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As especificacdes do monitor e desfibrilador
devem atender aos requisitos da norma GB9706.8 -2009

Especificacoes da bateria
(com uma bateria nova fotalmente carregada, em uma temperatura ambiental de 20°C)

Classe de gestdo de dispositivos médicos

Classe de gestdo de dispositivos médicos Tipo Bateria recarregdvel de ion de litio
Classe Classe Il de dispositivo médico Capacidade da bateria 3500mAh
Classificacdo de seguranca elétrica Voltagem da bateria Nominal 14.8 V
Parametro Valor

Modo Horas Condlicoes
Classificacdo & prova P54 de operacéo | de operac@o | de teste

de poeira e & prova

de agua Desfibrilacao = 100 vezes Energia mdxima,
intervalo de
Grau de protegdo Se¢do de aplicagdo de BF: caregamento
contra choques elétiicos CO2 e desfibrilacdo externa superior a 1 minuto,
Secdo de aplicativos de CF: aimpressora
ECG, RESP TEMP SpQ2, NIBP e ndo esfa ligada
desfibrilacdo inferna Horas de operacao
Pacing 23h Carga de 50,

Modo de operagao

Nivel de seguranca

Operagdo continua

NGo-AP/APG

flequéncia de
80bpm, a conente

éde 60mAea
qL}O“dO US,O_dO com um impressora Nao
gas anestesico inflamavel estd ligada
misturado com ar ou com
oxigénio ou dOxido de hélio
Monitoramento | >5h O ECG estd no
Especificagdes da unidade principal modo de operagdo

Dimensoes gerais

Dimensdes quando
monfado

Peso(incluindo bateria)
Tela de exibicdo

Tipo

Tamanho

Resolugéo

Fungdo

Entrada do Host

Comprimento: 320 mm
Largura: 200mm

Alfura: 120mm Tempo de

5.2 kg caregamento

Alarme da bateria fraca
Tela de TFT colorida
7 polegada
800 * 480 pixels
CcCi2v

Tela ndo sensivel o foque

Especificacdes de suprimento de energia

Suprimento de energia

da unidade principal

fipico, a impressora
ndo estd ligada e

o brilho da tela estd
no nivel mais baixo

Caregamento de 100% por menos de 3
horas quando desligado. Quando ligado, a
carga até 100% é inferior a 4,5 horas;

Monitoramento continuo dos sindis vitais por
20 minutos apods o alame(condicoes de
operacdoe: O infervalo de medicdo da NIBP &
de 15 minufos, a sonda de oxigénio no
sangue e o cabo de ECG estao conectados,
a TEMP ndo estd conectada ao cabo, o CO2
ndo funciona, o gravador ndo imprime, outras
configuracdes estdo definidas para os valores
padido de fabrica) e a desfibriacdo pode ser
redlizada pelo menos é vezes com energia
maéxima

Voltagem de entrada 100-240V
Frequéncia de enfrada 50Hz/60Hz Especificacées de alarme
Corrente de entrada 1.3-0.7A

Volume do alarme

(45-85 dB)



Especificagcdes de desfibrilacdo
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Especificacdes basicas de desfibrilagcao

Modo de desfibrilacdo

Desfibrilacdo assincrona manual, desfibrilacdo
sihcrona manual e desfibrilacéo com DEA

Forma de onda de
desfibriagdo

Para a forma de onda exponencial fruncada
bifésica (BTE), os pardmetros da forma de onda
podem ser compensados automaticamente
de acordo com a impeddncia do paciente.

Categoria de eletrodo
de desfibrilacao

Pd&s de desfibrilagéo externas, pds
multifuncionais e pds de desfibrilacdo intemas

Pds externas

Tempo de atraso de
descarga sihcrona

Suporta carregamento, descanregamento e
selecdo de energia, e hd um indicador de
conclusdo de caregamento e um indicador
de impedancia

Menos de 60 ms (Do pico da onda R)

Maodulo

DesfibrilacG@o
externa manual

DesfibrilagGo
interna manual

Gama de selecdo de
energia de desfibrilagdo
manual

Gama de impeddancia
do paciente

1/2/3/4/5/6/7/8/9/10/15/ | 1/2/3/4/5/6/7/8/9/10/15/

20/30/50/70/100/120/ | 20/30/50J
150/170/200/300/360J
25 Q2000 150-200Q

Especificacoes de carregamento de desfibrilagéo
(com temperatura ambiental de 20C)

Use uma bateria nova
totalmente carregada

Use uma bateria nova
fotalmente camegada
apds 15 descargas
de 360J

Alimentado por 0% a
100% da voltagem
nominal de alimentacdo
darede

360J defibrillation waveform (Load impedance is 25 Q/50 Q/75 Q/100 Q/125Q/150 Q /175 Q respectivel

Desfibrilagdo manual | Desfibriagdo por DEA
Durante o Desde a Do inicio da Desde a
caregamento | ativagdo até |andlise do imo| ativagdo até

aconclusdo |cardiaco até | a conclusdio
da carga a concluséo da carga
da carga
200J | 360J | 200J | 360J | 200J | 360J | 200J | 360J
<58 <85 | <1158 | <148 | <165 | <21S | <21S | <268
<68 <98 | <125 | <158 [ <175 | <225 |<23S | <278
<5$ <85 | <115 | <148 | <165 | <19S | <225 | <248
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A preciso da saida de energia atende cos requisitos da tabela a seguir.

Energica Irnpeddéncia presscio
25Q 50 Q 75Q 100Q 125Q 150 Q 175 Q
1J 1 1 1 0.9 0.9 09 0.8 +2J
2J 2 2 2 1.9 1.8 Y7 1.6 +2J
3J 29 3 29 2.8 2.7 26 24 +2J
4 39 4 3.9 3.7 3.6 3.4 3.2 12
5J 49 5 49 4.7 4.5 43 4.1 +2)
6J 58 6 58 5.6 5.3 5.1 4.9 +2J
7J 6.8 7 6.8 6.6 6.3 6 5.7 +2J
8J 7.8 8 7.8 7.4 71 6.8 6.5 +2J
9J 8.8 9 8.8 8.4 8 77 7.3 =2
10J 9.7 10 %7 9.3 8.9 8.5 8.1 +2J
156J 15 15 15 14 13 13 12 +156%
20J 20 20 20 19 18 17 16 +15%
30J 29 30 29 28 27 25 24 115%
50J 49 50 49 47 45 43 1 +15%
70J 68 70 68 65 62 60 57 +15%
100J 97 100 o7 93 89 85 81 *15%
150J 146 150 146 140 134 128 122 *15%
170J 166 170 166 159 151 145 138 +16%
200J 195 200 195 187 178 170 163 +16%
300J 292 300 292 280 267 255 244 +16%
3604 351 360 350 336 321 306 293 +15%
Especificacdes da unidade principal
Toxa Amostra| Amostra | Deciséo Decisdo | Desemp- | Desemp-|90% real |Meta 90%
cardiaca  |minima | exprerim- | de dendo |enho enho limite de | limite de
ental choque choque | atual da meta |cenfiangalconfianca
inferior inferior
unileteral |unilateral
Fibrlagac 200 220 217 3 Sensibilid- | Sensibili- | 97.6% 87%
ventricular ade dade
grosso =98.6% | >90%
Taquicar- 50 65 53 2 Sensibilid- | Sensibili- | 93.1% 67%
dia ade dade
ventricular —96.4% | >75%
Ritmo 100 100 4] 110 Especific- | Especific-| 100% Q7%
sinusal idade idade
normall =100% | >99%
Taquicardia 210 230 2 228 Especific- | Especific-| 98.3% 88%
supraventr- idade idade
cular ern o/ ~ 0K,
fitmo sinusal, S1%) (295%
bradicardia
sinusal, lioril-
agtoffiutter
africl, bloquaio
cardiaco, filme,
idioventicular
e rifmo de

MAICAPUSSO
caracterizado
por contragan
venricular
prematura
(FVC)
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Parada 100 100 0 100 Especific- | Especific-| 100% 92%
cardiaca idade idade

100% | >99%
Taxa ;Amosfro Amostra | Decisao | Decisac | Desemp-  Desemp- |90% real | Meta 90%
cardiaca |minima |exprerim- | de de ndo |enho enho !’[im'rfe de |limite de

ental chogue | choque | atual da meta |confianca confianga

|inferior inferior
\unilateral | unileteral

Valor preditivo verdadeiro: 98.18 % , Taxe de falso positivo: 0.44 %

Especificacdes de Pacing ndo invasivo

Especificacoes de Pacing externo

Modo de Pacing Pacing sob demanda e Pacing fixo

Taxa de Pacing 40 ppm-170 ppm, precisdo +1.5%

Corrente de Pacing OmA-200mA, £5 % or £5mA (o maior

prevalecerd)

Filiro de enfalhe de
frequéncia de poténcia

Modo de Pacing

Ruido do sistema

O filiro de entalhe
de 50/60Hz pode
ser ativado
automaticamente

O filiro de entalhe
de 50/60Hz pode
ser definido
manudimente

Modo de tratamento

Modo de monitoramento

Modo diagndstico

Capacidade de =20dB
supressdo de
interferéncia de

frequéncia de poténcia

=25uV (De pico a pico)

Voltagem de
polarizacao CC

+500mV

Forma de onda de
Pacing

Pulso de onda quadrada unidirecional com
uma largura de pulso de 20 ms+5%

Quando essa funcdo estiver afivada, a faxa
de Pacing serd de 1/4 do valor original.

Abrandar Pacing

Especificagdes de monitoramento

Especificacoes bdsicas de monitoramento

Em conformidade com  GB9706.25 -20085, YY1079-2008, YY0782-2010,

YY1139-2013

Entrada de ECG Fio de 3-lead, fio de 5-lead, pds, e amofadas

multifuncionais

Selecto de Lead Eletrodos de desfibrilacdo: adimofadas and pds

3-lead: I, I, Il
S-lead: |, II, ll, aVR, aVL, aVF, V
Tempo de exibigdo =168
da onda de ECG
Sensibilidade 2.5 mm/mV (x0.28), 5 mm/mV (x0.5),

10 mm/mV (x 1), 20 mm/mV (x2), 40
mm/mV (x4) com erros menos de £5 %
Adicione =300mV de voltagem de
polarizacdo CC e a gama da sensibilidade
serdde £5 %

50mmy/s, 25mm/s, 12.5mm/s, 6.25mm/s,
com enos menos de =10%

Velocidade de
varedura

Especificacdes bdsicas de monitoramento de ECG

Caracteristicasde Modo de fratamento 1Hz-20Hz ( )
frequéncia
(lead de ECG) Modo de monitoramento  0.5Hz-40Hz ( )
Modo diagndstico 0.5Hz-40Hz ( )
Caracteristicasde Modo de fratamento 1Hz-20Hz | )
frequéncia (Eletrodo
de desfibrilacdo)
Capacidade de Modo de fratamento =105 dBCara
rejeicdo de modo )
comum (lead de ECG) Modo de monitoramento  >105 dB
Modo diagndstico >90 dB
(Disponivel apenas no
modo de moniforamento)
Capacidade de rejeicdo  Modo de fratamento =105 dB

de modo comum
(Eletrodo de desfibrilagdo)

Voltagem de calibracéo

1mV, gama de eno+=5%

Gama de sinal de
enfrada de ECG

0.2mV-8mV (na sensibilidade padido de
10mm/mV)

Tempo de resposta da
linha de base
pos-desfibrilagdo

Llead de ECG: <bs
Lead de desfibrilacdo: <5s

Especificacdes basicas de monitoramento de ECG

Gama de voltagem de 500 mV
polarizacdo do eletrodo

(Lead de ECG)

Impeddéncia de enfrada =5 MQ

(Lecd de ECG)

Corrente de deteccdo
de desligamento

Gama de medigdo da
frequéncia cardiaca

Precisdo de medic&o
da frequéncia cardiaca

Medi¢do de eletrodo: <0.1uA
Eletrodo de acionamento: <1uA

Neonatal 15 bpm-350 bpm
Pediatrica 15 bpm-350 bpm
Adulta 15 bpm-300 bpm

+1 % or= 1 bpm, o que for maior

Gama de alarme da
frequéncia cardiaca

Alta capacidade de
supressao de ondas T

- Classe | Algrme de Alarme de Erro de alame
NG limite alto limite inferior
Objetive ™
Adulta (Limite inferior
de frequéncia
cardiaca +
2bpm)- 300 15 bmp- + 1 bpm
bpm (Frequéncia
cardiaca
Pedidtrical (limite inferior | clfa- 2 opm)
Neonatal de frequéncia
cardiaca +
2bpm)- 350
bpm

Quando testado de acordo com YY
1079-2008 Parte 4.1.2.1 c), o medidor de
ritmo cardiaco rejeita todas as ondas T com
amplitudes inferiores a 1,2 mV, grupo de
ondas QRS de 100 ms, intervalo de onda T de
180 ms e intervalo Q-T de 350 ms

Tempo de resposta &
alferacdo da
frequéncia cardiaca

De acordo com os requisitos da norma YY
1079-2008 Parte 4.1.2.1 f)

Frequéncia cardiaca de 80 a 120 bpm:
menos de 11s

Frequéncia cardiaca de 80 a 40 bpm:
menos de 11s



Resposta a frequéncia
Cardiaca iregular

De acordo com os requisitos da norma YY
1079-2008 Parte 4.1.2.1 €). O valor da
frequéncia cardiaca

exibida apds o periodo de estabilizacdo de
20 segundos &:

Forma de onda 3 a (Ventricular Bigeminy):
80 = 1 bpm

Forma de onda 3 b (Bigeminia lenta e
alfernada): 60 = 1 bpm

Forma de onda 3 ¢ (Bigeminismo alternado
rapido): 120 = 1 bpm

Forma de onda 3 d (contracdo bidirecional):
Q0 = 2 bpm

Frequéncia cardiaca
media

|dentificac&o de pulso

Supressdo de Pacing

Cumprir os requisitos do YY 1079-2008 Parte
4.1.2.1d). A

frequéncia cardiaca média foi calculada da
seguinte forma:

Se os frés Ultimos intervalos de RR consecutivos
forem maiores gque 1.200 ms, serd calculada
a média dos 4

infervalos de RR mais proximos para calcular
a frequéncia cardioca.

Caso contrdrio, pegue os 12 infervalos de RR
mais proximos, subiraia os valores mdximo e
minimo e faga a média para

calcular ¢ frequéncia cardiaca.

O valor da frequéncia cardiaca exibido na
fela é atualizado a cada segundo.

Para pulsos PACE que atendam ds seguintes
condigdes, a marca PACE serd

exibida na fela:

Amplitude: = 2- = 700mV

Largura: 0,1a 2ms

Tempo de subida: 10a 100us

De acordo com os requisitos da norma
YY1079-2008, partes 4.1.4.1 € 4.1.4.3, os
pulsos que atendem ds seguintes condicdes
SA0 suprimidos:

Amplitude: = 2- = 700mV

Largura: 0,1a 2ms

Tempo de subida: 10a 100us

Taxa minima do péndulo de enfrada: 10V/s RTI

Especificagdes de monitoramento de SpO2

Especificacoes de SpO2

Gama de medigdo
de SpO2

PrecisGo de medigcdo
de SpO2

Resolugcdo de medigao
de SpO2

Gama de alarme
de SpO2

Comprimento de onda
de emissdo

Poténcia mdéxima de
saida optica

Especificacdes da
sonda

0% - 100%
Entre 0 e 69% Entre 70% e 100%

A precis@io ndo é A precisGo ndo &

predefinida predefinida

1%

Alarme de Alarme de Erro de alarme
limite alto limite inferior

Limite inferior | 0% a (Imite  |= 1%

de SpO2+ alfo de SpO2

2%) a 100% -2%)

600-1000nm

<18mw

Para adultos, pedidtricos e neonatais.
Repetibilidade. Atuacdo nos dedos

Especificacdes da frequéncia de pulso (FP)
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Medicdo da frequéncia  30bpm- 240bpm

de pulso

Gama

Precisdo de medicao +3bpm

da frequéncia de pulso

Resolucdo de medico  Tbpm

da frequéncia de pulso

Gama de alarme da Alarme de Alarme de Ero de alarme
frequéncia de pulso limite alto limite inferior

Limite inferior 25 bpm-(Limite| = Tbpm
da frequéncia alfo da

frequéncia de

pulso- 2bpm)

de pulso+
2bpm) -
240 bpm

Especificacdes de monitoramento de respiracdo (RESP)

Especificacoes de respiracao (RESP)

Gama de medicdo
de RESP

Precisdo de medi¢cao
de Resp

Resolucdo de medicdo
de Resp

Tempo de alarme
da apneia

Adulta

pedidtrica/Neonatal

enfre 7 ipm e

Orpm-120mm
0 rom-120 1pm

+ 2rom or = 2%,

120 ipm O gue seja maior
Outra gama Nd&o definido
Tbpm

10s, 15s, 20s, 25s, 30s, 35s, 40s.

Gama de alarme
de Resp

_Closse | Alarme de Alorme de | Erro de alarme
5 limite alto limite infericr

Objetivo
Adutta\ (Limite inferior
pedidtrica de RESP + 2

rem) - 100rem | (6 pm) a

(imite alto- | = 1M

Neonatall (Limite inferior | 2 rom)

de RESP | 2

rem)- 120rem

Especificacdes de monitoramento da Temperatura (TEMP)

Especificagdes da Temperatura (TEMP)

Gama de medicdo
de TEMP

Precisdo de medicdo
de TEMP

0C-50C(32T - 1221)

+0.1C (0.2 TF ) (unidade principal)

Resolucdo de
medigdo de TEMP

Tempo minimo de
medicdo precisa

01¢C

Superficie do corpo: 100s
Cavidade do corpo: < 80 s

Gama de alarme
de TEMP

Alarme de Alarme de Erro de alarme
limite alto limite inferior

(Limite inferior 0.0 C-(limite |+ 0.1C

de TEMP+ alfo de TEMP-

1C)-50.0C 1C)

Press@o Arterial NGo Invasiva (NIBP)

Especificacoes de Pressdo Arterial Ndo Invasiva (NIBP)

Modo de medicdao
de NIBP

Medicdo manual, medicdo automdtica em
intervalos e medicdo continua
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Tempo de infervalo do
modo de medicdo
automatizada

Gama de medigdo da
pressdo estatica

1min, 2min, 3min, 5min, 10min, 15min, 20min,
30min, Th, 2h, 3h, 4h, 8h.

0 kPa (OmmHg)- 40.0 kPa (300mmHg)

PrecisGo da medicco
da pressdo estdtica

+ 0.4 kPa (= 3mmHg)

Resolucdo de
medi¢do de NIBP

Erro médio méximo da
medicdo da pressao
arterial

Desvio padrdo mdaximo
da medicdo da
pressao arterial

Gama de medigao
de NIBP

Gama de dlarme
de NIBP

Protegdo contra
sobretensdo
de software

0.1kPa (1TmmHQg)

=+ 0.6kPa (£ SmmHg)
+ 1.06kPa (= 8mmHg)
Tico | Pressco AMP Presséio
o sistdlica dicstélica
Objetivo
Adulta 5.3-36.0kPa 2,7-30.7kPa | 1.3-28.0kPa
40-270mmHg | 20- 230mmHg | 10-210mmHg
pedidfrica 5.3-26.7kPa | 2.7-22.0kPa 1.3-20.0kPa
Neonatal 5.3-180kPa | 2.7-14.7kPa | 1.3-13.3 kPa
. Tipo Alarme de Alarme de Ero de alarme
s limite alto limite inferior
Objetivo
Adulta |Presséo | Limitr inferior+ | 40mmHg-
sistélloa | BmmHg)- 270 | (limite alto-
mmHg SmmHg)
AMP (limite inferior 20mmHg-
+ 5mmHg)- (limite clto-
230mmHg 5mmHg)
Pressao | Limite inferior+| 10mmHg-
diastlical 5mmHg)- 210 | (limite olto-
mmHg SmmHg)
pediat- |Pressdo | (limite inferior+| 40mmHg-
fica  |sisldlica | SmmHg)- 200 | (limite clto-
mmHg SmmHg)
+ 1 mmHg
AMP (limite inferior+| 20mmHg-
SmmHg)- (limite clto-
165mmHg 5mmHg)
Presséio | Limite inferior+| 10mmHg-
diastolical smmHg)- (limite alto-
150mmHg 5mmHg)
Neona- |Presso | (limite inferior | | 40mmHg-
lal sisldlica | BrmHg)- (limite clto-
1356mmHg 5mmHg)
AMP (limite inferior 1 | 20mMmHg-
SmmHg)- (limite clto-
110mmHg 5mmHg)
Pressdio | (limite inferior+|  10mmHg-
dinstolical 5mmHg)- (limite alto-
100mmHg 5mmHg)
Adulta 297+ 3mmHg
peddtrica 297+ 3mmHg
Neonatal 145+ 3mmHg

Especificagdes de monitoramento de diéxido de

carbone (CO2)

Especificacdes de didxido de carbone (CO2)

Gama de medicdo

0 mmHg-99 mmHg

Precisdo de medicdo

OmmHg- 41TmmHg ‘ 77mmHg-

40mmHg -76mmHg ‘ Q9mmHg

+ 2mmHg Leitura de Leitura de
+ 5% + 10%

Resolucdo de medicdo  0.1mmHg

Gama de alarme Alarme de Alarme de Erro de alarme
limite alto limite inferior
(limite inferior  OmMMHg- + TmmHg
de CO2 + (imite alto de
2mmHg]) - CcO2 -
99mmHg 2mmHg)

Intervalo de tempo Continuo

de medi¢do

Modo de medicdo Mainstream

Tempo de inicializacéo < 10s

Tempo de resposta < 120ms

Cadlibracéo

Autocalibrac@o continua automatizada
A calibrag@o manual ndo é necessdria

Compensacdo de
pressdo

Umidade relativa

Com compensacdo automatica da
pressdio barometrica

10- 90% (sem condensacdo)

Precisco (com base
em uma pressao
afmosférica de TmmHg
e sem CO2 durante a
fase de inalacdo

Precisdio da frequéncia
respiratdria

+ 4mmHg (< 40mmHg)
Leitura de + 10% (40mmHg < CO2=< 76mmHg)
Leitura de = 12% (76mmHg< CO2<100 mmHg)

1/min

Desvio devido ao efeito negativo do gds e do fluido

Gds ou fluido

Desvio do valor medido
(o valor medido de CO2

Concentracdo

€ 38 mmHg)
Oxigénio (02) 100% -1.3mmHg
Oxido nitroso (N20) 80% + 6.5mmHg
Halotano 4% + 0.6mmHg
Enflurano 5% + 1.5mmHg
Isoflurano 5% + 1.7mmHg
Sevoflurano 6% + 2.7mmHg
Desflurano 24% + 6.6mmHg

Uma mistura seca contendo 5% de CO2 (38mmHg) a 1kPa e o restante & N2.

Especificacdes de gravacdo

Especificacées de gravacdo

Modo de gravacao

Canal de gravacdo

Velocidade do papel

Impressdo de matriz de pontos térmica de
alta resolucdo

No mdéximo 3 formas de onda podem ser
produzidas simulfaneamente

12.5mmy/s, 25mm/s e 50mmy/s, o ero & + 5%

Largura de gravacdo

50 mm



