Ap6s a instalagdo e antes do uso em pacientes, é necessario reali
peza externa dos componentes rigidos do aparelho de anestesia 1625++.

Da mesma forma, a limpeza deve ser repetida ap6s o uso do equipamento,
entre cada paciente, de acordo com o disposto nas sec¢des seguintes.

RTENCIA

ADVE|

)
&

NOTAS

10.1 - DESCONEXAO - DESMONTAGEM DE ACESSORIOS

E importante remover os acessérios que precisam ser removidos do apa-
relho de anestesia 1625++ para limpeza, desinfec¢do e/ou esterilizacio ade-
quadas ou aqueles que devem ser descartados apds o uso.

Antes de desconectar e/ou desmontar os acessorios, deve-se desligar o
equipamento colocando a chave na posicao OFF e, em seguida, desconectar
o cabo de alimentacdo.

10.1.1 - Filtro coletor de agua

E responsabilidade do operador verificar periodicamente se o filtro do co-
letor de dgua ndo excede sua capacidade maxima. Em caso de necessidade
de substituigdo, vocé deve girar para a esquerda e desconectar o conector
do painel traseiro do aparelho de anestesia 1625++.

ADVERTENCIA

10.1.2 - Drenos do Circuito do Paciente

Os drenos do circuito do paciente sdo acessorios descartdveis e quando
estdo em operagdo devem ser verificados frequentemente, caso necessario
devem ser esvaziados.
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10.1.3 - Acessorios ndo reutilizaveis

O circuito paciente em PVC, drenos d'dgua, bolsa reservatério, sensor de
fluxo proximal, filtro HMEF e adaptadores de vias aéreas para o sensor de
capnografia e para o sensor de gas respiratorio sdo acessorios descartaveis.
N3o devem ser submetidos a processos de limpeza, desinfec¢ao e esterili-
zacdo. Depois de usados, eles devem ser desmontados do equipamento e
descartados de acordo com as normas vigentes de residuos da instituicdo.
Todos esses acessérios sdo considerados componentes com risco de conta-
minacdo, pois estdo em contato com o ar inspirado/expirado do paciente.

ADVERTENCIA

10.1.4 - Canister e camara

Para desmontar a cdmara que contém o fole, ela deve ser girada para a es-
querda e removida para cima. No caso do canister, ele deve ser girado para
a esquerda e, em seguida, retirado para baixo.

10.1.5 - Fluxometro com frasco umidificador

Antes de desconectar o medidor de fluxo com o frasco umidificador, gire
o botdo de controle de fluxo no sentido horario e verifique se a esfera ro-
tamétrica estd em 0 L/min. Para desmontar o medidor de fluxo com frasco
umidificador completo, vocé deve girar para a esquerda a rosca que conecta
o medidor de fluxo com o conector do aparelho de anestesia 1625++.
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10.1.6 - Mé6dulo Fole

Uma vez que todos os acessorios tenham sido desconectados, o botdo de
fixacdo deve ser virado para a direita, a fim de desmontar o médulo fole.

10.2 - LIMPEZA

E o processo que visa a remogdo da sujidade visivel — orgénicos 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 desinfec¢do ou esterilizagdo, sendo o proces-
so mais importante da descontaminagdo. Uma vez que houver sujidade na
valvula, no circuito ou no sensor proximal ndo havera sucesso nos processos
seguintes.

O médulo fole, circuito e sensor proximal devem ser limpos a cada pacien-
te, seguindo inicialmente as recomendagdes de desmontagem conforme
item de desmontagem. Apods este passo inicial, recomendamos seguir as ins-
trugdes especificas citadas a seguir para cada acessério.

O equipamento, monitor LCD, brago articulado e demais partes devem pas-
sar pelo processo de limpeza periodicamente. Siga as instru¢®es abaixo para
limpeza.

10.2.1 - Limpeza do aparelho de anestesia 1625++

O processo de limpeza da superficie externa do equipamento deve ser feito
somente com pano limpo e macio, levemente umedecido com detergente
ou produtos enzimdticos. As superficies externas s3o o médulo fole, a alca
de punho, a al¢a de protegdo, a bandeja de trabalho, as gavetas, o braco de
suporte, as faces laterais e superior do aparelho de anestesia 1625++.

Deve-se usar o minimo possivel de liquido, pois o excesso de liquido pode
infiltrar-se nas conexdes ou nos componentes elétricos. Ndo ha necessidade
de enxague.

Apos a limpeza, deve-se secar com outro pano limpo e seco. A limpeza
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deve ser feita apds o uso do aparelho de anestesia 1625++ em ca
e com a frequéncia necessaria, dependen<o do nivel de sujeira.

ADVERTENCIA

10.2.2 - Limpeza da tela touch

O monitor touchscreen pode parar de responder ao sinal se uma limpeza
inadequada for realizada. Para evitar danos ao monitor, as seguintes instru-
¢Oes devem ser seguidas:

1. Umedega levemente um pano embebido em um produto de limpeza
de vidro ndo abrasivo e passe-o na tela com movimentos circulares sua-
ves, sem pressionar. O pano deve estar imido e ndo molhado.

2. Nunca aplique o limpador diretamente na tela.
3. Use um pano macio, seco e sem fibras para secar a tela apés a limpeza.

4. Limpe a moldura da tela com um pano limpo e macio levemente ume-
decido com detergente.

4

NOTAS

10.2.3 - Limpeza e esvaziamento dos coletores de dgua

Uma vez removidos os coletores de dgua, para esvazia-los, o liquido cole-
tado deve ser descartado de acordo com a politica do hospital junto com o
respectivo lixo, ndo devendo ser tratado como lixo comum.

ADVERTENCIA
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ADVERTENCIA

NOTAS

10.2.4 - Limpeza do capnografo e sensor de gas respiratorio

Os sensores de capnografia e gases respiratérios consistem no préprio sen-
sor, nos adaptadores para o circuito do paciente e no cabo para sua conexao.

Os adaptadores sdo descartdveis; portanto, eles ndo devem ser reutiliza-
dos ou esterilizados. O sensor em si ndo deve ser desinfetado, esterilizado
ou imerso em liquido. Deve ser limpo com pano com etanol ou alcool isopro-
pilico na concentracdo de 70 %.

Para obter mais informagGes sobre os procedimentos de limpeza para es-
ses sensores, consulte o Capitulo 7: “Capnografia e Analisador de Gas”.

10.2.5 - Limpeza do filtro de ar

O filtro de ar estd localizado no painel traseiro do aparelho de anestesia. O
procedimento de limpeza é detalhado nas seguintes etapas:

1. Remova manualmente a tampa de pressdo preta e, em seguida, a gra-
de interna que segura o filtro.

2. Depois de remover o filtro, limpe com ar comprimido.

3. Por fim, os componentes sdo recolocados na mesma posicdo, ajustan-
do a grade e pressionando novamente a tampa.
Imagem 10-1. Manuseando o filtro de ar
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10.2.6 - Limpeza da superficie dos vaporizadores

O processo de enchimento e esvaziamento limpara satisfatoriamente as
passagens internas do bloco de enchimento do vaporizador. A superficie ex-
terna do vaporizador deve ser mantida limpa e livre de poeira. Use um pano
seco ou lencos umedecidos esterilizados a frio para limpa-la.

N3o use dgua ou outros liquidos. Ndo derrame ou borrife agua ou qualquer
solugdo de limpeza no vaporizador.

10.3 - SECAGEM

A secagem é um processo muito importante que deve ser realizado ime-
diatamente apds o enxdgue para evitar maior contaminagao e deterioragao
do material.

10.3.1 - Secagem de componentes reutilizaveis

A camara e o canister sdo acessdrios que devem que ser submersos em
liquidos para uma limpeza adequada. Portanto, é muito importante realizar
o procedimento de secagem detalhado a seguir.

A secagem manual deve ser feita com panos macios, limpos, ndo abrasivos,
absorventes ou de fibra de celulose, destinados exclusivamente a este fim.
Da mesma forma, podem ser usados ar filtrado (ar comprimido medicinal),
maquinas de secagem (ar quente ou frio) ou fornos de secagem.

Apds a secagem dos componentes, eles devem ser inspecionados quanto 2
auséncia de matéria organica e inorganica.
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10.4 - DESINFECCAO

Esse processo é usado para eliminar e destruir microrganismos patogéni-
cos, exceto esporos bacterianos, por meio da aplicagdo de agentes fisicos e

qguimicos.

ADVERTENCIA |

Os métodos recomendados para desinfecgdo sao:

® Processo quimico: imersao de componentes em solugdo desinfetante
de alto nivel aprovada pela autoridade sanitdria. Os desinfetantes mais
populares sao o acido peracético e o glutaraldeido. O tempo de imersao
recomendado é de 30 minutos.

® Processo de desinfecgao por termodesinfec¢do: consiste na colocagdo
dos componentes em lavadoras de desinfecgdo por termodesinfecgdo.

10.5 - ESTERILIZACAO

A esterilizagdo é um processo que sé deve ser realizado nos acessoérios
limpos e desinfetados. Caso contrario, seu nivel de eficicia sera diminuido.

Esse processo garante a destruicdao de todas as formas de vida, aniquilan-
do todos os microrganismos, patogénicos e ndo patogénicos, incluindo suas
formas esporuladas altamente resistentes.
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ADVERTENCIA

ATENCAO
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10.6 - ESPECIFICACAO DA LIMPEZA, DESINFECCAO E
ZACAO

A esterilizacdo é um processo que sO deve ser realizado nos acessorios
limpos e desinfetados. Caso contrario, seu nivel de eficacia serd diminuido.

Tabela 10-1: Instrugdes para a higienizagdo do circuito paciente silicone

CIRCUITO PACIENTE SILICONE

e Imergir em solugdo enzimatica de 3ml/L por no minimo 1 minuto,
apos, iniciar a limpeza em termodesinfectora seguindo os parametros
abaixo.

e Enxdgue 1 e 2 (Agua fria): 02 minutos cada

e Limpeza 1: 5 minutos a 40°C / 104°F

LIMPEZA e Enxdgue 4 e 5 (Agua fria): 02 minutos cada

e Desinfec¢do (Agua tratada): 1 minuto a 90°C
* Agente de limpeza: Endozime AW PLUS APA
¢ Concentragdo do agente de limpeza: 2 mL/L

e Indicador de limpeza: 2 unidades - CDWA - Terragene

e Secar em secadora automatica, operando a 80°C por 50 minutos,
apds, se necessario, secar com ar comprimido medicinal manualmen-
te.

SECAGEM e ApoOs a secagem os materiais devem ser embalados individualmente
em embalagem composta de papel grau cirtrgico, filme transparente
e tinta com indicador de esterilizag3o. Identificar com data da esterili-
zagao, validade da esterilizagdo e nimero do lote.

Autoclave Vapor Saturado Sob Pressdo:

Temperatura: 132 °Ca 134 °C
Tempo de esterilizagao: 4 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos

ESTERILIZAGAO

\_ VIDA UTIL Numero validado de ciclos Limpeza/Esteriliza¢3o: 30 ciclos /

Manual 1625++ I 263



Tabela 10-2: Instrugdes para a higienizagdo do sensor proximal

SENSOR PROXIMAL

METODO 1

e Utilizar lavadora ultrassdnica com solugdo enzimatica, imergindo total-
LIMPEZA mente os componentes. Ciclo de 30 minutos a 45°C em solugdo enzima-
tica na diluigdo de 2 mL/L.

e Secar em secadora automatica, operando a 70°C por 60 minutos.

* Apds a secagem os materiais devem ser embalados individualmente
SECAGEM em embalagem composta de papel grau cirurgico, filme transparente
e tinta com indicador de esterilizagdo. Identificar com data da esterili-
zagdo, validade da esterilizagdo e nimero do lote.

Autoclave Vapor Saturado Sob Pressdo:
N Temperatura: 121°C

ESTERILIZACAO N
Tempo de esterilizagdo: 20 minutos

Tempo de secagem: 20 minutos

VIDA UTIL Numero validado de ciclos Limpeza/Esteriliza¢g3do: 10 ciclos

METODO 2

Imergir o sensor em soiugdo enzimatica de 3 ml/L por no minimo 1 minu-
to, apds, iniciar a limpeza em termodesinfectora seguindo os pardmetros
abaixo:

e Enxdgue 1 e 2 (Agua fria): 02 minutos cada

e Limpeza 1: 5 minutos a 40 °C / 104 °F

* Enxdgue 4 e 5 (Agua fria): 02 minutos cada

e Desinfeccdo (Treated Water): 01 minutos a 90 °C/ 194 °C
* Agente de limpeza: Endozime AW PLUS APA

e Concentracgdo do agente de limpeza: 2 ml/L

LIMPEZA

¢ Indicador de limpeza: 2 unidades - CDOWA - Terragene

* Secagem em secadora automética, operando a 80 °C por minuto, apds,
se necessario, secar com ar comprimido medicinal manualmente.

SECAGEM * Apos secagem, os materiais devem ser embalados individualmente em

embalagem de papel grau cirurgico, filme transparente e indicador de
esterilizacdo. Identificado com data validade de esterilizacdo e nimero

\_ de lote. - J
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Continuagdo Tabela 10-2: Instrugdes para a higienizacdo do sensor proximal

SENSOR PROXIMAL

ESTERILIZAGAO

Oxido de Etileno - ETO:

e Tempo de condicionamento: 30 minutos

e Temperatura setada: 45°C to 65°C / 113°F to 149°F
e Tempo de exposicao: 70 minutes

e Concentragdo: 600 mg/L.

e Umidade Relativa: 40 - 90%

e Pulso de vacuo / ar (inicial/final): 1 /6

e Pulso de vacuo / nitrogénio (inicial / final): 1/ 2

¢ Nivel de injegdo de ETO: 0,80 bhar

* Nivel de vacuo de ETO: 0,40 bar

AERACAO

Apds o término da esterilizagdo por ETO, o sensor deve permanecer
em aeracido por 48 horas com vazdo minima de 25 trocas/hora

\_ VIDA UTIL

Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagdo: 30 ciclos Y,

Tabela 10-3: Instrucdes para a higienizacao do circuito paciente de PVC
CIRCUITO PACIENTE PVC

» Realizar limpeza identica a apresentada na Tabela 6-1 do circuito pa-

LIMPEZA 1 st
ciente silicone.
e Os materiais devem ser embalados individualmente em embalagem
EMBALAGEM composta de papel grau cirurgico, filme transparente e indicador de

esterilizagdo. Identificar com data e validae de esterilizagdo e nimero
de lote.

ESTERILIZAGAO

Oxido de Etileno - ETO:

e Tempo de condicionamento: 30 minutos

e Temperatura setada: 45°C a 65°C / 113°F a 149°F
e Tempo de exposigdo: 70 minutos

¢ Concentragdo: 600 mg/L

¢ Umidade relativa: 40 - 90 %

e Pulso de vacuo / ar (inicial/final): 1/6

¢ Nivel de inje¢do de ETO: 0,80 bar

¢ Nivel de vacuo de ETO: 0,40 bar

Apés o término da esterilizagdo por ETO, o circuito paciente em PVC

AERAGCAO precisa ficar em aeragdo por 48 horas com vazio minima de 25 trocas/
hora.
\\ VIDA UTIL Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizag3o: 1 ciclo (uso L'mico))
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Tabela 10-4: Instrugdes para a higienizacdao do modulo fole.

MODULO FOLE, CAMARA DO FOLE E.CANISTER DA CAL SODADA

® Mergulhar o mddulo fole, a cdmara e o canister numa solugdo de
3mL de detergente enzimatico para cada litro de agua potavel, por
LIMPEZA um periodo de 3 a 5 minutos. Enxaguar os componentes com agua
limpa em abundancia, retirando toda a solugdo com o auxilio de uma
esponja macia.

e Os componentes devem estar completamente imersos na solugdo
desinfetante. A selecdo do desinfetante adequado é de responsabili-
DESINFECGAO dade do operador. Consulte as instrugdes de uso do fabricante do des-
infetante. A cdmara e o canister sdo feitos de polisulfona e o0 médulo
fole de polifenilsulfona.

Autoclave Vapor Saturado Sob Pressdo:
Temperatura: 121°C
Tempo de esterilizagdo: 20 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos
ESTERILIZACAO | Ou
Autoclave Vapor Saturado Sob Press3o:
Temperatura: 132 a 134°C
Tempo de esterilizagdo: 04 minutos

Tempo de secagem: 20 minutos

\ VIDA UTIL Numero validado de ciclos Limpeza/Esterilizagdo: 10 ciclos /

ADVERTENCIA

Tabela 10-5: Instrugdes para a higienizacdo do frasco umidificador

FRASCO UMIDIFICADOR

LIMPEZA / ¢ Desmontar o frasco umidificador, enxaguar as pegas em &lcool 70%,
DESINFECCAO apos enxaguar com agua em abundancia e secar em ambiente.

\. /
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10.7 - PARTES DO CIRCUITO COM POSSIBILIDADE DE CONTA-
MINACAO

Tabela 10-6: Lista de acessdrios com risco de contaminagdo

PECAS DO CIRCUITO COM POS-
SIBILIDADE DE CONTAMINACAO

USO NORMAL

Uso Unico

Adaptador da via aérea (AX+/CO2) N3do reutilizavel
N3o esterilizavel

Uso unico
Circuito paciente PVC N3o reutilizavel
N3o esterilizavel

Reutilizavel
Circuito paciente Silicone Sempre que a limpeza, secagem e esterili-
zag¢do sdo realizadas

Uso Unico
Drenos do circuito do paciente Nao reutilizavel
Nao esterilizavel

Reutilizdvel
Sensor de fluxo proximal ' Sempre que a limpeza, secagem e esterili-
zag¢do sdo realizadas
Uso Unico
Filtro viral/bacteriano N3o reutilizavel

N3o esterilizavel

Reutilizavel
Canister Sempre que a limpeza, secagem e desinfe-
c¢do sdo realizadas.

Reutilizavel
Camara Sempre que a limpeza, secagem e desinfe-
c¢ao sao realizadas.
Uso unico
Bolsa Reservatorio N3ao reutilizavel

N3o esterilizavel

Reutilizavel
Frasco umidificador Sempre que se realize a limpeza, secagem,
desinfecgdo e esterilizagdo
Reutilizavel
Modulo Fole Sempre que se realize a limpeza, secagem,

desinfecgdo e esterilizagdo
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CAPITULO 11

Manutencdo preventiva




A manutengdo preventiva do aparelho de anestesia 1625++ envo
as medidas ou atividades especificas determinadas para manter a integri-
dade funcional do equipamento. Por este motivo, o fabricante classifica de-
terminadas operagdes que sdo da responsabilidade do operador do equipa-
mento, enquanto outras devem ser realizadas exclusivamente pelo servico
técnico autorizado.

ADVERTENCIA

11.1 - MANUTENGAO A SER REALIZADA PELO OPERADOR

Tabela 11-1. Frequéncia de manutengdo preventiva pelo operador.

PARTE/COMPONENTE  MANUTENGAO FREQUENCIA

Aparelho de anestesia e

s Inspecdo de condicdo geral Didrio
acessoérios pe¢ 08

Superficie externa Diariamente/Conforme

Limpeza e desinfecgdo

do equipamento necessidade
Rede de gas medicinal Inspegdo geral A cada uso
Drenos coletores de dgua do Inspe¢do A cada uso
circuito paciente Esvaziar Conforme necessidade
Bateria interna Verificagdo de funcionamento A cada 3 meses
Limpeza A cada 1000 h
Filtro de ar
Substituicdo Conforme necessidade
Filtro com coletor de 4gua Inspecao Diério
na entrada de ar Esvaziar. Substituicio Conforme necessidade
Filtro viral/bacteriano Substitui¢do A cada uso
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PARTE/COMPONENTE

MANUTENCAO

FREQUENCIA

Filtro microbioldgico do
recipiente

Substituicao

A cada uso

Filtro goma espuma do

Substitui¢ao

Conforme necessario

recipiente
Médulo fole Limpeza. Desinfecg3o. Conforme necessidade
Canister Limpeza. Desinfecgdo. Conforme necessario
Camara Limpeza. Desinfecgdo. Conforme necessario
Inspegao visual Diario
Cal sodada
Substituigao Solicitagdo
Sensor de oxigénio Verificagdao de funcionamento Em cada uso
Sensor de capnografia Verificagdo de funcionamento Em cada uso

Sensor de gas respiratdrio

Verificagdo de funcionamento

Em cada uso

Adaptador de vias aéreas

Inspegdo visual

Em cada uso

Rodizios Inspecao estadual. Limpeza Mensal
Travas Verificacdo de funcionamento Mensal
Vaporizadores Limpeza Solicitagdo
Gavetas Varificagdo do estado Mensal
Luzes Verificacdo de funcionamento Semanalmente

Fluxometro com frasco
umidificador

Verificagdo de funcionamento

Periddicamente

11.1.1 - Inspeg¢ao do estado geral do aparelho de anestesia e seus

acessorios

Antes de conectar um paciente ao equipamento, o operador deve verificar
a integridade e/ou estado atual do aparelho de anestesia em geral e seus

acessorios.

11.1.2 - Limpeza e desinfecgdo geral do equipamento

Deve ser realizada antes e depois de usar o aparelho de anestesia 1625++
com um paciente, conforme detalhado no Capitulo 10: "Limpeza desinfec-

¢ao e esterilizagdo".

11.1.3 - Inspegdo geral da rede de gas medicinal
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Deve-se verificar que a pressao da rede de oxigénio, ar compri gas
oxido nitroso da sala cirurgica estd entre 280-700 kPa, cada vez que for utili-
zada o aparelho de anestesia 1625++.

11.1.4 - Inspegao e esvaziamento dos drenos de agua do circuito
paciente (opcional)
No caso de utilizacdo de circuito paciente que contenha drenos de agua,

estes devem ser controlados pelo operador durante o uso, para evitar que o
liquido condensado entre no paciente ou no equipamento, dependendo se

ADVERTENCIA

NOTAS

estiverem localizados no ramo inspiratério ou expiratério.

Deve ser esclarecido que os drenos de dgua sdo acessorios descartaveis, o
controle e esvaziamento dos mesmos, sé se aplicam apos 3 horas continuas
de operagdo no mesmo paciente.

11.1.5 - Esvaziamento e/ou substituicio do filtro com coletor
d'agua

ATENCAO

O filtro com coletor de dgua colocado entre a entrada de ar medicinal do
equipamento e a mangueira de alimentagdo de ar da rede de gas da institui-
¢do deve ser trocado, sempre que for atingida a marcagao superior, estiver
sujo ou com vida Gtil esgotada.
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11.1.6 - Substituicdo de filtros virais / bacterianos

O filtro viral/bacteriano localizado na conexdo do paciente, posicionado
de forma a evitar que o ar exalado pelo paciente contamine o médulo fole
circular, deve ser trocado a cada 50 horas.

11.1.7 - Substituigao do filtro microbiolégico do recipiente coletor

O filtro bacterioldgico deve ser trocado de 2 a 4 dias, dependendo da fre-
quéncia de uso e sempre que houver troca de paciente.

11.1.8 - Substituicdo do filtro goma espuma do recipiente coletor
O filtro de espuma deve ser substituido assim que ficar sujo.

11.1.9 - Limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo da cdmara
Deve ser realizada uma inspegdo visual do estado geral da cAmara; ndo

deve apresentar fissuras e deve apresentar um fechamento hermético no
madulo fole, etc.

Apos cada utilizagdo, entre cada paciente, deve-se realizar a limpeza, de-
sinfecgdo e esterilizacdo correspondentes, conforme especificado no Capitu-
lo 10: “Limpeza, desinfecgdo e esterilizacdo”.

11.1.10 - Limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo do canister

Deve ser realizada uma inspegdo visual do estado geral do recipiente; ou
seja, que ndo apresenta rachaduras, que n3o apresenta vazamentos, etc.

Apos cada utilizagdo, entre cada paciente, deve-se realizar a limpeza, de-
sinfecgdo e esterilizagdo correspondentes, conforme especificado no Capitu-
lo 10: “Limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo”.

11.1.11 - Limpeza e desinfec¢do do médulo fole

Deve ser realizada uma inspegdo visual do estado geral do médulo; visua-
lizando o funcionamento do seletor do fole-bolsa, integridade da tampa das
valvulas unidireccionais, movimento correto dos discos das valvulas, entre
outros.

11.1.12 - Substituigdo de cal sodada

Recomenda-se o uso de um sistema de monitoramento de CO: para de-

terminar a substituicdo da cal sodada. De acordo com as especificagdes do
274 lManual 1625++



superior a 0 mmHg.

Outro critério para a substitui¢cdo da cal sodada é verificar se seus granulos
ndo apresentam alteragdo de cor, pois € um indicador de que esgotou sua
capacidade de absor¢ao de COa..

Para obter mais informagdes, consulte o "Capitulo 4: Montagem do equi-
pamento em geral", se¢do "4.3.1.1 - Substituindo a cal sodada”.
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11.1.14 - Verificando o funcionamento da bateria

Recomenda-se verificar o funcionamento da bateria anualmente e/ou se o
aparelho de anestesia 1625++ foi armazenada por longos periodos de tem-
po.

Para verificar o estado da bateria, o equipamento deve ser conectado a
fonte de alimentacdo da rede elétrica por pelo menos 3 horas. Em segui-
da, o aparelho de anestesia 1625++ deve ser ciclado colocando um pulmao
de teste. Posteriormente, o cabo de alimentagdo do equipamento deve ser
desconectado da rede de alimenta¢do. Nesse momento, o icone g aparece-
rd, evidenciando que o equipamento esta trabalhando com a fonte interna
de alimentacdo, ou seja, alimentada pela bateria. O operador deve verificar
se o aparelho de anestesia continua operando sem alteracdes. Além disso,
deve-se verificar a descarga do mesmo por meio do icone da bateria, exibin-
do a diminuigdo do nivel ao longo do tempo e ficando amarelo quando seu
nivel esta entre 25% e 50%. Quando o nivel for inferior a 25%, a barra ficara
vermelha indicando que a bateria estd perto de esgotar sua capacidade; por-
tanto, o cabo de alimentacdo da rede deve ser conectado. Para recarregar a
bateria, o cabo de alimentagdo deve ser conectado a fonte de alimentacdo,
independentemente de o equipamento estar ligado ou desligado, o ciclo de
carga ocorrera. Recomenda-se manter o equipamento conectado i rede elé-
trica por pelo menos um periodo de trés horas para que a capacidade da
bateria seja adequada para o seu funcionamento.
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11.1.15 - Limpeza e substitui¢do do filtro de ar

A manutencdo do filtro de ar consiste na limpeza que é realizada periodi-
camente. Se necessario, ele deve ser substituido. Para mais informacdes,
consulte o Capitulo 10: “Limpeza, desinfecgdo e esterilizacdo, "se¢do 10.2.4
Limpeza do filtro de ar ”.

11.1.16 - Verificagao funcional dos sensores

Verificar o correto funcionamento dos sensores; Deve ser realizada uma
inspecdo visual, verificando se ndo apresentam danos ou fissuras visiveis,
se as janelas das mesmas ndo apresentam liquidos e/ou sujeira, o correto
funcionamento dos indicadores luminosos, se os graficos apresentados sdo
adequados, entre outros.

Para obter informag8es mais detalhadas sobre a manutenc3o dos sensores
usados, consulte o “Capitulo 7: Capnografia e analisador de gas” e “Capitulo
8: Célula de oxigénio”.
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As calibracdes correspondentes devem ser realizadas, se necessario.

ATENCAO

11.1.17 - Inspecao e limpeza dos rodizios

As rodas do equipamento devem ser mantidas limpas, para que deslize
suavemente.

Para verificar sua correta operagao, deslize o equipamento em diferentes
diregdes e verifique se o deslocamento é realizado da maneira adequada.

11.1.18 - Verificar o correto funcionamento das travas

Para confirmar o seu correto funcionamento, as rodas devem estar trava-
das e o aparelho de anestesia deve ser verificado para que fique imével no
local desejado.

11.1.19 - Inspecgao geral das gavetas

Deve-se verificar a correta abertura e fechamento das mesmas, bem como
se deslizam suavemente durante seu movimento.

11.1.20 - Verificar o funcionamento das luzes

Deve ser feita uma verificagdo semanal do correto funcionamento das lu-
zes LED que iluminam a bandeja de trabalho e o rotdmetro. Para fazer isso,
vocé deve acessar Atalhos = lluminac3o.

11.2.21 - Substituicao do sensor de oxigénio

A vida util desse acessorio depende da concentracdo de oxigénio com a
qual é frequentemente utilizado, quanto maior o valor da FiO2, menor é a
vida util. Dessa forma, se o sensor for utilizado na maior parte do tempo com
FiO2 de 100 %, a vida Gtil do sensor sera de 10.000 horas. Por outro lado, se
utilizado com FiO: de 21 %, a vida util aproximada sera de 48.000 horas.

Para obter informagGes mais detalhadas sobre a substituicdo do sensor de
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11.2.22 - Inspegao visual do frasco umidificador

A auséncia de deterioragdo no frasco de umidificador deve ser verificada
ap0os cada ciclo de esterilizagdo. Confirme que ndo ha danos na junta da tam-
pa. Em caso de deterioracdo da verificagdo do mesmo descarte o conjunto.

oxigénio, consulte o "Capitulo 8: Célula de oxigénio".

Durante esta manutencdo, o pessoal do servigo técnico autorizado realiza
as tarefas necessdrias para manter o estado funcional do aparelho de anes-
tesia e seus acessorios. Se necessario, vocé pode substituir os componentes
que estao gastos, deteriorados ou cujo desempenho nao é ideal.

Entre os componentes em que é realizada a manutengdo preventiva, estdo
aqueles detalhados nas se¢des a seguir.

11.2.1 - Sensor de capnografia
O sensor mainstream CO: é calibrado permanentemente na fabrica e ndo
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requer calibragdo de rotina pelo operador.

11.2.2 - Sensor de gas respiratério

O sensor mainstream AX + é calibrado permanentemente na fabrica e nao
requer calibragdo de rotina do operador.

11.2.3 - Bateria interna

No final da sua vida atil, aproximadamente entre 400 e 500 ciclos, a bateria
interna s6 deve ser substituida pelo servigo técnico autorizado pela Leistung.

11.2.4 - Fusiveis
Som

ATENCAO

11.2.5 - Valvulas proporcionais

As valvulas proporcionais sdo calibradas pelo fabricante; se for necessaria
uma recalibragdo, esta deve ser efetuada pelo servico técnico autorizado.

11.2.6 - Sensores internos

Os sensores internos sao calibrados pelo fabricante; se a recalibracdo for
necessaria, ela deve ser realizada pelo servico técnico autorizado.

11.2.7 - Reguladores de pressao

Os reguladores de pressdo sdo calibrados pelo fabricante; se a recalibragio
for necessdria, ela deve ser realizada pelo servigo técnico autorizado.
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11.2.8 - Filtros de entrada de gas

Os filtros de entrada devem ser removidos, limpos ou substituidos pelo
servigo técnico autorizado quando estiverem sujos para evitar a entrada de
gases medicinais com particulas contaminantes.

11.2.9 - Calibragao geral do equipamento e seus componentes

Em alguns casos, é necessario recalibrar certos componentes para man-
ter o desempenho essencial e a seguranga basicado aparelho de anestesia.
A ma calibragdo de componentes pode ser causada pelo uso indevido do
equipamento e / ou acessério, manuseio incorreto durante o transporte ou
armazenamento do equipamento, entre outros.

11.2.10 - Atualizagao de software

11.3 - MANUTENCAO PREVENTIVA

A manutencgdo preventiva do equipamento pelo servico técnico autorizado
deve ser realizada a cada 3.500 horas de uso ou a cada 12 meses a partir da
data de comissionamento ou da Gltima manuteng&o preventiva realizada, o
que ocorrer primeiro. Devem ser realizados até o final da vida Gtil do equi-
pamento.

O operador encarregado desta tarefa deve contatar o fabricante para coor-
denar a transferéncia nas condigdes especificas necessarias.

Para saber os hordrios de uso, deve-se acessar: “Menu” = “Configuracdo
operacional” - “Manuteng¢do”. Nesta janela, é possivel visualizar os hora-
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rios de uso do aparelho de anestesia e a lista de manutengdes plan
ou recebidas.

Uma vez ultrapassadas as horas estabelecidas para a manutengdo pre-
ventiva, ao realizar o teste do circuito paciente, aparece uma mensagem
de adverténcia indicando que ndo foi realizada a manutenc¢do preventiva
correspondente as horas de uso previstas. Caso pretenda continuar, surge
no painel de icones da tela principal uma mensagem de aviso com a seguinte
legenda: “Contactar o servigo técnico autorizado” e aparece o icone % na
tela de funcionamento para o lembrar da necessidade de manutenc3o.

Tabela 10-2. Frequéncia de manuteng&o preventiva pelo servico técnico.

MANUTENCAO PREVENTIVA NO SERVICO TECNICO

A cada 3.500 horas de uso ou um ano, o que ocorrer primeiro

ADVERTENCIA |
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CAPITULO 12

Disposic@o final
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12.1 - EMBALAGEM

12.1.1 - Aparelho de anestesia

A embalagem do aparelho de anestesia 1625++ consiste em uma caixa pe-
sando 60 kg, composta de madeira, espumas e bolsas que protegem o equi-
pamento e o tornam seguro para transporte e armazenamento.

12.1.2 - Médulo fole

A embalagem do médulo fole possui uma massa de com uma massa de
1kg, sendo composta por caixas de papeldo, espumas e sacos que protegem
o0 médulo fole e tornam seu transporte e armazenamento seguro.

Embora esses componentes possam ser descartados junto com o lixo con-
vencional, recomenda-se que sejam encaminhados a uma central de reci-
clagem, onde poder3o ser tratados para esse fim. Essas informagbes podem
ser encontradas nos sites oficiais de destinacdo de residuos diferenciados da
localidade onde est3 inserida.

12.2 - COMPONENTES

O equipamento é composto por materiais poliméricos e metalicos, além
de componentes eletrdnicos. Dependendo de sua natureza, sua disposi¢do
final é determinada.

* Os polimeros sdo encontrados principalmente em acessérios descar-
taveis usados para seu desempenho essencial. A sua eliminagdo deve
ser efectuada de acordo com as normas em vigor relativas a gestdo de
residuos patogénicos aplicaveis a localidade.

* Componentes eletrénicos sdo aqueles que se encontram principalmen-
te no interior do equipamento. Eles devem ser descartados de acordo
com os regulamentos atuais para lixo eletrénico aplicaveis a localidade.

* Metais (como aluminio ou latdo) comp&dem diversos equipamentos e
podem ser 100 % reciclados se forem para a central de reciclagem, onde
poderdo ser tratados para esse fim.

ADVERTENCIA
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CAPITULO 13

Especificacoes técnicas
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13.1 - CLASSIFICACOES

- De acordo com a IEC 60601-1: Equipamento classe |, tipo B para operagdo
continua. Dispositivo com alimentagdo interna com grau de protec¢do contra
a entrada prejudicial de dgua e particulas IPX1. As pecas aplicaveis s3o do
tipo B e BF.(Consulte a Tabela 13-1). Requer limpeza e desinfec¢do, consulte
"Capitulo 10: Limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo" para obter detalhes.. Ndo
se destina a uso em ambientes ricos em oxigénio.

- De acordo com a RDC 751/22 — ANVISA — Regra de classificacdo 12: Classe
lIl — Todos os dispositivos médicos ativos destinados a administrar no cor-
po humano ou a remover dele medicamentos, fluidos corporais ou outras
substancias sdo classificados na classe Il, a menos que isto seja efetuado de
forma potencialmente perigosa, levando em conta a natureza das substan-
cias ou da parte do corpo envolvida e 0 modo de aplicagdo, caso em que sdo
classificados na classe .

13.2 - NORMAS

O aparelho de anestesia 1625++ foi desenvolvido de acordo com as seguin-
tes normas:

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 Ed 3.1 Equipamento eletromédico — Parte 1 —
Requisitos gerais de seguranga basica e desempenho essencial.

IEC 60601-1-2:2014 Ed 4.0 Equipamento eletromédico — Parte 1-2 — Requi-
sitos gerais de seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral:
interferéncia eletromagnética - Requisitos e testes.

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013 Ed 3.0 Equipamento eletromédico — Parte
1-6 — Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho essencial - Norma
colateral: usabilidade.

IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012 Equipamento eletromédico — Parte 1-8 —
Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho essencial - Norma co-
lateral: Requisitos gerais, testes e orientagdes para sistemas de alarme em
equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos.

IEC 60601-1-9:2007+A1:2013 Ed 1.0 Equipamento eletromédico — Parte
1-9: Requisitos gerais de segurancga bésica e desempenho essencial - Norma
colateral: requisitos para um projeto eco-responsavel.

IEC 62304: 2006 + A1:2015 Ed 1.0 Software de dispositivos médicos. Pro-
cesso de ciclo de vida de software.

IEC 62366-1:2015 Dispositivos médicos. Aplicacio da engenharia de uso a
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dispositivos médicos. ;
ISO 80601-2-13:2011 + Amd1:2015 + Amd2:2018 - Equipamento eletro-

médico - Parte 2-13: Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial de estacio de trabalho de anestesia.

ISO 80601-2-55:2018 Ed 2.0 - Equipamento eletromédico - Parte 2-55: Re-
quisitos particulares para a seguranga basica e desempenho essencial de
monitores de gases respiratorios.

13.3 - CLASSIFICACAO PARTES APLICAVEIS

Tabela 13-1: Classificagdo das partes apliciveis do aparelho de anestesia 1625++ de acordo
com [EC 60601-1

PARTES APLICAVEIS CLASSIFICACAO LOCALIZACAO
Sensor de fluxo proximal B Painel de conexdes lado esquedo do
1625++
: Painel de conexdes lado esquedo do
Sensor de capnografia BF 16254+
Sensor de gases respiratorios BE Painel de conexdes lado esquedo do
1625++
Sensor de oxigénio B Face frontal do médulo fole
Circuito paciente B Face lateral esquerda do médulo fole
Circuito ACGO B Face frontal do 1625++
Fluxometro com frasco umi-
op B Face lateral esquerda do 1625++
dificador
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13.4 - ESPECIFICACOES GERAIS

Tabela 13-2: Especificacdes ambientais de operacds, armazenamento e transporte de 1625++

P ACO) ANB A
Operagdo 15°Ca40°C
Temperatura ambiente
Armazenamento e transporte -20°Ca60°C
25%a85%

Umidade relativa

Operacdo

N&o condesavel

Armazenamento e transporte

25% a85%
N&o condesavel

Pressdo atmosférica

Operagao

700 hPa a 1060 hPa

Armazenamento e transporte

500 hPa a 1060 hPa

Tabela 13-3: Especificagdes fisicas e ambientais de 1625++

PARAMETRO

ESPECIFICACAO

TOLERANCIA

UNIDADE

Altura 140 £1 cm
Largura 86 1 cm
Dimensdes
Profundidade 62 %1 cm
Peso 117,5 1,0 kg
Temperatura 15a40 - €
Operag3o Pressdo barométrica 700 a 1060 - hPa
Umidade relativa do ar
(sem condensacio) 25385 B %
Temperatura -20a 60 - °C
Armazenamento e Pressdao barométrica 500 a 1060 - hPa
transporte
Umidade relativa do ar
(sem condensacio) 25285 B %

Tabela 13-4: Especificagbes acusticas do aparelho de anestesia 1625++

D AES A A
Norma aplicavel 9.6.2.1 da IEC 60601-1:2005 + A1:2012 Ed 3.1
Posi¢cdo do microfone d=1m
Modo de funcionamento Adulto Pediatrico Neonatal
Poténcia acustica [db] 50,4 47,2 45,8
Incerteza U95%. Lwa [dB] 0,7 0,7 0,7
Pressao acustica [db] 71,8 70,3 69,7
Incerteza U95%. Lwa [dB] 0,9 0,9 0,9
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Tabela 13-5: Especificagdes aclsticas do aparelho de anestesia 1625++

s ACOES A A
Norma aplicavel 6.3.3.2 da IEC 60601-1-8 A1:2012
Posi¢do do microfone d=1m
Modo de funcionamento Adulto Pedidtrico Neonatal
Poténcia acustica [db] 46,4 43,1 39,7
Incerteza U95%. Lwa [dB] 0,7 0,7 0,7

13.5 - CARACTERISTICAS ELETRICAS

Tabela 13-6: Caracteristicas elétricas de entrada

ALIMENTACAO ELETRICA
Tensdo - corrente 100 /220V~
Frequéncia 50 /60 Hz
Poténcia 1386 VA
Fusivel externo 250V; 6,3 A; SB; 20 mm; 63 A

Tabela 13-7: Caracteristicas elétricas da fonte interna.

ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA

Comutagdo para bateria Automatica
Tipo Bateria Li + CC

Tensdao Nominal 10,8 -11,1v

Capacidade 13,2 Ah
Vida dil 400 a 500 ciclos de carga e descarga
completos
Tempo de Operagdo
P peragae com 6 horas

bateria carregada

FAIXA DE TEMPERATURAS DE TRABALHO

Descarga -20°Ca60°C
Carga 0°Cad5°C
Armazenagem -20°Ca60°C
Temperatura de trabalho nominal 25°C+3°C
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Tabela 13-8: Caracteristicas elétricas das tomadas auxiliares.

ESPECIFICACOES DE SAIDA DE CADA TOMADA AUXILIAR

Quantidade

3
Tensdo nominal por tomada auxiliar 110-220V~
Corrente por tomada auxiliar 2 A maximo
Frequéncia por tomada auxiliar 50 Hz / 60 Hz
Poténcia por tomada auxiliar 440 VA
Fusivéis por tomada auxiliar 250 V; 2 A; SB lento; 20mm, 35 A

13.6 - CONEXOES A FONTES DE

GASES

Tabela 13-9: Caracteristicas de conexdes pneumaticas

CONEXOES PNEUMATICAS

Entrada de Ar medicinal

Conector Macho DISS 3/4"-16

Entrada de Oxigénio medicinal

Conector macho DISS 9/16"-18

Entrada de Oxido Nitroso

Conector macho DISS 9/16"-16

Entrada de Oxigénio de reserva

Conector macho DISS 9/16"-18

Pressdo de Ar medicinal

Pressdo de Oxigénio

Pressdo de Oxido Nitroso

Pressdao de oxigénio de reserva

280 kPa - 700 kPa ( 2,8 bar - 7 bar)

Vazdo de entrada

60 a 160 L/min
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13.7 - MODOS VENTILATORIOS

Tabela 13-10: Modos ventilatdrios.

PACIENTE

VENTILACAO

Adulto e Pedid- |, cictido controlado

Com controle de volume (VC)

Com controle de pressdo (PC)

trico Pressdo regulada com volume controlado
(PRVC)
Com controle de volume (VC)
Neonatal Assistido controlado

Com controle de pressao (PC)

Espontaneo Pressdo de suporte (PS)
Adulto, Pediatrico . SIMV (VC) + PS
N tal Variavel
e Neona SIMV (PC) + PS
Manual Controlada pelo operador
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13.8 - PARAMETROS CONFIGURAVEIS

Tabela 13-11 Pardmetros ventilatérios configuraveis

DARA [ . BED, . (2 /) /)

Tipo de Paciente Adulto Pediatrico Neonatal
Tempo inspiratorio 0.40a10s 0.40a10s 0.40a10s
Frequért\gir?aventila- 1a 124 ¢/min 1a 124 ¢/min 1a 124 ¢/min

Relacdo I:E 1:5.0a4.8:1 1:5.0a4.8:1 1:5.0a4.8:1
Volume tidal 0.03al16L 001all 0.01a0.99L

Sens. inspiratdria -0.5cmH20a-20f -0.5cmH20a-20 -0.5cmH20 a

por pressao cmH20 cmH20 -20 cmH-0

Sens. inspiratéria 0.1L/mina30 0.1L/mina30L/{ 0.1L/mina30

por fluxo L/min min L/min
Sensibllidade expi- 5% a 80 % 5% a 80 % 5% a 80 %
ratdria
PEEP* 3 a 50 cmH:0 3a 50 cmH-0 3 a 50 cmH:20
Pressdo controlada
(P Con) 2 a 60 cmH:0 2a 50 cmH-0 2a 50 cmH20
Pressao de supor-
te (P Sup) 2 a 60 cmH:0 2a 50 cmH:0 2 a 50 cmH:0
Pressdo de controle
Maxima (PC Max) 2 a 60 cmH:0 2a 50 cmH:20 2 a 50 cmH20
Em VC: Rampa Em VC: Rampa
descendente 100 descendente 100
%, rampa des- %, rampa des- Rampa des-

Forma de onda

cendente 50 %
e quadrada. Nos

cendente 50 %
e quadrada. Nos

cendente 100
% em todos os

outros modos: outros modos: modos.
rampa descen- rampa descen-
dente 100 %. dente 100 %.
Rise time 6 niveis 6 niveis 6 niveis
Tl Max 0.30a3s 0.30a3s 0.30a3s
Apnea (Ventilagdo
de respaldo) 5a60s 5a60s 5a60s
T Ins (Ventilagdo de
respaldo) 0.10a10s 0.10a10s 0.10a10s
Frec (rzgsg'l':g)“ de | 1 ,150¢/min 1a 150 ¢/min 12 150 ¢/min
V Tidal (Ventilagdo . ; 0.03a0.99 L/
de respaldo) 0.03 a 1.6 L/min 0.03 a1 L/min iR
PCon (Ventilacio de| g5 1.0 2a50cmH:0 | 2a50cmH:0

respaldo)

A PEEP pode ser configurada em "NAO". Neste caso, a PEEP ser4 nula.
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13.9 - PARAMETROS MONITORAVEIS

Tabela 13-12: Pardmetros ventilatérios monitoraveis

PARAMETROS MONITORAVEIS

Pressao de pico

Volume corrente

Frequéncia respiratéria

Volume minuto
FiO:
Pressdo de Base (PEEP)

Pressdao média

Pressao Plateau

Fluxo inspiratdrio de pico

Fluxo expiratério maximo

Complacéncia Dindmica

Tempo inspiratério

Tempo de expiracido

Volume Tidal inspirado

Relagao I:E

Razdo Ti / Ttot

CO: exalado (opcional)

CO: inspirado (opcional)

MAC (opcional)

Agente anestésico primario expirado (opcional)

Agente anestésico secundario expirado (opcional)

Agente anestésico inspirado primario (opcional)

Agente anestésico inspirado secundario (opcional)

Manual 1625++ I 297




13.10 - MECANICA VENTILATORIA

Tabela 13-13: Mecénica ventilatoria

PARAMETROS MONITORAVEIS

TotalPEEP
AutoPEEP
PEEP

Complacéncia Resisténcia
Complacéncia Dinamica
Complacéncia Estatica
Resisténcia Inspiratoria
TotalPEEP
AutoPEEP

13.11 - SISTEMA DE ALARMES

Tabela 13-14: Caracteristicas técnicas dos alarmes de acordo com o nivel de prioridade

ALARME CARACTERISTICA PRIOR,’DADE
ALTA MEDIA BAIXA
Cor Vermelha Amarela Amarela
Visual Frequéncia de

, A 1,4a2,8Hz 0,4a0,8Hz Constante
intermiténcia

Numero de pul-

siis seguidos 10 pulsos 3 pulsos 2 pulsos
Rtervals e‘ntre 134,4 ms 136 ms 126 ms
sequencias
~ , L. Min.:48,13 dB | Min.:47,80 dB | Min.:46,03 dB
Sonoro Pressao acustica

Max.:58,23 dB | Max.:55,51 dB | Méax.:54,85 dB

Incerteza U95%

0,7 0,7 0,7
Lpa

Frequéncia do

- 351 Hz 341 Hz 351 Hz
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Tabela 13-15: Alarmes ndo configuraveis pelo operador.

CONDICAO

ALARME DE ALTA PRIORIDADE

ALARME

. Baixa pressao de O-.

. Baixa pressao de Ar.

. Bateria baixa.

. Desconexao paciente.

. Fi02 menor que 19%.

. Pressdo inspiratdria negativa.

ALARME DE MEDIA PRIORIDADE

. FiO2 Minima.
. N20 inspirado maximo.
. MAC maior ou igual a 3.

LCoON OOV WNE

ALARME DE BAIXA PRIORIDADE

10. Pressdo de controle insuficien-
te.

11. Falha técnica sensor de gases
12. Medigdo incorreta de gases.
13. MAC menor que 3.

14. Desconexao da rede elétrica.
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Tabela 13-16: Ordem de prioridade de alarmes.

CONDICAO ALARME ATRASO

1. Baixa pressdo de 02 1 ciclo
2.Baixa pressao de ar 1 ciclo
3. Bateria baixa 1 ciclo
Alarmes de Alta priori-{4- Pressdo inspiratéria maxima 1 ciclo
dade 5. Desconexdo paciente 1 ciclo
6. Pressdo inspiratéria minima 3 ciclos
7. FiO2 menor que 19% 1 ciclo
8. Pressao inspiratdria negativa 1 ciclo
9. Fi0z minima. 5 ciclos
10. FiO2 maxima. 9 ciclos
11. AA* inspirado méximo primario. 24 ciclos
12. AA* inspirado maximo secundario. 24 ciclos
13. CO: inspirado maximo. 1 ciclo
AIaLTiz:ig: drzsédia 14. CO: expirado minimo. 1 ciclo
15. CO:2 expirado maximo. 1 ciclo
16. Volume tidal minimo. 3 ciclos
17. N20 inspirado méximo. 1 ciclo
18. MAC maior ou igual a 3. 1 ciclo
19. Frequéncia inspiratéria maxima. 3 ciclos
20. Pressao de Controle insuficiente. 1 ciclo
21. Falha técnica sensor de gases . 1 ciclo
22. Erro na medig¢do de gases. 5 segundos
23. MAC menor que 3 1 ciclo
Alarme de Baixa 24. N20 inspirado minimo 1 ciclo
prioridade 25. Volume Tidal maximo 3 ciclos
26. Alarme PEEP 6 ciclos
27. Volume minuto minimo 7 ciclos
28. Volume minuto maximo 7 ciclos
29. Desconexdo da rede elétrica 1 ciclo

AA* corresponde a abreviatura do nome do agente anestésico. Agentes anestésicos permiti-
dos para uso no aparelho de anestesia 1625++:
Halotano (HAL),
Enflurano (ENF),
Isoflurano (1SO),
Sevoflurano (SEV) e,
Desflurano (DES).
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CONDICAO

1. Pressdo inspiratéria
maxima

ALTA PRIORIDADE

Tabela 13-17: Alarmes de alta prioridade configurados pelo operador

ADULTO
43120 cmH:0

RANGE

PEDIATRICO

423120 cmH20

NEONATAL

42120 cmH20

2. Pressdo inspiratéria
minima

323119 cmH:0

32119 cmH:20

33119 cmH20

Tabela 13-18: Alarmes de média

rioridade configurados pelo operador

ONDICAO RA
DIA PRIORIDA
A[) @ PEDIAIRICO (ONAIA
[

3.FiO2 Minima. 25a99 25a99 25399
4.Fi0> Maximo. 26a 100 26 a 100 26 a 100
5. AA* inspirado max. pri- Depende do AA Depende do AA Depende do AA
mario. primario primario primario
6.AA* inspirado max. secun- Depende do AA Depende do AA Depende do AA
dario. secundario secundario secundario
7. CO2z inspirado max. 1a10 mmHg 1a10 mmHg 1a10 mmHg
8. CO:z expirado max. 1a75 mmHg 1a75 mmHg 1a75 mmHg
9. CO: expirado min. 0a 74 mmHg 0a 74 mmHg 0a74 mmHg
10.Volume tidal min**. 0al59L 0a0.99L 0a0.98 L
rlnléi_req”é"c'a Inspiratoria 3.2 150 ¢/min 32150 ¢/min 32 150 ¢/min

CONDICAO
BAIXA PRIORIDA-
DE

Tabela 13-19: Alarmes de baixa prioridade configurados

ADULTO

RANGE

PEDIATRICO

pelo operador

NEONATAL

12. N2O inspirado min. 0a74% 0a74% 0a74%
13. Volume tidal max. 0.02a1.60L 0.02a1l 0.02a0.99L
14. Alarme PEEP. 2a 10 cmH20 2a 10 cmH20 2a 10 cmH20
15. Volume minuto min***, 0.01a498L 0.01a498L 0.01a49.8L
16. Volume minuto max. 0.2a50L 0.2a50L 0.2a50L

AA* corresponde a abreviatura do nome do agente anestésico. Agentes anestésicos permi-
tidos para uso no aparelho de anestesia 1625++:
Halotano (HAL),
Enflurano (ENF),
Isoflurano (1SO),
Sevoflurano (SEV) e,
Desflurano (DES).

Volume tidal minimo**: Pode ser configurado em "NAQ", para desativar o alarme.
Volume minuto minimo***: Pode ser configurado em "NAQ", para desativar o alarme.

Manual 1625++ | 301




13.12 - CIRCUITO PNEUMATICO

Imagem 13-1: Diagrama em blocos do circuito pneumdtico

Sistema Pneumatico
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g | ‘Pneumatica | _: ——J ___________________ :
o : 3 : :

1 . = _ Fluxémetro. : :

; :  umidificador | - :

== {xido Nitroso | o - :
== Oxigénio . Cessorios :
== A . :
== (3as anestésico’= « = = = = = $ _____________ $ ________
= (Gases frescos

Ao paciente

Imagem 13-2: Diagrama em blocos do circuito pneumatico
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(1) Representa o conjunto de valvulas de entrada. Ele esta lo-
calizado apds os conectores de entrada de gas medicinal e é
composto por duas valvulas: uma vélvula de alivio e uma val-
vula de entrada unidirecional. As valvulas de alivio sdo proje-
tadas para liberar excesso de pressdo superior a 11 kg/cm2;
enquanto os ultimos atuam no fluxo de cada um dos gases me-
dicinais em uma Unica diregao de fluxo.

Imagem 13-3: Dispositivo de prote¢ido pneumatico do aparelho de anestesia, segunda parte

de baixo fluxo
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(2) Esta vélvula atua como um dispositivo de protegdao que
misturas hipdxicas ao paciente cortando o fornecimento de 6xido nitroso,
desde que a concentragdo de FiO2 seja inferior a 21%.

(3) As vélvulas reguladoras de fluxo fixo permitem fornecer uma taxa de
fluxo de até 12 L/min para cada um dos gases medicinais.

(4) As valvulas reguladoras de fluxo variavel permitem ao operador regular
avazao, entre 0 e 12 L/min de cada um dos gases medicinais, por meio dos
botdes de controle de fluxo.

(5) Valvula solenoide de corte de oxigénio, corta a fonte de O2 durante o
teste de linha.

(6) Valvula de agulha que limita o fluxo de oxigénio para a valvula de purga
(botdo 02), calibrada para 28 L/min.

(7) Vélvula solenoide de corte de ar, corta o fornecimento desse gas duran-
te o teste de linha.

(8) Esta valvula permite controlar o vacuo (pressao negativa) do sistema
de suc¢do (quando disponibilizado no equipamento) por meio do botado de
controle de fluxo.

(9) Comando da vélvula solenoide, permite a ativagao da valvula de comu-
tagdo de ar/oxigénio.

(10) Representa uma valvula de comutagdo de ar/oxigénio cuja fungdo €,
no caso de uma falha no fornecimento de ar, conduzir o fole com oxigénio
e, assim, continuar com ventilagdo mecanica.

(11) valvula reguladora de alta pressado, reduz a pressao da linha, seja ar ou
oxigénio, para 3,3 kg/cm2.

(12) Valvula reguladora de baixa pressdo, reduz a pressdo de 3,3 kg/cm2
para 0,7 kg/cm2 para acionamento da membrana da valvula exalatéria.

(13) Valvula proporcional de alto fluxo, regula os gases propulsores que
causam a descida do fole, dependendo do tipo de ventilagao selecionada.

(14) Valvula de seguranca para o circuito de gas do propulsor, abre quando
a pressao atinge 80 cmH20 para evitar sobrepressao.

(15) Valvula proporcional de baixo fluxo, comanda a abertura e o fecha-
mento da valvula exalatoria.

(16) Derivagdo em T com escape, limita a pressao que pode haver no acio-
namento da membrana exalatéria no circuito de gases propulsores,. Esta
calibrado para 60 cmH20.

(17) Valvula exalatéria, permite a fuga do fluxo de gases exalados durante
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a expiracdo e, a0 mesmo tempo, age como um plugue durante a'
direcionando o fluxo dos gases de condugdo em diregdo a camara.

(18) Valvula de purga de 02, permite ao operador realizar um preenchi-
mento rapido do fole e fornecer oxigénio na ventilagdo sempre que se
mantenha pressionado, seja através do fole ou da saida ACGO.

(19) Vélvula de seguranca para saida do paciente, abre quando a pressdo
atinge 125 cmH20 a um fluxo de 34 L/min para evitar sobrepressdo.

(20) Valvula seletora / saida ACGO, este dispositivo permite modificar a via
de gases frescos. Se o médulo fole for selecionado, o fluxo de gases frescos
sera fornecido a partir das saidas "para o paciente" ou do conector "bolsa".
Caso seja selecionada a saida ACGO, o fluxo de gases frescos ndo passara
pelo médulo fole e sera fornecido a partir do conector "ACGO" localizado
abaixo do dispositivo.

(21) Valvula APL, permite ao operador regular a pressdo maxima durante
a ventilagdo manual. O intervalo de pressdo definido é de 0 a 70 cmH20.

(22) Valvula PEEP, permite a evacuag¢do do excesso de gases exalados do
fole para a camara e fecha uma vez que a pressao caiu o suficiente, aproxi-
madamente 2 cmH20, para manter a o fole.

(23) Valvula de abertura/fechamento do absorvedor circular, esta valvula
permite ao operador realizar a troca de cal sodada do recipiente em pleno
funcionamento. A remocédo do recipiente fecha a valvula impedindo que
gases frescos sejam liberados na atmosfera. Sempre que o recipiente esta
no conectado, a valvula é aberta permitindo a circulagdo de gases frescos
através do mesmo.

(24) valvula unidirecional do absorvedor circular, esta valvula garante que
o fluxo de gases entrem no recipiente em uma dire¢do, impedindo o fluxo
do mesmo na diregao oposta.

(25) A valvula unidirecional inspiratéria, localizada antes da saida do pa-
ciente, direciona o fluxo de gases para o paciente e impede qualquer reflu-
xo dos gases na diregdo oposta.

(26) Valvula exalatéria unidirecional, determina uma dire¢do Unica para os
gases exalados pelo paciente, do circuito do paciente ao conector "do pa-
ciente ", evitando o fluxo de gases expirados na diregao oposta.

(27) Valvula de sobrepressao, localizada no reservatério coletor de gas de
escape, calibrada para 10 cmH20 para evitar que ocorram contra pressdes
na descarga de gases e atua como medida protecdo do nivel de pressao
transferido ao paciente.
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(28) Valvula anti sufocamento, permite que o paciente respire esp
mente, se necessario.

Imagem 13-4: Diagrama esquematico do circuito respiratorio anestésico

mm Conexao 02 == (Ggses exalados == Conexdo de dados
== Conexao Ar == (Gases frescos
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13.13 - CIRCUITO DO PACIENTE

13.13.1 - RESISTENCIA DO CIRCUITO RESPIRATORIO

Diferentes configuragdes foram propostas para demonstrar que a resistén-
cia nas portas inspiratérias e expiratérias € inferior a 6 cmH20. Decidiu-se
medir a resisténcia para trés configuragdes basicas para cada tipo de pa-
ciente:

e Basica = Circuito paciente + Sensor de fluxo proximal

e Recomendavel = Circuito paciente + Sensor de fluxo proximal + Filtro
HME

¢ Avancada = Circuito paciente + Sensor de fluxo proximal + Filtro HME +
Adaptador de via aérea.

13.13.2 - RESISTENCIA DO CIRCUITO DO PACIENTE

Tabela 13-20 - Resisténcia medida no circuito do paciente

PICO DE
A RES. INS. RES. ESP
TIPO DE PACIENTE C‘fgg&’fggﬁggﬁé FLUXO
i [emH20] [emH20]
Béasico / Adulto 30 2,72 2,76
avel
ADULTO Recomendavel / 30 259 259
Adulto
Avancada / Adulto 30 1,41 1,41
Béasico / Pedidtrico 15 2,09 2,22
PEDIATRICO Regonfentave] / 15 5,63 2,74
Pediatrico
‘ Avancada / Pediatrico 15 4,74 4,90
Basico / Neonatal 2,5 0,94 0,92
NEONATAL Regomuenelaeell 2,5 1,00 0,98
Neonatal
Avancada / Neonatal 2,5 1,06 1,03




CAPITULO 14

Declaracées de compatibilidade
eletromagnética
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ADVERTENCIA
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NOTAS

Tabela 14-1: Diretrizes e declaragdes sobre emissdo eletromagnética

DIW

O aparelho de anestesia 1625 ++ é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético,
conforme especificado abaixo. O usuario do aparelho de anestesia 1625++ deve garantir que

ela seja usada em tais ambientes.

ENSAIOS DE

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELE TROMAGNETICO

EMISSAQ

Emissdo de RF

O aparelho de anestesia 1625++ utiliza
energia RF somente para suas fungdes
internas. Por tanto suas emissdes de RF s3o

CISPR 11 Grape 3 muito baixas e ndo é provavel que causem
alguma interferéncia em equipamentos
eletromédicos préximos.
Emissdo de RF Classe A
CISPR 11
O aparelho de anestesia 1625 ++ é adequado
Emissdes de para uso em ambientes hospitalares com
harménicos Classe A instalagdo elétrica especial, diferente da
IEC 61000-3-2 domiciliar, ou residéncial, diretamente
conectadas a rede de distribuigdo de energia
elétrica em baixa tensdo.
Emissdes devido
a flutuagdo
de tensdo e Conforme
cintilamento.
IEC 61000-3-3
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Tabela 14-2: Diretrizes e declaragdes sobre imunidace eletromagnética.

O aparelho de anestesia 1625 ++

Rubrica

DIRETRIZES E DECLARACOES DO FABRICANT%_r{muhidade eletromagneticas

é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético,

conforme especificado abaixo. O usudrio do aparelho de anestesia 1625++ deve garantir que
ela seja usada em tais ambientes.

Ensaios de

Emissoes

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 ceramica. Se os pisos
forem cobertos com material
sintético a umidade relativa deveria
ser de pelo menos 15%.

Transitérios
elétricos rapidos
/ Trem de pulso

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linha de
alimentagdo

+ 100 kHz frequéncia
de repeti¢do

+ 2 kV paralinha de
alimentacdo

+ 100 kHz frequéncia
de repeticdo

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquele de um
ambiente hospitalar ou comercial

tipico.

Surtos

IEC 61000-4-5

0,5kV e 1 kV linha(s)
a linha(s)
0,5kV, 1kvy2kv
linha(s) a terra

0,5 kV e 1kV linha(s)
a linha(s)
0,5kV, 1kVy2kv
linha(s) a terra

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquele de um
ambiente hospitalar ou comercial

tipico.

Quedas
de Tensdo,
interrupgoes
curtas e
variagdes de
tensao nas linhas
de entrada de
alimentagdo.

IEC 61000-4-11

-0 % Ut durante 0,5
ciclos a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°.

-0 % Ut durante 1
cicloa0®.

-70 % Ut durante
25/30 ciclos a 0°.
-0 % Ut durante
250/300 ciclos a 0°.

-0 % Ut durante 0,5
ciclos a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°.

-0 % Ut durante 1
cicloa0”.

-70 % Ut durante
25/30 ciclos a 0°.
-0 % Ut durante
250/300 ciclos a 0°.

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquele de um
ambiente hospitalar ou comercial
tipico. Se o usuério do Ventilador
Pulmonar 1625++ exige operagdo

continuada durante interrupgdo
de energia, é recomendado que

o Ventilador Pulmonar 1625++
seja alimentado por uma fonte de
alimentagdo ininterrupta ou uma

bateria.

Campos Campos magnéticos na frequéncia
Magn?tlc.os na 30 A/m 30 A/m da’ah.mentac;ao’dgvenam estar em
frequéncia de niveis caracteristicos de um local

. 50 ou 60 Hz 50 ou 60 Hz i = :

alimentacdo tipico em um ambiente hospitalar
IEC 61000-4-8

ou comercial tipico.

Ut é a tensdo de corrente alternada anterior a aplicagdo do nivel de teste
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Tabela 14-2: Diretrizes e declaragdes sobre imunidade eletromagnética (continuagdo

DIRETRIZES E DECLARACOES DO FABRICANTE - Imunidade eletromagnéticas

O aparelho de anestesia 1625 ++ é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético,
conforme especificado abaixo. O usuario do aparelho de anestesia 1625++ deve garantir que
ela seja usada em tais ambientes.

Ensaio de
Imunidade

RF Conduzida

Nivel de Ensaio
IEC 60601-1-2

3Vrms

0,15 MHz até 80
MHz

6 Vrms nas bandas
industriais, cine-

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz,
senoidal

Nivel :de

Conformidade

3Vrms

0,15 MHz a 80
MHz (A)

6 Vrms nas bandas
industriais, cien-

80 MHz a 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz,
senoidal

Ambiente eletromagnético -

Diretrizes

Equipamentos de comunicagdo de RF porta-
til e mével ndo deveriam ser usados proxi-
mos a qualquer parte do aparelho de anes-
tesia 1625++, incluindo cabos, com distdncia
de separagdo menor que a recomendada,
calculada a partir da equacdo aplicavel a fre-
quéncia do transmissor.

Distancia de Separagdo Recomendada:
d=1,17[P] %
d=1,12[P] %

IEC 61000-4-6] o o médicas tificas e médicas | d=1,12[P] % 80 MHz até 800 MHz
(Icm) d=2,30[P] % 800 MHz até 2,5 GHz
(IC™m)
0,15 MHz a 80 onde P é a poténcia maxima nominal de
0,15 Ml e B0z MHz saida do transmissor em watts (W), de acor-
do com o fabricante do transmissor, e d é
—— AM_a Lk, 80% AM a 1kHz, | a distancia de separa¢do recomendada em
senoical senoidal. metros (m) (B).

RF Radiada E recomendado que a intensidade de campo
IEC 61000-4-3 3V/m estabelgcido pelo t'ransmissor.de RF: como
3V/m determinada através de uma inspegdo ele-

tromagnética no local (C), seja menor que
o nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia (D)

Pode ocorrer interferéncia ao redor do equi-
pamento marcado com o seguinte simbolo:

(((x)))

(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 s3o 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 € usado na férmula para o calculo da distancia de
separag¢do recomendada para transmissores nessas faixas de frequéncia.

(C) - As intensidades dos transmissores fixos, como a base de esta¢des de radio (mdvel/sem fio), telefones
fixos e rddios méveis, rddio amador, transmissdo AM - FM e TV ndo podem ser teoricamente fornecidas com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se conside-
rar uma inspegdo eletromagnética das instalagdes. Se a medigdo da intensidade do campo nas instalagdes em
que o 1625++ é usado exceder o nivel de conformidade com RF, o 1625++ deve ser observado para verificar
seu funcionamento normal. Se um desempenho anormal for observado, podem ser necessarias medidas
adicionais, como reorientar ou realocar 0 1625++.

(D) - Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser menor que 3V/m.
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NOTAS

Tabela 14-3: Distancias de separacdo recomendadas

Distdncia de Separacdo recomendada entre o equipamento de comunicacdo de RF portdtil

O aparelho de anestesia 1625++ ¢ destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual
perturbagdes de RF radiadas sao controladas. O cliente ou usudrio do aparelho de anestesia 1625++ pode
ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distdncia minima entre o equipamento
de comunicagdo de RF (transmissores) portatil e mdvel e o aparelho de anestesia 1625++ como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagio.

e movel e o aparelho de anestesia 1625++

Poténicia Distancia de Separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor
Mdima (metros)
nominal de 150 kHz até 150 kHz até 80 MHz até 800 MHz até
saida do 80 MHz fora das 80 MHz nas 800 MHz 2,5GHz
transmissor Bandas ISM Bandas ISM
(W) d=1,17[P]* | d=1,20[P]¥ | d=1,20[P]¥? | d=2,30[P]¥2
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 n3do listada acima, a distdncia de separagdo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do

transmissor , descrita na Tabela 14-2.
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CAPITULO 15

Simbologia
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Tabela 15-1: Simbolos utilizados no aparelho de anestesia 1625++

SIMBOLO NORMA DESCRICAO
IEC 60601-1
o & G HETE CORRENTE ALTERNADA
—— IEC 60601-1 CORRENTE CONTINUA
T — — N.2 60417-5031

EQUIPAMENTO LIGADO
conectado a fonte de alimentagao elétrica
interna e/ou externa

IEC 60601-1:2005
N.2 60417-5264

IEC 60601-1 PRECAUCAOQ!
ISO 7010-W012 Risco de danos ao equipamento

EQUIPAMENTO DESLIGADO

[ J
1: o
oot Desconectado da fonte de alimentag3o elétrica
60417-5265 .
interna e/ou externa

k IEC 60417-5840 PARTE APLICADA TIPO B

* IEC 60417-5333 PARTE APLICADA TIPO BF

CLASSE | IEC 60417 EQUIPAMENTO CLASSE 1
PROTECAO CONTRA A ENTRADA DE SOLIDOS E

LiQUIDOS!
iIP X1 IEC 60529 Protegdo contra a entrada de sélidos com

didamentro igual ou inferior a 12,5mm e contra
quedas verticais de dgua

ISO 7010-W001 ADVERTENCIA!
IEC 60601-1 Perigo de lesbes graves ou morte
N.2 60878 PRECAUCAQ!
ISO 3864-B.3.6 Voltagem perigosa.
ISO 7010 ACAO OBRIGATORIA
N2 M002 Consultar a documentacdo acompanhante

ISO 7000:2019
u K083 FABRICANTE
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ISO 7000:2019
N2 2497

DATA DE FABRICACAO

PONTO CONEXAO INSPIRATORIO DO PACIENTE

PONTO CONEXAO EXALATORIO DO PACIENTE

CONEXAO SENSOR PROXIMAL

VENTILACAO MECANICA FOLE

VENTILAGAO MANUAL BOLSA

VALVULA AJUSTAVEL LIMITADORA DE PRESSAO

ABERTO

FECHADO

DIREGAO DE GIRO PARA ABRIR/FECHAR

CONECTOR PAR ANALIZADOR DE GASES /
CAPNOGRAFO

CONECTOR PARA SAIDA AUXILIAR DE GASES
FRESCOS

ALOJAMENTO PARA SENSOR DE O:
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Tabela 15-2: Simbolos utilizados no manual

SIMBOLO

IEC 60601-1:2005
ISO 7010-W001

- DESCRICAO

ADVERTENCIA
Perigo de lesdo grave ou morte.

IEC 60601-1:2005
ISO 7010-W012

ATENCAO
Risco de dano ao equipamento

NOTA
Pontos de interesse a considerar para o uso
correto, seguro e eficaz do equipamento

I1SO 7000:2019
N.° 3082

FABRICANTE

RECORTE NA LINHA DE PONTOS

IEC 60601-1:2005

° PRECAUCAO
pterily, Tensdo elétrica perigosa.
ISO3864-B.3.6
ISO 7000 RADIACAO ELETROMAGNETICA
N.° 5140 NAO IONIZANTE

ISO 7000-6414

COMPONENTES QUE NO PUEDEN
SER DESECHADOS CON
LOS RESIDUOS NORMALES

IEC 60601-1:2005
N2 60417-5264

ON (CONEXAO COM A FONTE DE
ALIMENTACAO INTERNA OU EXTERNA)

IEC 60601-1:2005
N2 60417-5265

OFF (DESCONEXAO COM A FONTE DE
ALIMENTAGAO INTERNA OU EXTERNA)
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MANUTENGAO PREVENTIVA

ALARME

ALARME SILENCIADO

_ BATERIA
Tabela 15-3: Simbolos na embalagem do 1625++
SIMBOLO  NORMA DESCRICAO
ISO 7000:2019 FRAGIL

N.2 0621

Manipular com precaucdao

ISO 7000:2019

ESTE LADO PARA CIMA
Posicdo correta da embalagem para trasnporte ou

N.2 0623
armazenagem.
ISO 7000:2019 PROTEGER DO SOL .
Esta embalagem deve estar protegida da luz solar
e oo direta

a \I/
™ )/bl’\'\' |:: |

-
-
-

ISO 7000:2019
N.2 0626

PROTEGER DA CHUVA
Esta embalagem deve permanecer fora do alcance
da chuva.

ISO 7000:2019
N.2 0632

LIMITE DE TEMPERATURA
Temperatura maxima e minima para o
armazenamento e manuseio da embalagem.

ISO 7000:2019
N.2 2402

NUMERO MAXIMO DE CAIXAS EMPILHADAS
Quantidade referente a embagens de 1625++.

ISO 7000:2019
N.2 2405

NAO RODAR
N&o rodar ou tombar a embalagens durante o
transporte e manuseio.
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ISO 7000:2019
N.2 0622

NAO USAR GANCHOS
E proibido o uso de ganchos para o transporte e
manuseio da embalagem.

ISO 7000:2019
N.2 2620

LIMITE DE UMIDADE
Faixa limite de umidade para o armazenamento e
manuseio.

I1SO 7000:2019
N.2 2621

LIMITE DE PRESSAO ATMOSFERICA
Faixa limte de pressdo para o armazenamento e
manuseio.

ISO 7000 - 1641

CONSULTE AS INSTRUCOES DE USO

ISO 7000 - 3082

FABRICANTE

ISO 7000 - 2497

DATA DE FABRICACAO

IATA DGR 61a BATERIA DE ION DE LITIO INCORPORADA NO
EDICAO EQUIPAMENTO.

IATA DGR 61a MATERIAL PERIGOSO CLASSE 9
EDICAO Indica que ha material perigoso: bateria de litio

Tabela 15-4: Outros simbolos indicados nos acessérios.

SIMBOLO

NORMA

ISO 7000 - 2607

DESCRICAO

Data de validade

LOT

ISO 7000 - 2492

Numero do lote

REF

ISO 7000 - 2493

Numero de referencia
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ISO 7000 - 2498

NUmero de serie

STERILE ISO 7000 - 2499 Esterilizavel
STERILE[EO|| 1507000 -2501 | Esterilizavel usando Oxido de Etileno
STERILE ISO 7000 - 2503 |Esterilizavel usando vapor ou calor seco

ISO 7000 - 2608

N3ao reesterilizar

ISO 7000 - 2609

N3ao esterilizado

ISO 7000 - 2606

N3ao usar se danificado

ISO 7000 - 1051

Nao reutilizar

ISO 7000 - 2725

LIVRE DE LATEX

ISO 7000-2725

CONTEM FTALATO

1 JZ Q@@

ISO 7000-6414

COMPONENTES QUE NAO PODEM SER
ELIMINADOS COM RESIDUOS NORMAIS
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CAPITULO 16

Solugdo de Falhas
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Tabela 16-1: Falhas e solugdes possiveis do aparelho de anestesia 1625++

FALHA

Interrupg¢do ou
falha narede
elétrica

DESCRICAO

Caso ocorra esta falha,
0 equipamento comu-
ta automaticamente
para a fonte elétrica
interna (bateria).

CAUSA

- Desconex3do do cabo

de alimentag3o.

- Mau funcionamento
do cabo de alimen-
tagao.

- Tensdo da rede elé-
trica fora da faixa.

- Corte da rede
elétrica.

Conecte o cabo de energia.
-Substitua o cabo de alimen-
tagao.

-Verifique se a tensdo da
rede elétrica estd dentro da
faixa especificada.
-Verifique se o nivel da
bateria é suficiente para
continuar trabalhando.

Bateria baixa

A bateria esta quase
esgotada, o nivel
minimo é indicado e
em vermelho.

- Bateria insuficiente-
mente carregada para
continuar trabalhan-
do.

- Mau funcionamento
da bateria.

- Fim de sua vida util.

-Ligue imediatamente o equi-
pamento a rede elétrica.
-Consulte o servigo técnico
autorizado para diagnostico.
- Consultar servigo técnico
para reposigao.

Baixa pressdo

e Oz)

de entrada (ar

As pressdes de entra-
da para gases medici-
nais estao abaixo da
faixa especificada

- Desconexdo ou ma
conexdo das manguei-
ras de entrada.

- Faixa de pressdes
fora das especifi-
cagoes.

-Conecte as mangueiras de
gas corretamente.
-Verifique a faixa de pressdes
de entrada.

- Conecte o tubo de 02 de
reserva.

Cilindro de O:
nao disponivel

N&do ha tubo de
reserva.

O tubo de reserva esta

vazio.

-Auséncia de tubo de
reserva de Oa.
- Falha ao carregar o

tubo de reserva de O..

-Ligue o equipamento a
central de abastecimento de
gés, ar ou oxigénio.

- Se ndo estiver disponivel,
execute ventilacdo manual
como uma emergeéncia.
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FALHA

Fugas durante
a prova do cir-
cuito paciente

DESCRICAO

O equipamento nao
passa na prova de
linha.

CAUSA

| -A saida do Y n3o foi
obstruida adequada-
mente.
-0 seletor estd em
uma bolsa.

de:idamente fixado
no maédulo fole.

- O sensor de Oz ndo
estd bem fixado no
modulo fole.
-Circuito paciente
ou bolsa reservato-
rio, mal conectado,
junta anular suja ou
danificada, tubulagdo
perfurada.

- Sensor de fluxo

tadas.

- Sistema Selectatec
montado incorreta-
mente.

- Vaporizador aberto.
-Flux6metro com vaso
umidificador aberto.

Mal funciona-
mento da tela
touch

A tela de toque ndo
responde correta-
mente aos comandos
selecionados.

- O recipiente ndo esta

proximal mal montado
mangueiras desconec-

ACOES
-Obstruir a saida do Y duran-
te todo o teste da linha.
-Verifique a posigdo do sele-
tor no fole.
-Desconecte e substitua o
recipiente no mddulo fole.
-Insira o sensor de Oz ou sua
tampa.

- Verifique a integridade da
tubulagdo, circuito paciente,
bolsa reservatdrio e pulmao
de teste.
-Verifique a conexdo e as
mangueiras do sensor de
fluxo proximal.
-Verifique a correta monta-
gem do suporte selectatec.
-Feche os vaporizadores.

- Gire o botdo de controle de
fluxo no sentido horario.

- Verifique se o recipiente e a
camara ndo estdo rachados.
- Verifique se o circuito pa-
ciente e a bolsa reservatorio
ndo apresentam rachaduras,
se a vedagdo anular esta
limpa.

-Tela de toque nao
calibrada.
-A fungdo de toque
ndo responde.

-Calibre a tela.
- Ventilar o paciente manual-
mente.
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DESCRICAO

-Construa o adaptador de
vias aéreas no sensor.

- Conecte corretamente ou
substitua o adaptador.

para poder rea-
lizar a medigao.

Erro
Luz vermelha
continua
se ocorrer por
mais de 3 mi-

FALHA
Na tela de configu- - Adaptador da via
racdo AX+/CO:, a aérea ndo encaixado.
Adaptador | legenda “Check adap-| - Adaptador da via
Luz Vermelha | ter” é indicada no STS aérea encaixado
Piscando e olog de erro mostra| incorretamente ao
O sensor nao “No adapter”. Sensor.
pf;t::;: Zo Na Eela de configu- .
atlaptador racdo do AX+/COx, -Adaptador da via
! a legenda “Verificar aérea danificado.

adaptador” é indicada
no STS e o log de erros
mostra “Substituir

- Adaptador da via
aérea incompativel
com o dispositivo.

- Substitua o adaptador.
- Contactar o servigo técnico

autorizado.

adaptador”,

Na tela de configu-
racdo do AX +/CO-, a
legenda “Unspecified
Accuracy” é exibida.
O alarme "Medigdo
incorreta de gas" é

ativado.

- Pressao ambiente
fora da faixa especi-

ficada.
-Temperatura fora do
intervalo especificado.

-Verifique se as condigdes
de operagao estdo dentro da

- Se o status de erro persistir,

servigo técnico autorizado

faixa especificada.

entre em contato com o

nutos, o sensor
estd emum
estado de erro.
A medicdo da
concentragao
degdsndo é
realizada.

Na tela de configu-
ragdo AX +/CO2, ale-
genda “Erro do sensor
de gas” é indicada.
O alarme "Medicdo
incorreta de gas" é

ativado.

- Erro de hardware.
-Erro de software .

-Se o dispositivo estiver em

um estado de erro, entre
em contato com o servigo
técnico autorizado.

FALHA

Mau funcio-
namento da
leitura de FiO-.

O valor monitorado da
FiO: é igual a zero.

Tabela 16-3: Falhas e solugbes possiveis do sensor de oxigénio

DESCRICAO

CAUSA

Desconexao do cabo
que conecta o equipa-
mento a célula.

mento ao sensor de oxigénio.

ACOES

Conecte o cabo do equipa-

Medicdo de
FiO:z incorreta

O valor monitorado da
FiO:2 ndo esta correto.

-Sensor descalibrado

da sua vida util.

-Sensor chegou ao fim

- Faga uma calibragdo manual
- Substitua o sensor.
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Tabela 16-4: Falhas e solucdes possiveis do fluxometro com frasco umidificador

FALHA

Esfera aderida

DESCRICAO

A esfera fica ade-
rida a superficie
inferior.

CAUSA

Residuos no inte-
rior do tubo.

ACOES

Limpar interior do
tubo.

Movimento do
botao ruim

Ndo é possivel girar
no sentido horario

/ anti horério o bo-
tdo de regulacdo.

Conjunto de regu-
lagdo preso.

Consulte o servigo téc-
nico do fabricante.

Vazamentos no
tubo exterior
com o botdo

fechado

Vazamento na
saida do me-
didor de fluxo
com o botdo
fechado

O botdo de con-
trole de fluxo esta
fechado e um vaza-
mento é detectado.
E detectado um va-

zamento na uniao
entre o fluxometro

e o frasco umidifi-

cador.

O'ring danificado.

Tubo exterior dani-
ficado.

Fechamento do
equipamento dani-
ficado.

Consulte o servigo téc-
nico do fabricante.

Consulte o servigo téc-
nico do fabricante.
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CAPITULO 17

VerificacGo pre-anestesia




332 | Manual 1625++



sia 1625++ e seus acessOrios sao necessarios para garantir o desempenho
essencial e a seguranga bdsica do equipamento antes do uso didrio. Essas
verificagdes foram classificadas de acordo com a frequéncia com que deve-
riam ser realizadas. Desta forma, foi obtido um checklist antes do primeiro
uso (switch-on) e outro entre cada paciente.

O pessoal responsavel pela operagao do aparelho de anestesia 1625++
deve conhecer todas as instrugdes de uso. adverténcias, precaugdes e notas
do fabricante, contidas neste manual do usuario, antes de executar a lista

de verificagdo.

17.1 - VERIFICACOES ANTES DO PRIMEIRO USO

Tabela 17-1: Verificagbes antes do primeiro uso

PARTE DO

EQUIPAMENTO

Conexdes
pneumaticas

ATIVIDADE A REALIZAR

1. Verifique se as conexdes da rede de suprimento de gas medicinal estao
devidamente fixadas no aparelho de anestesia e se ndo ha vazamentos
aparentes.

2. Verifique se a pressdao do suprimento de gas medicinal estd entre 280
kPa-700 kPa. Esta faixa de pressdes deve ser verificada nos reguladores de
pressdo da rede e nos mandmetros do aparelho de anestesia.

3. Verifique a conexdo com o cilindro de O: de reserva, o nivel de carga do
cilindro e o valor do manémetro da reguladora de pressdo, que deve estar
entre 280 kPa - 700 kPa.

4. Verifique o funcionamento correto das valvulas de admissdo unidire-
cionais. Nenhum gas deve entrar na maquina se os botdes de controle de
fluxo estiverem fechados.

5. Verifique o fluxo de gases para o aparelho de anestesia girando os bo-
toes de controle de fluxo e observando a posi¢do do rotametro pneuma-
tico. Feche os botdes de controle de fluxo de gas e observe o rotdmetro
retornar a posigao inicial.

Conexoes
elétricas

1. O aparelho deve estar conectadow a rede de alimentagdo elétrica. Ve-
rifique se o cabo n3o apresenta mordidas e / ou dobras em todo o seu
comprimento.

2. Coloque o interruptor ON / OFF na posigao ON.

3. Depois que o display for ligado, desconecte o cabo de alimentagdo da
rede elétrica para verificar o status da bateria. O simbolo da bateria deve
aparecer no painel de icones, indicando seu nivel de carga qualitativamen-
te.

4. Se estiver descarregada, vocé deve conectar o aparelho de anestesia
1625 ++ a rede elétrica por 24 horas. N3o deve ser usado até que uma
carga completa seja garantida.
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PARTE DO
EQUIPAMENTO

Inspecdo visual
e tatil

ATIVIDADE A REALIZAR

1. Verifique se a tela responde corretamente aos comandos de toque.

2. Verificar o estado, montagem e conexdo dos elementos necessarios ao
seu uso (vaporizadores, monitor, circuito paciente, conexdes pneumaticas
e elétricas).

3. Verifique se o recipiente de cal sodada esta funcionando bem. Ou seja,
o canister deve conter cal sodada até o nivel maximo marcado. Se a cal
sodada estiver contaminada (mudanga de cor), ela ndo deve exceder um
terco do total. O canister ndo deve apresentar rachaduras ou danos a sua
estrutura.

4. Os vaporizadores devem estar fechados, sem vazamentos e calibrados.
As mangueiras que se conectam a entrada e saida do vaporizador devem
ser apertadas.

5. Verifique se o nivel do agente iiquido no vaporizador estad entre as mar-
cas superior e inferior do visor de nivel do agente.

6. Verifique se a tampa da porta de enchimento estd fechada com segu-
ranga. Em modelos travaveis, verifique se o bujdo de enchimento esta to-
talmente no lugar e se o parafuso de fixagdo estd totalmente preso.

7. A cdmera ndo deve apresentar rachaduras ou danos a sua estrutura.

Estanqueidade
do suprimento
de gas fresco

1. Verifique a estanqueidade da linha de gas fresco.
2. Faca a fachada ou teste de linha e verifique as vagas ou equipamentos.

Operagao de
acessorios

1. Verifique a disponibilidade e a condigdo de cada um dos acessérios do
aparelho de anestesia.

2. Verifique se os vaporizadores estdao conectados corretamente ao apa-
relho de anestesia e se 0os mecanismos de travamento da haste universal
estdo totalmente presos.

3. Para o sensor proximal, capnégrafo, sensor de oxigénio e analisador de
gases, verifique se quando conectados sdo reconhecidos na interface grafi-
ca do aparelho de anestesia, ou seja, serd exibido o icone correspondente
para cada acessério.

4. Para a saida ACGO, verifique se girar o bot3o ativa a saida de gas fresco
através do conector e verifique se o fluxo de gés fornecido é adequado.
Verifique a ativagdo do aviso sonoro e visual na tela de operagao.
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PARTE DO

EQUIPAMENTO

1. Verifique o funcionamento da ventilagdo mecanica. Para isso, execute o
ciclo do equipamento nos diferentes modos ventilatérios e verifique se os
pardmetros monitorados e os graficos sdo exibidos corretamente.

2. Verifique o correto funcionamento da ventilagdo manual. Para isso, co-
necte a bolsa reservatorio e o tubo de conexdo, mude a seletora para a
posi¢do bolsa (vertical), ajuste a valvula APL, pressione a bolsa e verifique
se na area de informacgao funcional da tela de operagdo é indicado Manual
e verifique se os parametros monitoraveis e os graficos sdo visualizados
corretamente.

3. Verifique a operagdo dos dispositivos de dosagem e botdes de controle
de fluxo. Para isso, gire os botdes de controle de fluxo e verifique se os
rotdmetros digitais aumentam/diminuem de acordo com o movimento

Desempenho | realizado.

essencial do | 4. Verifique se o bot3o do vaporizador estad funcionando corretamente.

respirador 5. Verifique o comportamento dos seguintes elementos:

a. Para as valvulas inspiratoria e expiratoria, verifique se os discos das val-
vulas se movem livremente.

b. Para o botdo O: +, verifique se, quando pressionado, o fole se enche
corretamente e se, ao ser liberado, o suprimento de oxigénio é cortado
automaticamente.

c. Para o fole, verifique se os movimentos sdo consistentes com a fase
inspiratéria e expiratéria e se ndo ha vazamento.

d. Para o seletor de bolsa de fole, verifique se a maquina muda automa-
ticamente da ventilagdo manual para a ventilagdo mecanica e vice-versa.

e. Para o seletor ACGO, verifique se ha vazamentos quando o conector
ndo estd ativado.

1. Verifique a prote¢do contra misturas hipdxias. Para isso, abra os botdes
de controle de fluxo de 02 e N20 até 3 L/min e feche completamente o
botdo 02. O alarme FiO2 minimo deve ser ativado, apds 4 ciclos ventilaté-
rios (se usar sensor 02) ou 6 ciclos ventilatérios (se ndo estiver usando o
sensor 02). Verifique se o fluxo N20 é zero no medidor de fluxo digital e
que o fluxo de ar continua a ser fornecido. Restaure o fluxo 02 e silencie
manualmente o alarme FiO2, no proximo ciclo o alarme sera desativado e

o fluxo N20 sera restaurado.
Seguranga . . i

biAsics 2. Verifique o Alarme para FiO2 menor que 19%. Para isso, feche o fluxo
de ar e os botdes de controle 02 e abra o botdo N20. No préximo ciclo,
o alarme, de alta prioridade de FiO2 inferior a 19%, sera ativado. Se essa
situacdo ndo for revertida, apds 4 ciclos ventilatérios (se usar o sensor 02)
ou 6 ciclos ventilatérios (caso ndo use o sensor 02) sera ativado o alarme
FiO2 minimo e o dispositivo de prote¢do da mistura hipdxica definido aci-

ma.
3. Verifique o alarme de pressao de baixa entrada do O2.
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PARTE DO
EQUIPAMENTO

Seguranga
bésica

ATIVIDADE A REALIZAR

Para isso, mantenha o fluxo de 02 e N20 em 3 L/min. Feche o fornecimen-
to de gas da fonte principal e desconecte a mangueira 02. Um alarme de
baixa pressdo a gas de entrada deve ser acionado e o fluxo N20O deve ser
automaticamente cortado. Conecte a mangueira de oxigénio novamente
e abra o fornecimento deste gas. O alarme deve ser silenciado quando a
pressdo necessaria do 02 for restaurada.

4. Verifique o correto funcionamento dos alarmes que vocé considera ne-
cessdrios e cuja falha pode resultar em lesbes e danos ao paciente e/ou
operador.

17.2 - VERIFICAGOES ANTES DE CADA PACIENTE

Tabela 17-2: VerificagGes antes de cada paciente

PARTE DO
EQUIPAMENTO

ATIVIDADE A REALIZAR

Conexdo de
acessorio

1. Os acessorios devem ser conectados corretamente conforme detalhado
neste manual e nas instru¢des de uso de cada componente.

2. Conecte o circuito do paciente, com os acessérios necessarios, de acor-
do com o tipo de paciente a ser anestesiado.

3. Faga uma inspegao visual do estado dos componentes, ou seja, que ndo
apresentem danos, trincas, deterioragdo, obstrugdes, que possam afetar
seu desempenho seguro.

4. Conecte os filtros virais / bacterianos nos locais correspondentes e veri-
fique se as horas de uso dos filtros ndo foram ultrapassadas. E importante
ressaltar que os filtros virais / bacterianos no conector “paciente” tém 50
horas de uso e devem ser trocados entre pacientes.

5. Conecte os coletores de agua e verifique seu estado.

6. Insira o sensor de oxigénio e certifique-se de que esta conectado corre-
tamente, apenas se for para ser usado.

7. Conecte os acessorios a serem usados (sensor de fluxo proximal, capné-
grafo, etc.) e verifique se o aparelho de anestesia os detecta corretamente.

Procedimento
para realizar o
teste de linha

1. Depois de conectar o circuito paciente e os acessorios necessarios, sele-
cione o tipo de paciente e o circuito a ser usado.

2. O circuito do paciente deve ter o plugue na tomada.
3. O seletor de bolsa de fole posicionado no fole (ventilador).

4. As tampas dos invélucros das valvulas inspiratdria e expiratdria ndo de-
vem apresentar rachaduras ou danos a sua estrutura.

5. Encha o fole com oxigénio, mantenha o botdo de enxague de O: pressio-
nado durante o enchimento.

6. Pressione o botdo iniciar testes.
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PARTE DO

EQUIPAMENTO ATIVIDABE A REALIZAR

1. Verifique se a tela responde corretamente aos comandos de toque.

Tela touch . . . .
2. Execute o ciclo do equipamento e verifique seu correto funcionamento.

17.3 - VERIFICACAO DE MONTAGEM

O aparelho de anestesia 1625++ é entregue com o médulo fole, camara
e recipiente desmontados. Portanto, quando o equipamento é instalado e
cada vez que o médulo fole é esterilizado, é necessario monta-lo. A lista de
verificagdo de montagem deve ser registrada de forma semelhante a mos-
trada na Tabela 17-3, que incluird, pelo menos: acessorios e pegas a serem
montadas, responsavel pela realizagdo da montagem, data de conclusao,
status, conceito e observagdes. Quanto ao estado se refere a realizagdo da
montagem sem problemas (OK), foi realizada com dificuldade (R), ndo foi
realizada (NR). A causa refere-se a razdo que acionou a verificacdo de mon-
tagem: instalagcdo ou esterilizagdo. Por fim, as observagdes poderdo registrar
dados relevantes relacionados a montagem dos acessoérios e partes do apa-
relho de anestesia 1625++.

Tabela 17-3: Lista de verificagdo de montagens

MONTAGENS A DATA DE REA-

RESPONSAVEL ESTADO

REALIZAR LIZACAO
CAMARA

CANISTER
MODULO FOLE

FLUXOMETRO COM
FRASCO UMIDIFICA-
DOR

SENSOR DE OXIGENIO

SENSOR DE CAPNO-
GRAFIA
SENSOR DE FLUXO
PROXIMAL

SENSOR ANALISADOR
DE GASES

BRACO SUPORTE
VAPORIZADORES
OUTROS ACESSORIOS

CAUSA OBSERVACOES
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CAPITULO 18

Garantia
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por um periodo de 12 (doze) meses a partir da data da emissdo da Nota Fis-
cal 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 Usuario do produto. Caso o equipamento ndo tenha
sido instalado até o periodo do fim cla 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¢gdes normais e para
os fins a que se destina e cujas manutengdes preventivas e substituicbes de
pecas e consertos sejam realizados pela LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA ou
por assisténcia técnica autorizada indicada pela LEISTUNG.

A instalacdo do equipamento é de responsabilidade do préprio usuario.
Para realiza¢do da instalagdo, o usudrio devera seguir exatamente o descrito
no manual do usuério, sob pena de perda de garantia caso ndo siga as ins-
trugdes. Caso o usudrio tenha duvidas quanto a instalagdo do equipamento,
o mesmo devera entrar em contato com a LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

Pecas sujeitas a desgaste ou deterioragdo por uso normal, condi¢des de
uso adversas, uso indevido, ou acidentes, ndo sdo cobertas pela garantia.

Havera perda de garantia devido ao seguinte:

a) Instalacdo inadequada, acidentes, esterilizagdo inadequada, operagao
ou alteracdo 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 rela¢do ao atendimento dos prazos de manutenc¢do
preventiva.

d) Quando for alterada, rasurada ou retirada a etiqueta de identificagdo do
aparelho ou o lacre de garantia. Além disso, nessas condi¢des, 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 saude de acordo com a RDC 509 de 27 de maio de 2021.
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relativas a deficiéncia de instalacdo elétrica e/ou pneumatica do estabele-
cimento de saude, ou por flutuagdes/diferencas de tensdo que trabalha o
aparelho.

&

NOTAS
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Aparelho de Anestesia marca LEISTUNG, modelo: 1625++

Numero de serie:

Adquirido por:

Data de compra: de de

<
GARANTIA

Aparelho de Anestesia marca LEISTUNG, modelo: 1625++

NuUmero de serie:

Adquirido por:

Data de compra: de de

Muito importante (preencher, assinar, cortar e enviar ao fabricante)

Assinatura de conformidade do adquirente

Esclarecimento do Signatario
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CAPITULO 19

Biocompatibilidade
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comercializagao de dispositivos médicos, como aparelhos de anestesia e te-
rapia e ventiladores de emergéncia. Com uma trajetdéria de 35 anos de fabri-
cacdo de equipamentos e mais de 15 anos utilizando materiais inovadores
nos modelos mais recentes das linhas de equipamentos.

A maquina de anestesia 1625++ destina-se a ser usada em ambiente limpo,
com condigdes controladas de temperatura e umidade e com pessoal treina-
do e equipado para o manuseio correto do dispositivo médico. O operador
do aparelho de anestesia 1625++ deve garantir que o equipamento seja uti-
lizado nesses ambientes.

A maquina de anestesia foi projetada de acordo com os seguintes critérios
de selegdo de materiais:

¢ O material menos biologicamente reativo deve ser utilizado, minimizando
a probabilidade de risco bioldgico.

* Historico em aplicagdes médicas e/ou alimenticias, bem como a experién-
cia do fabricante na concepgdo de outros equipamentos com aplicacdes se-
melhantes, como terapia e ventiladores de emergéncia.

* Uso pretendido e vida util do material, preservagdo de suas propriedades
estruturais, fisicas e quimicas durante a vida util do equipamento.

¢ Tipo de contato e tempo de exposicdo.

* Capacidade do material ser submetido a procedimentos especificos de
limpeza sem causar deterioragdo, danos ou alteragdes em sua morfologia e
funcionalidade.

A analise de biocompatibilidade de cada um dos materiais que compdem o
circuito pneumatico que direciona a mistura de gas para o paciente e entra
em contato com o mesmo, foi realizada seguindo as diretrizes da norma ISO
10993. Esta analise garante a seguranca bioldgica do aparelho de anestesia.

ADVERTENCIA
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CAPITULO 20

Glossdrio '
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e ACESSORIOS: refere-se a todos aqueles elementos, ndo i W
equipamento, necessarios para o correto funcionamento do equipamento.

® ADVERTENCIAS - Usadas para indicar que existe a possibilidade de danos
ou ferimentos ao operador, paciente ou outras pessoas ao redor.

® ALARME: sinal visual e/ou sonoro que ocorre quando h& um aviso de
perigo no equipamento.

e ATENCAO: Utilizado para indicar que existe a possibilidade de dano, que-
bra ou falha do equipamento.

® AUTOPEEP: pressdo pulmonar ao final da expiracdo por esvaziamento

pulmonar incompleto, por aprisionamento de ar ou tempo expiratorio in-
suficiente.

® CICLAGEM: encerrando um ciclo de inspiracdo da abertura da valvula
exalatoria.

® CIRCUITO DO PACIENTE: circuito flexivel de duas vias para transportar o
gas do ventilador ao paciente por um deles (ramo inspiratorio) e devolver o
ar expirado a vélvula exalatdria (ramo expiratério) pelo outro caminho.

e COMPLACENCIA: relacdo entre volume e pressdo onde é indicada a com-
placéncia do circuito paciente.

® COMPLACENCIA ESTATICA: relacdo entre volume e pressdo em pontos
sem fluxo de gas.

®* COMPONENTES: elementos integrantes do equipamento que ndo po-
dem ser removidos dele.

® DESMAME: reducdo gradual do suporte ventilatério parcial.

e EXPIRAGCAO ASSISTIDA: fluxo expiratério gerado por uma mudanca ne-

gativa na pressdo transrespiratéria devido a um agente externo (como uma
queda na pressdo das vias aéreas abaixo do valor de referéncia).

* FASE EXALATORIA (EXPIRACAO): A parte do ciclo ventilatério que se es-
tende desde o inicio do fluxo expiratério até o inicio do fluxo inspiratdrio
onde a valvula exalatdria est4 total ou parcialmente aberta.

* FASE INSPIRATORIA (INSPIRACAO): parte do ciclo ventilatério que vai do
inicio do fluxo inspiratério ao inicio do fluxo expiratorio. A fase inspiratdria
inclui qualquer pausa inspiratéria em que a vélvula exalatéria é fechada.

® FLUXO: taxa de descarga de gas para dentro e para fora dos pulmoes.

® INSPIRAGCAO ASSISTIDA: fluxo inspiratério gerado por uma mudanca po-
sitiva na pressdo trans-respiratéria devido a um agente externo (como um
aumento na pressdo respiratéria acima do valor de referéncia).
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¢ INTERFACE EQUIPAMENTO OPERADOR: inclui todos os meid&‘d&’ cdmu-
nicagdo entre o equipamento e o operador e vice-versa. Inclui: GUI (Graphi-
cal User Interface), luzes, atuadores, marcacdes, manual do usudrio, entre
outros.

® LIMITE: valor minimo ou maximo atingivel por uma variavel.

® NOTAS: informacgdes detalhadas.

® OPERADOR: pessoa designada para operar o equipamento.

® PACIENTE: qualquer pessoa a quem o sistema ou equipamento médico
eletromédico se destina.

* PEEP: pressdo positiva no final da expirac3o.

e PRESSAO TRANS-RESPIRATORIA: diferenga de press3o entre a via aérea
e a superficie corporal.

* CUIDADOS - Usado para indicar que existe a possibilidade de danos, que-
bra ou falha do equipamento.

* RELAGAO I:E: relacdo entre o tempo de inspiragdo e expiracao.

* RESPIRAGCAO ESPONTANEA: respirac3o que o paciente inicia e termina.

* SENSIBILIDADE: medigdo do esforgo do paciente.

* SERVICO TECNICO: pessoal de servigo treinado que se encarrega de rea-
lizar a manuteng3o preventiva e corretiva do equipamento.

* SISTEMA RESPIRATORIO VENTILATORIO (VBS): vias inspiratérias e expi-
ratdrias através das quais o gas flui na pressdo respiratdria e é delimitado
pela porta de entrada de gas fresco, porta de conexdo do paciente e porta
de conexdo da vélvula exalatéria.

* SUSPIROS: série de respiracdes adicionais que ocorrem a cada tempo
definido.

* TEMPO EXALATORIO: durac3o da fase exalatéria expressa em segundos
em que a valvula exalatéria estd total ou parcialmente aberta.

* TEMPO INSPIRATORIO: durac3o da fase inspiratdria expressa em segun-
dos em que a valvula exalatéria permanece fechada.

* TGl: insuflagdo de gés traqueal durante a expiragao.

* VENTILAGAO ASSISTIDA: o processo de fornecer pressdo positiva em res-
posta ao esforgo inspiratério do paciente.

* VENTILAGAO NAO INVASIVA: técnica de ventilagdo realizada através da
mascara facial.

* VOLUME: espaco ocupado pelo material medido em milimetros ou litros

cubicos.
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LEISTUNG

Leistung Equipamentos Ltda.
Rua Jodo Ropelato, 202 - Nereu Ramos
laragud do Sul - SC - Brasil

Fone: (47) 3371-2741

E-mail: leistung@leistungbrasil.com
www.leistungbrasil.com

Assisténcia Técnica
(47) 99985-6173
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ANEXO X - Ficha técnica descritiva do objeto

Ficha Técnica Descritiva do Objeto
Numero do edital: PE-031/2023-CPL/PMVG

Orgao comprador: PREFEITURA MUNICIPAL DE VARGEM GRANDE

MARCA e VALUNIT.  VAL.T

}_Ige DESCRICAO QT JoDELG vy

m
Aparelho de Anestesia AX-500 COMEN/ |R$ 73.000,00 [R$ 73.000,00

20 COMEN 0L | AXS00 | (setentaetrés| (Setentae
Configuragdo: Unidade Basica mil trés mil
(VCV, PCV, SIMV-VC, SIMV-PC) reais). reais).

com 3 Gases (N20, O2 e Ar
Comprimido), 2 gavetas,
vaporizador sevoflurano.

Caracteristicas Gerais:

O aparelho de Anestesia AX 500 COMEN, é
um  equipamento  microprocessado,
adequado para todos os procedimentos
anestésicos permitindo ventilacdo o em
sistemas de circuito aberto e semifechado,
desde pacientes neonatos e pediatricos|
(em até adultos portadores e obesidade
morbida, sem necessidade de troca de
componentes internos.

Montado em mdével que suporta
mecanicamente todos os componentes
acoplados

Possui meméria para armazenamento de
2.000 registos de andlise de alarme,
incluindo registos de alarme técnico e
registos de alarme fisioldgico.

O equipamento utiliza sensores de fluxo
NOs ramos inspiratério e expiratdrio
universais para pacientes adultos,
pediatricos e neonatais.

Possui sistema e autoteste inicial com
deteccdo erros e de falhas de
funcionamento.

Possui valvulas de controle de fluxo e
pressdo para proteger o paciente de
pressao e fluxos inadequados.

Possui sistema de circuito de paciente de
rdpida  montagem e desmontag=m, J




realizado pelo usuério e livre de latex.
Possui  traqueias, vdlvulas, sistema
respiratdrio, e canister, autoclavaveis;
Possui monitoracdo numeérica de pressdes
(pico, platé e PEEP), e volume (corrente,
minuto) e grafica para 3 curvas (Press3o,
Fluxo e Volume);

Alarmes para alta e baixa pressdo de vias
aéreas, Volume minuto (alto e baixo), Fi02
(alta e baixa) e falha na alimentac3o
elétrica.

Equipamento preparado para utilizacdo
em baixo fluxo.

Tem modo StandBy que mantem o
equipamento ligado com fluxédmetros
desligados entre uma cirurgia e outra sem
gasto de gases.

Pico de fluxo de 100 L/min.

O equipamento é Bi-Volt automatico e
vem com bateria interna e autonomia de
120 minutos.

ovel:

Confeccionado em polimero de alto
impacto, ndo oxidante, para maior
resisténcia dentro do ambiente cirdrgico,
com bandeja suporte para acoplamento
de monitores ao equipamento e mesa de|
trabalho fixa para evitar acidentes, com
material cirdrgico durante o uso do
equipamento.

Possui conexdes traseiras para os trés
gases com mandmetros para
monitorizagdo dos gases.

O equipamento usa sensores de fluxo
universais para pacientes neonatais,
pediatricos e adultos sem necessidade de
troca.

Duas gavetas para colocacdo de acessérios|
e ou medicamentos

Conexdo para um mddulo extra e
monitoracdo futura de capnografia e/ou
analise de gases, de diretamente na tela
do equipamento.

Vem com sistema de seguranga que
permite a administracio de 02 mesmo

com o aparelho desligado.




Vem com entrada serial para comunicacdo
de dados DB9.

Possui botdo de controle de Oxigénio direto
com faixa de 25 a 75 L/min.

Possui sistema de rodizios com travas nas|
quatro rodas de maneira independente.
Barramento para 2 vaporizadores padrao
selectatec, e sistema de intertravamento
que impede a abertura de ambos ao mesmo
tempo

Filtro Valvular:

Possui canister com capacidade para 1500
ml com sistema de engate rapido e By-pass
que permite a troca durante o uso sem
interrupgao da ventilag3o.

Valvulas inspiratdria e expiratoria
autoclavaveis;

Tem a possibilidade de uso de sistema de
exaustdo de gases;

Campanula  graduada para  melhor
visualizacdo do volume entregue ao
paciente;

Possui sistema de aquecimento ativo para
evitar condensacdo de agua no circuito
respiratorio;

Sensores de fluxo universais para pacientes
adultos pediétricos sem necessidade de
troca, e embutidos;

A calibragdo do sensor de fluxo n3o tem
necessidade de desmontagem de
componentes internos, realizados durante o
auto teste do equipamento.

Vélvula APL graduada de aberto 1 a
75cmh20;

Todas as partes que fazem contato com o
fluxo do paciente s3o de facil desmontagem
sem uso de ferramentas e livres de latex;
Sistema respiratorio fabricado em material
autoclavével incluindo fole e campanula
valvulas inspiratéria e expiratdria, sistema
de entrega de volume e canister de cal
sodada;

Vaporizador:

Vaporizador calibrado COMEN com sistema
de engate rapido, com compensacdo de
temperatura e pressao durante toda a faixa
de uso com faixa de concentracdo de 0 a 5%




para isoflurano e de 0 a 8% para e
Sevoflurano com capacidade total de 300 ml
no primeiro preenchimento e 250 ml nos
demais, temperatura de trabalho entre 18°C
e 22 °C, e sistema de intertravamento
impossibilitando a abertura de 2 ao mesmo
tempo, com faixa de fluxo de 0,2 a 15L/min.

Tela:

Tela de 10,4” com sistema touch screen
(sensivel ao toque) para monitoracio de
parametros e até 3 curvas (PxT, VxT e FxT)
de maneira facil e intuitiva;

Os ajustes de modos ventilatérios ou valores|
sdo realizados diretamente no monitor,
facilitando e agilizando qualquer alteracdo
que se fagca necessaria durante o
procedimento anestésico.

Permite futura expansdo para monitoragio
de Loops e futura expansdo para medigdo de
CO2 / gases diretamente na tele do
equipamento

Monitora¢do numérica para pressido (pico,
média e peep) frequéncia respiratéria,
volume (corrente e minuto) fracdo
inspiratéria de 02.

IModos ventilatdérios:

Modos ventilatérios padrdo: Manual /
Espontanea (sem resisténcia do ventilador),
\VCV, PCV, SIMV-VC, SIMV-PC.

Fluxémetros:

Mecénico padrdo para Ar medicinal, 02 e
N20 com colunas duplas para alto e baixo
fluxo para cada gas, com sistema que
garante um minio de 25% de 02 na mistura
com N20 e o corte de fluxo de N20 na
auséncia de02.

Esta configuragdo do AX 500 acompanha:
Unidade basica com tela de 10.4”, (vev,
PCV, SIMV-VC, SIMV-PC,) e posicdo para 2
vaporizadores — 1 unidade;

Fluxémetro para 02 Ar medicinal e N20 — 1
unidade;

Circuito respiratdrio compacto,
autoclavavel — 1 unidade;

Conjunto de traquéias respiratéria adulto




reutilizavel — 1 unidade;

Conjunto de traquéias respiratdrias infantil
neonatal reutilizavel — 1 unidade;

Baldo para ventilagdo manual adulto - 1
unidade;

Baldo para ventilagdo manual
infantil/neonatal — 1 unidade;

Sensor de fluxo — 4 unidades (2 ja instaladas
e 2 extras)

Vaporizador de Sevoflurano — 1 unidade;
Sensor e cabo de 02 — 1 unidade;

Gaveteiro (2 gavetas) para acessérios e ou
medicamentos — 1 unidade;

Conjunto de mangueiras de gases para 02
N20 e Ar medicinal — 1 unidade;

Cabo forca padréo brasileiro — 1 unidade;
Manual do usudrio em portugués — 1
unidade

Peso: 90 kg, (sem vaporizador e cilindro de
gases)

Dimensoes do equipamento: 1370mm(A) x
678mm (L) x 580mm (P)

Tela:

10,4 polegadas sensivel ao toque;

Bateria:

1 unidade com autonomia de 120 minutos
Alimentacdo elétrica:

100 / 240 V — 50/60 Hz

Drive gas: 02 padr3o, Ar opcional
Absorvedor (Canister) CO2:

aprox.1500 ml

Possibildade de sistema de cilindro de
Backup tipo yoke para 02 e N20

Ajustes:

Volume corrente: 15 a 1500 m
Frequéncia respiratéria: 4 a 100 bpm
Frequéncia SIMv:4 a 60 bpm

Pressdo inspiratdria:5 a 70 cmH20
Relacdo I:E : 4:1a 1:10

Ralagdo I:E apnéia: 4:1a1:8

PEEP: Deslig. 3 a 30

Limite de pressdo: 10 a100 cmH20
Pressao de Apnéia : 3 a 60cmH20
Pausa ispiratéria Deslig. 5 a 60%
Trigger Pressdo: -20 a -1 cmH20
Volume : 0,2 a 15 L/min

Tempo de Rampa: 0 a 2 seg

A
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Ciclagem inspiratéria (Exp%): 5 a 80%
Fluxo de 02 (02 Flush): 25 - 75 IL/min
Fluxo de pico de 100 I/min.

Pardmetros Monitorados

Volume corrente, fluxo (Inspiratério e
expiratorio), volume minuto, frequéncia,
pressao (Pmean, Pplat, Ppeak), FiO2, Analise
de Gases (CO2, N20, Halogenado volatil),
pressdo, valores numéricos, complacéncia e
resisténcia do paciente.

Alarmes:

VT (alto e baixo), MV (alto e baixo), FiO2,
PAW (Pressdo de vias aéreas alta e baixa)
Ppeak, limite de pressdo, Apneia, Gases
Anestésicos (alto e baixo).

REGISTRO DO PRODUTO
Ne: 80047300757.

Marca: COMEN Modelo: AX500
/Fabricante: Shenzhen COMEN
Medical Instruments Co.Ltda Origem:
CHINA, REPUBLICA POPULAR /
Importado Frete: CIF
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Monitor Multiparamétrico Comen C80
(ECG / RESP / TEMP - 2 canais + SPO,
+ PNI).

Caracteristicas:

e Monitor Multiparamétrico que
pode ser utilizado em pacientes
adulto, pediatricos e recém-
nascidos (neonatos).

e Sistema de monitorizagdo com
Tela de Cristal Liquido Colorido
(TFT) de 12,1” (resolugéo: 800 x
600 pixels).

o Tela sensivel ao toque
(touch screen).

e Monitor Multiparamétrico com os
parametros de ECG / Respiragéo /
Temperatura — 2 canais /
Oximetria (SPO.) / PNI.

o Possibilidade de expansao
de parametros: Pl — 2

04

COMEN /
C80

R$ 9.100,00
(Nove mil e
cem
reais).

R$ 36.400,00
(Trinta e seis
mil,
quatrocentos
reais).
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canais / Capnografia
(ETCO2) Mainstream ou _ A
Sidestream | Débito RuSrica
Cardiaco (C.0.) / Débito J
Cardiaco Nao invasivo /
Analise de Gases (AG) /
indice de Nivel de
Consciéncia (BIS).

e Calculo de Dose de
Medicamentos / Drogas.

e Armazenamento de informagdes
do paciente e gerenciamento de
admissoes e altas.

* Acesso das fungdes através de
teclas e/ou botao rotacional.

e 7 (sete) modos de visualizagao de
tela.

o Tela padrio.

o Tela de fonte grandes.

o Tela de OxyCRG
(OxiCardioRespirograma).

o Tela de mini tendéncias.

o Telade ECG 7 derivagdes.

o Tela de Meia tela de ECG
7 derivagoes.

o Ver leito.

e Ajustes / Controles:

o Tecla/ menu para
configuragdes de alarmes
fisioldgicos.

o Tecla para
congelar/descongelar os
tragados das curvas na
tela.

o Tecla para interrupgéo
temporaria de alarmes
sSonoros.

o Menu ou teclas para
configuracdes dos
parametros funcionais.

o Modo de espera.

e Gréfico e Tabelas de tendéncias
com 160 horas.

e Visualizagdo de até 200
(duzentos) eventos de alarme.

e Visualizagéo de até 7 (sete)
formas de ondas simultaneas na
tela padrao e 10 (dez) na meia
tela de 7 derivagoes.

e Faixa de medida da frequéncia
cardiaca - Adulto - (FC): 15 a 300
bpm.

o *1% ou £1bpm em ambos
modos de 3,5¢e 12




derivacdes, qualquer que
seja superior.
Faixa de medida da frequéncia
cardiaca - Pediatrico / Neonato -
(FC): 15 a 350 bpm.

o Erro: 1% ou +1bpm em
ambos modos de 3, 5 e 12
derivagdes, qualquer que
seja superior.

Faixa de medida da frequéncia
respiratéria — Adulto - (FR): O a
120 rpm.

o Precisdao da Medigéo: 7
rpm - 150rpm: £2 rpm ou
*2 %, qualquer que seja
superior. 0 rpm — 6 rpm:
nao definido.

Faixa de medida da frequéncia
respiratoria — Pediatrico / Neonato
- (FR): 0 a 150 rpm.

o Precisdo da Medigao: 7
rom - 150rpm: 2 rpm ou
+2 %, qualquer que seja
superior. O rpm — 6 rpm:
nao definido.

Faixa de medida de Saturagao
(SPO2): 0 a 100%.

o Comen SPO2: intervalo de
medigao: 0% - 100%;
precisdo de medigdo: + 2%
(adulto/crianga, em estado
sem movimento) ou + 3%
(neonatal, em estado sem
movimento) dentro do
intervalo de medicédo de
70% - 100%. A precisao
de medicdo dentro do
intervalo de 1% - 69% nao
é definida.

Faixa de medida da frequéncia de
pulso (SPOz): 20 a 254 bpm.

o Resolugao: 1bpm;

o Erro de medigdo: £2 bpm.
Faixa de medida indice de
Perfusao (PI): Intervalo para
Masimo SPO; e Comen SPO.:
0.02% - 20%; precisdo: nao
definida.

o Resolugdo: 0,01% (dentro
do intervalo de 0,02% -
9,99%) ou 0,1% (dentro do
intervalo de 10,0% -
20,0%).

Faixa da medida da pressdo néo




invasiva — Adulto - (PNI):
= Pressao Sistdlica:
40 a 270 mmHg.

= Pressao Diastolica:

10 a 215 mmHg.
= Pressao Media: 20
a 235 mmHg.

o Precisdo de medicao:
Desvio médio maximo: +5
mmHg (x0.667 kPa);
desvio padrao maximo: +8
mmHg (£1.067 kPa).

Faixa da medida da pressdo nao
invasiva — Pediatrico - (PNI)
= Pressao Sistdlica:
40 a 200 mmHg.
= Presséo Diastdlica:
10 a 150 mmHg.
= Pressdo Média: 20
a 165 mmHg.

o Precisao de medigao:
Desvio médio maximo: +5
mmHg (£0.667 kPa);
desvio padrdo maximo: +8
mmHg (x1.067 kPa).

Faixa da medida da pressao nao
invasiva — Neonato - (PNI)
= Pressao Sistdlica:
40 a 135 mmHg.
= Presséo Diastdlica:
10 a 100 mmHg.
= Pressado Média: 20
a 110 mmHg.

o Precisdao de medigao:
Desvio médio maximo: +5
mmHg (x0.667 kPa);
desvio padrdao maximo: +8
mmHg (£1.067 kPa).

Faixa de medida de temperatura
(TEMP): 0 a 50 °C.

o Resolugdo: +0,2 °C
(incluindo o erro do
sensor).

7 derivagoes (5 fios) de ECG
Multiderivagao simultaneas (|, I,
lll, aVR, aVL, aVF, V), 3
derivagdes simultaneas (I, II, 111),
ou 12 derivagées simultaneas (I,
I, 1ll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3,
V4, V5, V6).

o Reconhecimento
automatico do cabo de
ECG.

o Indicador audio visual de
QRS.




o Atende a norma especifica
para ECG: IEC 60601-2-
27.
Ganho de ECG: 2,5mm/mv, 5
mm/myv, 10 mm/mv, 20 mm/mv,
auto.
Frequéncia Cardiaca (FC).
Andlise de Arritmia e Segmento
ST em todas as derivagoes.

o Arritmias Analisadas|
(Asistolia, fibrilagao|
ventricular
(VFIB)/taquicardia
ventricular (Vtac),

PVCs/min, R em T, VT>2,
par, PVC, bigeminismo,
trigeminismo, taquicardia
(Taqui), bradicardia (Bradi),

taquicardia

supraventricular (Svt),
taquicardia extrema,
bradicardia extrema,

batimentos perdidos, PVC
multiforma (multi. PVCs),
Vtac, VT nao continuo
(nonsus.  Vtac), ritmo
ventricular, pausa do
coragao, pausa/min, ritmo
irregular  (irr.  rhythm),
bradicardia ventricular,
fibrilagcdo atrial, marca-
passo nao capturado
(PNC), marca-passo nao
operando (PNP), entre
outras).
o Alarme do segmento ST
para:
= Uma Unica
derivagao;
=  Em multiplas
derivacgoes;
Equipamento com protecao para
descarga de desfibrilador e R.F..
Reconhecimento de pulso de
marcapasso e eletrodo solto.
Respiragéao:
o Alarme de apneia com
tempo programavel.
o Visualizagao da curva de
respiracdo.
Temperatura — 2 canais:

o _Tipos de medidas: Contato
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operar em modo manual e
automatico.

o Protegao contra
sobrepressao: Protecdo de
seguranga dupla.

o Apresentacado das
medigbes das pressoes
sistolica, diastdlica e
média.

o Protecao de excesso de
pressdo.

= Modo adulto: 297
mmHg.

= Modo pediatrico:
240 mmHg.

*  Modo recém-
nascido (neonato):

147 mmHg.
e Tolerancia:
+3 mmHg.

o Intervalo de medicao de 1
a 720 minutos.

o Visualizagdo de até 2.000
conjuntos de dados de
medigao de PBI (NIBP).

o O sensor de NIBP esta em
conformidade com a
norma IEC 80601-6-30.

Sistema de SPO; para leitura em
baixa perfusdo / presenca de
movimento — Tecnologia: Comen.

o Indice de perfusao (Pi).

o Visualizagdo da curva
plestimografica e
frequéncia de pulso.

Sistema inteligente de gestao de
alarmes I-Klok.

o Alarmes visuais e sonoros
para os todos parametros
medidos (limites maximos
e minimos) ajustaveis pelo
operador com 3 niveis de
prioridade.

o Os limites de alarmes
podem ser selecionados
pelo operador.

= Alarme de
bradicardia e
taquicardia;

= Alarme para
eletrodo de ECG
solto;




= Alarme para
frequéncia
respiratoria;
= Alarme para
saturacao de
oxigénio maxima e
minima;
= Alarme de sensor
de Sp02
desconectado;
= Alarme para
pressao nao-
invasiva maxima e
minima: diastdlica
e sistdlica;
= Alarme para
valores de
temperatura
maximo e minimo;
Monitoragdo de
ECG;
= Demais alarmes
para outros
parametros.
o O sistema de alarme esta
em conformidade com a
norma IEC 60601-1-8.
O monitor permite a visualizagdo
de tabelas e graficos de
tendéncias dos parametros
monitorados, curvas e valores
numéricos, monitorados
simultaneamente, alarmes, etc.
Visualizagao leito a leito.
Monitor que funciona com Central
de Monitorizagdo sem fio
(wireless) e/ou cabo.
o Permite a ligagdo com
impressoras.
Conectividade via HL7 para o
interfaceamento bidirecional entre
0s monitores e o prontuario
eletrénico do hospital (HIS) ou
outros sistemas que “conversem”
em HL7 Via Central de
Monitorizagao.
Gravador e Impressora térmica
opcionais;
Indicagao de equipamento ligado
em rede elétrica e nivel de
bateria.
Bateria de Litio com autonomia de
2 horas com possibilidade de
aumento para 4 horas.




Software em lingua portuguesa.
Conformidade/Classificacao: I, de
acordo com a diretiva 93/42/EEC,
como corrigido por 2007/47/EC.

e Tipo anti-choque elétrico: Classe |
de acordo com IEC/EN60601-1
(com fonte de alimentacdo

interna).

o Normas de seguranga elétrica
atendidas: IEC 60601-1, IEC
60601-1-2, IEC 60601-1-6, IEC

60601-1-8, IEC 60601-2-27, IEC
60601-2-30, IEC 60601-2-34, IEC|
60601-2-49, IEC 60601-2-56, IEC
60601-2-61, EN 1060-1, EN1060-3

e Gabinete com protegao IPX1
contra derramamento de liquidos.

¢ Alimentacgao elétrica (Bivolt): CA
110 - 240V / 50 - 60Hz.

e Dimensodes: 344 mm x 291 mm x
165 mm.

e Peso: 3,9 Kg (com bateria e sem
acessorios). ’

Acompanham cada monitor os seguintes
@acessorios:

Um (01) cabo de ECG 5 vias;

Um (01) mangueira para medigao
de pressao ndo-invasiva (para
conexao entre 0 monitor e o
manguito);

e Um (01) manguito para uso em
paciente adulto (23 — 35 cm);

e Um (01) sensor SPO; reutilizavel
tipo clip — Adulto / Pediatrico;

e Um (01) sensor de temperatura
reutilizavel para pele.

e Um (01) cabo de alimentagao
para rede elétrica (tipo 2p+t)
padrdao ABNT;

Um (01) cabo terra;
Um (01) manual do usuério
(operagao) em lingua portuguesa.

REGISTRO DO PRODUTO
N°: 80047300544,
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Eletrocardiografo LEPU T180
Caracteristicas e especificacdes:

» Caracteristicas funcionais:

o Suporta aquisigdo sincrona e

exibicdo de formas de onda

de 9, 12, 15 e 18 derivagoes,

02

LEPU
MEDICAL /
Neo ECG
T180

R$ 11.800,00
(Onze mil e
oitocentos
reais).

R$ 23.600,00
(Vinte e trés
mil e
seiscentos

reais).




bem comc detecgdo de
frequéncia cardiaca

Fornece algoritmo Glasgow e
cédigo Minnesota de ECG
para analisar
automaticamente a forma de
onda de ECG adquirida,
mostrar valores medidos e
resultados de diagndsticos
Suporte a conexdo com a
PLATAFORMA ECG de IA
para obter um diagndstico
inteligente (Opcional)

Suporta modo automatico,
modo manual e modo R-R

(ritmo)
Fornece 4 modos de
amostragem: pré-

amostragem, amostragem em
tempo real, amostragem
periddica e amostragem por|
gatilho

Suporta detecgdo e marcagao
automaticas de estimulagao
Suporta interferéncias ADS
(sistema antideriva) e EMG
(eletromidgrafo)

Identifica” com precisao
eletrodos com mau contato e
fornece instrugdes. As sondas
dos membros e térax sdo
verificadas quanto a
qualidade do sinal

A aquisicdo do ECG tanto
offine  como online ¢
suportada no modo de inicio
de sessédo do servidor IA
Inser¢do de informagdes do
paciente por meio de teclado
completo e leitura de cddigo
de barras

Congelamento da forma de
onda de ECG na tela
Arquivos em varios formatos,
como, Carewell ECG, PDF,
BMP, HL7, DICOM e SCP
Fungao de salvamento
automatico, salva os dados de
ECG quando o relatorio é
impresso

Armazenamento de 10000
relatérios de ECG na memdria
interna, podendo ser ampliado
por disco flash USB
Armazenamento,

visualizagdo, revisdo, edigao,
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o Suporta transmissdo sem fio
de dados de ECG via Wi-Fi e
redes moveis, além de
transmissdo por fio via LAN
(base do registrador)

o Impressdo de relatérios de
ECG por meio de uma
impressora externa ou de um
registrador térmico integrado
ao equipamento (opcional)

o Exportacdo de dados do
paciente para um disco flash
USB via conector USB

o Suporta o controle de
permissdo de login do
usuario, usa senha ou
autenticagdo de conta e
senha para utlizar o
dispositivo

o Suporta inicio de sessao local
e inicio de sessao de Servidor|
IA para o dispositivo e ver o
histérico dos dados do
paciente e do departamento
de acordo com a conta de
inicio de sessao

o Em caso de emergéncia,
suporta o exame rapido de
ECG sem fazer login

> Especificagoes fisicas e de hardware:
o Unidade principal:

= Dimensdes: 273mm x
182mm x 40mm
(LPA)

= Peso: 1,2Kg,
incluindo a unidade
principal e bateria,
excluindo acessorios.

= Display: 10.1
polegadas, tela de
toque LCD colorida,
Resolugéo: 1284 x
800 pixels

o Fonte de alimentacgio:

= Alimentagdo CA:
Tensao nominal
100V ~ 240V;
Frequéncia nominal
50/60Hz

= Bateria recarregavel
de lon de Litio
integrada: Tensao
nominal 7,4V;
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Capacidade nominal
5000mAh; Tempo de
execucao
(autonomia): ao usar
apenas bateria
interna em
circunstancias
normais quando a
bateria esta
totaimente
carregada, o
dispositivo pode
funcionar
normalmente por
mais de 12 horas
(obtendo ECG a cada
5 minutos) e se
colocar o dispositivo
em modo de espera,
a bateria pode durar
pelo menos 72 horas;
Tempo de carga:
Carregue a bateria
por pelo menos 5
horas antes de usa-la
pela primeira vez;
Para bateria
descarregada com o
dispositivo desligado
<4h a 90% da
capacidade, <5h a
100% da capacidade
Base do registrador:

¢ Dimensdes: 295mm x
288mm x 111,2mm
(LPA)

e Peso: +/- 2,5Kg,
incluindo bateria

Fonte de alimentagao (base
do registrador):

e Alimentacao CA:
Tensdo nominal 100V
~ 240V, Frequéncia
nominal 50/60Hz

e Bateria recarregavel
de lon de Litio
integrada: Tensao
nominal 14,4V;
Capacidade nominal
4400mAh; Tempo de
execugao
(autonomia): quando
alimentado por uma
bateria nova
totalmente carregada
o dispositivo pode




funcionar
normalmente por +/-
12 horas (impresséo
a cada 5 minutos) e
quando o dispositivo
esta em modo de
espera, a bateria
pode durar até 72
horas; Tempo de
carga: Carregue a
bateria por pelo
menos 5 horas antes
de usa-la pela
primeira vez; Para
bateria descarregada
com o dispositivo
desligado <4h a 90%
da capacidade, <5h a
100% da capacidade

o Registrador:

> Especificagoes de
o Mediga

Tipo de registrador:
Registrador térmico
Papel de registro:
Papel termossensivel
em rolo, largura do
papel: 210mm e
216mm

Velocidade do papel:
5mm/s, 6,25mm/s,
10mm/s, 12,5mm/s,
25mm/s, 50mm/s,
Precisao +/- 3%
Numero de canais de
forma de onda:
Maximo 18
Resolugdo: Vertical 8
pontos/mm;
Horizontal 40
pontos/mm (com
velocidade do papel
em 25mm/s)

ECG:

o de Frequéncia

Cardiaca (FC):

o Unidad

Método: Detecgao
pico a pico

Faixa de medicéo: 30
a 300 Bpm

Precisao: +/-1%

e principal:
Derivagoes:
Aquisicdo e andlise
sincronade 9,12, 15 ¢
18 derivagdes
Conversdo A/D: 24
bits




= Taxa de amostragem:
32000 pontos/s

= Desvio entre canais:
Sem desvio

=  Quantizagao de
amplitude:
0,95uV/LSB

= Duragdo do contato
para todas as pecgas

; —/

aplicadas e
acessiveis: 10s <t <
1min

= Taxa de rejeicao de
modo comum
(CMRR): 2140dB
(filtro CA ligado;
2120dB (filtro CA
desligado)

=  Tempo constante:
>5s

= Resposta de
frequéncia: 0,01Hz ~
350Hz (+0.4dB, -
0.3dB), 10Hz

= Sensibilidade: Auto,
2,5mm/mV, 5mm/mV,
10mm/mV,
20mm/mV,
40mm/mV, precisdo
+/-5%

= Filtro: Filtro CA 50Hz,
60Hz, desligado;
Filtro EMG 25Hz,
35Hz,45Hz,
desligado; Filtro ADS
0,01Hz, 0,05hz,
0,32Hz, 0,67Hz; Filtro
passa-baixa 75Hz,
100Hz, 150Hz,
300Hz, desligado

= Velocidade do papel:
5mm/s, 6,25mm/s,
10mm/s
12,5mm/s, 256mm/2,

50mml/s, precisao +/-3%

= Impedancia de
entrada: 2100MQ
(10Hz)

= Corrente do circuito
de entrada: £10nA

= Tensao de
calibragdao: 1mmV +/-
2%

= Tensdo de
despolarizagio: +/-
900mV +/-5%
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= Ruido: £12,5uV

= Tempo de
recuperagao apos a
descarga de
desfibrilagédo: <10s

= Exibigdo de pulso de
estimulagao: O pulso
de estimulagdo com
amplitude de +/-
2mmV ~ +/-700mV,
duragdo de 0,1m ~
0,2 ms, tempo de
subida de menos de
100us e frequéncia
de 100/min pode ser
exibido no registro

= Minimo sinal
detectado: 20uVp-p

> Especificagées ambientais:

Operagao: Temperatura: 0°C
~ 40°C; Umidade relativa:
15% ~ 85%; Pressao
atmosférica: 700hPa ~
1060hPa

Transporte e
armazenamento:
Temperatura: -20°C ~ 55°C;
Umidade relativa: 15% ~
95%; Pressao atmosférica:
700hPa ~ 1060hPa

> Especificagoes de seguranga:

Normas: MDD 93/42/EEC;
IEC 60601-1, 2005+A1:2012;
IEC 60601-2-25:2011; IEC
60601-1-2:2014
Classificagdes:
= Tipo antichoque
elétrico: Classe Il
com fonte de
alimentacéo interna
=  Grau antichoque
elétrico: Pecga
aplicada a prova de
desfibrilagdo e do
tipo CF
= Grau de protegdo
contra a entrada
prejudicial de agua:
IPx2
= |nstalagéo e uso:
Dispositivo de
instalagdo portatil
ndo permanente
= Meétodo de trabalho:
Operacgao continua
=  EMC: Grupo I;




Classe B

= Grau de seguranga
na aplicagao na
presenca de gas
inflamavel:
Equipamento n&o
adequado para uso
na presenca de gas
inflamavel

» Conformidade EMC:
o Teste de emissées:

= Emissées RF CISPR
11: Grupo 1; Classe
B

= Emissoes
harménicas IEC
6100-3-2: Classe A

=  Flutuagdes de
tensao/emissoes de
oscilagéo IEC 61000-
3-3: Clausula 5

o Teste de imunidade:

= Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

= Disparo/transitério
elétrico rapido IEC
61000-4-4

=  Surto IEC 61000-4-5

= Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentagdo |IEC
61000-4-11

= Frequéncia de
alimentacao
(50/60Hz) campo
magnético IEC

61000-4-8

= RF conduzida IEC
61000-4-6

= RFirradiada IEC
61000-4-3

> Especificagao para UE:
o Banca (para UE): LTE B1

24,5dBm; LTE B3 24,5 dBm;
LTE B7 24dBm; LTE B8 24,5
dBm; LTE B40 23,5dBm;
WiFi 2G/4G 16,17dBm; WiFi
5G 14,73dBm

IAcessorios:

e Um (1) Cabo de alimentagédo AC

(base do registrador)
e Um (1) Adaptador de energia DC




Um (1) Cabo de paciente 10 vias pino
banana ou garra

Um (1) Kit com (6) Eletrodos de térax-
sucgao

Um (1) Kit com (4) Eletrodos de
membro-cardioclip

Um (1) Papel térmico de registro
(210mm ou 216mm)

Um (1) Bateria recarregavel de Litio
7,4V 5000mA (dispositivo)

Um (1) Bateria recarregavel de Litio 14,4V
4400mA (base do registrador)

Registro ANVISA: 80102519164

Marca: Lepu Medical Modelo: NeoECG T180
Fabricante: shenzhen carewell eletronics CO.
LTD origem: CHINA, REPUBLICA POPULAR /
Importado Frete: CIF
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Monitor Fetal - STAR5000C

Caracteristicas:

Monitor fetal com FHR, TOCO,
FM, AFM, Ecg, Resp, Temp, PNI,
SPO,, Gemelar.

Tela de LCD - 12,1" com
resolugéo de 1024 x 768 pixels.
Grafico de tendéncias e tabela de
tendéncias: 120 horas.

Eventos de alarme: 300 eventos
de alarme de parametro e
respetivas formas de onda de
parametro.

Visualizagdo de até 2.000
conjuntos de dados de medicé&o
de PNI (NIBP).

Forma de onda congelada: 240
segundos de forma de onda da
mae, 60 horas da forma de onda
do feto.

Monitorizagao do feto:

o Modo de funcionamento:
Onda de impulso.

o Frequéncia de
funcionamento do
ultrassom: (1MHz~3MHz)
+1%.

o Indice mecanico: <1.

o Indice térmico de tecidos
mole (TIS): <1.

o Indice térmico de osso: <1.

o P- (pico da pressao
acustica negativa): <1MPa

o lob (Intensidade do feixe de

01

COMEN /
STARS5000C

R$ 12.700,00
(Doze mil e
setecentos

reais).

R$ 12.700,00
(Doze mil e
setecentos

reais).
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Ispta (Pico espacial -
intensidade de média
temporal):<100mW/cm2
Intervalo de medigdo: FHR
50bpm~210bpm

Exatidao de medigédo: FHR
+1bpm

Intervalo de medig&o
TOCO: 0-100

Erro de medigdo TOCO
nao linear: +8%

Modelo do sensor:
Transdutor FHR, Marcador
FM, Transdutor TOCO
Numero do sensor: A
etiqueta de nimero da
sonda.

Cabo: 3 ou 5 vias;
Sensibilidade (ganho) e
erro: 2,5 mm/mV (x0,25), 5
mm/mV (x0,5), 10 mm/mV
(1), 20 mm/mV (x2) e
auto, o erro é <t5% ;
quando aplicada
+300mVDC de tensao de
polaridade, o erro é +5%.
Caracteristicas de
frequéncia (exibicao e
gravagao):
= Modo cirtrgico: 1
Hz - 20 Hz (-3,0dB
- +0,4 dB);
= Modo
monitorizagao: 0,3
Hz - 40 Hz (-3,0dB
- +0,4 dB);
= Modo de
diagnoéstico: 0,2Hz
- 130 Hz (-3,0dB -
+0,4 dB);
Intervalo e precisdo da
medigcao da FC:
= Adulto: 15 - 200

bpm
e Exatidao:
+1% ou
+1bpm, o
que for
maior
= Pediatrico/ R.N.:
15 — 350 bpm.
e Exatidao:

+1% ou




+1bpm, 0

que for

maior
Respiracédo:

o Faixa de medida da
frequéncia respiratoria —
Adulto (FR): 0 a 120 rpm.

Precisao da
Medigao: 7 rpm -
150rpm: 2 rpm ou
*2 %, qualquer que
seja superior. 0
rpm — 6 rpm: ndo
definido.

o Faixa de medida da
frequéncia respiratéria —
Pediatrico / Neonato -
(FR) 0 a 150 rpm.

Precisao da
Medigdo: 7 rpm -
150rpm: £2 rpm ou
+2 %, qualquer que
seja superior. 0
rpm — 6 rpm: ndo
definido.

Pressdo Nao Invasiva (PNI):

o Faixa da medida da
pressao nao invasiva —
Adulto - (PNI):

= Presséo Sistdlica:
40 a 270 mmHg.
* Presséo Diastélica:
10 a 215 mmHg.
= Pressado Média: 20
a 235 mmHg.
e Precisdo de
medigao:
Desvio
meédio
maximo: 5
mmHg
(x0.667
kPa); desvio
padrao
maximo: +8
mmHg
(x1.067
kPa).

o Faixa da medida da
pressao nao invasiva —
Pedlatnco (PNI)

Pressao Sistdlica:
40 a 200 mmHg.

= Pressao Diastdlica:
10 a 150 mmHg.




= Pressdo Média: 20
a 165 mmHg.

= Precisdo de
medicao: Desvio
médio maximo: +5
mmHg (x0.667
kPa); desvio
padrdo maximo: +8
mmHg (£1.067
kPa).

o Faixa da medida da
pressao nao invasiva —
Neonato - (PNI)

= Pressdo Sistdlica:
40 a 135 mmHg.
= Pressdo Diastdlica:
10 a 100 mmHg.
= Pressao Média: 20
- a 110 mmHg.
= Precisdo de
medicdo: Desvio
medio maximo: +5
mmHg (+0.667
kPa); desvio
padrdo maximo: =8
mmHg (+1.067
kPa).
PNI — método oscilométrico: Pode
operar em modo manual e
automatico.

o Protegao contra
sobrepressao: Protecéo de
seguranca dupla.

o Apresentagao das
medicbes das pressoes
sistolica, diastdlica e
média.

o Protecao de excesso de
pressao.

* Modo adulto: 297
mmHg.

= Modo pediatrico:
240 mmHg.

* Modo recém-
nascido (neonato):

147 mmHg.
e Tolerancia:
3 mmHg.

o O sensor de NIBP estd em
conformidade com a
norma IEC 80601-6-30.
SPO:2:(Oximetria):
o Faixa de medida de
Saturacgdo (SPQO.): 0 a

100%.




= Comen SPO2:

intervalo de
medicao: 0% -
100%:
= Precisao de
medigao:
e 90 -100%:
+1%
e 70 —9%:
+2%
¢« Quandoo
intervalo de
medicdo &
<70%, nao
é
necessaria
precisao.

= |ntervalo de
medigao: 20 bpm —

200 bpm:
e Precisao:
+1 bpm.

Temperatura:
o Faixa de medida de
temperatura (TEMP): 0 a
50 °C.
» Exatidao: £0,1 °C
(incluindo o erro do
sensor).
Gabinete com protegao IPX1
contra derramamento de liquidos.
Tipo de protegdo contra choque
elétrico: Este monitor pertence a
parte aplicada de Classe |, Tipo
CF, partes aplicadas de tipo BF
com bateria integrada e protecao a
prova de desfibrilador. A peca de
detecgédo de ECG pertente a parte
aplicada de Tipo CF, e as outras
partes de detecgao pertencem as
partes aplicadas de tipo BF
Normas de seguranga atendidas:
IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC
60601-1-6, IEC 60601-1-8,
IEC60601-1-9, IEC 60601-2-27,
IEC 80601-2-30, IEC 60601-2-37,
IEC60601-2-49, IEC 80601-2-56,
IEC 80601-2-61, EN 1060-1,
EN1060-3.
Dimensodes: 352 mm (C) x 269,5
mm (L) x 101 mm (A).
Alimentacéo elétrica (Bivolt): CA
110 - 240 V/ 50 - 60Hz.

Peso: 3,5 Kg (com bateria e sem




acessorios). %) Z o

Acompanham cada monitor os Rubrica
seguintes acessorios:

Um (01) cabo de ECG 5 vias;

e Um (01) mangueira para medicéo
de pressao ndo-invasiva (para
conex&o entre o monitor e o
manguito);

e Um (01) manguito para uso em
paciente adulto (23 — 35 cm);

e Um (01) sensor SPO:reutilizavel
tipo clip — Adulto / Pediatrico;

e Um (01) sensor de temperatura

reutilizavel para pele.

Um (01) sensor TOCO;

Dois (02) transdutor de ultrassom;

Um (01) contador manual de FM;

Trés (03) cinta elastica para

fixagdo dos transdutores;

e Um (01) bloco de papel térmico
formato Z;

e Um (01) cabo de alimentagao
para rede elétrica (tipo 2p+t)
padrao ABNT;

Um (01) cabo terra;

e Um (01) manual do usuario

(operagao) em lingua portuguesa.

REGISTRO DO PRODUTO
N°: 80047300545.

Marca: COMEN Modelo: STAR5000C
Fabricante: Shenzhen COMEN Medical
Instruments Co.Ltda Origem: CHINA,
REPUBLICA POPULAR / Importado
Frete: CIF

Prazo de validade da proposta (em dias, conforme estabelecido no edital): 60 dias

Preco para o lote Unico (em R$): R$ 145.700,00. (Cento e quarenta e cinco mil, setecentos reais).

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagdo e que nossa
proposta esta em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatério (edital).




Declaramos, ainda, que estamos enquadradas no Regime de tributagao de Microempresa € Empresa de
Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo 3° da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006.

Data: 11 de agosto de 2023




Ficha Técnica Descritiva do Objeto

Numero do edital: PE-031/2023-CPL/PMVG Nyl
Orgédo comprador: PREFEITURA MUNICIPAL DE VARGEM GRANDE N———"

Lote Quantidade Marca e Modelo Valor Unitario Valor Total

Marca: Konica Minolta
Modelo: Digitalizador
23 01 CR Regius Sigma ii —
60 + Impressora de
Fimes DryPro Sigma Il

e sessenta mil reais) | e sessenta mil reais)

DESCRICAO

CR REGIUS SIGMA [l — 60

O digitalizador Regius Sigma Il oferece uma solugdo compacta e acessivel para sua clinica de radiologia,

mantendo a qualidade de imagem superior e a confiabilidade esperada da familia de digitalizadores Konica

Minolta Regius. Combinado com o software ImagePilot, a Regius Sigma Il oferece uma operagao simples com

um fluxo de trabalho otimizado.

CARACTERISTICAS TECNICAS:

- Resolugdo 87,5 ym (11,4 pixels/mm) para radiologia geral

- Cassetes compativeis: 14x17” (35x43 cm), 14x14” (35x35 cm), 11x14” (28x35 cm), 10x12” (24x30 cm), 8x10”
(18x24 cm) e 15x30 cm

- Nivel de gradag3o digital de 12 bits (4.096 niveis de cinza)

- Capacidade de processamento de até 60 placas/hora no tamanho 14x17” (35x43 cm)

Console de Operagao ImagePilot '

Plataforma completamente integrada que combina o registro do paciente, a aquisicéo digital de imagens, o fluxo

de trabalho simplificado e possibilidade de distribuicdo das imagens tudo em um Unico sistema. A funcao

AutoPilot permite a aquisicdo com processamento automatico da imagem sem necessidade de especificar o

tipo de exame que ser3 realizado e corrige erros de técnica eliminando a necessidade de repetigbes.

- CPU - Core i3 — 4 GB de RAM - 500 GB de HD - Windows 10 64 bits - teclado e mouse.

- Capacidade de armazenamento de no minimo 10.000 imagens

- Monitor de 23 polegadas, touchscreen

- Conectividade DICOM 3.0

‘- DICOM Storage

- DICOM Print

- DICOM MWM para conexdo RIS e HIS

- Drive CD/DVD para gravagdo de midia externa

- Converséo da imagem para formato JPEG

- Backup e restauracao de imagens em midias externas (CD, DVD, USB)
- Processamento automatico das imagens por regido anatémica de estudo
- Eliminagéo das linhas de grade

- Inserg&o de textos fixos ou editados, linha, seta, retdngulo e formas livres
- Medidas de distancia e angulo

- Magnificagéo (zoom) da imagem

- Visualizagao em tela cheia

- Rotagdo, movimentagao e inversdo da imagem

- Ajuste independente dos parametros de latitude, contraste e brilho

- Escurecimento automatico da imagem (mascara)

R$ 160.000,00 (cento | R$ 160.000,00 (cento




- Recorte da imagem no tamanho e na posicéo especificado pelo usuario
- Impresséo de até 25 imagens por pelicula

- Acesso ao sistema através de login e senha

CONFIGURACAO GERAL:

1 CR Regius Sigma I

1 Capacidade de processamento de 60 placas/hora 14x17” (35x43 cm)
1 Console de operagéo ImagePilot (CPU, mouse e teclado)

1 Monitor de 23 polegadas touchscreen

2 Cassetes e plates 14x17" (35x43 cm) para radiologia geral

2 Cassetes e plates 10x12” (24x30 cm) para radiologia geral

2 Cassetes e plates 8x10” (18x24 cm) para radiologia geral

1 Ano de garantia

ITENS ADICIONAIS:

Image Pilot Media Output Option

Nobreak compativel com o sistema, console e monitor (1 kVA)

d IMPRESSORA DE FILMES DRYPRO SIGMA 2

A DryPro Sigma 2 é uma impressora dry com tecnologia laser perfeita para complementar seu departamento
de radiologia. Com qualidade de imagem, versatilidade, desempenho e um projeto compacto, a DryPro Sigma
2 atende os mais exigentes requisitos de impressao dos modernos departamentos de imagem, desenvolvidos
e voltados para a eficiéncia.

CARACTERISTICAS TECNICAS:

- Capacidade de processamento de 70 filmes/hora no tamanho 14x17” (35x43 cm)

- Filmes compativeis: 14x17” (35x43 cm), 11x14” (28x35 cm), 10x12” (25x30 cm) e 8x10” (20x25 cm)

- Méximo de 125 filmes por bandeja

- Duas bandejas de fornecimento para até dois tamanhos de filmes simultaneos

- Ajuste de densidade

- Tamanho do pixel: 50 um (508 dpi)

- Meméria 2GB

- Conexao DICOM Print Management SCP (DICOM 3.0 Nativo)

- Profundidade de contraste de 14 bits (16.384 niveis)

CONFIGURAGCAO GERAL:

1 Impressora de filmes DryPro Sigma 2

1 Ano de garantia

ITENS ADICIONAIS:

1 Nobreak compativel

Prazo de validade da proposta (em dias, conforme estabelecido no edital):
60 (sessenta) dias, a contar da data de sua apresentacio.

Preco para o lote unico (em R$):
R$ 160.000,00 (Cento e sessenta mil reais)

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitagdo e que nossa
proposta esta em conformidade com as exigéncias do instrumento convocatorio (edital).




_Ficha técnica descritiva do objeto

PREGAO ELETRONICO N° 031/2023
Ficha Técnica Descritiva do Objeto

Numero do edital: 031/2023 — CPL / PMVG

Processo Administrativo: 0101.06960.2023

Orgao comprador: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE VARGEM GRANDE - MA

Marca do produto: PORTAL HOSPITALAR
Modelo: PE2710

ITEM 3: BERCO PARA BEBE - Cesto Acrilico Descricdo: Bergco para bercdrio
construido em tubos de aco carbono ASTM A34 de 7/8" com tratamento
antiferrugens e acabamento em pintura eletrostatica a p6 epdxi. Cesto em acrilico
com movimento Trendelenburg manual. com rodizios de 2” Dimensdes: 0,73 x 0,52x
0,80 altura total do Berco Acompanha: Colchonete hospitalar, Estrutura em aco Inox
Registro na Anvisa: ISENTO

Garantias: 12 (doze) meses

Prazo de validade da proposta (em dias, conforme estabelecido no edital): 60 dias

Condigées de Pagamento: 30 (trinta) dias, apés a apresentacgao da Nota Fiscal em cujo
corpo devera constar nos da AF, da NE e do respectivo Processo Licitatério.

Preco inicial para o item (em R$): 2.000,00 DOIS MIL REAIS (UNITARIO)

Deciaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos
de habilitagdo, que nossa proposta esti em conformidade com as exigéncias do
instrumento convocatério (edital) e que o prego proposto acima contempla todas as
despesas necessdrias ao pleno fornecimento, tais como os encargos (obrigagées
sociais, impostos, taxas etc.), cotados separados e incidentes sobre o fornecimento.

Data: 11 de AGOSTO de 2023.




Ficha técnica descritiva do objeto
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Ficha Técnica Descritiva do Objeto

Numero do edital: 031/2023 — CPL/PMVG

Processo Administrativo: 0101.06960.2023

Orgéo comprador: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE VARGEM GRANDE - MA

Marca do produto: ECAFIX

Modelo: DF0O3 B

ITEM 15 - DESFRIBILADOR - Portatil e compacto, dotado de alca e suporte de pas no proprio gabinete para
facilitar o transporte, sincronismo com monitor para acardia versio, indicagdo luminosa da onda “R”. Teclado de
membrana para selecdo de energia e fungdes com indicacao visual. Possibilidade de uso de pas internas e
externas adultas e infantis, com sele¢do automatica das escalas de energia de acordo com a pa utilizada (adulto
externo, adulto/infantil interno e infantil externo). Circuito anula carga automético que cancela a energia
selecionada apés 45 segundos ou através de tecla no painel, descarga acionada por relé selado a gas, para
maior seguranca e confiabilidade Teste das pas diretamente no equipamento com lampada néon para indicago
do disparo. Escalas de 01, 02, 05, 10, 20, 30, 40 e 50 Joules para desfibrilagao interna adulto, interna e externa
infantil. De 10, 20, 40, 80, 160, 240, 300 e 360 Joules para desfibrilagéo externa adulto. Tempo de carga de 09
a 15 segundos dependendo da carga selecionada (norma IE: Chassi confeccionado em compensado prensado
a quente com lamina mescladas de madeiras selecionadas. Concha bipartida 18mm. Fixac&o do assento e
encosto feita por parafusos 1/4 x1 1/4, e porcas de garra e 480 mm de largura - Encosto: 420 mm de altura e
470 mm de largura - espessura: 18 mm para assento e encosto, espuma injetada de alta densidade com 60mm
de espessura, revestido em tecido na cor a definir, revestimento d contracapa polipropileno.

REGISTRO ANVISA: 80332620014

Registro na Anvisa: 80332620014
PRAZO DE ENTREGA: DE ACORDO COM O EDITAL

Garantias: 12 (doze) meses

Prazo de validade da proposta (em dias, conforme estabelecido no edital): 60 dias

Condigdes de Pagamento: 30 (trinta) dias, apés a apresentagio da Nota Fiscal em cujo
corpo devera constar nos da AF, da NE e do respectivo Processo Licitatério.

Preco inicial para o item (em R$): 17.000,00 DEZESSETE MIL REAIS (UNITARIO)

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos
de habilitacdo, que nossa proposta estd em conformidade com as exigéncias do
instrumento convocatério (edital) e que o prego proposto acima contempla todas as
despesas necessdrias ao pleno fornecimento, tais como os encargos (obrigacées
sociais, impostos, taxas etc.), cotados separados e incidentes sobre o fornecimento.

Data: 11 de AGOSTO de 2023.
L.




Ficha técnica descritiva do objeto
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Ficha Técnica Descritiva do Objeto

Numero do edital: 031/2023 — CPL/PMVG

Processo Administrativo: 0101.06960/2023

Orgéo comprador: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE VARGEM GRANDE

Marca do produto: PORTAL HOSPITALAR

Modelo: PE2775

ITEM 16: ESCADAS DOIS DEGRAUS: Material: Aco Inoxidavel Namero Degraus: 2 Degraus
Revestimento Degraus: Tapete Antiderrapante.

Registro na Anvisa: ISENTO

Garantias: 12 (doze) meses

Prazo de validade da proposta (em dias, conforme estabelecido no edital): 60 dias

Condigdes de Pagamento: 30 (trinta) dias, ap6s a apresentagdo da Nota Fiscal em cujo
corpo devera constar nos da AF, da NE e do respectivo Processo Licitatério.

Preco inicial para o item (em R$): 800,00 OITOCENTOS REAIS (UNITARIO)

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos
de habilitagdo, que nossa proposta estié em conformidade com as exigéncias do
instrumento convocatdrio (edital) e que o preco proposto acima contempla todas as
despesas necessdrias ao pleno fornecimento, tais como os encargos (obrigagées
Sociais, impostos, taxas etc.), cotados separados e incidentes sobre o fornecimento.

Data: 11 de AGOSTO de 2023.




Ficha técnica descritiva do objeto

== ( 2}
PREGAO ELETRONICO N° 031/2023 hsﬂ""“‘/"

Ficha Técnica Descritiva do Objeto
Numero do edital: 031/2023

Processo Administrativo: 0101.06960.2023

Orgao comprador: FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE VARGEM GRANDE - MA

Marca do produto: NOVITECH

Modelo: TESIA 3000

ITEM 20 APARELHO DE ANESTESIA - Especificagéo: Equipamento microprocessado para atender
pacientes neonatais, pediatricos, adultos e obesos mérbidos. Estrutura em materialngo oxidante com prateleira
para suporte de monitores Gavetas e mesa de trabalho com rodizios giratorios, sendo no minimo02 com travas.
Com sistema de autoteste ao ligar o equipamento com detecgdes de erros, falhas de funcionamento, etc.
Comsensor de fluxo Unico universal para pacientes adultos a neonatos com possibilidade do uso de sensor de
fluxo autoclavavel Valvulas para controle de fluxo e pressao com sistema de seguranca para proteger o paciente
de pressao e fluxos inadequados Rotametro composto por fluxdmetro com escalas para alto e baixo fluxo de
pelo menos para oxigénio (02) e éxido nitroso (N20),podendo ser uma Unica para ar comprimido ou com
monitoragéo digital com entrada para oxigénio (02), ar comprimido e oxido nitroso (N20). Sistema

de seguranga para interromper automaticamente o fluxo de N20, na auséncia de 02 Vaporizador do tipo
calibrado de engate rapido, permitir acoplamento de 02 vaporizadores e com sistema de seguranca para o
agente selecionado (se oferta do sistema que permite o acoplamento para 01 vaporizador, devera ser entreque
suporte para acoplar o segundo vaporizador). Sistema de circuito paciente de rapida montagem e desmontagem
pelo operador e passivel de esterilizagdo Traqueias, valvulas, circuitos respiratorios, canis ter e sistema de
entrega de volume, autoclavaveis Canis ter para armazenagem de cal sodada Possibilidade de

sistema de exaustéo de gases Valvula APL graduada Ventilador eletrdnico microprocessado, com display LCD
com tela colorida. Modos Ventilatérios minimos: Ventilagdo manual Ventilagao com respiragao espontanea sem
resisténcia do ventilador Ventilagdo controlada a volume e ciclada a tempo (VCV) Ventilagao controlada a
pressao e ciclada atempo (PCV) Ventilagao mandataria intermitente sincronizada (SIMV). Controles Ventilatérios
minimos: Volume corrente Pressio Frequéncia respiratoria Relagdo |:E Pausa inspiratéria Peep. Alarmes de
alta e baixa pressdo de vias aéreas Apneia Volume minuto alto e baixo Alto e baixo FiO2 Falha de energia
elétrica. Monitorag&o numérica de presséo de pico, média, peep e graficada pressao das vias aéreas
Monitoragdo de frequéncia respiratoria, volume corrente, volume minuto e fragdo inspiratoria. Alimentagao
elétrica bivolt automatico e bateria interna com autonomia de pelo menos 30 minutos. Devera acompanhar
oequipamento, no minimo: 02 circuitos para pacientes, sendo 01 tamanho adulto e 01 tamanho infantil,

autoclavaveis 01 balao para ventilagdo manual adulto, 01 baldo para ventilagdo manual infantil. 01




vaporizador calibrado de Sevoflurano 04 sensores defluxo 03 mangueiras de no minim'oz.g ﬁg&, sendo uma

para oxigénio, uma para oxido nitroso e uma para ar comprimido e demais acessorios necessarios para o

perfeito funcionamento do equipamento

Registro na Anvisa: 80528050003

Garantias: 12 (doze) meses

Prazo de validade da proposta (em dias, conforme estabelecido no edital): 60 dias

PRAZO DE ENTREGA: De acordo com o edital.

Condigées de Pagamento: 30 (trinta) dias, apos a apresentagao da Nota Fiscal em cujo
corpo devera constar nos da AF, da NE e do respectivo Processo Licitatério.
Preco inicial para o item (em R$): 180.000,00 (CENTO E OITENTA MIL REAIS)

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos
de habilitacdo, que nossa proposta esti em conformidade com as exigéncias do
instrumento convocatério (edital) e que o preco proposto acima contempla todas as
despesas necessdrias ao pleno fornecimento, tais como os encargos (obrigacées
sociais, impostos, taxas etc.), cotados separados e incidentes sobre o fornecimento.

Data: 11 de AGOSTO de 2023.
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Certificado de Registro Cadastral - CRC

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

CNPJ: 10.820.441/0001-93
Razio Social: EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA

Atividade Econdmica Principal:

4645-1/01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO
MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

Endereco:
‘ AVENIDA VITORINO FREIRE, 2 - CENTRO - Chapadinha / Maranhio
Observacaes:

A veracidade das informagdes poderi ser verificada no endereco www.comprasgovernamentais.gov.br.
Este certificado nio substitui os documentos enumerados nos artigos 28 a 31 da Lei n* 8.666, de 1993.

Emitido em: 14/06/2023 11:49 1 de



PODER JUDICIARIO
JUSTICA FEDERAL
TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 12 REGIAO

CERTIDAO JUDICIAL CIVEL 29114462/2023

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais abaixo indicados, NAO
CONSTAM, até a presente data e hora, PROCESSOS de classes CIVEIS em tramitagdo contra:

EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA

ou

CNPJ n. 10.820.441/0001-93

Certiddo emitida em 04/06/2023, as 11:09:48 (data e hora de Brasilia), abrange a Justica Federal de
1° Grau na(s) seguinte(s) unidade(s) federativa(s): Maranhao.

Observacoes:

a)

b)

f)

Certiddo: 29114462

Cddigo de Validagado:  B12A DDAO 050A CDO03 8E28 5C2D BAOA DB08
Data da Atualizacdo:  03/06/2023, as 07:17:06

A autenticidade desta certiddo podera ser verificada, no prazo de 90 (noventa) dias, por qualquer
interessado no site do TRF1, enderego https://sistemas.trf1.jus.br/certidao, por meio do cédigo de
validagao abaixo;

A pesquisa realizada com base no CPF informado abrange processos em que o titular ou seu
eventual espdlio figure como parte;

Nos casos do § 1° do art. 4° da Resolugéo n. 680/2020 (CPF nao informado), o nome indicado
para a consulta sera de responsabilidade do solicitante da certiddo, devendc a titularidade ser
conferida pelo interessado e destinatario:

Certidao expedida gratuitamente e nos termos da Resolucio CNJ n. 121/2010 e da Resolugao
CJF n. 680/2020;

Certidéo emitida em consulta as seguintes bases de dados (data e hora de Brasilia):

Secao Judiciaria; Maranh&o (Processo Judicial Eletrénico, Processo Digital da 12 Regido, JEF
Virtual e Processual) até 03/06/2023, as 07:17:06.

Esta certidao abrange os processos em curso na Justica Federal de 1° Grau.

04/06/2023



PODER JUDICIARIO
JUSTICA FEDERAL

TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 12 REGIAO
CERTIDAO JUDICIAL CRIMINAL NEGATIVA 29114464/2023

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais abaixo indicados, NAO
CONSTAM, até a presente data e hora, PROCESSOS de classes CRIMINAIS contra:

EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA

Oou

CNPJ n. 10.820.441/0001-93

Certiddo emitida em 04/06/2023, as 11:10:48 (data e hora de Brasilia), abrange a Justica Federal de
1° Grau na(s) seguinte(s) unidade(s) federativa(s): Maranhao.

Observacées:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Certidao: 29114464
Caodigo de Validagdo:  3E71 E1B4 9F29 D1C0 5798 72FC 3156 3DFF
Data da Atualizagdo:  03/06/2023, as 07:17:06

A autenticidade desta certiddo podera ser verificada, no prazo de 90 (noventa) dias, por qualquer
interessado no site do TRF1, enderego https.//sistemas.trf1.jus.br/certidao, por meio do cédigo de
validacdo abaixo;

A pesquisa realizada com base no CPF informado abrange processos em que o titular ou seu
eventual espdlio figure como parte;

Nos casos do § 1° do art. 4° da Resolugéo n. 680/2020 (CPF nao informado), o nome indicado
para a consulta sera de responsabilidade do solicitante da certiddo, devendo a titularidade ser
conferida pelo interessado e destinatario:

Certiddo expedida gratuitamente e nos termos da Resolugdo CNJ n. 121/2010 e da Resolugédo
CJF n. 680/2020;

Certidao emitida em consulta as seguintes bases de dados (data e hora de Brasilia):

Sec¢ado Judiciaria: Maranhdo (Processo Judicial Eletrénico, Processo Digital da 12 Regido, JEF
Virtual e Processual) até 03/06/2023, as 07:17:06.

Esta certidao abrange os processos em curso na Justica Federal de 1° Grau.

04/06/2023



TRIBUNAL DF CONTAS DA UNIAO

RuDrica

CERTIDAO NEGATIVA DE

CONTAS JULGADAS IRREGULARES

Nome completo: EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA
CPF/CNPJ: 10.820.441/0001-93

O Tribunal de Contas da Unido CERTIFICA, para os devidos fins e a pedido do
interessado, que, na presente data, em consulta aos sistemas informatizados do TCU,
considerados os julgados do Tribunal e o cadastro de responsaveis por contas julgadas
irregulares, NAO CONSTA nenhuma CONTA JULGADA IRREGULAR em nome do
(a) requerente acima identificado(a).

A consulta para emissdo desta certiddo considerou os processos nos quais o Tribunal se
manifestou em decisdo definitiva do Tribunal pelo julgamento de contas irregulares desde a
data do respectivo acorddo condenatério. Foram excluidos os lancamentos relativos a processos
em tramitagdo que ainda ndo foram objeto de deliberacdo deste Tribunal, os arquivados por
decisdo terminativa ¢ aqueles cujas condenagdes foram tornadas insubsistentes por decisdo
judicial ou por decisdo definitiva em recurso neste Tribunal, transitadas em julgado.

Certidao emitida as 11:07:33 do dia 04/06/2023, com validade de trinta dias a contar da
emissao.

A veracidade das informagdes aqui prestadas podem ser confirmadas no sitio
http://contasirregulares.tcu.gov.br, na op¢éo "Verificar certiddo emitida".

Cddigo de controle da certidio: FE5U040623110733

Atengdo: qualquer rasura ou emenda invalidar4 este documento.
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QUARTA ALTERAGAQ DE CONTRATO SOCIAL D MPRESA
EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA.

HELDER LUIZ NEVES DOS SANTOS, brasileiro, natural de Terezina/PlI,
solteiro, Empresario, data de nascimento 04/05/1968, portador do CPF sob n?®
353.933.353-34 e do CNH 02363147520 DETRAN-PI, residente e domiciliado a
QUADRA SACI, SN, QUADRA 051 A 054 QUADRA 054-C-009, BAIRRO SACI.
CEP. 64020-340. TEREZINA-PI;

JEFFERSON DA SILVA AGUIAR, brasileiro, natural de Chapadinha-MA, Casado
sob 0 Regime de Comunhao parcial de bens, Empresario, data de nascimento
24/10/1991, portador do CPF sob n? 055.695.043-70 e da RG 016423722001-7
DGPC/MA, residente e domiciliado & TV-AGOSTINHO RIBEIRO IV, N2 32.
AREAL. CHAPADINHA-MA. CEP. 65500-000.

Possuidores da totalidade do Capital Social da: EXCELLENCE DISTRIBUICAO
LTDA, com sede na Rua A. N.371, Qd.01, Lt.09, Setor Progresso - Goiania - Go
CEP — 74580-500.com contrato social arquivado na JUCEG sob o n®52204860086
de 16/01/2020 e inscrita no CNPJ sob o n® 10.820.441/0001-93, e alteracoes
posteriores:

Resolvem de comum acordo e na melhor forma de direito, alterar o seu Contrato
Social nas Clausulas e condigbes seguintes e, no final consolida-lo a seguir:

DAS ALTERACOES:

CLAUSULA PRIMEIRA: DO ENDERECO

A sociedade passard a ter como sede sito a: AV. VITORINO FREIRE N2 2, SETOR. CENTRO.
CHAPADINHA-MA. CEP. 65500-000.



CLAUSULA SEGUNDA- DO OBJETIVO SOC!AL.

O objetivo social passard a ser: 4645-1/01 - comércio atacadista de instrumentos e materiais
para uso médico, cirtirgico, hospitalar e de laboratérios: 3312-1/03 - manutengio e
reparacdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiacio;
4618-4/01 - representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos, cosméticos
e produtos de perfumaria; 4644-3/01 - comércio atacadista de medicamentos e drogas de
uso humano; 4644-3/02 - comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso
veterindrio; 4645-1/03 - comércio atacadista de produtos odontolégicos; 4646-0/01 -
comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria; 4647-8/01 - comércio
atacadista de artigos de escritério e de papelaria; 4647-8/02 - comércio atacadista de livros,
Jornais e outras publicacdes; 4649-4/02 - comércio atacadista de aparelhos eletronicos de
uso pessoal e doméstico; 4649-4/08 - comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza
¢ conservagao domiciliar; 4649-4/09 - comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza
e conservacao domiciliar, com atividade de fracionamento e acondicionamento associada;
4651-6/01 - comércio atacadista de equipamentos de informética; 4652-4/00 - comércio
atacadista de componentes eletronicos e equipamentos de telefonia e comunicacdo; 4664-
8/00 - comércio atacadista de méquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-
médico-hospitalar; partes e pecas; 4742-3/00 - comércio varejista de material elétrico;
4744-0/01 - comércio varejista de ferragens e ferramentas: 4751-2/01 - comércio varejista
especializado de equipamentos ¢ suprimentos de informdtica; 4754-7/01 - comércio
varejista de moveis; 4754-7/03 - comércio varejista de artigos de iluminagio; 4755-5/02 -
comercio varejista de artigos de armarinho; 4761-0/02 - comércio varejista de jornais e
revistas; 4761-0/03 - comércio varejista de artigos de papelaria; 4771-7/01 - comércio
varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagdo de férmulas; 4773-3/00 - coméreio
varejista de artigos médicos e ortopédicos: 4789-0/07 - comércio varejista de equipamentos
para escritério; 4930-2/02 - transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e
mudancas, intermunicipal, interestadual e internacional; 7739-0/02 - aluguel de
equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador; 8299-7/99 - atividades de
servigos prestados principalmente s empresas, servicos de escritrio, de apoio
administrativo e outros servicos prestados principalmente as empresas; 8650-0/07 -
atividades de terapia de nutri¢io enteral e parenteral.

As demais clausulas do contrato social primitivo nao alterado por este instrumento
particular permanecem inalteradas e em pleno vigor, resolvendo assim consolidar.
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Da consolidagéo:

EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA

Clausula Primeira: Da Denominacéo Social

A sociedade empresaria limitada gira sob o nome empresarial de
EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA, e tem como nome fantasia EXCELLENCE
DISTRIBUICAO sendo regida de conformidade com o Cédigo Civil Brasileiro Lei
n¢. 10.406/2002 e supletivamente pela Lei n2. 6.404/76.

Clausula Segunda: Da Sede

A sociedade tem sua sede e domicilio na AV. VITORINO FREIRE N° 2 ;OETOR.
CENTRO. CHAPADINHA-MA. CEP. 65500-000 , podendo abrir e manter filiais e
escritérios em qualquer parte do territério nacional ou no exterior, obedecendo as
disposigoes legais vigentes (art. 997, II, Lei n®. 10.406/2002).

Clausula Terceira: Do Objetivo Social
A sociedade tem como objeto social:

4645-1/01 - comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtirgico,
hospitalar e de laboratérios; 3312-1/03 - manuten¢do e reparagio de aparelhos
eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiacio; 4618-4/01 -
representantes comerciais ¢ agentes do coméreio de medicamentos, cosméticos e produtos
de perfumaria; 4644-3/01 - comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano:
4644-3/02 - comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterindrio; 4645-1/03 -
comércio atacadista de produtos odontolégicos; 4646-0/01 - comércio atacadista de
cosméticos e produtos de perfumaria; 4647-8/01 - comércio atacadista de artigos de
escritério e de papelaria; 4647-8/02 - comércio atacadista de livros, jornais e outras
publicagdes; 4649-4/02 - comércio atacadista de aparelhos eletronicos de uso pessoal e
doméstico; 4649-4/08 - comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza ¢ conservacao
domiciliar; 4649-4/09 - comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacio
domiciliar, com atividade de fracionamento ¢ acondicionamento associada; 4651-6/01 -
comércio atacadista de equipamentos de informdtica; 4652-4/00 - comércio atacadista de
componentes eletronicos e equipamentos de telefonia e comunicacdo; 4664-8/00 -
comércio atacadista de mdquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-
hospitalar; partes e pegas; 4742-3/00 - comércio varejista de material elétrico; 4744-0/01 -
comércio varejista de ferragens e ferramentas; 4751-2/01 - comércio varejista
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especializado de equipamentos e suprimentos de informatica: 4752 < comércio
varejista de méveis; 4754-7/03 - comércio varejista de artigos de iluminacdo; 4755-5/02 -
comercio varejista de artigos de armarinho; 4761-0/02 - comércio varejista de jornais e
revistas; 4761-0/03 - comércio varejista de artigos de papelaria; 4771-7/01 - comércio
varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulacio de férmulas; 4773-3/00 - coméreio
varejista de artigos médicos e ortopédicos; 4789-0/07 - comércio varejista de equipamentos
para escritério; 4930-2/02 - transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e
mudangas, intermunicipal, interestadual e internacional; 7739-0/02 - aluguel de
equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador; 8299-7/99 - atividades de
servigos prestados principalmente as empresas, servicos de escritério, de apoio
administrativo e outros servicos prestados principalmente as empresas; 8650-0/07 -
atividades de terapia de nutri¢do enteral e parenteral.

Clausula Quarta: Do Prazo de Duragido

A sociedade iniciou suas atividades em 15/04/2009, e seu prazo de
duracao é indeterminado (art. 997, IIl, da Lei 10.406/2002).
Clausula Quinta: Do Capital Social

O capital social é de R$ 200.000,00 (Duzentos mil reais), dividido em
200.000 (DUZENTAS MIL) quotas no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada,

subscritas e integralizadas, em moeda corrente do Pais, pelos sécios da seguinte
forma: (art. 997, Ill e art. 1.055 da Lei 10.406/2002).

Sécios Quotas % Valor em R$
HELDER LUIZ NEVES DOS

SANTOS 100.000 50 100.000,00
JEFFERSON DA SILVA AGUIAR  100.000 50 100.000,00
TOTAIS 200.000 100 200.000,00

Paragrafo Primeiro: A responsabilidade de cada sécio é restrita ao valor
de suas quotas, mas todos respondem solidariamente pela integralizacdo do
capital social, conforme previsto no art. 1.052 do CC, da Lei n2. 10.406/02.
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Paragrafo Segundo: Os sécios ndo responderdo subsidia nte pelas
obrigagGes sociais, conforme estabelece o artigo 1.054 CC o artigo 997 inciso |ll,
do Cédigo Civil, Lei n2. 10.406/02.

Clausula Sexta: Da Cessao e Transferéncia de Quotas

As quotas sao indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a
terceiros sem o consentimento dos sécios, a quem fica assegurado, em igualdade
de condig¢bes e prego, o direito de preferéncia para aquisicao se postas a venda,
apos terem sido oferecidas ao outro sécio, que tera o direito de preferéncia na
aquisicdo das referidas quotas, pelo prazo de 30 (trinta) dias contados do
recebimento do aviso, por escrito, do sécio disposto a ceder ou transferir suas
quotas. Decorrido este prazo sem o exercicio do direito de preferéncia acima, o
socio disposto a ceder ou transferir suas quotas podera fazé-lo a terceiros, desde
que nos mesmos termos e condigces oferecidos ao outro sécio, que se
compromete a assinar todos os documentos necessarios a efetivar a cessio e
transferéncia das quotas formalizando a cessdo com a alteragao contratual
pertinente, conforme artigos 1.056 e 1.057 da Lei n®. 10.406/02.

Clausula Sétima: Da Administracio

A administragdo da sociedade sera exercida pelos sécios HELDER LUIZ NEVES
DOS SANTOS e JEFFERSON DA SILVA AGUIAR que representarao legalmente
a sociedade ISOLADAMENTE e/ou CONJUNTAMENTE e poderao praticar todo e
qualquer ato de gestéo pertinente ao objeto social.

Clausula Oitava: Da Retirada de Pré-Labore

Os s6cios poderdo de comum acordo fixar uma retirada mensal a titulo de
pro-labore, observadas as disposicoes regulamentares pertinentes.

Clausula Nona: Do Resultado e sua Distribuicao

Ao término da cada exercicio social, em 31 de dezembro, de cada ano, os
s6cios procederdo & elaboracio das demonstragdes financeiras legalmente
exigidas, com vistas a prestar contas justificadas de sua administracdo, sendo
que os lucros auferidos ou prejuizos apurados serdo distribuidos ou suportados
pelos sécios na proporgdo de suas cotas, conforme previsto no art. 1.065 da Lei
n°. 10.406/02.
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e Rubrica 7
Paragrafo Primeiro: A critério dos sécios e no atendimente-de-thteresses
da propria sociedade, o total ou parte dos lucros podera ser destinado a formagéo
de reservas de lucros ou entdo permanecer em lucros acumulados para futura

destinacao.

Clausula Décima: Da Comunicacéo de Saida de Sécio

No caso de algum dos sdcios desejar se retirar da sociedade, o mesmo
devera notificar os outros, por escrito, com antecedéncia de 60 (sessenta) dias e
seus haveres serdo reembolsados, na modalidade que se estabelece na clausula
décima segunda deste instrumento.

Clausula Décima Primeira: Da Dissolucao

Em casos de falecimento, interdi¢do, inabilitagio e retirada de qualquer um
dos sdcios, ndo se constituird causa para dissolugéo da sociedade, cabendo aos
sécios remanescentes procederem no prazo de 40 (quarenta) dias, ao
levantamento de um inventario, seguido de Balango Patrimonial e Demonstracao
de Resultado da sociedade.

Clausula Décima Segunda: DA DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO

Os Administradores declaram, sob as penas da lei, de que nao estao impedidos
de exercer a administragdo da empresa, por lei especial, ou em virtude de
condenagao criminal, ou por se encontrar scb os efeitos dela, a pena que vede,
ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos: ou por crime falimentar,
de prevaricagdo, peita ou suborno, concussio, peculato, ou contra a economia
popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da
concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica, ou a propriedade

Clausula Décima Terceira: Das Omissées

De conformidade com o que dispde o artigo 1.053, paragrafo Unico, do
Cadigo Civil Lei 10.406/2002, as omissdes ou dlvidas que possam ser suscitadas
sobre o presente contrato serdo supridas ou resolvidas com base na legislacao
especifica, aplicando-se supletivamente a Lei das Sociedades Andnimas e outras
disposi¢des legais vigentes que Ihe forem aplicadas.
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Clausula Décima Quarta: Do Foro

Fica eleito o Foro de Goiania, para dirimir dividas ou casos omissos da
presente sociedade, os quais possam surgir € ndo haja condicdes de sana-las
amigavelmente.

E, por estarem em perfeito acordo em tudo quanto neste instrumento

particular foi lavrado, obrigam-se a cumprir o presente Instrumento, assinando-a
digitalmente em via Unica.

Goiania, 24/01/2022.

SOCIO ADMINISTRADOR SOCIO ADMINISTRADOR
HELDER LUIZ NEVES DOS SANTOS JEFFERSON DA SILVA AGUIAR
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MINISTERIO DA ECONOMIA Pagina 8 de 8
Secretaria Especial de Desburocratizagdo, Gestdo e Governo Digital
Secretaria de Governo Digital

Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragéo

ASSINATURA ELETRONICA

Certificamos que o ato da empresa EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA consta assinado digitalmente por:

CPF/CNPJ Nome
05569504370 JEFFERSON DA SILVA AGUIAR
35393335334 HELDER LUIZ NEVES DOS SANTOS
CERTIFICO O REGISTRO EM 21/02/2022 15:39 SOB N° CERTIFICO O REGISTRO EM 09/03/2022 12:27 SOB N°
' 20220091960. 21201218515,
§ PROTOCOLO: 220091960 DE 18/02/2022. PROTOCOLO: 220078386 DE 23/02/2022.
o CODIGO DE VERIFICAGAO: 12202289628. CNPJ DA SEDE: JUCEMA  CODIGO DE VERIFICAGAO: 12202959615. CNPJ DA SEDE:
10820441000193. NIRE: 52204860086. COM EFEITOS DO 10820441000193. NIRE: 21201218515. COM EFEITOS DO
ey REGISTRO EM: 24/01/2022. REGISTRO EM: 24/01/2022.
EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA
PAULA NUNES LOBO VELOSO ROSSI LARISSA ROCHA DA SILVA
SECRETARIA-GERAL SECRETARIA-GERAL
www.portaldoempreendedorgoiano. go.gov.br www.empresafacil.ma.gov.br
A validade deste documento, se impresso, fica sujeito a comprovagdo de sua autenticidade nos respectivos portais,

informando seus respectivos codigos de verificacio.



CNH Digital

Departamento Nacional de Transito

NOME
(HELDER LULZ NEVES DOS SANTOS

ooC, uF
{861694 25 PI }
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4 s i P1320875895
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DENATRAN CONTRAN

QR-CODE

Documento assinado com certificado digital em conformidade
com a Medida Provisoria n® 2200-2/2001. Sua validade podera
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientagGes para instalar o Assinador Serpro e realizar a
validacéo do documento digital estio disponiveis em:

< hnp://www.serpro.gov.br/assinador~digital >, opcao Validar
Assinatura.

SERPRO / DENATRAN
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Governo do Estado do Maranhao
Secretaria de Estado de IndUstria e comércio - SEINC
Junta Comercial do Estado do Maranhao

EMPRESA | GOVERNO DO E

CERTIDAC SIMPLIFICADA

Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados
nesta Junta Comercial @ sdo vigentes na data da sua expedigao.

- ; EMPRESA | GOVERNO DO
O FACTL i =

L/ MARANHAO s

Nome Empresarial: EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA

NIRE : 21201218515
Natureza Juridica: Sociedade Empresaria Limitada

Protocolo: MAC2302853907

CNPJ
10.820.441/0001-93

Data de Ato Constitutivo
09/03/2022

NIRE (Sede)
21201218515

Inicio de Atividade
15/04/2009

Endereco Completo
Avenida VITORINO FREIRE, N2 2, CENTRO - Chapadinha/MA - CEP 65500-000

Objeto Social

E PARENTERAL

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS
MANUTENCAO E REPARACAO DE APARELHOS ELETROMEDICOS E ELETROTERAPEUTICOS E EQUIPAMENTOS DE IRRADIACAO
REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA
COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE
USO VETERINARIO COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS
DE PERFUMARIA COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DE ESCRITORIO E DE PAPELARIA COMERCIO ATACADISTA DE LIVROS, JORNAIS E
REVISTAS COMERCIO ATACADISTA DE APARELHOS ELETRONICOS DE USO PESSOAL E DOMESTICO COMERCIO ATACADISTA DE
PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVACAO DOMICILIAR COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E
CONSERVACAO DOMICILIAR, COM ATIVIDADE DE FRACIONAMENTO E ACONDICIONAMENTO ASSOCIADA COMERCIO ATACADISTA DE
EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA COMERCIO ATACADISTA DE COMPONENTES ELETRONICOS E EQUIPAMENTOS DE TELEFONIA E
COMUNICACAO COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO MEDICO HOSPITALAR
PARTES E PECAS COMERCIO VAREJISTA DE MATERIAL ELETRICQ.COMERCIO VAREJISTA DE FERRAGENS E FERRAMENTAS COMERCIO
VAREJISTA ESPECIALIZADO DE EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS DE INFORMATICA COMERCIO VAREJISTA DE MOVEIS COMERCIO
VAREJISTA DE ARTIGOS DE ILUMINACAO COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS DE ARMARINHO COMERCIO VAREJISTA DE JORNAIS E
REVISTAS COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS DE PAPELARIA COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS, SEM
MANIPULACAO DE FORMULAS COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS COMERCIO VAREJISTA DE
EQUIPAMENTOS PARA ESCRITORIO TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGA, EXCETO PRODUTOS PERIGOSOS E MUDANCAS,
INTERMUNICIPAL, INTERESTADUAL E INTERNACIONAL ALUGUEL DE EQUIPAMENTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES, SEM
OPERADOR ATIVIDADES DE SERVICOS PRESTADOS PRINCIPALMENTE AS EMPRESAS, SERVICOS DE ESCRITORIO, DE APOIO
ADMINISTRATIVO E OUTROS SERVICOS PRESTADGS PRiNCIPALM NTE AS EMPREsAs ATIVIDADES DE TERAPIA DE NUTRICAO ENTERAL

Capital Social

R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)
Capital Integralizado

R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)

Porte
- ME (Microempresa)

Prazo de Duragao
Indeterminado

Dados do Sécio

Nome CPF/CNPJ _ﬂiﬂpagao no capital  Espécie dssocio Administrador
JEFFERSON DA SILVA 055.695.043-70 ~Séc|o =S
AGUIAR =
Nome CPF/CNPJ = ! de socio  Administrador
HELDER LUIZ NEVES DOS 353.933.353-34 : R$ 100.000, - Sébeio S

SANTOS

Término do mandato
Indeterminado

Término do mandato
Indeterminado

Dados do Administrador

HELDER LUIZ NEVES DOS SANTOS

353.933.353-34

Nome CPF Término do mandato
JEFFERSON DA SILVA AGUIAR 055.695.043-70 Indeterminado
Nome CPF Término do mandato

Indeterminado

Ultimo Arquivamento
Data
09/03/2022

Numero
21201218515

Ato/eventos
002 /039 -

INSCRICAO DE TRANSFERENCIA

DE SEDE DE OUTRA UF

Situacao
ATIVA
Status
SEM STATUS

Esta certiddo foi emitida automaticamente em 03/08/2023, as 14:30:21 (horario de Brasilia).

Se impressa, verificar sua autenticidade no https://www.empresafacil.ma.gov.br, com o cédigo XCEJCGU1.
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FMPRESA | GOVERND

; Governo do Estado do Maranhao
;-"ng\‘.’ Sovero po = FACIL MARANHADS E......_..

Secretaria de Estado de IndUstria e comércio - SEINC
Junta Comercial do Estado do Maranhao

Rubrica

CERTIDAO SIMPLIFICADA

Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

Continuagéo

Certiicamos que as informacoes abaixo constam dos documentos arquivados
nesta Junta Comercial & sao vigentes na data da sua expedicao.

Nome Empresarial: EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA Protocolo: MAC2302853907

NIRE : 21201218515
Natureza Juridica: Sociedade Empreséria Limitada

LT

CARLOS ANDRE DE MORAES PEREIRA
Secretario(a) Geral

2de2



e — Governo do Estado do Maranhao
A

—_—

o Secretaria de Estado de Industria e comércio - SEINC
Junta Comercial do Estado do Maranhao

A Y
\

o\ EMPRESA | GOVERNO DO [
- FACILI/MARANHAO ===

CERTIDAO ESPECIFICA

Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

Certificamos que as informagées abaixo constam dos documentos arquivados
nesta Junta Comercial e s3o vigentes na data da sua expedicao.

Certificamos que EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA Protocolo: MAC2302870040

encontra-se registrada nesta Junta Comercial, como segue:

NIRE 21201218515 Situacéo

ATIVA

CNPJ 10.820.441/0001-93 Status

SEM STATUS
. Enderegco Completo VITORINO FREIRE, N2 2, xxxxx, CENTRO - Chapadinha/MA - CEP 65500-000
Arquivamentos Posteriores
Ato Numero Data Descricao
002 21201218515 09/03/2022 INSCRICAO DE TRANSFERENCIA DE SEDE DE OUTRA
UF

Esta certidao foi emitida automaticamente em 10/08/2023, &s 09:21:37 (horario de Brasilia).
Se impressa, verificar sua autenticidade no https://www.empresafacil.ma.gov.br, com o cédigo AHEXAPUF.

MAC2302870040

CARLOS ANDRE DE MORAES PEREIRA
Secretario(a) Geral-

1de



Data da consulta: 19/07/2023 14:30:45
Identificagéio do Contribuinte - CNPJ Matriz

CNPJ: 10.820.441/0001-93
A opgéo pelo Simples Nacional &/ou SIME| abrange todos os estabelecimentos da empresa

Nome Empresarial: EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA

Situagdo no Simples Nacional: NAO optante pelo Simples Nacional
Situagéio no SIMEI: NAO enquadrado no SIME!

. 4 Mais mfmma;ﬁas i

m { Garar PDF
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12/07/2023, 18:29 about:blank

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

REROPE NECRER COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO | 07 DE A3eRTURA
;%22;)&“110001-93 CADASTRAL 13/05/2009

NOME EMPRESARIAL
EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA

TITULO DO ESTABELEGIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
EXCELLENCE DISTRIBUICAO ME

CODIGO E DESCRIGAQ DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirargico, hospitalar e de laboratérios

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

33.12-1-03 - Manutengio e reparagao de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagédo
46.18-4-01 - Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos, cosméticos e produtos de perfumaria
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

46.44-3-02 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.47-8-01 - Comércio atacadista de artigos de escritério e de papelaria

46.47-8-02 - Comércio atacadista de livros, jornais e outras publicagées

46.49-4-02 - Comércio atacadista de aparelhos eletrénicos de uso pessoal e doméstico

46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacao domiciliar

46.49-4-09 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagio domiciliar, com atividade de
fracionamento e acondicionamento associada

46.51-6-01 - Comércio atacadista de equipamentos de informatica

46.52-4-00 - Comércio atacadista de componentes eletrénicos e equipamentos de telefonia e comunicagao
46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pegas

47.42-3-00 - Comércio varejista de material elétrico

47.44-0-01 - Comércio varejista de ferragens e ferramentas

47.51-2-01 - Comércio varejista especializado de equipamentos e suprimentos de informatica

47.54-7-01 - Comércio varejista de méveis

47.54-7-03 - Comércio varejista de artigos de iluminagao

47.55-5-02 - Comercio varejista de artigos de armarinho

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

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

AV VITORINO FREIRE 2 Eeitky

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
65.500-000 CENTRO CHAPADINHA MA
ENDEREGCO ELETRONICO -| TELEFONE
JEREPRESENTACOES.LTDA@OUTLOOK.COM (98) 8462-0699

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
Fekkk

SITUACAO CADASTRAL DATA DA SITUACAO CADASTRAL
ATIVA 13/05/2009

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUACAO ESPECIAL
Fekkkkhk Fekkkkodekek

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 12/07/2023 as 18:29:35 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/2
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | DATADE ABERTURA
10.820.441/0001-
i 0001-93 CADASTRAL 13/05/2009

NOME EMPRESARIAL
EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

47.61-0-02 - Comércio varejista de jornais e revistas

47.61-0-03 - Comércio varejista de artigos de papelaria

47.71-7-01 - Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagio de férmulas

47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

47.89-0-07 - Comércio varejista de equipamentos para escritério

49.30-2-02 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas, intermunicipal, interestadual e
internacional

77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

82.99-7-99 - Outras atividades de servigos prestados principalmente as empresas nio especificadas anteriormente
86.50-0-07 - Atividades de terapia de nutrigdo enteral e parenteral

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA

‘ 206-2 - Sociedade Empresaria Limitada
LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
AV VITORINO FREIRE 2 AERRAELR
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
65.500-000 CENTRO CHAPADINHA MA
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE
JEREPRESENTACOES.LTDA@OUTLOOK.COM (98) 8462-0699

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
Feedede

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 13/05/2009

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Jededkdedededed dedekkdkokk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 12/07/2023 as 18:29:35 (data e hora de Brasilia). Pagina: 2/2
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Consulta Quadro de Sécios e Administradores - QSA

CNPJ: 10.820.441/0001-93
NOME EMPRESARIAL: EXCELLENCE DISTRIBUICAQ LTDA
CAPITAL SOCIAL: R$200.000,00 (Duzentos mil reais)

0 Quadro de Socios e Administradores(QSA) constante da base de dados do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) é o seguinte:

Nome/Nome Empresarial: JEFFERSON DA SILVA AGUIAR
Qualificagdo: 49-Sécio-Administrador

. Nome/Nome Empresarial: HELDER LUIZ NEVES DOS SANTOS
Qualificagao: 49-Sécio-Administrador

Para informagdes relativas a participagéo no QSA, acessar o e-CAC com certificado digital ou comparecer a uma unidade da RFB.
Emitido no dia 12/07/2023 s 18:30 (data e hora de Brasilia).

ahout:blank



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: EXCELLENCE DISTRIBUICAO LTDA
CNPJ: 10.820.441/0001-93

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

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cdédigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideragao para fins de certificagdo da regularidade fiscal, ou ainda n3o vencidos: e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Divida Ativa da Unido (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Pdblica em processos de
execucdo fiscal, ou objeto de deciséo judicial que determina sua desconsideragao para fins de
certificacao da regularidade fiscal.

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

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgéos e fundos publicos da administragdo direta a ele vinculados. Refere-se a situagdo do
sujeito passivo no &mbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas
nas alineas 'a’ a 'd’' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n°® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagao desta certidao esta condicionada a verificagéo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <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 as 18:03:40 do dia 19/05/2023 <hora e data de Brasilia>.

Vélida até 15/11/2023.

Cadigo de controle da certiddo: 256C.COBD.0773.1154

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



