1. DESCRIGAO DO PRODUTO
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PRODUTO: CPAP Oxygenis

2.2 CARACTERISTICAS TECNICAS

O CPAP, modelo Oxygenis, € um equipamento eletrbnico, compacto, leve e portatil. Este produto
incorpora tecnologia de ponta destinada a terapia de pressao positiva nas vias aéreas para tratamento
de apneia obstrutiva do sono (AOS), com ajuste automatico ou fixo.

O equipamento oferece terapia de pressao positiva nas vias aéreas, para tratamento da apneia
obstrutiva do sono, a pacientes com respiragéo espontanea e peso acima de 30 kg (adultos e infantis).

A terapia se da através de ventilacdo nao invasiva, um fluxo & gerado por meio do preciso controle de
velocidade e aceleracdo da turbina e privilegiado em diregdo ao paciente. Tal fluxo, ao atingir as
regides restritivas das vias aéreas, provoca um acréscimo da pressdo corrente, sendo tal valor,
principalmente nos periodos estaticos, de acordo com o parametrizado pelo profissional de saude (no
contexto de pressao fixa) ou variavel/adaptativo (no contexto do modo automatico). O incremento da
pressao interna de tais vias aéreas provoca sua sustentacdo, evitando, portanto, seu colapso
(obstrucao).

A utilizacdo do Oxygenis € destinada para ambiente domiciliar ou hospitalar/institucional.

Oxygeénis, o PRIMEIRO CPAP DA INDUSTRIA BRASILEIRA, é a mais completa solucdo para o
tratamento da apneia do sono.

e CONECTIVIDADE em nuvem e GESTAO REMOTA para um tratamento mais proximo, &gil,
eficaz que mantém paciente e profissional da saude sempre conectados.

e Plataforma WEB com curvas e relatérios completos com facilidade na troca de informagbes
entre os profissionais da saude na gestao dos pacientes e dispositivos.

¢ O aplicativo mobile exclusivo (ja incluso) permite configuragdo e controle do CPAP pelo
celular, e Plataforma Web possibilita acesso full-time em nuvem aos dados do paciente.

e Permite a recarga de outros aparelhos pela porta USB.
¢ UPGRADE REMOTO e automaticos via wifi.

e Para um sono mais tranquilo, oferece sons especialmente selecionadas que contribuem com o
relaxamento do cértex cerebral, reducéo da insdnia e sono de melhor qualidade.

e Sistema Flow Response - A terapia € interrompida automaticamente com a remoc¢ao voluntaria
da mascara. Esse recurso inteligente garante mais siléncio e conforto para uma experiéncia
tranquila no tratamento da apneia do sono.

e Incluso Bolsa para transporte;
e TECNOLOGIA 100% NACIONAL - CMOS DRAKE;

e Umidificador Integrado e Permanente
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Especificagcdes Gerais

N° Registro ANVISA

80058139003

Em Conformidade com as
Normas

ABNT NBR IEC 60601-1:2010+Em1:20186;
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017;

ABNT NBR IEC 60529:2017;

ABNT NBR IEC 60601-11:2021;

ABNT NBR IEC 60601-6:2011+EM1:2020;
ABNT NBR IEC 62366:2016;

ABNT NBR IEC 62304:2006+Em1:2015;
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + EM1:2014;
ABNT NBR ISO 14971:2020;

ABNT NBR ISO 13485:2016;

Dentre outras

Dimensoes do produto

220,4 mm (P) x 199,8 mm (L) x 167 mm (A)

Peso ~1,5kg

Display Display touchscreen colorido de 5.
Memodéria interna 32 GB

Saida de ar (em conformidade 22 mm

com ISO 5356-1:2004)

Capacidade de agua ~ 300 ml

Bluetooth

2402 ~ 2480 MHz, +6 dBm poténcia maxima, GFSK, 11/4-
DQPSK, 8DPSK

Informacgdes gerais

O paciente € um operador previsto

Tanque de agua - material

Plastico moldado por injecao e vedacao de silicone.

Tipo de protecao Elétrica

Classe I

Nivel de protecao Elétrica

Tipo BF

Fusiveis

Nao existem fusiveis que possam ser substituidos pelo usuario

Protecao contra entrada de
fluidos

P21

Modo de trabalho

Operacéao continua

Classificagcao

Equipamento portatil

Fonte de alimentacao

Poténcia nominal de 90 W
Faixa de entrada CA de 100-240V 50/60Hz.

Saida DC/CC

Classificagcao de Partes Aplicadas
Grau de protecao contra choques
elétricos

Mascara Nasal/ Facial: Tipo B

Equipamento nao AP/APG

Equipamento ndo adequado ao uso na presenga de mistura
inflamavel com ar, O2 e N20.

Operagao

Temperatura: 5-35 °C (41-95 °F).
Umidade: 10-95% (relativa), ndo condensavel
Altitude operacional: Nivel do mar até 3000 m

Faixa de pressao do ar: 696 hPa a 1060 hPa (522 mmHg a 795
mmHg)

Transporte e Armazenagem

Temperatura de armazenamento e transporte: -25-70 °C

Umidade de armazenamento: 5-95% (relativa), nao
condensavel

Pressao Atmosférica de Armazenamento: 696 hPa a 1060hPa
(522mmHg a 795mmHg)

Empilhamento Maximo: 5 caixas
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Nivel de ruido

<28 dBA SPL

Temperatura do ar de saida

+38°C (maxima)

Monitoramento remoto

Plataforma Cmos

WIFL.

o profissional da saude tem amplo controle do tratamento com
acesso a relatérios com CURVAS DE FLUXO e todas as
informagées em uma UNICA PLATAFORMA EM NUVEM.

A Plataforma Cmos Drake traz a gestao agil e centralizada dos
pacientes com acesso ao histoérico (paciente e CPAP) com
facilidade de troca entre os profissionais, configuragdo remota
do CPAP e informacdes disponiveis na web 24 horas por dia.

O CPAP envia automaticamente os dados da noite de sono pelo

Aplicativo Mobile

para controle remoto e acesso aos dados das noites passadas

Conectividade

Wifi, Bluetooth e Geolicalizagao — GPS.

Esta

bilidade e precisao da Pressao

Precisdo estatica + 0,5 cmH20

@ 10 cmH20

Precisdo dinamica 10 rpm [ 15 rpm | 20 rpm
Precisao dinamica

<10 cmH;0 + 0,5 cmH>O + 0,7 cmH20 + 0,8 cmH0

10 cmH;0 < Pressdao <15 cmH;0O | + 0,6 cmH;0 + 0,8 cmH.0 + 0,9 cmH.0

15 cmH;0 < Pressdao <20 cmH.O | + 0,6 cmH.0 + 0,9 cmH.0 + 1,0 cmH0

Faixa

4 cmH>0 a 20 cmH-.0O

Limite de pressao

30 cmH,0 (na improvavel ocorréncia de defeitos)

Incremento

Fluxo na porta de conexéao do
circuito

0,2 cmH-20

Taxas maximas de fluxo

4 cmH;0 7 cmH0 10 cmH:0
150 I/min 135 I/min 133 I/min
13 cmH20 16 cmH20 20 cmH20
130 I/min 120 I/min 84 I/min

Vida util

Equipamento e fonte de alimentagao: 5 anos
Filtro: 6 meses

Acessorios que acompanham o
equipamento.

Reservatorio de agua
Fonte de alimentacao
Bolsa de viagem
Circuito paciente
Filtro de AR

Acessorios extras

Mascara

Video

https://www.youtube.com/watch?v=nGnz77-Mi6k
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