Médice / 1436140700

LE.IS'TLING CﬂUlI‘AM[NTEl' LTOA, ./ 04,187,384 /0001-54

VENTILADOR PLILMONAR LFISTUNG LUFTS

25:351.316418/2020°39 / 80303470015 . _

}ma -gm.llphl\dmm - fegistra de Cquipamento pam Saude, de Medio @ Pegueno Parts
1207345201

LGE BIOTECNOLOGIA LTDA. / 06.200.932/0001-41

LAL - Deteccio de Endotoxinas {Codign: T 18118-50)

25341 108653/2020- 74 | 80451510003

BOOMG - MATERIAL - Cadastro de Coniunto de Matedais de Use Medico | 0494212204

LIGA LIEE’INDUSIR#A | COMERCHD LTDA - ME / 07.068.138/0001-32

Eowpo enteral para Bomea Infusora - TE-135

25351 411805/2020-88 | BO3TISLO052

BONDG = MATERIAL - Tadastro do Familias do Matorial de Uso Medico / 14857 /0200

LLLD DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCD DE PRODUTOS. INEANTIS LTDA /
(OB.855,390/06001-17

aspirador fasal do sucgdo ik

25351 250314/2020-54 | 80421909006

BGAO « MATEIUAL « Cadantrg de Matesal e Uso Médico / 1002668201

M F EQUPAMENTOS MEDICOS LTDA - EPF / 0LE0D 268/0001-:2

BWIVIini HST Compass

25451462534/ 2020 41 / 80193719003

B024 . EOUIPAMENTO « Cadestro de Eguipaments para Saude [ 160561207

Lénulas [Descartaveis parg A\mrsl;m:[ Optikan
7E3513230213/2020-66 / 1016120051
0004 MATERIAL  Cadastro do Famillas de Materdal de Uso Medico [ 1437383207

CARTUCHD COM -I'\CL.ILH.‘! ALAn SI'NJGT'“:
75351 AD9651/2020-64 / HIEEZT10045
20D02 = MATERIAT = Cadastra de Familias de Material de Uso Médice / 1477746201

MEDSTAR IMPQATACAD E EXPOATACAC EIREL / 03.580.620/0001-35

Uridadie de Acionamente pace st em Cirurgln Bentdein, Implantologls, Ciurgia Masio:
Facial ¢ Edodontia '
15354 475766/ 2020-47 | A0047300763

A2 FAUIPAMENTO - Cadastro de Famllis de Fquipamenios pars Satde [/
1678913206

WMICHEL F. KIYMUS / §7.327.553/0001-13

LATIRPA NERVOS MK LIFE

25351 411555/2000-R6 / 10392020105

HOO0F - MATERIAL - Cadiastrn de Familias de Material de Usn Médico [/ 1-1%'?.‘1?20‘?

CONIUNTO NF-FRUS'I’UMIA PERCUTANEA DF CATETERS DF DREMAGEM F)(TI'-R A
FSAST.3BIR7A/I020-98 [ BORO/A30041

30090 . MATERIAL . Cadastro de Cenjunto de Miterfats de. Ltso Medico [ 1394063205
[elia Basket Introdutor sem Valyulp

75351 411660/ 2020- /4 / AOGD 30042

20003 - MATERIAL - Cadastrn de Familias de Matenal de Uso Medico [ 1482044207

N BT DRIHG DENTAL TIDA /01, /83:222/0001:90

FIJ COPPEN MICREL-TITANIUM

25351:391952/2020.24 [ 80210450034

80009 + MAIERIAL - Cadastra da Familiah de Matarl do Uso Médics / 1422398208
BENDALOY

25351.391957/2020-57 / 60210490033
H0OGY - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1422408709

NEOMEX HOSPITALAR LTOA / 02.809.310/0001 87

KIT INTRODUTOR INVAMED

75351.376582/(2020-03 / umsmmze

BOGYD - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Miterai de Uso Médico / 1579791203
ONCOAMED FROGUTOS PARA SAUGE (TDA - MI [ 2008888

GUIA HIGROFILICA SCW U Bt

25354 mwafzmm / B150EEA01

BOOO9 - MATERIAL - Cadastra de Fomilias de Materal de Usa Medics / 0672892208

TTOLOGICA [RALIL 7 PRODUTDY HOSPITALARES 1TDA i’ 1
BRENG (TTOLOGICO LK ME [ ER2E630/0001 71
25351 .313698/2015-48 / 1363880011

8029 MAIERIAL  Hegistra de Familias de Materil de Usy Médico / 2109353156
ORENG GTOLOGICO

25351.513700/2019:29 / RIIGIRAN0LE

BU29 - MATERIAL - Regisire dy Famiias de Material de Uso Médico / 2109358150

Pﬂlﬂﬁ FIX INDUSTRIA E COMERCIO DF PRODUTOS  HOSPITALARES s
02.881.277/0001-64

COMPRESSA CAMPO OPERATORIC ESTERIL POLAN FIX

25351.396823/2020-22 / MOOA4DOLIS

30003 - MATERIAL = Cadastra de Famtilias de Materlal de Uso Madico / 1436153200

PROTETIC TNDUSTRIA E COMERCIO DE PROGCUTDS ODONTOLOGICOS LTDA ML [/
05807 w/0001-03

Fesing Acrilica Termooolimerizdvel

25351.130333/2020-65 [/ 807E0420003

BODD9 - MATERIAL = Cadastro de Famillas de Materizl do Uso Médic‘o / USTTE23Z00
TATG MUNDIAL COMERTIAL |M|'crnmdio £ EXPORTAGAD LTDA. [ D2 776.057/0001-33
SISTEMAS OF DIGITALIZACAL DE RAIDS X AM

535L467213/2020-11 [ BODDBYS0005

80627 - FOUIPAMEN - Carlastro He Familia de Equipamentas para Sadde /[
1653655200 :

Robisa Indistria & Comarcio Material Hosplitatar EIRELl - ME J05.263708/0001-01
Lva Cirdrdica Estoril New Mand Texturizada

25351.376558/2020.66 / 81355330009

0009 - MATERIAL - Cadastra de Familias da Material de Wso Médico / 1329744208
luva Clrirgica Fsigeil Cirurgic Powdsr Fres

25351.478563/2020-79 / 81355330010

BO009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Materal de Use Médiea [ 1379754200

ROCAT LIAGNOSTICA BRASIL LTDA / 30.280358/0001-86
NHALZ (Ammonla I} cobas c

35351 691864/2019-96 / 10287411404

50133 - VO - Cadastro de produto / 3370510198

Smith & Tephew Tomertio de Produtos Medicos Ltda [/ 13,656 820/0001-88
r::aﬁ:rﬁ?“o? DE FINACAD RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS PARA GRANDES B PEQUENDS
25351.219065/2020-74 ] 80804050291

HOOG7 + MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantavel em Ortopedia [/
97291 208

Brocas bstérels Micraraptor

25351.351951/20240-80 J’ 80809050289

80009 - MATERIAL - Cadastro de-Familias de Material da Usa Médieo / 1422355201
INSTRURMENTAS ERY CHOMO-COBALTO

25351.396819/2020 64 / B0R0ADS0292

0009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 1436108200
VIR Sistema de Faagdo Rigida de Macas Tubulares para grandes o pegquenos
fragmentos.

35351.219065/2020-20 / BOKOADS0290 _
BO0SY - MATERIAL - Registro de Sistemo de Materlal Implantdvel em Ortopedia [/
QE7T 906

SURGICALMED! [MPORTALDRA E LISTRIBUILORA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA-ME /
20,057, 138/0001-10

Agulha de pungio chiba

25391135764/ 2020.18 [ 91565698129

BOO0D - MATERIAL - Cadastro de Familian d= Matarial de Uso Médico / 0BOTGRL 201
SATRGITEC romtﬁcit: EFABRICACAL DE PRUDUTUS MEDICOY £ HOSPITALARTS LTDA - ME
20,684 423 /0001-3

CANULA DE er‘ﬂm)Eﬂr!iUﬁ(,.ﬂO

25351 J70565/2020 68/ HI4EUTEO0A L

BU00Y - MATERMAL - Cadastro do Familian do Material do Usp Medico / LA79758201

TEH TECNOTOGIA TLETRONICA BRASILEIRA LIDA / 46025, 103/0001-18

pollgrafo partatll para vletrotiviologhy

25351.471891/2020-88 / 10265620032

8049 - EAUIPAMENTD - Ragistro tle Fruipamento para Sadde, de Médio & Pequens Fare
/1667155204

LNIT INDUSTRIA, COMERCID, IMPORTACAD £ EXPOATACAD LIMITADA - £BF /
66.465.262/0004-77

CAMULA DE TRAGQUVEDCSTOMIA SEM BALAD = UNIT

23351376 n_[lﬁlD-&D { AD2RTOT008F

80010 - MA Cadastro de Sistema de Materisl de Use Madico / 1379750208

Vida Slmnﬂogna Lda = ME / 11,308 R34/0002-85 -

FAMILIA VIDA ©

23351, EISNIEDI“-U / BOI8S070086

4437 (VO Catlastry de pradutes importades em famiiia / 2634686194

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

O Gerente-Geral die Teenologiy de Produtes para Sedde, oo s daes
atrlbulgoes que [he confers o art. 156 alindo wo art. 94, |, § 1% do Reghmento Interme
Aprovade pels fAeselugio de Dicotorls Coleglada < WOC n® 255 de 10 de degembrn de
2018, revalyy; ) ) o

Art, 1° Delodr s peligoes felacionodes § Geréncia-Geral de Teenologia de
['rodutos parz a Saude, conforms enexo,

Art, 2" Estn ResolugBn entra wm vigor na dato de sus publicsgdn

LEANDRO RODRIGULS PEACIRA
ANFXU
NUML D4 EMPRESA | CNPI
NOME COMERCIAL

MUMERU DO PROTESSY [ REGISTRO
PETICADITES) / CXPEDIENTC(S]

ABBOTT LABURATORIGS DU BRASIL (TDA / 56,894 701/0001-16
Familla Alinity | 5CC

{%; b im0l e eIl oo salddredn Wiptpiiiss
. LT A gt B g b tee it e, el @ Adiga 31 P00CARRONR Y

2N

it it & P et yblafa B Chies PO G iaklidia 1l
B

DLW T sl A (A dEmeormia MW o0 2 3008 e 248100 !CP



DIARIO OFICIAL DA UNIAO- segso 1

IS5M 1677-7042 N2 187, segunda-teira, 17 de outubro de 2022

GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE
RESQLUCAGC-RE N¢ 3.374, DE 13 UE OUTUBRO DE 2022

U Gerente-Geral do (ecnologin de Frodutos pari Saude, no uso das atribukcies
que the contere o arr. 124, allada 40 art, 203, |, & 1¥ do Reglnento Intemo agrovado pela
Resplicso de Diretorls Colegiada - ROC nd 585, da 10 de-detembra de 2021, revolve:

Art, 1* Deferit as petigles relaclonadas & Gerénria-Geral de |eennlogin do
Produtos para a Saldo, confarme anexo,

Art. 2" ) carregamento de instruglies de uso no repositdrio documental de
disposi dl fispanivel o portdl da Anvisa, ¢ obrigatorio & doye ser executado
pely empresa responsavel pels regulsrizagio do produto, & gual consente gue seu
conteudo guarda cancordineia eum & legislacda vigente e conshitdncia com o prodito
regularizado. de scordo com o &4V do art 3% da Riesolugdo de Dirgmatia Coleglata - ADEC 1
431, de 13 do outubro de 2030 -

Pardgrala dnica O carregamenta citado no capul deverd ser realiiada sm até
30 (trinta) diss apas a conclusie faverivel da potiglo gue implique mudanga naa InstrucBes
de ush, de pcordo com G6¢ do art, 39 da Resoluedo dp Diretaria Colegiada « ROC né 432,
de 13 de oulubro de 2020

Art, 37 Lsta Resolugdo ontra em vigor no data de-sua publicacio

AUGLISTO BENCKF GEYFR
ANEXT

NOME 0A EMPRESA / CNRJ

NOME COMERCIAL

NUMERO {30 PROCESSO / REGISTRO
PETICAQIGIES) / EXPEDICNTL{S)

ARCHITECT HBxAR Next Confirmatory Reagent Kit

25301 W08T12/2022-44 / BO1465023/3

8433 IVD  Registro de produto |/ J525314228

Alinity: | HEsAg Next Confirmatory Reagent Kit

25351508315/ 2022-65 / 80146502372

Bai3 . VD . Registro de produto | 2535309223

Familla Alnity | HBAAE Next Cudltative

24351.508309/2022- 16 / 80146502371

BU17 » VD - Roglstra de produtas importadoy em tamilia | 2525281227

Dome Salute Consultoria Begulatoria Leds [ 26:263 959/000103

GEUTA-CEL® (Hemostation Absorvivel de Celulose Oxigaca)

25351 4985884,/2020-50 / B1aB4750117

BU2S  MATERIAL - Wegistro de Famillss do Material de Uso Médice / 1752183201

E8D Biotech Importacio e Comérelo de  Produtos Medicos Mospitalares Lida /
13074 106/0001 51

E8l EASYTIST Troponin | Whaole Blood/Serum/Plasma Test

2535] 706579/2022-82 / §2206010006

8017 WD Hegistro de produtoy importadod om famils [ 3058542222

EMERGD -BRAZIL IMPORT IMPORTACAO F DISTRIBUICAD DF PRODUTOS MERICOS
HOSPITALARES LTOA / (34,967 S08/0001-94

Sitéma Tlipie de balio gastrico

75351.036017/202760 / 30117581020

H543 - MAIERIAL - Reghiro de Sisterns de Materldl de Uso Medico [ 0274345225

HITFCHRGLOGIES TTDA / 07,111 023/0001-12
[ESTE HAMIBO UL MARCADIORES CARDIACHS
25351 117604/20228-71 [ AOSKT7i0020
BANA - VR - Registro de produto [ 4294985378
FESTE HAPIDO [BE INFLUERZA Ao

15351 A96492/2022-51 / ROSRIT10047

£433 - IVD - Registro de produto [/ 2453260225

INALTEX INDUSTRIA BRASILEIRA [TDA [/ 37858 933,0001-34

prefude lubrficade )

25151.162220/2022-01 / 82316200007

BO2E - MATERIAL - Fepistra de Matersl de Usa Medico |/ 0992287223

MANDALA BRASIL IMPORTACAD £ DISTRIBUIGAC [IE PRODUTO MEDICD HOSFTALAR [TOA
/19,117, A76/G001-41

HOYA Vivines IMPREFSS - |enie Intrancular

25151006780/ 2022-67 / 806853R0351

4039 - MATERIAL - Registro da Famifas de Matetial ¢e Uso Médico [ 3263463222
SCITECH PRODDTOS MEDICOS 54 ¢ 01437, 707/0008 22

CLIP PARA HEMOSTASIA

25351 6344767707170 [ 10413960735 -
B2 MATERIAL - Registre de Famils de Materigl de Uso. Medicn [ 2345762217
Vil Aioleimoleei Trda - MF /11,308, 834/0001-45

VIOAFIAteste Trio Cardiaco [TROPONINA I/MIOGLOBINA/CEME)
25351.233920/2022-69 / 80785070169

8433 - VD - Registio dé produlo / 1791388225

VR MEICAL IMPORTABORA E [ISTRIBUIDORA DE PRODUTEYS MEDICOS LTDA [
o4 718.143/0001 -54

Manltol de Sinais Vitals / Monltor de Patlents

15351_40867&,‘_2{}1}-51 J BOMOZ512838

8057 - FOUIMAMENTO - iteglstro do Familia de Eguipomentos para Saddo, de Madio o
Pequens Porte / 4751730217

ANEXC

NOME U EMPRESA [ CNP)

NOME COMERTIAL o
NUMERO Dd PROCESSO [ REGISTRO
PETICACIOES) / EXPEDIENTE(S)

AUTG SUTURE 0O [RASIL LTDAS{; 01 645, 409/0001-28
V-LOC 90 - KO DE SUTURA ABSORVIVEL SINTENCD
25351.4749545/2011 94 | LUF48000306 )
80233 . MATERIAL - Alteracdo de rogistro - Aprovacin requerida -

Acrezomo do
miterial em familia / A6R40AB225

BIOTECH VISION CARE DFTALMOLDGIA. BRASIL LD /19 443 389/0001-36
IENTE FYECRYL YELLOW
25351.365737/201/-55 | B14781/0002
80235  MATERIAL  Alteracio do registro
infarmagdes da daisie tecnleo / 32H0135211
LENTE EYECRYL YELLOW
25351.365737/2017-54 / R147R170002
80236 - MATERIAL - Allsracdo de registea - Aprovagdn requerlds - Alteragis/inclusis
e indicagio de uso, modh de use, contraindicagdes, eventoys pdversos, advariéncion ou
wrecaucoes [/ 3280137218

CONEXAQ SISTEMAS DE PROTESE LTDA / 00.243.685/0001-51

CONEXAD

15351.058402/2005-67 / ROOLGZ90009

Ba18 . MATERIAL » Refificailo = Correglio pels ANVISA [ 4790520224

EMERGD BRAZIL IMPLRT IMPORTACAD E DISTRIBUICAS BE PRODUTSS MEDICDS

HOSPILALARES LTI3A [ 04.967 AD8/0001 98

Endofarm Anyimicroblal Restorative Bioscaffold

5351.263742/20114-11 | KO1175B0851

20Z35 © MATERIAL - Alteracao de registra - Aprovagdo fequetida -

material em familia / 4683439224 )

Endoform Antimicrabisl Restorative Bioscalfold

25351 203742 /201911 / BO117580851

80242 - MATERIAL - Alteraglio de registro - Aprovaglo reguerida - Local de fabrieacio
tnclusdo. ou oltoragho di unidade fabril '/ 4683474225

Aprovagido requerlds Alteragan de

Aoréscimn de

GE HEALTHCAME DO BRASIL COMERCIO E SERVICUS PARS EQUIFAMENTOS MEDICD-
HOSFITALARES LTOA / 00,025.372/0001-40

Slstemia da Tomogratin Computadorizada
I5351.670731/2015-44 { ‘BOOT1IZE04AD7

80221 - EOQUIPAMENTO Migragio  de rogistro
Alterazao/intlusio de partes ¢ acossorios [/ 4748351222
SISTEMA DE TUMOGRAFIA CUMPUTADORIZADA.
25351.549520/2010:67 | BDOFIZE011Y

80211 - EQUIPAMENTD - Alteragdo de  registro
Alteracao/indusdo de partey & acessorios [ 474835722
Swlema da Tamogralin Compuradorizada

25351 61 763/2014-38 [ BOOY 1260343

80221 EQUIPAMENTO Alteragdo  de  registro
Alteracdofinglusdo de partes o deassorlos | A74MIEEIRL
Equipameanto de Tomogratia Computadorizmda
25351543091/2011.33 / BOOTI260129

80221 -« EHIUIPAMENTE Alteracio  de  regiatrg -
Alteracao/inclusio de panes £ acessdrios | 4748353224
Sistemi de Tomogralls Computadoriruda

25351 0882181020 89 [ 80071260403

B2l - LOUIPAMENTO Alteragdo  de  tegistre -
Aiteratao/inclusdo de partes © acossorips [/ A748349221

fAprovagio  regueride

Aprovacdn  requenida

Apravagdo  requerida

Aprevagho reguerids -

Antidugde  regquorda

GETINGE DO BRASIL ECUIPAMENTOS MEDICOS LTDA: [ 0&028137/0001-30

HLS Sel Advanced 7.0

75351.383086/2070-06 / 80259110197

B0236 - MAIERIAL - Alteracdn de reglstro + Aprovacio requerida - Alteragdo/inclusdo
de indicagiio de use, modo de use, conmaindicaghes, eventas adversos, Foveriencias op
precaucdes [ 4BB1568227

HELF MEDICAL SERVICOS ABMINISTRATIVOS, IMPORTACAQ E EXPGRTA’:iﬂ oa
23,236 534/0001-17

GRAMPEADORES CIRCULARES

25351:431861/2019.03 / RLE54900005 )

0132 MATERIAL  Retilicogde  Corregde pela EMPRESA [ 3293894221

LABORATONIOS B. BRAUN %/A / 31.673.254/0001-02

DIAPACT “CRAT - EQUIPAMENTO PARA TERAPIA DE SUBSTITUICAO RENAL EM
PROCEDIMENTOS AGUDODS

25351 400688/7006-16 / BO136990511

80220 - FOUIRPAMENTO Alteragdo  de  registio - Aprovagho  requends
Alteracio/indusio de local de fubricagho (unidade fabril) | 3294852229

PLEFUSOR COMPACT

IR0O0,008369/99 50 [ 10008530

80220 - EQUIPAMENTG Aiteragio  de registro Aprowacin  reéguerida

Alteragaodinciusio de loral de fabricagls |wudade fabell] / 4333069220

Né.l?‘!-iﬂshm‘l-ﬂ
6 LUFTS

- Alteragio

RESOLUCAG-RE NY 3,372, DE 13 DE DUTUBRO DE 2022

O GerpoteGeral de Tecnaloghn de Produtos pars Saude, noo uso o das
atribuigng que The confere a arl 121, allado go ar. 203, | § 12 do Regimenio literne
sprovado pela Resplugle de Niretona Colegiads - ROC 1Y 585, de 10 de derembro de:
2029, royelve:

Art. 1% Deferr as petigdes relacioneadas a Gerencia-Geéral de Tacnologia de
Produtos para 4 Sadde, conforme anexo,

Art. 1* O carregamenta de instiugdes de uso no repasitno documental de
dispngitvns. midicns,  disponivel no portal da Anvisa; @ abriatirie & deve ser
execulado peld empresa responsavel pela regulariragio do produto, 2 qual consante
que seu conteddo guards concordancla com o leghilagiu vigente & consigtBngid fom o
produle. reguianizade, de scordo com o §4% do ort 3¢ da Resolugic de Dirstoria
LCologinda - HDC v 431 do 13 ds outubro do 2020

umcd, TTERAMIEte 5] a|
ate 30 [wrinta) dhas apos 8 conclusde tavoravet dd peticdn que impligue mudangs nas:
Istrugdies de usn, e acordo com 562 do art, 3% da Resolugdo de Diretorla Coleglada
- BDC nTa3], de |3 de ouplbre de 2020
Al 37 Fota Resolugdn entrd am wigor fa odats de sua publicagsa,

AWGLISTD BENCKL GLYER

MANDALA BRASE WAPDRTACAGQ E DISTRIBUICAD DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR
TOA /09 117.476/0001-81

HOYA ISERT FY - LENTE INTRADCULAR

25351 17/933/2M9-04 [ B0686360250

80231  MATLRIAL Mtnmg;h e fepistre  Aprovatan requeridd Acrdscimo die
material em familt / BA22929213

HOYA ISERT PC - LENTE INTRAOCULAR

25351 178543/2018-01 | BUEREIG025]

80233 - MATERIAL - Alleracdo de registra

{ Aprgvaran requenids - Acréscimi de
matenal em famiio / BIII926718

MOBIUS LIFE SCENCL INDUSTRIA £ COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIDS
LTDA /04,645 160/0001-49

KIT XGEN MULTI PRZT Kit MULTIPLEY para Betseclo de 21 Patogenos respiratariad
253519054 70/201R-82 / BASG2G70034

8444 - VD - Allesagdo de registre - Aprovagdo requertds - Informacies du dussié
wenien de produlos: indicigio de uso nu uso pretendido; instrugdes de uin {excetn
Interferontes & limitogBes);  amoestras bioldgicas;  desempenho . analitice  (oacieto
Interferentes ¢ limitagbes); estabilidade: conservachn o prazo de validade; tdesempenho
tiinico] processe de tabricagdo [ 13a06a9227

Nihon Kohden Brasil impormgae, SxXportagha « Comercio de Equipamentos Medicn
17O /. 14,3685.637/0001.95
VENTILAROR NIV-550

b ENO Pmmuienty e s werfiadi o0 ey alatrinns
4 B e v ek e e e, e edillgs 835 52002101 T TA

CoSuininD w1 (Fgiheeote conformin N % 3 200 e 42001 g.P
B R AR bt the Chives Bldient teastoira - (ER el X
.
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155N 1677-7042 NE 129, -segunda-feira, 10 de julho da 2023

Brocas nio estdres

V5I51.507383/201 740 /- BOOUSII048]

80256 MATCRIAL - AlteragBo do notifieacdn  Implomentacio’ imediata | 0584753731
Faumdlia d Instrumentals Nao Articuladas, Cortrmias Stryker

25357.454742/2014 08 / BOOGS430335

BOIR6 - MATERIAL - Alterasfio de natiticagdo - Implementacio imariata | 0568257235
Spoed Gkl Stegker

25351 474044/2014-41 [/ BOO0S430434

BR756 « MATFRIAL - &Ilera;.io de nonficagd - Implementagdo imediala / 0568200733
sty iw do Avo. Inoxiddvel Strykes
15351202 165/2017-23 / 80005430463
BOZEE  MAIERIAL  Alteragio de notificacde
ENDOSCORIA AUTOCLAVAVEL E ACESSORIOS
25351 424556/2010-18 / 20065430224

BOZT0 - EOUIPAMENTD  Alteratdo de netificacdo casse ||
0573R82231

TELMEDIC COMERCIO DE PRODUTDS MEDICOS LTDA / 05.638.301/0001-69
Caliter Buldo e Dilatagdo pats ATP - Ndo Complacents
ZE351727730/2021-35 / B0I02I15008

80756 - MATERIAL - Alteragio de notificagdo

Implementacan (mediati [/ U568 /96236

Implementagio imodiats |

Implementagan wmediota [/ 0571835236

TRAUMEC TEENOLOGIA £ IMPLANTES ORTOREDICOS IMP. E EXP. (TOA - EPP /
119.123,223/0001 10

INSTRUMENTDS QTICOS ARTICULADOS CORTANTES THAUMEC

2535 363694/20154) / 0455630071

BOIVE  LQUIPAMENTO  Alteragdo do icagdo classe 1) 1 2 TagAn imediats [/

0621512231

UCTRAGENT LD 8RASIL PROBUTDS ODONTOLOGICOS (TOA /06265 816/0001.82
VALO®
25351 577796/2012-75 [ BOZ79910052
B0224 - FOUIPAMENTD - Alteracdn de notificagde closse | -
Gh19h7I241
VOCO. DO BRASHL LTDA /115,915 452/000117
hDM}M FLSIQN

75351.894850/7016-8 / 80230400054
BO256 - MATLRIAL - Alteragdo de notiticacso «
X-TH& FIL
25351 401245/2005-14 / 80230400016
BDRGG « MATERIAL = Alteragdo de natificazde

Implementagdo imedata /

Implomentacan imediata [ 0539302239

Implementscdo imeadiats [ 0543287230
VA MIDICAL IMPORTADORA £ DISTRIBUIDORA DE PRODUTES MLIDICOS [T04 /
04 718, 143/0001.94

ASPTRADDHE CIRURGICO

5351 F3N4E/ 01877 / BO1024511669

80270 - LOUIPAMENTD - Alteragdo de notificagao elasse- 1
(655491230

SISTEMA OF LIMPEZA BAS VIAS ATREAS - THE VEST
25353153434/ 201567 [ 80102511413

BOXT0 - FOUHPAMENTG - AlteragSo de noulicagdo clasue |l -
O5E7HI0231

CATETER MOUNT INTERSURGICAL

SSANLAA 78720032 [/ BOT0RSI000Y
HOZGE - MATLRIAL - Alteracdn de naotificagda
ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA / 0F 913.684/0001 ap

Instrimentan Comprohencive Nana

25151.015327/2020.89 / A0043680471

BORSE - MATERIAL = Alteragda de hotificaglo - Implementacho Imedits [ B563021233
B INVONT GERMARY MNox L - IMPORTACAD £ EXPONTACAD . (TDA |
22.575.103/0001-12

Instrumentoy de Perladontla Cortantes &h Inyent Germany inox G

2535 L.656197/2017-60 / R156363MHIT B

BU2SE - MATERIAL - Mteragio de netificacie - Implementacio imediata [/ DSS0068236
Instrementon Cinargieos. Odontolagicar Nio Cortsntss Titdnin Bh Invent Germany inox
CF

2HISLEIATEI/2014.91 [ MISEIEINI0

BO256 - MATERIAL - Alteragio de notificagse - tmplemantagan medlatas [ 053963323
|nstrimefitos gu Periodontis Ny Cortuntes &b Invent Gormany inos CL
JS351.658909/2017-58 / B1563630013 )
BOL56 - MATERIAL - Altdragis ta bolificagio - Imphimuntacio imedisgg / 0550154230
Fércops Ddontolégicos bh Invent Germany [nas £C

25351 656311/2017.25 / 51663630018

HOUSE  MATERIAL  Alteravie de netificasio - (mplementucde mediitg [/ 0562955292
Instrumentos. Cirdrgicos Articuladon Mo Cortantes com Videa

4 141.104100/2021-98 / B1LGI6ID0GS

BOLEB - MATERIAL - Alteragdo de notificagio - Implementagdo imediats / DS72172231
lestrumpntos Cirdegicns Articulados Nia Cortanties

25351 BIUSEI 200127 [ 21563640070 )

ROt - MATERIAL - Alteragiio de notificagio - Implementagio imediata /| 0572087239
|nstruitentoy Clrdegleos NAG nrh:uladna Man Corfarmtis

25351232072/ 2021466 [/ B15636300

BO2E6 - MATERIAL - Alteraydn e nnuhu;au - Implementag@o imediats b 0572586235
Lievador Odontglogico Gb Itwent Germany INOX CT

75351.656836/2017-61 / B1563630016
CBOPSG MATTRIAL - Alteragdo de notificagao

iimlertentécin imediata /

Implemenacio mediata /

« Implementacia imediata | DSB3171238

BRASIL,

Implementacio imediaty / 0552497234

N de Processes | 115
Total de Empresss | 73
RESOLUCAO RE NY 2 456, DE 6 DE JULHO DE 2023

O Gerente-Geral de Tecnologls de Produtos para Sudde, no uko tes
atribuictes que |k canfore o art 121, allado 20 art, 203, |, | 1% do Regiments Intérno
aprovatda pela Resclugda de Diretana Coleginda - ROC W9 385, de 10 de decembry de
2021, resohve:

At 1% Deterle a5 peticoes relacionadas & Gorencia=Geral do Teenologia de
Produtas pars A Sadde, cunfanms ansin

Ar 27 O rarrdgdmento de inslrugdes de uso no rEpositdno documentil de

dispositives medicos, dispanivel no portal da Anvisa, ¢ obrigatorio 2 deve ser exscutado

pela empresa responsivel pela -nulnrua;ﬁn do produts, & qual consente que ey
conteudo guarda concorddnca com @ legislagio vigents e consisiEncia tom o produtn
reguiarizads, de acordo com o &30 do art, 39 dy Reioiuuﬁn die Direlaria Colegiads - HDE
n? 431, de 13 de outubro de 2020

Faragrato unico, O carregamentn citado no caput devers sar reatizado em are
0 (tiota) diss apds & conclusde favordvel da peliglo que (mpligue mudanct has
Instrugtios do use, de atordo com 489 do art. 3% da Resolucdo de Direturs Coleglada
ROC n® A1, de L3 de outubry de 2040,

Art. 3" Fsta Resolucas entea sm vigor na data de sua publicagio

AUGUSTD BENCKE GLYER

ANEXD

NOME DA EMPHESA [/ TNPI
NUME COMERCIAL
NUMERD DO PROCESSY [ REGISTRO
PETICACHOES) / EXPEDICNTE(S)

BARD BRAHL INDUSTRIA E COMEREIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTOA /
10.818.693,/0001-38 '

PowerPort MRI com Caleter ChronoFies 8F

25351 110850/2073-61 [ BOEBRGSOI08
50088 - MATLHIAL - Ii.ngaim: e Conjunto.de Materiils e Uso Medico / 01 29649230
SlimPart MHL Ulten Low-Profile

35351 110518/2023 62 [ BORBIDON2UG
80088 MATERIAL - Registro de Conjunto de Materials de Usa Medica [/ 0179246237
BardPart Titanium_Lew-Profile com Cateter Hickman

25351 110M89/2073.77 / BOGS2090205

80088 - MATERIAL - Hegistro de Conjunto de Materials de Usa Medico / 0179204238
BardPort Titamium com Cateter Hickman

25351 110955/2023-10 / $0683090110
BOGAE - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiss de Usa Medico [ 0179704233
BardPort MR Hard Bave com c«wmr Groshiong

25354.110005/3023.32 / 80689090

BU0BE  MATERIAL  Registro de Cnnjuntu de Materliis de Usa Médien / 174708216
PowerPart Tithnie com Catoter ChronoFiex 8F

25351 1_1.0?54!202.! 12/ 805391?3!110?

ROGAR - MATERIAL - Registro de Conjunts de Materis de Usa Medica / D179546236
G DS REIS INOUSTTIA E COMERCIC LIDA / 50.010:585/0001-19
Sistema de Plucas Versaloek para Costely & Esterng
25351 717913202228 / 10247700163
EODST - MATERIAL _ORTOREDIA - Fepisiro de Sistema de Matarial Implantavel em
Ortopedia / thl—l!l}.‘ﬂ
MBS T} SCIERICE TNDUSTAIA £ COMERCIO DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA
/04,845 160/0001 4%
XGEN MASTLR HIPY ALTD RISTO - Kit Mastor para deteccio dos genotipod de aita rlics do

25351 586359/1022.26 [/ BOSORO70140
B433 .+ VD - Registro e produts / 4564721321

OUIFASA uufﬁ.ﬂ'c:. BASICA CTPA [ 19.400.787/0001-07
BICH ISA HEV [

25351 0420;312023-311 .f 10269360435

8331 - IVD - Registro de produto / 106 142124/

TOLARE INDUSTRIA E COMERCIO DE FRODUTOS MEDICOS S/A / 17.513.528/0001 67
Aparelha pars medigio de Glicose no. sangue GLICOO Neo

#5351 148882 /2023-68 / ROS7S2I001S

8433 - IVD - Repistro de produte / (242386234

Tiras Heagentes para medicio de Glicose no Sangue GLICOD Neo

25351, 148361/2023-13 / BOG7S210014

6433 - IVD « Registrd de produto [ 0242385236

Ne de Pracessos | 0

Total de Cinprésas @ 8§

RESOLMICAG-RE N¢ 2.457, DE 6 DE JULHO DE 2023

Q Gerente Geral de Tecnologia de Produtos para Sadde, no use das atribuicbes
qui [he-corfere a art, 121 allado @0 art. 203, |, & 17 do Regimento Interno aprovado pels
fesolugdn de D'lrcﬂ:uu! Cologhdn - ROC n? 585, di 10 dt.\ desombra de 2041, resalve:

A 10 Deferir ps petiges relacionadas @ Geréocio-Geral de Teenologla de
Pradutos para a Sau.‘»ds conformi anexo.

Art. 3 O arregamentn de instrugdes de uso no repositdrio decumontal de
dispositives médicns, disponivel no pertal da Anvis, £ sbrigatdrie ¢ deve ser orecutado
pela prapresa responsavel pela regularizagio do predute, o qual comsente que sey
conleddo guarda cancardings comm-a legislagio vigente o consisténcla com o produts
regularirado, de acordo com o §4¥ do arl 39 da Resologdo de Diretoris Coleguds - #0C 52
431, de 13 de autubra de 2020

Pardgrafo Gnico O carregamento citédn no capul deverid ser (pallzads &m o
30 {trinta) dias apds & conclusiio lavordvel da paticio que implique mudanca nas Insrucoss
de uso, dé grordo com. §69 do art. 0 da Resolugao de Diretorin Coleplads - ROC ne d3),
de 13.de outabiro de 2020,

Art, 3° Esta Resplugho entra wm vigor na data de sua publicagio.

AUGUSTO BEMCKE GEYER

ANEXQ

NUOME 4 EMPRESA [ ENPI

NOME COMERCIAL

NUMERQ DO PROCESSD | REGISTRD
PETICAC{OES / EXPEDIENTELS)

ABBOTT DIAGNDSTICOS RAPIDOS 5.A: / 50,248 780/GI01-61
Datarmind TH [AM Ag

25351:395236/2013:06 / 10071770748

014 - IVD - Revilidsgas de rogistro / 0376106239

agmazhi comereio de material medico o sorvigos de cobrangas tdi epp / 08:2134 423/0604-88
Catater de drenagem Malecot

25351 35&0‘:‘!!2&23 21 | BUBSHULB006

8037  MATERIAL  Cancelamento de reglstro el notificncio - ANVISA [/ Obbasaszay

Congctor Tampa Valvulado sem Agulha

F5351.353335/2021-73 / BOESS0L9005

8037  MATERIAL - Cancetamento de reglsteo ou notificagso - ANVISA | 0664265230

Wintlhadir Monnal 160 Advancet
25351.111340/2023-18 { BOSEES6E009
BO21T - FOQUIPAMENTD - Alleragiio de reglstro - Aprovatlo requerida - Alteragio de
software {novad indicagdes e funcionalidades) / 0637274237
ALCON BRASIL CUIDADDS COM A SAUDE (TDA / 32 929, B1G/0001-24
CONSTRLLATION VISION SYSTEM
25351 588911/2020-58 / 51865420108
HI218 - EQUIPAMENTD - Alteragio de registro = Aprovagho requerida = Alteragio téenica /
0E54819238
ALL TAB COMERCIAL TTDA - ME / 19 880.984/0001-08
Agulbias para colata de zangue Neolab
25351.211851/2023-21 / H1IA03Z9003
BO132 < MATERIAL = Retificacdo - Cofregiio pets EMPRESA / DE77ABE23S

ALPHALIFE MATERIALS MEDICD HOSPITALARES LTOA. / 12.456, 12070003 -87
CATETER BALAD - TUBA VENT - SPIGGLE

Ridd Pmrumerts peme sar el el on e slerinng
At i o gl faunmnticane, g, pete catien 033 S04 LOODGA

Eceirentis sl diptalmente confommn M9 W0 L o0 o ki), IGIP
e st w it usstiatien die Chaves BLoloa Trasiens R




DIARIO OFICIAL DA UNIAO- segso 1

155N 1677-7042 N© 129, segunda-teira, 10 de juihg de 2023

B.ERAUN RALIUI SEM AGLILHA

25351.325150/2008-30 / 80136390584

80126 - MATERIAL - Revalidagho de Repistro de Comjunte /0179119231
B. BRALUN PERIOURAL SiMPLES

25351 373161/2008-10 / 80136990585

BU126  MATEHIAL - Revalidacio da Rog de
Corafiex ISAR NED.

2535 7404951/7020-18 / 80136490450 .
8074l MATERIAL - Aleragio de registro - Aprovacio reguerida - Local de fabricagio
Inchuzdo. ou slteracdo de unidade fabril / 4457277228

) / 0180185233

LAGORLAB PRODLTOS PARA LABGRATORIOS LIDA EFF [ 72.807,043/0001 04

¥ MB

5351 128310/200319 / 10246810123
BA1l W0 Alteragdo do registro | Aprovacdo requetida  Lotal de fobijcagio {unithade
fabrit} / 0314081232

LEBTN FR_&DUTDS CIMICOS £ FARMACEUTICOS LIDA /87 375.952/0001-78

SOLUCAQ PARA PRECNCHIMENTO INTRA-ARTICULAR

25351 HAT8N/I02182E [ BEZSEF10019

OS2 - MATERIAL ORTOPEDA Altoragin de  registro

) Aprovacao . requenida
Alteraghio/Inclusio-de apresentagio comercial / 0421460237

LETCA BO_BHASIL IMPURTACAD | COMERCIO LTISA, / 52,201 456/0001:13

ANTICONPOS PARA DETLCCAC DE CARCINOMAS EM GERAL

ARASLOSAI0G/201R-50 / 10337200035

8444 - VD = Altaracio de reghtro - Aprovacdo requerida - Informagdes do dossié tderico
de produton Indicagss de Use oy e pretendido; instrugdes de uso {exceta ntoerferentes
# limitagies), amostras  hiofogicas; desempenhio  andlitice fpvestn  (nfarfsrentsy e
limitagdes); establlidade; consorvigio = prazo de volidade; desempento dlinico) processa
de fabricorse [/ 0318635237

AEISTUNG: EQUIPAMENTES LTDA. / 04.187.364/0001-54

VENTIEADOR PULMONAR LEISTUNG LUFTS

25151.316418/2030-39 / 80203470015 ) ) " )

goz_l_s . EgillPﬂMEM'O « Miteragao de jegistro - Aprovagdo requerida - Alteragio téonica /
6556427

MARDEN MEDICAL 1TDA, / a0.2720.751 1.38
Stleet Mise Pro

25351.209738f2023-85 / §2205529177

8037 - MATERIAL « Cancelamenta de reginiro ou notificagde - ANVISA [ DES2850237

MEDMAX COMERCIO BE  EQUIPAMENTOS MEDICDS E SIMIARES 1TDA ME /
OF 760, 271/0003-25

KIT GANA GT

25451.524073/2022-57 |/ 11319770033

BRI - VD - Cancelamsnto de registro ou nolificagdo - ANVISA / OE69131235

KIT FOSFATASE ALCALING )

25351 524072/20Z2-11 / MAFLGTT0NT2

013 - VI - Caneslamento de registro ou notilicacio - ANVISA / 0669895230

ML SAUDE ITDA / 26.3BE.839/0001.16

Lanesta MRO3

25151 3536802023-10 / §21533953036

B03T - MATERIAL - Cancelamento de registra ou notilicagso = ANVISA | 0653227236

MK de Bowed Pereira LTOA / 36.110.703/0001 10

Belissimas Lantis e contato Incalar anual

5351 3844 1BF2023-12 ./ 82575019001

A037  MAIERIAL - Cancolomento do reghitro oo notificagiio  ANVISA | DB826482 36
SOFT CONTACT LENS

25451,387631/2023-57. / 82579019003 ) )
03¢ MATERIAL - Cancelamenta de registre od notificagde  ANVISA [ DERAS1I134
SQFT CONTACT LENS COLORS

AL ASREARLZ024-71 / R2RT9018002

anir - MATERIAL = Cancelamento de registro eu notificacio - ANVISA®/ DEB44E2236

REM INDUSTRIA E COMERCI LTDA /47,334, 70 Juo-20

GOLD ELISA CHAGAS )

25351, 1298532006 77 / 10162410454

Baad - VD - Alteragdo do registro - Aprovacdo requerids - InformasBey do dosulé téonico
de produtos: indicagio do wse ou sso pretendida; instrugdes de uso foesceto interferentes
¢ limitagdes), smostras blologicas, desempenho amlitice  {execte  interlerentes @
lumitagtes); establ|idader conservagin & prazo de valdade; desempenho clinico) protesso
e (abiricagao [ 4098696224

RIOPASA - DISTRIBLHDORA BE MEDICAMENTOS TOA / 02.298.251 /000163

BOLSA COLETORA DE URINA RMDESC

#5151 24527842023 50/ HO2E1400102

RO37 « MATERIAL « Cancelamenta de registra o natificapan - ANVISA [ DE53270235
ROCTE AGNGSTICA BRASIL LTOA / 30260 182/0001 86

CR=ME ) )

25351043308/ 700341 [/ 103874107 14

BOI4 (VD Revalidagdo do registro [/ 0448613232

Eleceys Tarhrolimis

25351 5O7147/2013-00 / 10287411035

Basq VD Aneragho de registro  Aprovagso requerida  nformagdes: do dossie técnico
de pradutos; (ndicacio de Usd au s pretendido; Instridcdes de uso {excata interferentss
& limitagdes): amostras  bioldgicas; desempenhio analiticn  fexcite  inlerferentes e
|imiikagles): wstabihdadi; conservagas o prdo de validade: desempenho dinico; processo
o febricagda /| 0336355234

SAFHA MEDICAL TLCHNOLOGY (TDA / 40841 591/0001 05

CRYSTAL BLOCK SPORT

25151360 120/7023-17 / 82602739002

BR37  WIATERIAL  Cancelamonte do registro ou notificagas  ANVISA [/ 0656441231
CRYSTAL BLOCK

25351 3603 15/2023-59-/ B2GO27380063

AOAT MATERIAL - Caneelirienty de rieglitte oo notiticogio  ANVISA [ 0656841243

GFT TRFF SOLUCOFS COMPRCIAIS LTRA / 20.04% 120/0001:3 ]

FORCEPS GEISTER )

25351,245094/2033-37 / -A1883830014

037 - MATERIAL - Cancelamento e registro ou nolificagie - ANVISA [/ DESS044235
PUSHET GEISTER )

25351.245834/3023.58 / A1838R30013

S037 < MATERIAL - Cancelameanio de regitro ou nouficagio - ANVISA [ OG5B851234
HILDEX, NEEDLE GEISTER

ASIRT AT/ 202317 [ B188AR30011

BURT - MATFRIAL - Cancelamanto de regietra ou notificacie - ANVISA / DE5726E4233
TESDURA GEISTER .

25351.245220/2023-44 ./ 414880830012 )
BO37 - MATERIAL - Cancelamento de registro oo notificagao < ANVISA / DBSRO02245

FAMILIA ADVIA CENTAUR AFP & ACS:1HD AFP - SIEMENS

25000 032405/46-02 4 10345160135 .

RA4A - VD) - Alterscdo de reghitro - Agrovagio requeiida - Informacées do dassié tacnico
de produtas: indicagdo de uso ou uke pretendido; InstrugBes de use {excet interferentes
¢ limitaghes|, amostras  biologicas;  desempenho analitico (exceto Interferentes o
limitagdes); ostabilidade; conservigdo e praza de valldade, desempenhe elinico: procossa
de tabricucdo / 0307821234 S

PATHROMTIN SL

25351.200345/2009-21 { 10345161523

B804 WO Revalidagas de roglaten / 0352548231

Atallica IM Alfa Fotoproteinn [AFP)

25351 0544 /6/2018-75 |/ 10345162268

444 - IVD - Meragin de reglstro - Aprovegio requerlda - lifarmagSes g dassld (doicn
de pradutes! (ndicagio de usn LU Us protendido; instrugdes de use (exceto intorferaniey
e limilagbes), smostras  bipidgicas, desempetihy analitico  (excatn  Interlarenles w
limitagdes) estabilidade; conservacio e proso de volidade! desempenho clinica; procaisg
de fabricagdn [/ 0336509235

smirt supply comerio & distribuigan de produtos artisticos ltds epp / 30,848 202/0001-03
Simart Penstope Hydra

25351 344455/2023-12 / H1151215008 o
SOFT « MATERIAL - Cancslamento de reglstro au notificagde - ANVISA [/ GRES372242

57. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. / (10 G852456/000142

Amplatzer « Fin Guta It

25351 483896/2012-09 | 1833234517

BO32 - MATERIAL - Mevalidacio de Regietro e Familia [ 0221511238
Diapaaitiva de Ttlusia (VAD) Muscutar Amplatzer

#5351 447508/2012 95 / 10332340332 o )
B032  MATERIAL - Revalidagdo de Regivtro de Familla / 0318747235
Amplatzer  Seplal Occluder ASD MF

45351,494511/2012 16 / 10332340318,

8032  MATEWIAL - Revalldacio de Registro de Familin [/ 0318570238
SIETEMA INTRODUTOR AMPLATZER TOROVUE L1

2351443944 /2013-95 / 10232340321

BhAd  MATERIAL  Rovalidagao de Regstro do SISTEMA./ 0318907232
Amplatze Oispogitive e Oclusio o Caral PRA

25351,484004/2012-01 / 10332340317

8032 - MATERIAL - Revalidagio de Registro di Familla / 0318411237
SISTEMA INTRODUTOR TOROVUE AMPLATZER

75351 443665/2017-31 [/ 103372340300

B5ad - MATERIAL - Revalidicio de Registro de SISTEMA / 0318880237
FAST CATH INTRODUTOR TRANSSEPTAL COM VALVULA HEMOSTATICA
25351:021026/2003-93 | 10332340097

AL - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Conjunto / 0318383239
Equipamenta TactiSys Quart?

25351 750523/ 3015-45 [ 10332340382

80721 - EOUIPAMENTD - Alteragso de Trgistro « AprovigRa requsrids - Alteragdofinciusio
de partes & acessarins / DRADE3023R '

STRVKER 00 BRASIL (TDA / 07.966,317/0001-02 o

FAMILIA DE PARAFUSDS CANULADDS BLOGUEADOS MICRO TRAUSON
35351.282843/2018-44 | BDO05430503

HOIE] - MATTHIAL ORTOPEMMA Alteragin  de  reglstro Aprovagio requerids
Alteracio/inclusdo de Indicagso de vso, mode de use, contralndicaches, sventas ddversos,
adverténciss ofou precaugton [/ ODI4090239 '
Adrg Sistoma de TC Movel

25351.144555/2022-27 ( BUDDS430792

BO220 - LOUIPAMENTD  Alteragdo de registro - Aprovagin requerida - Alterigao/Inclusio
d focal de fabricagio (unidade fabill) / DB&S025235

FAMILIA DE PARAFUSDS CANULADROS BLOGUEADOS |RALSON

2534%1.044662 /201870 / BODOS43NS0Y .

EOZ51 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragla de registis - Aprowegde. roguenida
Altetagdo/inclusio de Indicagio de uso, mody de Uso, LontraindicagBes, sventay sgdvers,
adverténcias efou precaugdes [ GDASAT0136

TECNGVENT COMERCIO DE FOUIPAMENTDS MEDICOS LTDA ME / 07.917 362/0001-06
CANULA NASAL

15351 UTT535/2025-58 / RO3ITOES00Z )

A2 - MATERIAL - Rerificacan - Varfecdo peld EMPRESA [ 1582358035

VOX MED EOMERCIO F REPRESENTACOES LTDA / 10.388.140/0001-32

kit de Artroscapia - OUMAN

25351,359547/2023-70 / BO7T94399002

037 « MATERIAL » Cancelaments de (eglstro ou notifliacio « ANVISA / ORE4182234

VR MEQICAL IMPORTADGRA [ DISTRIBUIDORA BE  PRODUTOS MIDICOS TDA [
04,718,143/0001-94

SIFCSPHERES® MICRDSISFCRAS [ SISTEMA DE ENTREGA

25351.403509/2012-55 / 80102511187

W58 - CAUIPAMENTD - Revalldagio do, Registro do Sistema/Familla do Equipamentos
duMadio ¢ Pequano Porte | 0198097231

VERSACARE

25351.315911/2009-91 [ 80102510730
002 FOMIPAMENTED Cancolamento  de registro ou  potlffcagdo
06 /1438222

WERFEN MEDICAL LTDA [/ 02.004.662/0001-65

HETAOSI|. ARTT-SP

25351 022548/2003-11 / BOOD3G 10045

8014 - VO - Revalidagdo de reglstro /0330533233

IM TEGADERM CHG

25351 137348/2009-01 | 40284930228

BOZAO - MATERIAL - Alteragho de registro « Aprovacdo reguerida - Prazo de validade do
praduta #flow Candighes de ar =L AU porte do prdutn [ 0281033234

ANVASA

Tatal do Dmpresas 61
RESDLUGAO-RE NY 2458, DE 6 DE JULHO DE 2023

O Gersnte-Geral de Tecnologia de Produtos para Sauds, no uso das
alribuigdes que Jhe confere o art 121, allado ap arl 203, |, § 19 do Regimento Intermno
apravade peln Resolug3o de Diretaris Caleglada - RDC n2-585 de 10 de dezembro
1324, tesolve _ )

Arl 1% (ndeterlr as peticoes relacianadas 4 Gerdncia-Geral de Tacnalogia de
Produtos para & Saude; contorma Bngko.

Art, 2% 0 motive do indeterimento de proeessofpetiche sera dispanbiilzads
por melo du oficle eletrdnice, enaminhade para 4 calxs postal da whpresa sallcitante
hgo sistema  Solicita,  gque.  pode ser acessada por el do ik
httpss/fsolicitaanvisa.gov.br/

Art 30 Esra fusolugde intrs em vigor na datd e sun publicagio

AUGUSTU BENCKE GEYER

SR LA (e o FErERCRIle ol eadieren alatrdnio
L R R e L TR T T T T N e SER T EL R
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02/02/2026, 10:53 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Consullas | Funclonamenty de Empresa Necional | Resultedo | Detalhamento

Ultima stualizagao de base do dados: 02/02/2026 4% 00:00:00

[Zados da Empresa Nacional

Razdo Social CNPRJ

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTOA, 034.187.384/0001-54

MNome Fantasla

LEISTUNG

Enderego na Internet SAC

Enderego Completo Cidade/UF

RUA JOAD ROPELATTO, 202 - NEREL RAMOS CEP; A8.265-520 JARAGUA DO SULSC

Responsavel Técnico Responsavel Legal

MATELS EMRICH MONNERAT MARCELD JAVIER FERNANDEZ
Dades do Cadastro

N° da Autorizagio Data da Autorizagao Situagao

8,02034-7 (GHLIOBIMXSHZ) 161072004

N° do Processo Autorizagan

25024 260100/2003-00 Digposiivos Madicos

Atividades | Classes

Armazenar

« Produlos para salde (dispositivos medicos)
Distribuir

« Produlos para salds (dispositivas mibdicos)
Embalar

« Produtos para saude (dispositivas Thedicos)
Expedir

« Produtos para saude (dispositivos madicos)
Exportar

« Produtos para salide (dispositives médicos)
Fabricar

+ Produlas pia saude (disposilivos madicos)
Impaortar

» Proditos para sadde (dispositivos msdions)
Reembalar

v Produtos para saode (dispogitives madicos)

[lados de Inspegao

Manhum registia encantradn

Dades de Inspagdo

Nenhum registra encontrado

hitps://consullas. anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25024260100200300/?enpj=04187384000154



DIARIO OFICIAL DA UNIAO- segso 1

IS5N 1677-7082 N% 186, quinta-feirs, 30 de setembro de 2021

ISOMENTE MATREZ] /' 3513396210 ey rr— unosnal:m EIRELI
A3 038 B21/0001-20 25351 116925/2021-55 | 7843481 70152 . GEF/AF RFCURSO
ARMINISTRATIVO - FAIMACIAS £ DROGAMIAS [ 354 /820215 o
(SAUDE |NDUSTRA || COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICUY DESCARTAVES (TUA /
3935 757/0001-30 25451, 781006/2024-57 / H232733 RS6 - AFE - CONCESSAD -
FRODUTOS PARA SAUDE . DISTRIBUIDORA [ 280583721F ——eerreree o,
BUENG FARMA ITDA / 42.294,932/0007-57 35301 J76115/2021.57 / 7842394 733 . AFF
CONCISSAD - FARMACIAS [ DROGARIAS / 3580116215 ot
OLIVEIRA [ 05,081 365/0002-92 25351, 267477/2021-57 ) 7842851732 . AFC - cuw{}'_s.ko
+ FAAMALCIAS E DROGARIAS / 3561158217 —— ... .- TRANSPORTES
RODDSOUTA ITDA |/ 88257 115/0001-48 25351 127631/2021-38 / 126243) 761 - AFF -
CONCESSAT  MEDIGAMENTOS £ INSUMOS  FARMACELTICOS TRANSPOR] ADORA
(SOMENTE MATRIZ) / IATFETIEIT] oo ELIZABETH OLIVEIRE. DA
SIVA - ME [/ 05617 548/0001-07 353S1.292837/2021.59 / TBA3IEL 733 . AFE -
CONCESSAD - FARMACIAS F DROGARIAS / 30180762149 st ik o
DE  MELO  EMPREENDIMENTOS — FARMACEULICOS: l.'iI.J.i\ J - AXD84,523/0001 08
25351.26H638/2021-60 / 7842851 733 - AFE - CUNCISSAD - FARMACIAS [ ORDGARIAS [

ASEM237218 e FARMACIA DD CARLINHOS DA/
34 716 844/0001-65 15351 29‘33 u.a’mn&u /078444500 733 .« AFF . CONCESSAQ
FARMACIAS £ DPROGARINS / 3618070110 L BE AUMEIDA

COMERCID [T SERVICOS MEDICDS HOSPITALAR / 33.243.747/0001-94 1533128711 1/2021
Bl / F231764 WSH - ARE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUBE - DISTRIBUIDORA /
LaE vk o i RAMPIM  BMEIRG  FARMACIA  ITDA |/
ALB96 SES/0001 57 2535) 303092/2021.61 /7844481 Ha AFE CONCESSAD
FARMACIAS [ DROGARIAS / 3612647210 —— ———— DROGARIA MILLER
T0A / 38,825 2R7/0001-04 25351 302168/2021-61 / 7844523 733 - AFE - CONCESSAO
TARMALIAS £ DROGARIAS [ 3645848715 —rorremrerencees — HEALTHY 10 BRASIL
INBUSTHIA COMERCIO E DISTRIBUICAD LIDA / 39.600.006/0001-T4 25345102 7654/2021-52
£ ABITRER 723 AFL  CONCESSAD  COSMETICOS, FCRFUMES € PRODUTOS DE HIGIERE
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3476737217 DIMED 574
DISTRIBUDORA DE MEDICAMENTUS / 52 665.811/0571-01 25351.311587/2021-62
FBIA3EE 133 - AFE - CONCESSAD - FARMACIAS £ DROGARIAS [ 36497 FB2LY ormermemeee
AGY LOGISTICA S.A [ 02905 424/0089 52 25351.227661/2021 64 / 4232691
H55 - AFE - CONCESSAD - PRODUTES PARA SAUDE - ARMAZENADORA | Z576744213 —
peemeenriiiee————.  OIMED - 5/A DISTRIBUIDORA _DE  MEDICAMENTOS /
42 665 611/056-30 25351 311611/702164 | 7844628 733 - AFF - CONCESSAD -
PARMACIAS L DROGARIAS | 3649851213 - DHOGARIA MAZZINNI
COMERCIO DE MEDICAMENTOS. LTRA [ 47,084 ﬁammuwn 15551.3115%!2021 65 |
7844437 733 - .&FF - cmlcsssio TARMACIAS E DROGARIAS / JBATTI021E <o
——————— MA 37 TARMACIA — MGITAL LTON [ 42,327:379/0001-01
5351 JGJGEU!?D?.I 65 /[ 7R43530 7D - AR I:ONCtSS.M! FARMACIAS E OHOGARIAS |

3632648211 o e . RS FARMACIA £ DROGARIA UIDA |
29202 4592/0004-22 35351 073089/ 202465  / ?543857 TOLE] - AFESAE RECURSO
AOMINISTRATIVE « FARMAELIAS E BROGARIAS / 3434074217 ——— e —T

VI ALVES DA SHVA EIREL / 31.458.416/0001-35 253%1-292810/2021-65 / 7843508, 733
AFE - CONCESSAT - FARMACIAS [ DROGARIAY | 3617985217
DROGARIA SAG |OAO 1T0A | 43428 L17/0001-44-25351 303078/2021-67 / 7844139 733 -
AFF - CONCFSSAG - FARMACIAY & DROGARIAS / 3632604216 ——
Gitlson Lopes [ 42,505.000/000L 76 25351 176113/2021°68 [ 7843381 /33 AFE
CONCESSAQ  FARMACEAS © DROGARIAS / 35E308718 — FNT
DA SILvA PESSOA / A2.132 633/0001-01 35351 I92828/202168 / 3»14@0? 733 - AFE -
CTNCESSAD < TFARMACIAS E DROGARIAS f 361BOA9Z1) o e e
MOLURA L ANDRADE LIDA / 42.879,919/0001-4/ 25351, z:ﬁmﬁ!mu 59 ,' :3&3325 133
AFE  CONCESSAG  FARMACIAS £ DROGARIAS / 3580223215 Y.
LIANGLI IMPORTACAG |- EXPORTACAD LTOA / 14 984 43D/G001-08 25351 347150/2021-64 /
4037901 722 - AFE . CONCFSSAQ - CUSMETICOS, PERFUNMES £ PRODUTOS DF HIGIENE -
IMIOIRTARORA (SOMENTE MATIIZ] / I4i3566212 1E
SOUSA BRANDAG NETO / 42, 776.101/0001-07 25851 100045/2021-60 / 7844147 733 AFE
- CONCESSAT - FARMACIAS £ DROGARIAS / 3631626217 - IL
FENTAL PRODUTOS ﬂmmmécl_ms LTDA / &7 503 621/0001-11 25351 227557/3021-70 )
1262428 402 - AFE - CONCESSAC - MEDICAMENTOS £ INSUMOS J-J\RMM,EUI'ICGS .
DHETRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) | 3476646211 COMERCIO
DE. MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / B8:212.113/1056-29 25351 27R175/2021-70 | 7843503
733 - AFE - CONEESSAQ - FARMAGIAS E DRUGARIAS / 3580RIR214 —— e
weccnens JOADY HENRBIQUE MACIFL PIMENTFL - BT / 35 388 08 | /000225 75351 269696,2021 -
71 [ 7842934 733 AFE  CONCESSAD  FARMACIAS I DROGARIAS [ 3558211214
e MITALLE FARMACIA DE MANIFULA; CIREL! / 41355 380/0001.60
25351 253?111;2021 71/ 7243011 733 « AFE - CONUESSAQ) - mnmms £ [ROGARIAS |
356425571 FARMACIA REL DAV ITDA { 40,156.641 /000154
=3 *92533{202171 / TBAAI2D TIX AFE  CONCESSAO  FARMACIAS L DHOGARIAS /

................ e

1618064215 o — MARIA DE FATIMA FIGULIRERO PONCE LEON ME
/ 08, 39? sz:s,foam.: 1.303090/2021-71 / 7TRA4477 733 - AFE - CONCESSAOD -
FARMACIAS F nnomnu\s f-363TBA1TN]  sversrnsrremmemiissisissiseiicnns SYNAPCOM

COMERCICT ELETRONICD 5.4/ 37.932.734/0006 70 25351 28954&*‘2“21 72 [ 78436058 734
- AFL - CUNCESSAC - EARMACIAS £ DRDGARIAS / 3614067218 —
- F A& DO NASCIMENTD) MEDICAMENTOS - ME [/ 27,420, mrfonm 98 25351.31157R/3021:72
[ TRAAE?H 731 - AFE - CONCESSAU « TARMACIAS E DROGANIAS [/ 2648751017 ————
----- JOSE DION FREITAS LIREL] / 28.080. 1 23/0002-36 25351.269/38/2081.71 /
THAALI0 733 AFT  CONCESSAD  FARMACIAS [ DROGARIAS / 3564203210
e MOV LOGISTICA. LTDA /33854 B38/0004-71 25351 47092/2021-73
B242751 862 - AFF - CONCFS3ACT - PRODUTOS PARA SALDF - TRANSPORTADORA [
I513503211 VIDA MATURALIS COMERCIO ATACADISTA /
33511 641/0001-80 J5351.0768275/2021-73 / M231u9bH g5h AFT CONLESSAG
PRODUTODS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA [ ¥ayypazriy —
FARMAFFNIX COM VAR PRODUTOS TARMACELTICOS EWRELI / 39,614 247/0001-33
25351 1062202140/ JBA3ZFE 73 < AFL - CONCLSSAD « FARIMACIAS E DROGARIAS /
580051218 21 GENTAL PRODUTOS DDONTOLDGICOS 1TDA /
57 503.E21/0001-11 23351 227608/2021-74 | AUATE38 723 - AFE - CONCESSAD -
COSMETICGS. PERFUMES F PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBLIDDRA {SOMFNTF MATRIZ) |
34668210 - FLAVIO DE MOURA CAMPELD FARMACIA |
42,660 BA0/OU0L I 23351 31ASHS/202)-74 | TeasIza T4 AFE CONCESSAQ
FARMACIAS E DROGARIAS / 3649772318 M U0 5 DE &
MARIME EIRELL / 02,929.851/0001-49 25351 (ABSE1/2021-75 / 7R4ISET 7056 - AFEFAE -
ftgrurso Administrativo - DEMAS EMIEFSAS (exceia larmécia 0 drogaria) / 3685245717 -
=i DHOGARIA LIRLL / 03, 133.351/0001-32
25351, 276104/2021-77 / 7843350 733 « AFL - CONCESSAD - FARMACIAS E DROGARIAS /|
I5R0257210 e CRONGS MED PRODUTOS MEDICOS EIREL /
30.548.005/0001-14 25351.227596/2021-77 / 3107443 70 - AFE - CONCESSAQ
SANEANTES DARHSSANITARIOS - DISTRIGLUDORA [SOMENTE MATRIZ) / 3476680213
e MULTI  FARMA SANTA CAUZ COMERCIO DC PRODUTOS
FANMACEUITICOS EIRELI JALI5R RA/0001-41 25451, 792819/2021-77 7 TRAXTSE 733 - See
CONCESSAQ » EARMALIAS £ DROGAREAN / 3B1R0210 —
AWJN\:A:J AAEDICAMENTES L1DA | 57.545,062/0003-30 25351.267466/2021 77 7847809
734 « AFE - CONCISSAQ - FARMAZIAY [ DRUGARIAS. / 356116521 ] — e
s NE CUIMICA INGUSTRIA E COMERCIO DE ARLA. LTDA / 14224 765/0001-10
25351,227620/2021-78 [ FL07457 712 - AFF - ClJNC'ESS.KEl - SANEANTES - INDUSTIIA
(SOMENTE MATIUE) / 3476705018 —— — MICHEL JONATHAN OE

SOUZA ALCANTARA PHAHMA / 34443, 465!000!- K 35!51 ATHI64/2001-74 | 7843576 123

AFE - CONCESSAQ - FARMACIAS E DROGARIAS / 3580508216 e~ =
- LUIZ CARLDS 5 DIAS NFTO FARMACIA / 40.938 255/00001-14 25351 292826/2071-79 /
IBAAZBL /33 - AR mNChssRﬂ FARMACIAS | DROGAIIAS | 3618043217

Allan Amarela Conmfor¢dus itda 41,184 122/0001 .10
-25351.!1953&{1011-30 J’ B232824 461 - AFE - CONCESSAD - PRODUTO PARA SAUDE -
FABRICANTF /  306RT620217 rossesnnemes  ANG DROGARIA - 1D, [
43260 299/0001-35  FSISLAEI571/2021-80 / VR42BAT 13 - AFE - CONCESSAD -
FARMACIAS E DRUGARIAS [ 3561180214 e FREMIUM COMERCIO
VARENSTA DE MEDICAMENTOS LTDA ./ 28 OIASHA004-35 25351 JWLEAA/2021-80 |

T8N42G4 733 - AFE « CONCESSAO - FARMACIAS £ DROGARMIAS / 3618037238 —vemem-
e ONCOEXPRESSD COMERCID DE MEDICAMENTQS (TDA ‘( 40,272 B15/0001-
0 25231 276092/2021 81 / 7843301 733 AFE - CONCESSAQ  FARMACIAS | DROGARIAS
| 3580107214 —+ CM A DRUBSTORE EIREL| / 35.350:507/0002-9]
25351,269604/2001 81 / (842017 733 . AFE - CONCESSAD  FARMACIAS £ DROGARIAS /
A5E4T05210 DROGARIA CIBIEN TERRA VERMELHA 2 LTDA /
A0.70L784/0001-08- 25351.202831/2021-81 [ 7824363 733 . AFF - CONCESSAD
FARMALIAS E DROGARIAS / 3618058111 BOPULAR DO
FALMITAL DROGARIAS LTOA / 37542 691 /0001-65 25351 AN30R1/2021-81 / TRA41G0 744 -
AbE - CONCESSAQD - FARMACIAS E DHOGARIAS | 3612613214 -
BOA VISTA DISTRIBUICAD E REPRESENTAGAD COMERCIAL - EIBEL / 29.243.243/0003-06
25351.110371/2021-82 | 1267452 J0%6 « ATEFAE - RMecursd Adininisiraliva - DEMAIS
EMPRESAS (ercoto farmacia e drogarial / 3459516216 [0,
STRAPASSON RCIA LTDA (12.044.700/0023-72 25367 276134/2021.81 / 7503485 744 - AFE
CONCESSAQ -~ FARMACIAS L DROGARIAS / 3SE040621%
drogaria liboreira & banini (tda / 42.451.599/0001-30 25351 301341/2021-A3 / "HMP;J
733 ¢ ATF - CONCESSAQ - FARMACIAS F DROGARIAL | 9629969213 —ooee
drogarie newtarms  comercio de  inedicamentas ltda /AL ‘.‘ﬁlaﬂfuﬁo: ‘W
25351 3115 16/2021-83 f TRAQELS 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
3649745311 - - IOEM PER IDEM FARMACIA BE MANIPULACAD
LTDA EPP / 2554, qwnons—zs FLELI 2&9?35;21111 B THAZLOZ 733 - AFE - CONCESSAD
- FARMACIAS [ DROGARIAS / 3564297711 - e WKD DROGARIA E
PERFUMARIA LTOA, [ 41,116 B7H/000108 25351, 274)44/2021- 04 / TRANIBL 733 AFE
CONTESSAD - FARMACIAS E DRDGARIAS [ 3576163216 e WEEIRA
ECUMAAL PRODUTOS FARMACEUICDS LIDA / 44,142.584/0001.42 25351.276141/2001
B5 [ TBAIG2R 73 - AFE - CONCESSAD - FARMACIAS E DROGARIAS [ 3560445218 cooeeees
e NELTARMA COMERCHD DE  PRODUTDS QUIMICOS CTOA [
?om? 530/0029 86 25IFLIISHA/2021 83 / TMAA2AT 733 ASC  CONCESSAD
FARMACIAS E DRDGARIAS | 3649766215 ——— i —~ INDY FARMA
BROGARIA LTDA / 4D 396.900/0001-14 25351 294268/3021°86 / /843804 733 AFE
CONCESSAD - FARMACIAS F PREGARIAS / 3620226213 Lobiney
Arogarsy ITRA [ 42 B23.057/0001-30 25351303067/2021-87 | 7844001 733 - r\r1= -
CUNCESSAO - FARMACIAS £ DROGARIAS (3632570214 ————
FRANCA COMERCIO DE MEDICAMENTOS (TDA / 45.087.739/0001-76 insuﬂznwmzl
BY / 7843744 733 AFE  CONCESSAC  FARMACIAS E OROGARIAS / 3618016115
e NEEDMIALS COMERCID DE MEDICAMENTOS LTDA | 27,201.054/0001-71
25351, 246971/202 188 / B232720 BSE . ATF - roncrss}m PRODUTAS PARA SALIDF -
DISTRIBUIDORA 3513322216 —— — — GIVANILDA MARIA TIE LiMa, /
43 964.756/0001-69 25351.290827/2021-89 H 1843636 733 - AFE - CONCESHAD
FARMACIAS B [IROGARIAS | 1514928014 DHELSON Gk O
VIEIRA 4 12.805.859/0001-29 25351.303074/2021.89 / 7BANLLL 731 - AFE - COMCESSAD
FARMACIAS F OROGARIAS / 3632592019 e ——- iAW DROGASH S/A
| B1.585.665/2760 68 1535L.269702/2021-90 | 7842936 733 AFE  CONCTSSA0
FARMACIAS. £ DROGARIAS [ 3564749211 DROGARIA
SULAMERICANAS / 41836 287/0001-52 F5351 303072/2021.90 ) 7844096 243 AFE
CONCESSAD - FARMACIAS £ DRDGARIAS | 3632386214 ik
FAHMACIA COM TURD DENTRO ITDA / 42 747068/0001-49 25351 ?9=sz7f?u:'tm '
744233 733 AFE  CONCESSAD - FARMACIAS [ DRUGARIAS | 3618011219
. KORU DO BRASIL COMERCID IMBORTACAG £ EXPORTACAD LTDA f
19956 268/0001-37 25351.247236/2021.81 / #232811 B56  AFE CONLE&SAD
PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3513642211 .. -
ALANE AMANGA DF GUVEIRA SIVA [/ 4191 1.081/0001-68 753451, msna}m‘l 91 ,f
7843423 JOIS2 - AFE/AE  RECURSD ADMINGTRATIVO - FARMACIAS £ DROGARIAS /
1637025212 BORSOI E 2YS DA [/ 43.246612/0001-1
25351.269727/2024-43 / /BAI0L0 134 AE  CONCESSAG FARMACIAS E DROGARIAS /
AEAITADIA, o KORU DO BRASIL COMERCIO IMPORTACAD &
EXPORTACAC 1TDA / 39.956.268/0001.37 25351,247081/2021-93 | A037800 773 . AFF
CONCESSAD - COSMETICOS, PERFUMES §© PAOOUTOS DE MIGIENE  DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATREZ) [ 3513481212 oo Drogitin WMS Lbta [
40,080,963/0001-67  J5351.276132/2021°94 [ 7843471 733 MEE CONCESSAQG
FARMACIAS E DROGARIAS |/ 3SHO9802IR oo rpds aude
importacio e (omercio de medicamentis Ilda /00,791 003/0010-12 535131 1574/200-
9-: [ 7844631 733 - AFE  CONCESSAQ  FARMACIAS E DROGARIAS | 3649742218
~————— |UCIENE ELIFETE DO& SANTDS ME /  42.199.371/0001-68
25151 mmuou 95 / 1B4I087 33 AFE  CONCESSAD - FARMACIAS E DROGAIIAS /
FEHAIINLT ———————erii——— SWEETMIX DISTRIBUIDORA DE MATERIAS PRIMAS
INDUSTRIALS | 35.983.232/0001-91 25351 145687/2021-35 / 1267450 70394 - AFE
CONCESSAD  MUDICAMENTOS [ INSUMOS FARMACEUTICOS  IMPURTADORA
INCORPORAGAD, CISA0 DU FUSAD DE EMPHESAS / 3316626212 25351,145687/2021-05 /
1262459 /0197 - AFE - CONCESSAD - MEDICAMENTOS £ INSUMOS FARMACEUTICES
RISTRIBLUDORA « INCORPOSACAC, CISAD DU FUSAD DE EMPRESAS (SOMENTE MATRIZ) /
FFEIGBAT e BEMOL S/h D4 SRS.289/0083-493
25351 311581/2021 96 [ THAADAN 733 AFE  CONCESSAD  FARMACIAS £ DROGARIAS /
IGdFTEOLE WANG E YANKIONG COM. DE VARIEDADES LTDA
{ 16.867.658/0001-95 25351.247200/2621.06 | 3107374 135 - AE - CONCESSAO
SANEANTES DOMISSAMITARIDE - IMPORTADORA [SOMENTE MATRIZ! / 3513605713 -
. W) JOOSE COSTA SIVA /42.165.234/0001-01 25351 875795/2021:96 /
7843410 TOASY  AFE/AE  RCCURSC) ADMINISTRATIVO - FARMALIAS £ OROGARIAS /
3BEI6T0ILE HLF FARMA DROGANIA E PERFUMAIIA TDA /
39,889.040/0001-/1 Jh3s1300019/2023-67 | J8a4554 733 AFE CONCESSAD
FARMACIAS ‘£ DROGARIAS | 3GEE77E2UE e AINDICATE) 1106
SERVIDORES MUNICIPAIS DE RIBEIRAD PRETO / 60 251 733/0003:32 75351, 293808/2021
97 /7943671 733 AFE  CONCESSAD  FARMACIAS E DROGARIAS / 3617089212
———————————- JARDIM BRASIL COMERCID DE  MEDICAMENTDS UTDA
41.819,003/0003.09 2535 1.200212/2021-97 | 7843667 133 - AFL CONCESSAD
FARMACIAS | DRDGARIAS [ 3BIBBZTILE s COMERCID Df
MEDDICAIMENTOS € PERFUMARIA  CGUARULHES  FiRFLL /31873 476/0003-18
25351.303065/2021 98 / TH44003 733 AFT  CONCESSAOQ  FARMACIAS [ DROGARIAS /
I6AFEIUF e A N B DS SANTOS. DROGARIA.
40.760.564/000047 2SISL2B9/50/2021-95% [ 7#43164 F43 0 AFE  CONCLSSAQD
FARMACIAS E DROGARIAS / 3584312218 o .. ZILDA ARARECIDA DF
MEIRAS | 09045 268/0001-14 25351168995/2021-90 | 7844674 70150 - AFE/AE
MECURSC ADMINISTRATIVO  FARMACIAS £ DROGARIAS / 3688704218

RESOLUCAD RE N¥ 3,706, DE 25 DE SETEMBRO DE 2021

A Conydonadora de Autorizacho de Funcianamenio de Emprosas, Subutituis, ho
uso dus atribuigies que (e canlere o art. 173-B, aliado ac arr 54, . 419 do R-nmn«mn
Interne aprwadn pela Resolugio de Diretaria Colegiads - NDC % 255, de 10 do dezemibis

sta Aesclugdo entra em vigor na data de aus publicacio

TACIANE PIMENTEL DA SIVA
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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 o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeilo passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, & certificado que:

1. constam debitos adminisirados pela Secrelaria da Recella Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do arl. 151 da Lei n°® 5.172, de 25 de outubro de 19686 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisa@o judicial que determina sua
desconsideragao para fins de certificagdo da regularidade fiscal, ou ainda nao vencidos: e

2. nao conslam inscricoes 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 e valida para o estabelecimento matriz & suas filials e, no caso de ente federativo, para
todos os orgaos e fundos publicos da administragao direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicoes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo (inico do art. 11 da Lei n®8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificacao de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http//www.pgfn.gov.br>,

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

Valida até 30/05/2026.

Codigo de controle da certidao; E73B.1BC6.026D.CBC0

Qualguer rasura ou emenda invalidara este documento.



ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS ESTADUAIS

Nome (razio social); LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ/CRF, 04.187.384/0001-54

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

Dispositivo Legal: Lei ne 3938/66, Art. 154
Numero da certiddo: 250140398496400

Data de emissdo; 01/12/2025 08:30:45
Validade (Lei ne 3938/66, Art. 158); 30/05/2026

A autenticidade desta certidao devera ser confirmada na pagina da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no endersgo:
http://www.sef.sc.gov.br

Este documento fol assinado digitalments
Impressa am; 01/12/2025 08:30:45

Asgmnatin por SECRETARIA DE ESTADO OA FATENDA - CHP- B2 951 310,/0001-56 - DacsHora: 01 12/2025



Data: 16/01/2026 14hd3min

-r B ESTADO DE SANTA CATARINA Nimero —-— Validade
s mm MUNICIPIO DE JARAGUA DO SUL gy 17;031202@
il e sux SECRETARIA MUNICIPAL DA FAZENDA

—

| S—

Sn

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS

Nome / Razao Social

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA  CNPJ: 04187384000154

——  Aviso -

Sem débitos pendentes até a presente data.

s v,

— Comprovacéo Junto & Finalidade )
Secretaria Municipal da Fazenda. Participag@o em Licitagbes,

L. A

_ Mensagem

Certificamos que até a presente data ndo constam débitos tributarios relativos a inscri¢ao

abaixo caracterizada.

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

mesmo se referentes a periodos compreendidos nesta certidao.

Contribuinte: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Endereco: Rua JOAO ROPELATTO, 202 - Bairro NEREU RAMOS - CEP 89.265-520

\

OBS: Apos quitacao do débito, deve-se aguardar 36(horas) para a emiss@o da CND com a situacdo atualizada.

—

Cadigo de Controle

CWSJFRLDBTRZFWH1

[

A validade do documento pode ser consultada no site da prefeitura por meio do codigo de contrale informado.
hitps://lwww.jaraguadosul.sc.gov.br/

Jaragua do Sul (SC), 16 de Janeiro de 2026

Rui Waltar Marguardt, 1111 - Rio Molha
Jaragua do Sul (50) - CEP 89250565 - Fone 4721068000

Pagina 1 de 1




02/02/2028, 11.03 Consulta Regularidade do Empregador

CAIXA

CAIXA ECOMNOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigao:  04.187.384/0001-54
Razda LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA
Saocial: '

Endereco: R JOAQ ROPELATO 202 / NEREU RAMOS / JARAGUA DQ SUL / SC / 89265-
520

A Caixa Econémica Federal, no uso da atribuicdo que |he 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 situagao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

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

Validade:29/01/2026 a 27/02/2026

Certificacdo Nimero: 2026012902250941411031
Informacdo obtida em 02/02/2026 11:02:48

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

hitps:/icensulta-crl.caixa.gov.br/consultacri/pages/impressao. jsf

"



CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 04.187.384/0001-54

Certidao n®: 73075945/2025

Expedigdo: 01/12/2025, as 08:29:25

Validade: 30/05/2026 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicdo.

Certifica-se que LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n® 04.187.384/0001-54, NAO CONSTA como
inadimplente ne¢ Banco Nacicnal de Devedores Trabzlhistas.
Certiddo emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacao
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.® 12.440/2011 e
13.467/2017, e ne Ato 01/2022 da CGJT; de 21 de janéiro de 2022,
Os dados constantes desta Certiddaec sdoc de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relagio
@ todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certidide condiciena-se a verificagdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.bx).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGCAC IMPORTANTE

Do Banceo Nacional de Devedores Trabalhistas constam oz dados
necessarios a identificagdao das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho gquanto as obrigacdes
estabelecidas em sentenga condenatoria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentes previdenciarios, a henerarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordcs firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho, Comissdo de Conciliac¢do Prévia ou demais titulos gue, por
disposicio legal, contiver forga executiva.
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A
FUNDACAO DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTACAO PREVIA DE PRECOS N© 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

ANEXO V
DECLARACAO DE CUMPRIMENTO DE EXIGENCIAS LEGAIS E CONSTITUCIONAIS
A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita na CNPJ sob o n® 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n° 5.105.778 e CPF n® 078.262.369-75, em atendimento a Cotagdo Prévia de
Precos n® 001/2026, DECLARA, para os fins de direito, que:

a) N&o foi declarada inidonea para licitar ou contratar com o Poder Plblico, em qualquer de suas
esferas,;

b) Nos termos da Lei Federal n®. 6.544/89, se encontra em situagdo regular perante o Ministério do
Trabalho, no que se refere a observancia do disposto no inciso XXXIII do artigo 79 da Constituicdo
Federal,

c) Cumpre plenamente os requisitos de habilitagao exigidos no respectivo Edital;

d) Dispde, caso declarados homologados do objeto cotado, de aparelhamento e pessoal técnico
adequado e qualificado para a prestacao dos serviGos;

e) Recebi os documentos e tomei conhecimento de todas as informagdes e condigbes locais para o
cumprimento das obrigacdes objeto do edital.

Por ser a expressao da verdade, firma a presente.

Jaragua do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026.

wims Wity (Jai

Leustung quipamentos Ltd ﬁ”

CNPJ: 04.187.384/0001-54 [04.187.384/0001 54|
Maicom Marceu Baseggio

Procurador LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

CPF: 078.262.369-75 Rua Jodo Ropelatto, 202

W5 108948 89265-520 - Nersu Ramos
LJaragué 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- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www. leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssistém%a Técnica
® (47) 99985-6173

Pagina 1 de 1
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FUNDACAO DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTACAO PREVIA DE PRECOS N° 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

ANEXO VI
DECLARAGCAO DE NAO EMPREGO DE MENOR

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ] sob o n® 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n® 5.105.778 e CPF n® 078,262.369-75, em atendimento a Cotagao Prévia de
Precos n® 001/2026, DECLARA, sob as penas da lei, para fins do disposto no inciso V, art. 27, da
Lei federal n® 8.666/93, cumprindo o disposto no inciso XXXIII, art. 7°, da Constituicdo Federal, que
nao emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo
emprega menor de 16 (dezesseis) anos, assim como assume o compromisso de declarar a
superveniéncia de qualquer fato impeditivo a sua habilitagdo.

Jaragua do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026.

Leistung Equipamentos Lt
CNPJ: 04.187.384/0001-5
Maicom Marceu Baseggio
Procurador

CPF: 078.262.369-75

RG: 5.105.778

[04.187.384/0001-541

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Jodo Ropelatto, 202
89265-520 - Nereu Ramos
l_Jaragué do Sul - Santa Catarina_l

h@ﬂ'm ?L@vffwa ( 'j’ﬂéﬁy*

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

@ssisténcia Técnica
® (47) 99985-6173

Pagina 1 de 1
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FUNDACAO DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTAGAO PREVIA DE PREGCOS N° 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

ANEXO VII

DECLARAGAO DE INEXISTENCIA DE FATO IMPEDITIVO E DE FATO IMPEDITIVO
SUPERVENIENTE A SUA PARTICIPACAO

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNPJ sob o n© 04.187.384/0001-54, sediada a
Rua Jodo Ropelatto, n® 202, bairro Nereu Ramos, Cep 89.265-520, cidade de Jaragua do Sul, estado
de Santa Catarina, por intermédio de seu Procurador, o Sr. Maicom Marceu Baseggio, Portador da
Carteira de Identidade n© 5.105.778 e CPF n® 078.262.369-75, em atendimento a Cotacdo Prévia de
Precos n? 001/2026, DECLARA, sob as penalidades cabiveis a inexisténcia de fatos impeditivos a
sua participacdo no Edital de “"Cotacdo Prévia N° 001/2026- Convénio: 979591/2025".

Jaragué do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026.

Leistung Equipamentos Lt
CNPJ: 04.187.384/0001-5
Maicom Marceu Baseggio
Procurador

CPF: 078.262.369-75

RG: 5.105.778

[04.187.384/0001-541
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Joae Ropelatto, 202
89265-520 - Nereu Ramos
I_Jaragua do Sul - Santa Catarina_J

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

@ssisténc%a Técnica
® (47) 99985-6173

Pégina 1 de 1



] . Hospital Maternidade e Pronto Socorro Santa Lucia LTDA
p|fai SANTELUCIA | Av. ver. Edmundo Cardillo, 3003 - Bianucci - Pocos de Caldas.

) 2 CNPJ: 18.625,343/0001-07 Inscricdo Estadual: Isernto
Haspital do'CORACAQ Fone/Fax: (35)3697-3500 — E-mail:
Qe [FE i) hospitalsantalucia@gmail.com

Site: hospitalsantalucia-coracao.com.br

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos a quem possa interessar, que a empresa Leistung Equipamentos Ltda, CNPJ/MF
N°. 04.187.384/0001-54 - Inscricdo Estadual N°. 254.417.108, com sede na Rua Jodo Ropelatto,
202, bairro Nereu Ramos, municipio de Jaragud do Sul - SC - CEP: 89.265-520, Telefone (47) 3371-
2741, forneceu para Hospital e Maternidade Santa Lucia CNP] n° 18.625.343/0001-07,
atendendo satisfatoriamente tanto no aspecto técnico, quanto no comercial, incluso fornecimento de
pecas de reposicao e acessdrios, dentro dos prazos estipulados, nada havendo que a desabone até a
presente data.

Marca: LEISTUNG

Equipamentos Forpnecidos:

05 unidades do Ventilador Pulmonar modelo LuftS - Nota Fiscal 36781

Pocos de Caldas (MG), 08 de Agosto de 2025

Dciamente assinatlo dimitalmite

Gy o7 TALLITA SAGIORATD CHIMINAZG
g:i:!i = Daes) OR700 /2025 0730540000
WVerigue am hmipasfvalidaditgeey bir




- Prefeitura Municipal de

SANTA MARIA

ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA MARIA
SECRETARIA DE MUNICIPIO DA SAUDE

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos a quem possa interessar, que a empresa Leistung Equipamentos
Ltda, CNPJ/MF N°. 04.187.384/0001-54 - Inscrigdo Estadual N°. 254.417.108, com
sede na Rua Jodo Ropelatto, 202, bairro Nereu Ramos, municipio de Jaragua do Sul -
SC — CEP: 89.265-520, Telefone (47) 3371-2741, forneceu para Prefeitura de Santa
Maria/RS CNPJ n° 88488366000100, atendendo satisfatoriamente tanto no aspecto
técnico, quanto no comercial, incluso fornecimento de pecas de reposicao e acessorios,
dentro dos prazos estipulados, nada havendo que a desabone até a presente data.

Marca: LEISTUNG

Equipamentos Fornecidos:
02 unidade(s) do Ventilador Pulmonar modelo LUFT5 — Nota Fiscal 35404

Total: 02 unidade(s) de Ventilador Pulmonar Leistung

Santa Maria, 12 de margo de 2025

Batumenta assinade digitalments

-- -qm- CLECI MASIA CARDOSO
g4'--'=' Data: 13/03/2025 18:02:04- 0300

Veriligque em hittpsy/ fvatidar i gav.an

Cleci Maria Cardoso
Responsavel Técnica Enfermagem
Matricula 10537-6
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FUNDAGCAO DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTAGAO PREVIA DE PRECOS N° 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

ANEXO IX

DECLARACAO EXPRESSA DE QUE OS PRODUTOS OFERTADOS CONDIZEM COM AS
ESPECIFICACOES EXIGIDAS NO TERMO DE REFERENCIA

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 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 a Cotacdo Prévia de
Precos n® 001/2026, DECLARA, sob as penas da Lei, que os materiais ofertados condizem com as
especificacbes exigidas no Termo de Cotagdo Previa de Precos N© 001/2026, em especial com as
caracteristicas técnicas do measmo.

Por ser verdade firma a presente.

Jaragua do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026.

Wt Wareu 1%
Leistung Equipamentos Ltd
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 Ropelatlo, 202
89265-520 - Nereu Ramos
Ldaragué do Sul - Santa Catarina_l

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CTNPJ: 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.legistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssistémia Técnica
® (47) 99985-6173

Pagina 1 de 1
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FUNDACAO DE ASSISTENCIA SOCIAL DE ANAPOLIS (FASA)
ANAPOLIS - GO

COTAGAO PREVIA DE PRECOS N° 001/2026
CONVENIO N° 979591/2025

ANEXO X

DECLARACAO EXPRESSA DE QUE OS PREGOS CONTIDOS NA PROPOSTA INCLUEM TODOS
OS CUSTOS E DESPESAS

A empresa Leistung Equipamentos Ltda, inscrita no CNP] sob o n® 04.187.384/0001-54, sediada a
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 a Cotacdo Prévia de
Precos n°® 001/2026, DECLARA, sob as penas da Lei, que os precos contidos na proposta incluem
todos os custos e despesas, tais como, mas ndo se limitado a: custos diretos e indiretos, tributos
incidentes, taxa de administragdo, materials, servigos, encargos sociais, trabalhistas, seguros, frete,
embalagens, lucro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto deste Edital.

Por ser verdade firma a presente.

Jaragua do Sul/SC, 06 de fevereiro de 2026.

W/MM,M né{ﬁ&% f 3""‘“ |
Leistung Equipamentos Ltda m
CNPJ: 04.187.384/0001-54 "~
Maicom Marceu Baseggio

Procurador

CPF: 078.262.369-75

RG: 5.105.778

[04.187.384/0001-54]
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Rua Jo&o Ropelatio, 202
89265-520 - Nereu Ramos
L_Jaragua do Sul - Santa CatarinaJ

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254,417.108
Rua Joao Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaraqua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasll.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com

@ssisténcia Técnica
® (47) 99985-6173
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Numero do pedido: 5993028
FOLHA: 1/1

POHIER U Ji‘SMRlU
TRIBUNAL DE JUSTICA

4 Santa Catarina

CERTIDAO RECUPERAca0 JUDICIAL, EXTRAJUDICIAL E FALENCIA N°: 5993028
Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro Grau)

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

NOME: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Raiz do CNPJ: 04.187.384

Pais endere¢o da sede : BRASIL _

Estado endereco da sede : SANTA CATARINA

Municipio enderego da sede : JARAGUA DO SUL .
Endereco da sede : RUA JOAG ROPELATTO, 202, NEREL RAMOS

Certidao emitida as 11:03 de 02/02/2026.

a) Os dados que serviram de parametro para a realizacao da busca e para expedicao desta certidao sdo de
responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo qualquer conex&o com a Receita Federal ou outra instituicao

publica para autenticacao das informagdes prestadas, competindo ao(a) interessado(a) ou destinatério(a)
sua conferéncia,

b) Certidao expedida gratuitamente, nos termos da Resclugdo CNJ n. 121/2010 e Resolucdo Conjunta
GP/CGJ n. 6/2023.

vav 085,309+ Qb 5,5



Nimero do pedido: 5993009
FOLHA: 1/1

PODER 'LI'HCL»\FJ(!
TRIBUNAL DE JUSTIGA

e Santa Catarina

CERTIDAO CiVEL N@: 5993009
Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro Grau)

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais, NAO CONSTAM em
tramitacao nas comarcas do Estado de Santa Catarina ACOES CIVEIS 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 JOAO ROPELATTO, 202, NEREU RAMOS

Certidao emitida as 11:03 de 02/02/2026.

a) A pesquisa analisa o registro eletrénico de processos civeis em geral, inclusive os protocolados no
ambito das turmas recursais, dos juizados especiais civeis e dos juizados fazendérios.

b) Os dados que serviram de parametro para a realizacao da busca e para expedicdo desta certidio sao de
responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo qualquer conexdo com a Receita Federal ou outra instituicdo
publica para autenticacao das informacdes prestadas, competindo ao(a) interessado(a) ou destinatério(a)
sua conferéncia.

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

i 3 A confirmacao de autenticidade desta certiddo estara disponlvel pelo prazo de 90 dias, contadas da emissao do
'“-.i documento, no endereco https:/certidoes.tisc.lus.br/download - Solicitado por: Francieli Pereira Ribeiro - CPF:

w++,085.309-++ MDY oo




Numero do pedido: 5993010
FOLHA: 1 /1

FODER |UDICIARIO
TRIBUNAL DL JUSTICA

da-Santa Catarina

CERTIDAO CiVEL N°: 5993010
Tribunal de Justica (Segundo Grau)

Certifica-se que, em consulta aos registros dos sistemas de informacao do Tribunal de Justica de
Santa Catarina (Sequndo Grau de Jurisdicao), utilizando os dados fornecidos pelo(a) solicitante, NAO
CONSTAM processos CIVEIS em tramitacdo, nesta instancia, em relacao a:

NOME: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

Raiz do CNPJ: 04.187.384

Pais endereco da sede : BRASIL

Estado endereco da sede : SANTA CATARINA

Municipio endereco da sede : JARAGUA DO SUL

Endereco da sede : RUA |OAO ROPELATTO, 202, NEREU RAMOS

Certidao emitida as 11:01 de 02/02/2026.

a) A pesquisa analisa o registro eletrénico de processos civeis em geral, distribuidos no Tribunal de Justica
de Santa Catarina, sem englobar os que tramitam no Primeiro Grau de Jurisdicdo ou nas Turmas de
Recursos.

b) Os dados que serviram de parametros para a realizacdo da busca, para fins de expedicio desta
certidao, sdo de responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo qualquer conexao com outra Instituicio
Publica ou com a Receita Federal para autenticacdo das Informacdes prestadas, competindo ao
interessado ou destinatario sua conferéncia.

) A certidao sera negativa quando nao for possivel a individualizacdo dos processes por insuficiéncia de
dados do Poder Judiciario (art. 89, §22, da Resolucde CNJ n. 121/2010).

d) A pesquisa abrange apenas os processos que tramitam com nivel de sigilo 0, 1 e 2.

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

3 A confirmagao de autenticidade desta certiddo estard disponivel pelo prazo de 90 dias, contados da emissao do
documento, no endereco https://certidoes.tisc.jus.brdownload - Selicitado por: Franciell Pereira Ribeiro - CPF:

+++,085.309-+ GMD 5,0




TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
CERTIDAO NEGATIVA
DE

LICITANTES INIDONEOS

Nome completo: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CPF/CNPI: 04.187.384/0001-54

O Tribunal de Contas da Unido CERTIFICA que, na presente data, o (a) requerente
acima identificado(a) NAO CONSTA da relagio de responsdveis inidoneos para
participar de licita¢io na administragio piiblica federal, por decisido deste Tribunal, nos
termos do art. 46 da Lei n° 8,443/92 (Lei Orginica do TCU).

Nio constam da relagiio consultada para emissdio desta certiddo 0s responsdveis ainda ndo
notificados do teor dos acorddos condenatorios, aqueles cujas condenagdes tenham tido seu
prazo de vigéncia expirado, bem como aqueles cujas apreciagdes estejam suspensas em razio
de interposi¢do de recurso com efeito suspensivo ou de decisdo judicial.

Certidido emitida as 11:40:36 do dia 04/02/2026. com validade de trinta dias a contar da
emissio.

A veracidade das informagdes aqui prestadas podem ser confirmadas no sitio
https://contas.teu.gov.br/ords/f?p=1660:5

Cadigo de controle da certidao: 7BVF0402261 14036

Atenglo: qualquer rasura ou emenda invalidard este documento.



Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certidao Negativa

Certifico que nesta data (04/02/2026 as 11:45) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacao com transito em julgado ou sancgdo ativa

quanto ao CNPJ n° 04.187.384/0001-54.

A condenacao por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessério reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http.//divulgacandcontas. ise |us.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
6983.5B73.9AD9.A307 no seguinte enderego: hitps /www cnj.jus briimprobidade adm/aulenticar certidao php

Gerado em: 04/02/2026 as 11:45.07 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1



CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

Certidao Negativa Correcional - Entes Privados (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e
CEPIM)

Consultado: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
CPF/CNPJ: 04.187.384/0001-54

Certifica-se que, em consulta aos sistemas ePAD ¢ CGU-PJ e aos cadastros CEIS, CNEP ¢ CEPIM.
mantidos pela Corregedoria-Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vi genies ou de
procedimentos acusatorios em andamento, relativos ao CPF/CNPJ consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislagao vigente, os referidos cadastros consolidam informagoes prestadas pelos entes
publicos, de todos os Poderes ¢ esferas de governo.

Os Sistemas ¢PAD ¢ CGU-PJ consolidam os dados sobre o andamento dos processos adminisirativos de responsabiliza¢io
de entes privados no Poder Executive Federal.,

: apresenta a relacdo de empresas e pessoas fisicas que
sofreram sangées que implicaram a restrigdo de participar de licitagées ou de celebrar contratos com Administragao
Piiblica.

O Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP) apresenta a relagao de empresas que sofreram quaisquer das punigies
previstas na Lei n” 12.846/2013 (Lei Anticorrupiio).

3 ; Ny {C apresenta a relagio de entidades privadas sem
Sins lucrativos que estao impedidas de Le!ebmr nHovos umvémm, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administragao Pablica Federal, em fun¢io de irregularidades nao resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certidao emitida as 13:19:25 do dia 03/02/2026 , com validade até o dia 05/03/2026.

Link para consulta da verifica¢do da certidao https://certidoes.c
Codigo de controle da certiddo; rFeRLfoDEYoBpIKUslUi

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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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




A\

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
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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,
16 | Manual LUFT5




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
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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.
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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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JAN

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 %
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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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4 . . . : =~ )
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
66 |Manua/ LUFT5



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,
68 |Manua/ LUFT5



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
/ /
/ / /
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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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A

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.
Manual LUFT5 | 109



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.




120 | Manual LUFT5



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. )
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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./

126 | Manual LUFT5



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.
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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
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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.

138 | Manual LUFT5



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.
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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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(0]
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.

Manual LUFT5 | 163



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 /

\-

Manual LUFT5 | 169



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.

178 | Manual LUFT5



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




