1. DESCRIGCAO DO PRODUTO

2.1 PRODUTO:

CARDIOVERSOR BIFASICO VIVO GOLD

2.2 CARACTERISTICAS TECNICAS

Tecnologia Bifasica Exponencial

Truncada: Portatil, display de cristal liquido, colorido,

eletroluminescente, de alta definicdo de 7” (polegadas), transportavel e microprocessado, para a
monitorizagdo cardiaca dos sinais vitais. Equipamento funciona de forma simplificada. Possui
trava para fixar as pas e alca para transporte (parte integrante do gabinete), para que possa ser
manuseado isoladamente independente da bolsa de alojamento e transporte.

Através do acesso ao menu do equipamento pelo botdo giratério (NAVEGADOR), configura-se e
ajusta todos os parametros. Utilizado em pacientes adulto, infantil e neonatal. Equipamento
oferece como opcionais 0s seguintes parametros: modo DEA, marcapasso, impressora e

feedback de rcp.

Tipo de protecao
contra choque
elétrico

Classe I1I

Grau de protegao
contra choque
elétrico

Aplicavel a cada médulo.
ECG/ Desfibrilador/Modo DEA/ Marcapasso — Parte aplicada de tipo CF a
prova de desfibrilacao.

Protecdo contra
penetragdo nociva de
agua e de material
particulado

IP33

Modo de Operacao

Aplicavel a cada médulo

Grau de seguranca
de utilizagao em
presenca de mistura
anestésica inflamavel

Equipamento ndao adequado ao uso na presenca de mistura inflamavel
com ar, 02 e N20.

FormatoNde 1 canal Automatico e Manual
impressao

Impedancia de <10 MO

entrada

Faixa de deteccao de | »5 5y 500 Ohm
impedancia

Resposta de
frequéncia

¢/ filtro: 0,5 - 35 Hz
s/ filtro: 0,5 - 100 Hz

Filtros AC: 50/60 Hz - Muscular: 35 Hz

Ganho 5-10-20 mm/mV

Deteccles Detecta e rejeita pulso de marcapasso

Display De LCD colorida de aproximadamente 7”, de alta resolugao

(800x480 pixels), touchscreen.

Indicadores no
display para
visualizagao

Indicacdo clara das fases, carregando, pronto, descarregando e
desarmando.

Indica o modo e o valor da carga na tela.

Ajuste automatico de carga.

Programacdo de indicador de beep, status da batera e outros.

Indicador de contato
das pas

Possui indicador de contato das pas no térax do paciente visualizados no
display de cristal liquido e/ou nas préprias pas de choque através de leds
indicativos.

Dados visualizados
no display

Tragado de ECG, derivagoes, frequéncia cardiaca, indicador do beep, faixa
de oximetria de pulso com valores da saturagao, pulso, status da bateria,
alarmes maximos e minimos de todos parametros, pulso de marcapasso,

Péagina 1 de 6

E proibida a reprodugéo parcial ou total deste documento sem a autorizagéo prévia do Setor da Qualidade.




energia selecionada, energia entregue, filtro, velocidade do tragado,
amplificador, indicador de carga da bateria, led indicativo de esta carregado
ou em carregamento.

OBS: para visualizagdo no display dos parametros € necessario que o
equipamento os contemple. Todo cardioversor da marca CMOSDRAKE
possui configuracdo basica de fabrica de ECG/ DESFIBRILADOR.

Alarmes sonoros e
visuais

Alarmes de eletrodo solto, assistolia, bradicardia, taquicardia, bateria fraca.
Possui tecla de silenciamento de alarmes por 02 minutos.

Todos os sistemas de alarmes seguem rigorosamente os padrdes
normatizados da IEC 60601-1-8 Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e
diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e
sistemas eletromédicos.

Cronometro

Reldgio contador em segundos, data e contador de choques.

Conexao USB

Porta USB somente para embarqgue e atualizacao de software

Captacdo do sinal de
ECG

Pelas pas permanentes do desfibrilador, pelas pas adesivas do marca passo
e pelo cabo de paciente.

Energizagao

100 - 240 VAC - Automatico - 50/60 Hz
Energizado Internamente - Bateria interna.
DC Externo: 10 - 16 VDC

Meio utilizado para
separagao do
equipamento da rede
elétrica

Plugue de rede

Consumo (maximo)

Rede elétrica:

100V - 5A

240V - 2,5A
Bateria:

4,0A MAX

Alimentagao DC
Externa

Tipo: recarregavel ion de litio

16,8 VDC, 7000mAh - Selada.

Tempo de carga completa da bateria

(completamente descarregada): 4 horas

8 horas de monitoramento ou 100 choques a 150 choques consecutivos
respectivamente.

Tensdo de saida das
pas

256 - 1570 VDC

Corrente de saida
das pas a 50 ohms

50A - maximo

Tempo maximo de
carga

Conforme configuracao

Fusivel Tipo Rapido

20AG F L5A, 250V
20AG F L5A, 250V

Escala de Conforme configuragao
desfibrilacao gurag
. Alto impacto com isolamento elétrico e térmico (anti-chama - Diretiva
Gabinete
Rohs)

Tempo de descarga < 240 ms
Tempc_J de dgscarga < 40 ms
com sincronismo
Temperatura de 00C a 400C
Operacao
gm'dadf de 15% a 95%

peracao

Condicoes de
Transporte

Faixa de temperatura ambiente de 0 °C a 60° C;

Faixa de umidade relativa de 10% a 95%;

Faixa de pressao atmosférica de 620 hPa a 1060 hPa
(465 mmHg a 795mmHg).

Empilhamento maximo de 5 caixas.

Transportar na caixa original do equipamento.

A CMOSDRAKE, nao garante e nao se responsabiliza por
qualguer dano gue ocorra ao equipamento que for
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transportado ou armazenado em outra embalagem.

Dimensao

Aproximadamente:
Cardioversor 7"- 125mm x 355mm x 288mm

Peso

Aproximadamente 4,8 kg (sem acessorios)

Pressdo Atmosférica
de Operacao

700 Pa 1060 Pa (525 mmHg 795 mmHg)

Idiomas disponiveis

Portugués, Espanhol e Inglés

Operagao em
conjunto com
inversor de
frequéncia

Forma de onda de saida: Senoidal pura.
Frequéncia de saida: 60 Hz + 3Hz.
Relagdo in/out sugerida: 12Vcc / 127Vca.
Relagdo in/out maxima: 12Vcc / 220Vca.
Poténcia de saida sugerida: 1000W.,

Tipo de onda

Bifasica exponencial truncada

Pas permanentes

Intercambidveis adulto e infantil, multifuncionais.

Energia

De 1 a 200 joules bifasicos

Opcional até 360 joules bifasicos

Opcional de 1 a 240 joules bifasicos

Opcional de 1 a 270 joules bifasicos

Limitada a 50 Joules para modo Infantil - pas de choque intercambidveis;

Tensdo maxima
aplicada ao paciente

1450V (2003)/ 1850V (3603)

Selecdo de Energia
Manual

Versdes 200 Joules (padrao):

1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 joules para
desfibrilagdo infantil (pa externa) e de
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,15,20,25,30,35,40,45,50,70,90,100,110,120,150,180
e 200 joules para desfibrilacdo adulto (pa externa).

Versoes 240 Joules:

1, 2,3,4,5,6,7,8,9,10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 joules para
desfibrilagdo infantil (pa externa) e de
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,15,20,25,30,35,40,45,50,70,90,100,110,120,150,180,
200 e 240 joules para desfibrilacdo adulto (pa externa).

Versodes 270 Joules:

1, 2,3,4,5,6,7,8,9,10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 joules para
desfibrilagdo infantil (pa externa) e de
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,15,20,25,30,35,40,45,50,70,90,100,110,120,150,180,
200 e 270 joules para desfibrilacdo adulto (pa externa).

Versdes 360 Joules:

1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 joules para
desfibrilagdo infantil (pa externa) e de
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,15,20,25,30,35,40,45,50,70,90,100,110,120,150,180,
200,240, 270 e 360 joules para desfibrilacdo adulto (pa externa).

Carga infantil:
Limita-se automaticamente em 50 joules quando da desconexao da pa
adulta em qualquer versdo acima.

Cargas pré
configuradas

O equipamento quando em modo automatico, obedece a escala de 150-150
e 150 joules.

Precisdo da Energia
Entregue

1 a 10Joules - +/- 2]
a 360 Joules - +/- 15%

Forma de ativagdo de
Carga

A carga (joules) pode ser selecionada pelas pas, pelo painel e pelo botdo
navegador, quando selecionado pelas pas, utiliza-se a pa APEX para
selecionar a energia, a pa STERNUM para carregar e pressionando
simultaneamente os dois botdes sendo um em cada pa para disparar,
minimizando desta forma o risco de choques acidentais.

Pelo painel utiliza-se o sistema 1-2-3, 1 para selecionar a energia, 2 para
carregar e 3 para disparar (tratamento).

Teste nas pas

Realiza teste de funcionamento das pas de forma automatica com indicagdo
luminosa.

Impedancia toracica

Analisa automaticamente a impedéancia toracica do paciente aumentando a
eficacia na desfibrilacdo e reduzindo os riscos de injurias cardiacas.
Deteccdo de impedancia na faixa de 25 Ohm a 50 Ohm para disparos.
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Anula carga

O equipamento anula carga manualmente através da tecla cancelar com
informacdo no display ou descarrega internamente em 30 segundos se nao
houver disparo.

Tempo de cancelamento pode ser configuravel conforme solicitacdao -
Opcional.

Sincronizacao

Realiza disparo sincronizado com o complexo QRS, com o tempo de entrega
de energia menor que 40ms. Tempo maximo de retardo para estabilizagdo
do sinal em 5 segundos apds conexao ideal do sensor ao paciente.

Modo de Operacao

Operagdo ndo continua

Modelo VIVO GOLD
Marca/ Fabricante CMOS DRAKE
Procedéncia NACIONAL
RMS 80058130029
ECG - ELETROCARDIOGRAMA

Derivacoes DI, DII, DIII, aVL, aVR, AVF, V1 A V6
Cabos de ECG 10 vias
Impedéancia de | > 10Mohms
entrada
Resposta de | Monitor: 0.5 a 25 Hz
frequéncia Diagndstico: 0.05 a 100 Hz
Rejeicdo Em modo comum maior que 90 dB
Sensibilidade Etapa de amplificacdao do ECG, 5,10,15,20,30 e 40 mm/mv
Filtros Notch: 60 - 50 Hz

Muscular: passa-baixa 35 Hz
Ganhos 5-10-20 mm/mV
Faixa de leitura de | 0 a 300 BPM - exatiddo de 01 BPM com apresentacdo numeérica
batimentos
Tolerancia + 3%
Saida Sinal de ECG analdgico 1V/mVpp
Offset (potencial) £+ 300Mv
Corrente de fuga < 10uA
Protecao de | Maximo de 360 J

desfibrilacao

Recuperagdo da linha
de base

Menor ou igual a 4s apds a desfibrilagao

Indicador sistolico | Bip audivel

(QRS)

Sinal de calibracao imVpp £ 3 %

Grau de protegdo | Parte aplicada do Tipo CF a prova de desfibrilador
contra choque

elétrico

Ajustes de Varredura

12.5, 25.0 ou 50.0 mm/s.

Modo de Operacao

Operacgdo continua

Rejeicao de Onda T
Alta

Amplitude maxima 2mV.

Tempo de Resposta

do Medidor de
Frequéncia Cardiaca
para mudanca da

Frequéncia Cardiaca

Faixa de FC: 80 bpm a 120 bpm | Até 11 s. Faixa de FC: 80 bpm a 40 bpm
| Até 11 s.

Tempo maximo de

1 mV @ 206 bpm ou 2 mV @ 195 bpm | Até 10 s (para qualquer ganho).

Alarme para

Taquicardia

Ventricular:

Medidor de | Valor da Frequéncia Cardiaca apds 20s de estabilizagdo. Bigeminisno
Frequéncia Cardiaca | ventricular: 80 bpm 1 bpm Bigeminismo ventricular alternado lento 60

e Resposta ao Ritmo
Irregular

bpm £1 bpm Bigeminismo ventricular alternado rapido 120 bpm x1 bpm
Sistoles bidirecionais: 91 bpm +£1 bpm

Método de Média da
fréquencia Cardica

A frequéncia cardiaca é calculada excluindo os valores minimo e maximo
dos 5 intervalos de Onda R mais recentes e calculando a média dos 10
intervalos residuais de Onda R.

Rejeicdo de Pulsos

Amplitude: +/- 2mV ~ +/- 700mV. Largura: 0,1ms ~ 2 ms. Sobrelevacao
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Marcapasso | (tempo de subida): 10us ~ 100 us.

ALARMES
Limites 25 a 220 BPM
Ajuste Manual; limites maximo e minimo
Alarme Silencioso Beep sonoro desativado por 120 s
Retardo Oa7s

DISPOSITIVO DE FEEDBACK DE RCP

Utilizado para auxiliar o socorrista durante a RCP, indicando a frequéncia e profundidade das
compressoes toracicas, por comando de voz e indicador grafico que mostra o nivel da profundidade
da compressao em tempo real no display.

MARCA PASSO TRANSTORACICO

Operacao Assincrono, demanda (fixo) e emergéncia/ VOO. VVI e emergéncia.
Pas descartaveis Pas descartaveis para utilizagdo do marcapasso e modo DEA.

Saida de estimulacdo | Através de eletrodos adesivos

Protecao contra Diodo de supressao interno, 400 joules

desfibrilacao

Filtro HF Filtro contra interferéncias de alta frequéncia

Corrente do pulso de | OmA a 200mA Estavel em degraus de 1mA - precisdo de 10%
saida

Frequéncia do pulso 30ppm a 200ppm, ajustavel em degraus de 1ppm - com precisdo de £10%
de saida

Largura do pulso 5ms a 50ms ajustavel em degraus de 1ms

Frequéncia 30ppm a 200ppm precisdao +£1,5%

Intervalo de Escape Tempo entre um batimento detectado ou um pulso e o pulso posterior nao
sincronizado do Marcapasso - Precisdao + 10%

Periodo refratario 340ms (de 30 a 80ppm); 240ms (de 90 a
200ppm).
Alimentagdo 12V
Modo de Operacao Operacdo Continua
Grau de protegao Parte aplicada do tipo CF a prova de desfibrilagdo
contra choque
elétrico
MODO DEA

Dispoe de comando de voz e texto apresentados em display, que instrui o socorrista/profissional
durante a sequéncia da ressuscitacao de acordo com a Guideline 2015/ American Heart Association,
possui sistema automatico de avaliacdo de ECG que detecta complexos QRS e identifica arritmias
malignas (taquicardia ventricular, fibrilacdo Ventricular) que necessitam de desfibrilacao,
informando se ha necessidade ou ndo do disparo.

Medida de impedéancia para ajuste da fase 1 e 2 da onda bifasica ndo permitindo disparo com pas
abertas ou em curto-circuito.

Tipo de onda Bifasica exponencial truncada

Pas descartaveis Pas descartaveis para utilizagdo do marcapasso e modo DEA.

Energia Maxima 150]

Tensao maxima | 1450V

aplicada ao paciente

Andlise Sinal Analise automatica do sinal de ECG do paciente e decisdo da necessidade de

tratamento de choque.

Energia entregue em | Configuragao Padrao: 1° choque 150, 2° choque 150 3° choque 1501J.
modo DEA

Precisao da Energia | +/- 15%

Entregue

Anula carga O equipamento anula carga manualmente através da tecla cancelar com
informacdo no display ou descarrega internamente em 30 segundos se nao
houver disparo.

Modo de Operacao Operagdo ndo continua

IMPRESSORA TERMICA

Canais 1 canal

Resolucao Alta

Acionamento Automatico ou manual apods cada disparo, possibilita registros manuais

independentes de cardioversdo pelas pas.
Registro Sobre papel termo sensivel de: 48mm (largura) x 20 m (comprimento).
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Tipo de registro

Registro do diagndstico com acionamento manual ou automatico apds
desfibrilagdo ou qualquer outro evento acionador de alarme com anotacdo
de data e hora, frequéncia cardiaca, nivel de energia selecionada na
desfibrilagdo, impedancia, frequéncia cardiaca, desfibrilacdo sincronizada,
acionamento do alarme, derivagao, amplitude do ECG, numeros de choques
administrados.

Velocidade 12,5, 25, 50 mm-seg.
Acessorios Rolo de papel

Modo de operacao Operacgdo continua
Retardo 0Oa7s

ACESSORIOS QUE
ACOMPANHAMESTE
EQUIPAMENTO:

-01 jogo de pas reutilizaveis conjugadas intercambiaveis (corpo Unico -
adulto e infantil);

-01 cabo de ECG de 5 vias (10 vias - opcional);

-01 jogo (50 unidades) de eletrodos descartaveis de AG/AGCL;

-01 tubo de gel condutor;

-01 cabo de alimentagdo elétrica tripolar;

-01 bateria recarregavel;

-Manual do usuario;

-Certificado de garantia.

ACESSORIOS
EXTRAS

-01 eletrodo para marca passo de uso descartavel paciente adulto;

-01 eletrodo para modo DEA de uso descartavel paciente adulto;

-01 rolo de papel de ECG;

-01 dispositivo de Feedback de RCP e Pas de Choque Adesivas descartaveis
uso adulto; *Opcional.

2. HISTORICO DE REVISAO DA FICHA DE VERIFICAGAO
Revisao Descrigao da Alteragao
001 Emissao Inicial.
002 Remocgao de citagao de parametros nao inclusos. Alteragdo nas condigdes de transporte, peso
e inclusdo do registro.
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