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" Pelo presente instrumento particular de CONTRATO SOCIAL, os abaixo assinados
FRANCISCO DE MELO OLIVEIRA, brasileiro, maior, solteiro, comerciante, nascido na
cidade de Teresina-PI, em 03/12/1971, portador da CI. N° 1.140.052-SSP-PI, CPF. N°
453.429.893-53, ¢ MARCIA ALVES DE SOUSA, brasileira, maior, solteira, comerciante,
nascido na cidade de Gurupi-GO, em 21/07/1970, portadora da CI. N° 1.097.777-SSP-Pl, CPF.
N° 412.538.763-04, ambos residentes e domiciliados na cidade de Teresina-Pl, na rua
Desembargador Odorico Rosa, n° 4468 bairro Parque Jurema, CEP. 64.076-250, resolvem de
pleno e comum acordo, constituir uma Sociedade por cotas de responsabilidade limitada, que se

regera pelas clausulas e condigdes a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA - A sociedade girarda sob a denominagdo social de:
RESPIROMEDICAL COMERCIO DE EQUIPAMENTO HOSPITALAR LTDA.
NOME DE FANTASIA: RESPIROMEDICAL

CLAUSULA SEGUNDA - A sociedade tera sua sede e foro na cidade de Timon - MA, na
e avenida Presidente Medice, 1995/C — bairro Formosa — CEP.65.630-790

CLAUSULA TERCEIRA - A sociedade ndo possui filiais, mas podera abri-las em qualquer

parte do territério nacional a qualquer tempo, mediante ADITIVO SOCIAL.

CLASULA QUARTA -0 objetivo da sociedade sera de:
e COMERCIO VAREJISTA DE PECAS E ARTIGOS MEDICOS, ODONTOLOGICOS E
HOSPITALARES - COD. 5241-8/05;
e INSTALACAO, REPARACAO E REPOSICAO DE PECAS EM MAQUINAS E
EQUIPAMENTOS DE USO MEDICO E HOSPITALAR — COD. 2929-7/02

CLAUSULA QUINTA - O capital social é¢ de R$ R$ 50.000,00(cinqlienta mil reais), dividido
em 100(cem) cotas, no valor unitirio de R$ 500,00(quinhentos reais)cada uma, sendo R$
20.000,00(vinte mil reais), integralizado em moeda corrente no pais e R$ 30.000,00(trinta mil
reais) a integralizar num periodo de 24(vinte e quatro) meses a contar desta data e distribuido
entre 0s sécios da seguinte forma:

SOCIOS COTAS | VALOR

FRANCISCO DE MELO OLIVEIRA 50 25.000,00

MARCIA ALVES DE SOUSA 50 25.000,00
- TOTAL 100 50.000,00

CLAUSULA SEXTA - Os socios declaram sob as penas da lei, que n3o estdo inclusos em
quaisquer crimes previstos na lei ou nas restrigdes legais, que possam impedi-los de exercer
atividades mercantis.

CLAUSULA SETIMA - O prazo de duragdo da sociedade é por tempo indeterminado e tera
inicio a contar da data de seu registro na JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DO
MARANHAO.

CLAUSULA OITAVA - A responsabilidade dos sdcios € limitada a sua participagdo no capital
social, conforme legislagdo em vigor.

CLAUSULA NONA - Somente o socio FRANCISCO DE MELO OLIVEIRA, assinara pe
sociedade.

CLAUSULA DECIMA - No caso de falecimento ou retirada de um dos socios, a sociedade ndo
sera dissolvida, cabendo ao socio remanescente determinar um Balango Especial na data do
falecimento ou retirada, para que os herdeiros ou sucessores possam manifestar vontade de
apossarem ou niio da sociedade no prazo de 30(trinta) dias, ndo havendo acordo, receberam seus
haveres ou deveres apurados em 10(dez) parcelas ap6s 120(cento e vinte) dias da data do

Balango.
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CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - Somente q _sqc:o FRANC!SCU‘ DE M ELO, S
OLIVEIRA, teré uma retirada mensal, a titulo de pro-labore, cujo valor sera fixado a cada més 7~
de janeiro sera vigente para todo exercicio de acordo com a Legislagdo do Imposto de Renda.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — As cotas da sociedade serdo indivisiveis, ndo poderdo ser
cedidas sem o prévio consentimento do socio remanescente que tera direito a adquiri-las num
prazo de até 60(sessenta) dias.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - Anualmente a 31 de dezembro, sera levantado um
balango patrimonial, sendo o lucro ou prejuizo encontrado, dividido entre os socios na propor¢do
de sua participa¢do no capital social, podendo ser retirada ou ficar em reserva na sociedade.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - Os socios poderdo nomear procurador ou procuradores
para representa-los-em nome da sociedade.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - Fica expressamente proibido aos socios, usar o nome da
- sociedade para fins estranhos, tais como: abonos, endosso ou aval em favor de terceiros ou
semelhantes.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - Fica eleito o forum da Comarca de Timon - MA, para dirimir
quaisquer duvidas que por ventura surgirem.

E, por estarem de pleno e comum acordo, com todas as condigdes assinam o presente em
04(quatro) vias, de igual teor, forma e data, na presenga de 02(duas) testemunhas, para fins de
arquivamento na Junta Comercial do Estado do Maranhao.

Timon-MA, 13 de junho de 2002,

b CISCODEW T

@ JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DO MARANHAO P,
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CERTIFICO O REGISTROEM. 17/06/2002
CIA ALVES DE SOUSA

SOB O NUMERO.
21200525201

Pretacolo: 02/019246-0

JALDO ANTONIO DA SILVA ABREU
SECRETARIO GERAL
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Pelo presente instrumento particular de Alterago Social, os abaixo assinados
FRANCISCO DE MELO OLIVEIRA, brasileiro, solteiro, maior,
comerciante, nascido na cidade de Teresina-P1, em 03/12/1971, portador da CL
N° 1.140.052-SSP-PI, CPF. N° 453.429.893-33, e MARC[A ALVES DE
SQUSA, brasileira, maior, solteira, comerciante, nasclda na cidade de Gurupi-
GO, em 21/07/1970, portadora da CI. N° 1.097.777-SSP-Pl, CPF. N°
412.538.763-04, ambos residentes ¢ domiciliados na cidade de Teresina-Pl, na
rua Desembargador Odorico Rosa, n® 4468 — bairro Parque Jurema, CEP.
64.076-250, tnicos sécios da Sociedade por Cotas de Responsabilidade
Limitada, RESPIROMEDICAL COMERCIO DE EQUIPAMENTO
- HOSPITALAR LTDA - ME, devidamente inscrita no CNPJ. n°
05.104.954/0001-68, na JUCEMA em 17/06/2002, sob o n® 21200525201, com
sede na cidade de Timon-MA, na Av. Presidente Médice, 1995/C, bairro
Formosa CEP. 65.630-790, resolvem de comum acordo, alterar a sociedade nas
clausulas abaixo:
CLAUSULA PRIMEIRA - Fica alterada a partir desta data, o enderego da
sede para rua Antonio Marques n° 601 — bairro Parque Piaui, Timon-MA,, CEP.
65.636-170.
CLAUSULA SEGUNDA - As demais clausulas ndo citadas neste Aditivo,
continuam em pleno vigor.

E por estarem de acordo, assinam o presente em 04(quatro) vias de igual teor,
forma ¢ data, na presenga de 02(duas) testemunhas, para fins de arquivamento
na Junta Comercial do estado do Maranh&o.

- Timon(MA)., 05 de novembro de 2002, _
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SOCIEDADES OU FIRMA MERCANTIL INDIVIDUAL

Caso: COMUNICACAO NO ANO DA CONSTITUICAO
a) juntamente com a constituic¢do; e .
b) posteriormente & constitui¢cdo — incluir os dados entre as linhas pontilhadas.

Situaciio: MICROEMPRESA | @ CAXIAS

T

02/019247-9

Ilmo. Senhor Presidente da Junta Comercial 4o Maranhao

RESPIROMEDICAL COMERCIO DE EQUIPAMENTO
A sociedade (ou firma mercantil individual) T L \
estabelecidana_Cidade’s de Timon-MA, Av, Presidente Medici, 1995/C-Formosa

e Em e e e e e e RS R e S SR M M e e e e e s e e e R R M R MR AR R MR e e e e e o M W e W M G M E e S R S e m e e o

registrada nessa Junta Comercial sob o NIRE n° , em /. / 4
e inscrita no CNPJ sob n° , (0bs.: somente constar esses dados quando

a comunicagdo ndo se der juntamente com a constituicdo)

T T MR M M e e e SR m ey e T SR R R R R AR MR R RS ML R S e e e e e e

representada por (1) Socio Gerente , declara, para os fins do art. 4° da Lei n® 9.841/99, que:

a) se enquadra na situagio de microempresa;

b) o valor da receita bruta anual da sociedade, no presente exercicio, ndo exceder4 o limite fixado no inciso I do
art. 2° da Lei n° 9.841/99; observado o disposto no § 1° do mesmo artigo;

¢) ndo se enquadra em qualquer das hipéteses de exclusdo relacionadas no art. 3° da mesma Lei,

(1) - representada por todos os sécios (sociedade Itda.);
- representada por seu(s) diretor(es) (sociedade anénima ou cooperativa);
- representada por seu titular (firma mercantil individual)

Timon(MA) 13 4 Junho

sssinire tWWWJw&V} assinatura: 2TV

nome: /incxsco de Mélo O i.ve:a.r—aP nome: Marcia Alves de Sousa

assinatura;
nome: @ JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DO MARANHAO
&

: CERTIFICO O REGISTROEM 17/06/2002

SOB O NUMERO:
20020192479 %
Protocolo; 02/019247-9

JALDO ANTONIO DA SILVA ABREU

_RREesaLEl 2 0053520 1 SECRETARIO GERAL

! S
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ADITIVO N° 03 DA SOCIEDADE EMPRESARIA:LIMIT'ADA

RESPIROMEDICAL COMERCIO DE EQUIPAMENTO HOSPITALAR LTDA-M
CNPJ: 05.104.954/0D01-68 ° 5 i ¢

NIRE: 21208525201 .2, .. .2, °.

JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO, brasileiro, maior, casado em comunhéio parcial de bens,
comerciante, nascido na cidade de Alto Longé - P1 em 17/05/1971, filho de Antonio Marques de Melo e de Iraci
Marques de Melo, portador da Cl. 1.104.018-SSP/PI, expedida em 12/05/2010, CPF: 453.598.653-34, residente
e domiciliado na cidade de Teresina-Pl na Rua Belchior Barros, n°® 2863, bairro Horto Florestal, CEP: 64.052-
500, Gnico sécio componente da sociedade empreséria limitada RESPIROMEDICAL COMERCIO DE
EQUIPAMENTO HOSPITALAR LTDA-ME, estabelccida na Rua Antonio Marques n°® 601, bairro Parque
Piaui, Timon-MA, CEP: 65.636-170, devidamente arquivada na JUCEMA - Junta Comercial do Estado do
Maranhio, no dia 17/06/2002, sob o n° 21200525201, no CNPJ. 05.104.954/0001-68, resolve promover um
aditivo 4 sociedade, nas cldusulas e condigdes a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA - Fica admitida na sociedadc MARIA DO SOCORRO MARQUES DE MELO,

« Drasileira, maior, divorciada, comerciante, nascida na cidade de Alto Longa - P1 em 09/05/1965, portadora da
Cl. 631.534-SSP/P1, expedida em 09/05/1965, CPF: 228.989.643-87, residente e domiciliado na cidade de
Tercsina-Pl na Rua Interna, n°® 4018, bairro Comprida, CEP: 64.076-145.

Parfigrafo primeiro: O sécio JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO, faz cessdo e transferéncia de
500(quinhentas) cotas num valor total de R$ 500,000 (quinhentos reais), para a sécia, MARIA DO SOCORRO
MARQUES DE MELQ, ora admitido.

Pardgrafo Segundo: O sécio JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO, declara haver recebido a
importincia de R$ 500,00 (quinhentos reais), referente as suas cotas ora transferidas no pardgrafo anterior, nada
mais tendo a reclamar ou exigir, da sociedade ou da socia admitida.

CLAUSULA SEGUNDA - Em virtude das modificagdes ocorridas na clausula anterior, o capital social, passa
a ser dividido e distribuido entre os sdcios da seguinte forma:

SOCIO COTAS [ % | VR.UNIT. | VT.TOTAL
JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO 991 99 500,00 49.500,00
MARIA DO SOCORRO MARQUES DE MELO 1] 1 500,00 500,00
TOTAL 100 | 100 500,00 50.000,00 | .

CLAUSULA TERCEIRA - As demais clausulas e condigdes ndo mencionadas neste aditivo, permanecem em
pleno vigor.

E, por assim estarem certos e de acordo, assinam o presente instrumento em 03 (tres) vias de igual teor, forma
L ' data, para fins de arquivamontd na JUCEMA (Junta Comercial do Estado do Maranhio).

socia
TG0 50 1* 00 CITRANOCAL BF TON
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ADITIVO N° 02 DA SOCIEDADE EMPRESM?IA LIMITADA | |
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RESPIROMEDICAL COMERCIO DE EQUIPAMENTQ HQSPITALAR LTPASME
- CNPJ: 05.104.954/0001-68
NIRE: 21200525201

JUCEMA-CAXIAS

FRANCISCO DE MELQ OLIVEIRA, brasileiro, maior, solteiro, comerciante, nascido na cidade
de Teresina - Pl em 03/12/1971, portador da CI.1.140,052-SSP/P1, CPF: 453.429.893-53 e
MARCIA ALVES DE SOUSA, brasileira, maior, comerciante, solteira, nascida na cidade de
Gurupi- GO em 21/07/1970, portadora da CI. 1.097.777-SSP/PI. CPF: 412.538.763-04 ambos
residentes e domiciliados na cidade de Teresina-PI na Rua Desembargador Odorico Rosa, n° 4468,
bairro Parque Jurema, CEP: 64.076-250, unicos socios componentes da sociedade empresaria
limitada RESPIROMEDICAL COMERCIO DE EQUIPAMENTO HOSPITALAR LTDA-
ME, estabelecida na Rua Antonio Marques n° 601. bairro Parque Piaui, Timon-MA, CEP: 65.636-
170, devidamente arquivada na JUCEMA - Junta Comercial do Estado do Maranhdo, no dia
17/06/2002, sob o n°. 21200525201, no CNPJ. 05.104.954/0001-68, resolvem de comum acordo
promover um aditivo a sociedade, nas clausulas e condi¢des a seguir: '

CLAUSULA PRIMEIRA - Fica admitido nesta sociedade o Sr. JOSE FRANCISCO
MARQUES DE MELO, brasileiro, maior, casado em comunhiio parcial de bens, comerciante,
nascido na cidade de Alto Longé - P1 em 17/05/1971, filho de Antonio Marques de Melo e de Iraci
Marques de Melo, portador da CI. 1.104.018-8SP/P, expedida em 12/05/2010, CPF: 453.598.653-
34, residente ¢ domiciliado na cidade de Teresina-PI na Rua Belchior Barros, n® 2863, bairro Horto
Florestal, CEP: 64.052-500. ‘

Parigrafo uinico: Fica nesta data alterado o nome civil da sécia MARCIA ALVES DE SOUSA,,
para MARCIA ALVES DE SOUSA OLIVEIRA, por motivo do casamento, conforme registro de
casamento n°® 16.056, fls. 296, livro 39-B. ‘ '

CLAUSULA SEGUNDA - Retira-se nesta data da sociedade os sécios MARCIA ALVES DE
SOUSA OLIVEIRA e FRANCISCO DE MELO OLIVEIRA, ao retirar-se, fazem cessdo e
- transferéncia de suas cotas no valor de 25.000,000 (vinte e cinco mil reais) cada sécio, para o socio,
JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO, ora admitido, totalizando um valor de 50.000,00

(cinglienta mil reais).’

CLAUSULA TERCEIRA - Os socios, MARCIA ALVES DE SOUSA OLIVEIRA e
FRANCISCO DE MELO OLIVEIRA que ora se retiram da sociedade ddo plena e geral quitagdo
de seus haveres e deveres, bem como declaram haver recebido a importéncia de R$ 25.000,00 (vinte
e cinco mil reais) cada um, referente as suas cotas ora transferidas na clausula anterior, nada mais
tendo a reclamar ou exigir, da sociedade ou do sécio admitido. -

CLAUSULA QUARTA - O sécio JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO, assume 0 ativo
e passivo da sociedade que por este instrumento se altera, responsabilizando-se perante terceiros por
todos os atos até agora firmados ou convencionados em nome da mesma, conforme balango
especial levantado nesta data e transcrito para o livro Didrio n°. 01 da sociedade. e que passara a
fazer parte da firma individual a ser constituida em seu nome, caso haja falta de pluralidade de
socios, nio reconstituida no prazo de cento e oitenta dias, conforme Lei n°. 10406 art. 1033,

paragrafo 4°.

W WL“; €
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CLAUSULA QUINTA — Com a retirada dos sécios MARGIA*ALVES'DE 'sou's.AdqvaA
e FRANCISCO DE MELO OLIVEIRA na clausula segunda deste aditivo o capital social que €

de R$ 50.000,00 (cingiienta mil reais), totalmente integralizado em moeda corrente no pais, fica
distribuido da seguinte forma:

SOCIO COTAS | VR.UNIT. |VT.TOTAL
JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO 50.000 1,00 50.000,00
TOTAL 50.000 1,00 50.000,00

E. por assim estarem certos ¢ de acordo, assinam o presente instrumento cm 04 (quatro) vias de
igual teor, forma e data, para fins de arquivamento na JUCEMA (Junta Comercial do Estado do
Maranh#o).

DERELO. 3 60840000 trLtibiae

Bis

Timon — MA, 21 de maio de 2010.
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ALTERACAO CONTRATUAL DA EMPRESA JOSE FRANCISCO M DE MELO EIRELI
CNPJ: 05.104.954/0001-68

Pelo presente instrumento particular, JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO, brasileiro, C
Regime Parcial de Bens, Comerciante, nascido na cidade de Alto Longa - PI, em 15/05/1971, filho de:
Antdnio Marques de Melo e Iraci Marques de Melo, portador do RG: 1.104.018-SSP/PI, expedido em
12/05/2010, CPF: 453.598.653-34, residente e domiciliado na cidade de Teresina - Pl, na Rua Belchior
Barros, n® 2863, Bairro Horto Florestal, CEP: 64.052-500, Representante Legal da Empresa Individual de
Responsabilidade Limitada JOSE FRANCISCO M DE MELO EIRELI, registrada sob o NIRE: 216000727386,
CNPJ: 05.104.954/0001-68, com sede na cidade de Timon - MA, na Rua Antonio Marques, N° 197, Sala 02,
Bairro: Parque Piaui, CEP: 65.636-170. Resolve, na melhor forma de direito alterar o seu Contrato Social
conforme as clausulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - Fica nessa data alterado o Capital Social para RS 110.000,00 (cento e dez mil
reais), totalmente integralizado neste ato em moeda corrente do Pais.:

CLAUSULA SEGUNDA - Fica nessa data alterado as Atividades da Empresa Para:

CNAE DESCRICAO

47.73-3/00 | Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

3314-7/10 | Manutencio e reparacdo de maquinas e equipamentos para uso geral ndo especificados
anteriormente (a manutencio e reparagdo de mdaquinas e equipamentos para embalar e ensacar, a
manutencio e reparagio de maquinas e aparelhos para saneamento basico e ambiental, a manutencao e
reparacio de maquinas automdticas para vendas de produtos, a manutencdo e reparacdo de extintores de
incéndio

a manutencdo e reparacio de calandras, a manutencdo e reparacdo de outras maquinas e equipamentos de
uso geral, nio especificados anteriormente)

4618-4/02 | Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais odonto-
meédico-hospitalares

4664-8/00 | Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-
hospitalar; partes e pecas

CLAUSULA TERCEIRA - As Clausulas e condicdes estabelecidas em atos jd arquivados e que ndo foram
expressamente modificadas por esta alteragdo continuam em vigor.

Timon-MA; 06 de Janeiro de 2021

JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO
Titular/Administrador
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5[ 4773-3/00 | COMERCIO VAREJISTA DE PECAS E ARTIGOS MEDICOS, ODONTOLOGICOS

CLAUSULA QUARTA - Fica nesta data alterado o capital social para R$ 100.900.00 .(cem mil
reais), dividido em 100 (cem) quotas de R$ 1.000,00 (mil reais) cada, sendo integralizado R$

* 50.000,00(cinquenta mil reais), neste ato em moeda corrente no pais, passando a constituir o

capital social da empresa JOSE FRANCISCO M DE MELO - EIRELL

CLAUSULA QUINTA - Fica alterado o enderego da sede para a Rua Antdnio Marques n° 197,
Sala 2, Parque Piaui Timon — MA, CEP: 65.636-170.

Para tanto, passa a transcrever, na integra, o ato constitutivo da referida EIRELI, com o teor
a sequir:

Pelo presente instrumento, JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO, brasileiro, maior, casado
em comunhao parcial de bens, comerciante, nascido na cidade de Alto Longa - Pl em 17/05/1 971,
filho de Anténio Marques de Melo e de Iraci Marques de Melo, portador da Cl. 1.104.018-SSP/PI,

. expedida em 12/05/2010, CPF: 453.508.653-34, residente e domiciliado na cidade de Teresina-Pl

na Rua Belchior Barros, n°® 2863, bairro Horto Florestal, CEP: 64.052-500, com fundamento no

- artigo 980-A da Lei 10.406/2002, resolve constituir um empresa individual de responsabilidade

limitada EIRELI, a qual sera regida pelas clausulas e condigdes a seguir, observando nas
omissdes as regras previstas para as sociedades limitadas.

DA DENOMINAGAO SOCIAL - SEDE - OBJETO - PRAZO DE DURAGAO

CLAUSULA PRIMEIRA - A presente EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE
LIMITADA — EIRELI, girara sob o nome empresarial JOSE FRANCISCO M DE MELO - EIREL|,
com sede na cidade de Timon — MA na Rua Antonio Marques n° 197, Sala 2, Parque Piaui, CEP:
65.636-170, com inscrigdo no CNPJ sob n°® 05.104.954/0001-68, podendo, a qualquer tempo, a

L ¢ritério de seu titular, abrir ou fechar filiais, em qualquer parte do territério nacional.

<

J

=

3
=

Nome de Fantasia; RESPIROMEDICAL

CLAUSULA SEGUNDA- A sociedade tem por objeto social:
i CNAE ATIVIDADES

E HOSPITALARES

3314-7/10 | INSTALAGAO, REPARAGAO E REPOSICAO DE PECAS EM MAQUINAS E
! EQUIPAMENTOS DE USO MEDICO E HOSPITALAR

CLA}JS.Ui;A TERCEIRA - O prazo de duragdo € por tempo indeterminado. E garantida a
continuidade da pessoa Juridica diante do impedimento por forga maior ou impedimento

temporario ou permanente do titular, podendo a empresa ser alterada para atender uma nova
situagao.

DO CAPITAL SOCIAL — DAS QUOTAS DO CAPITAL — DA INTEGRALIZACAO
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CLAUSULA QUARTA — O capital social da empresa que & de R$ 100.000,00 (cem mil reais), ja

" subscrito e integralizado em moeda corrente nacional, pelo titular, passando a constituir o capital

social da empresa JOSE FRANCISCO M DE MELO - EIRELL
DA ADMINISTRAGAO DA EMPRESA INDIVIDUAL — DOS PODERES DO TITULAR

CLAUSULA QUINTA - A administragdo da empresa individual sera exercida pelo titular, Senhor
JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO, acima qualificado, que tera a representacgao ativa e
passiva da empresa, em juizo ou fora dele, tendo para tanto direito ao uso da denominagao social,
a faculdade de movimentar contas bancarias, contrair empréstimos, receber e dar quitagao, emitir
e endossar duplicatas, constituir procuradores em nome da empresa para o bom desempenho das
atividades sociais, podendo para tanto, sempre assinar isolada e indistintamente.

Paragrafo Unico: O titular, Senhor JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO, declara sob as
penas da lei que ndo possui nem é titular de nenhuma outra empresa nos moldes de empresa
individual de responsabilidade limitada em qualquer parte do territério nacional.

DO BALANCO PATRIMONIAL — DA APURAGAO DO RESULTADO ECONOMICO - DA
PARTICIPACAO

CLAUSULA SEXTA - Ao término de cada exercicio social em 31 de dezembro de cada ano, 0
titular procedera ao levantamento do balango patrimonial e da demonstragéo do resultado do
exercicio apos as dedugdes previstas em lei e no ato constitutivo da empresa individual de
responsabilidade limitada, a formagao de reservas que forem consideradas como necessarias e 0s
lucros ou prejuizos serdo suportados pelo empresario na proporgéo das quotas do capital social
que & possuidor.

Paragrafo Unico: No curso dos quatro meses posteriores ao encerramento do exercicio comercial,
o empresario deliberara quanto as contas patrimoniais e do resultado econdmico e podera efetuar
a distribuigdo dos resultados de cada exercicio.

DO FALECIMENTO OU DA INCAPACIDADE SUPERVENIENTE DA TITULAR

CLAUSULA SETIMA - No caso de falecimento do titular ou incapacidade superveniente
co_rnprovada. a empresa continuara com os herdeiros da falecida ou incapaz. Depois de concluido
o inventario, no caso de falecimento, seré feita alteragdo com a inclusao do herdeiro na empresa

e. no caso de incapacidade, sera indicado pela familia um representante legal na ocupara a
condic¢ao de titular.

Parégrafo Unico: No caso de desinteresse por parte do herdeiro ou representante legal em
continuar as atividades da empresa, os direitos seréo apurados em balango especial a que se

CERTIFICO O REGISTRO EM 07/03/2018 12:55 SOB N° 21600072
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refere o “caput’ do presente, serdao pagos em moeda corrente em 10 (dez) parcelas mensais,
iguais e sucessivas, vencendo a primeira ap6s 30 (trinta) dias do levantamento do balanco
especial e as demais nas mesmas datas dos meses subsequentes.

DO DESIMPEDIMENTO

CLAUSULA OITAVA — O titular, Senhor JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO, acima
qualificado, declara sob as penas da lei que nao esta impedido por lei especial de exercer a
administragao da empresa e nem condenada ou sob efeitos de condenagdo a pena que vede
ainda que temporariamente o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de
prevaricagdo, peita ou suborno, Concussao ou peculato; ou contra a economia popular, contra o
sistema financeiro nacional, contra as normas de defesa da concorréncia, contra as relagbes de
consumo, a fé publica ou a propriedade conforme artigo 1.011, paragrafo 1° do Codigo Civil.

DA LIQUIDACAO DA EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LIMITADA

CLAUSULA NONA - No caso de liquidagao da empresa individual por interesse do titular sera
nomeado um liquidante, o qual administrara a empresa durante o periodo de liquidagao,
prestando contas de seus atos.

DO FORO

CLAUSULA DECIMA - Fica eleito o Férum da Cidade de Timon - MA para serem resolvidas as
dividas que se originarem do presente instrumento de constituigdo de empresa individual de
responsabilidade limitada, com expressa rentincia a qualquer outro, por mais privilegiado que
seja ou venha a ser.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - E, por assim estar de comum e perfeito acordo, assina o
presente instﬁume‘nio em 01 (uma) devendo ser vistada e arquivada junto aos 0rgaos

competentes para produzir seus efeitos legais.
LA

\ 7

Timon — MA. 19 de fevereiro de 2018

. A
é; I ] /E@ gu’fam* L2 g&*’ (kg
CISCO MARQUES DE MELO

AL titular
O Eic%mgw@ Rard 'w&ﬁ&e
ARIA DO SOCORROMARQUES DE MELCO
Ex-socia
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: JOSE FRANCISCO M DE MELO EIRELI/
CNPJ: 05.104.954/0001-68

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, € 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 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisao judicial que determina sua
desconsideracdo para fins de certificagao da regularidade fiscal, ou ainda nao 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 Publica em processos de
execugao fiscal, ou objeto de decisdo judicial que determina sua desconsideragao para fins de
certificacdo da regularidade fiscal.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem 0s mesmos efeitos da certid&o
negativa.

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os drgéos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagéo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo Unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagao de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br=>.
/{
Certiddo emitida gratuitamente com b?’se na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:08:18 do dia ﬁ4/02f202 <hora e data de Brasilia>.
Valida até 23/08/2021.
Coédigo de controle da certiddo: 4396.2D18.248E.5474
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



10/05/2021

Consulta Regularidade do Empregador

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF :
Y,

Inscricdo:  05.104.954/0001-68
Raz3o Social:0SE FRANCISCO M DE MELO EIRELI
Enderego: R ANTONIO MARQUES 197 / PARQUE PIAUI / TIMON / MA / 65636-170

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuigdo que |he confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

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

Validade:12/04/2021 a 09/08/2021

Certificagdo Nimero: 2021041201102303600858
Informagdo obtida em 10/05/2021 17:26:35

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

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacri/pages/consultaEmpregador.jsf

m

&

y



CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: JOSE FRANCISCO M DE MELO EIRELI (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 05.104.954/0001-68

Certiddo n°: 18054290/2021

Expedicdo: 07/06/2021, &s 13:31:02

Validade: 03/12/2021 —/180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicéo.

Certifica-se que JOSE FRANCISCO M DE MELO EIRELI (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n® 05.104.954/0001-68, NAO CONSTA do Banco
Nacional de Devedores Trabalhistas.

Certiddo emitida com base no art. 642-A da Consolidagdo das Leis do
Trabalho, acrescentado pela Lei n® 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolucdo Administrativa n® 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias
anteriores a data da sua expedicdo.

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

A aceitacdo desta certidio condiciona-se a verificacdoc de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGCAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios & identificacdo das pessoas naturais e Jjuridicas
inadimplentes perante a Justi¢ca do Trabalho quanto as obrigacgdes
estabelecidas em sentenca condenatdéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho ou Comissdo de Conciliagdo Prévia.



GOVERNO DO ESTADO DO PIAU{
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO PIAUf-SESAPI

HOSPITAL ESTADUAL DIRCEU ARCOVERDE - HEDA

Parnaiba PI, 09/Dezembro de 2020. ,

DECLARACAO

O Hospital Estadual Dircen Arcoverde-HEDA, situada na Rua Ricardo Coimbra,

1650, Bairro Rodoviaria, inscrita no CNPJ 06.556.654/00155-93, vem através deste,
informar para os devidos fins que a RESPIRO MEDICAL, situada na Rua Antonio
Marques, 197, Sala 02, Parque Piauf - Timon, inscrita no CNPJ 05.104.954/0001-68, presta
servigo e fornece material medico hospitalar regularmente nesta institui¢cdo, sem que nada a
torne impedida, pois sempre atende com presteza e rapidez, todas as demandas solicitadas.

Atenciosamente,

o Fufimeo Leal

LA
Coord|da Equip. Mid. Hemp.

www.saude.pi.gov.br

HER®, - Parnefin
Secretaria de Estado da Safide Tosital E =
Av. Pedro Freilas /o - Centro Administrativo - Bloco A Rua Rod i s !.siadu:{ Dircen Arcoverde
(86) 3216-3595 - 64018-200 - Teresina-P1 rigo Colmbra, n* 1650 - Rodoviria
(86) 3323-7188 - 64216470 - Parnaiba-Pl

www.heda.pigov.br
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BALANCO PATRIMONIAL RE
’ ALIZADQC EM 31 Bird
Licenciado para. ARCONT SERVIGOS CONTABEIS LTDA ME 31 DE DEZEMBRO PE 2 Epég[EL?M‘:Nde ’

Em?lesia' .A:ﬁSE FRANCISCO M DE MELO EIRELI - CNPJ: 05.104.954/0001-68 Fortes Contabil 6.165.0
Tuderens R'IA ANTONIO MARQUES, Complemento: SALA 2, N.% 197, Bairro: PARQUE PIAUI, Cidade: Timon, Estado: MA, CEP: 65636170, Telefone: (¢

L2177 4AL

) . P\
Cona Descrigao / / >\ 31/12/2019

sy

&

41017481 D

1 ** Ativo "7
i Ativo Circulante 389.07481 D
1.01.01 Dispanibilidades 256.057,80 D
1.01.01.01 Numerarios em Espécle 256.057,80 D
1.01.01.01.01 Caixa Geral 256.057,80 D
1.01.01.01.01.0001 Caixa 256.057,80 D i
101.15 Estoques 133.017,01 D |
1.01.15.01 Estoques em Estabelecimentos Proprios 133.017.01 D {
1.01.15.01.01 Estoque de Mercadorias 133.017,01 D !
1.01.15.01.01.0001 Mercadorias Para Revenda 133.017,01 D
1.67 Ativo nao Circulante 21.100,00 D
107.04 Imobilizado 21.100,00 D
1.07.04.01 Bens em Operagado 21.100,00 D
1.07.04.01.01 Bens Utilizados na Produgao efou Prestagao de Servigos 21.100,00 D
1.07.94.01,01.0003 Méveis, Utensilios e Instalagbes Comerciais 12.500,00 D
i ©7 04 01.01.0006 Equipamentos de Processamento de Dados 8.600,00 D
o - *** Passivo =** 410.174,81 C
2.01 Passivo Circulante 128.367,95 C
2.01.01 Obrigagdes de Curto Prazo 128.367,95 C
2.01.01.03 Obrigagbes Trabalhistas, Previdenciarias e Fiscais 128.367,95 C
2.01.01.03.01 Obrigacdes Trabalhistas e Previdenciarias 7.951,26 C
2.01.01.03.01.0001 INSS a Recolher 627,35 C
2.01.01.03.01.0002 FGTS a Recolher 86,80 C
2.01.01.63.01.0010 Salarios a Pagar 3.662,86 C
201.61.03.0:.0015 Rescisoes a Pagar 357425C
221510303 Obrigagdes Fiscais 120.416,69 C
2.061.01.03.03.0010 Simples a Recolher 120.416,69 C
2.07 Patrimonio Liquido 281.806,86 C
2.07.00 Capital Realizado 100.000,00 C
2.07.01.01 Capital Social 100.000,00 C
2.07.01.01.01 Capital Social de Domiciliados e Residentes no Pals 100.000,00 C
2.07.01.01.01.0001 Capital Subscrito de Domiciliados e Residentes no Palis 100.000,00 C
2.07.07 Qutras Contas 181.806,86 C
2.07.07.01 Qutras Contas 181.806,86 C
2.07.07.01.01 Lucros Acumulados 181.806,86 C
n7.07.01.01.0001 Lucros Acumulados e/ou Saldo a Disposigdo da Assembléia 181.806,86 C
-
a2 de Ercerramento: 3171 2/2019
valor de Ativo e Passivo. R 410.174 .81 {Quatrocentos e Dez Mil Cento e Setenta e Quatro Reais e Oitenta e Um Centavos) .
| JSE FAANCISCCO MARQUES DE MELO ARILSON DE ARAUJO LIMA E SILVA
Titula Cantador
Fim
et r
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ponstragdo do Resultado do Exercicio

' Licengiado para: ARCONT SERVIGOS CONTABEIS LTDA ME

esdl JOSE FRANCISCO M DE MELO EIRELI - CNPJ: 05.104.954/0001-68
32177441
_E-_l.abe,iecir.wntos: Todos: Centros de Resultado: Todos

gy

> RUA ANTONIG-MARQUES, Complemento: SALA 2, N.°: 197, Bairro: PARQUE PIAUI, Cidade; Timon, Estado:

Folha: 1de 1

Paginapime 4

Fortes Contébil 6.165.0

MA, CEP; £5636170, Telefone: (!

, /ﬂ/w 01/01/2019
_Conta Descrigdo » a
_ P — \ 311122019
(+) 00 Receita Bruta Operacional ; 845.293,00
010.01 Faturamento Prod. Merc. & Servigos 845.293.00
010.01.02 Vendas de Mercadorias 845.293,00
3.01.01.01.01.0005 Receita da Revenda de Mercadorias no Mercado Interno 845.293,00
(-) 020 Dedugdes da Receita 184.688,47
020.01 Impostos Faturados 184.688.47
020.01.05 Simples 184.688,47
301.01.01.03.0007 Simples 184.688,47
(=) 030 Receita Liquida 660.604,53
(-) 040 Custo Mercad./Serv./Produtos Vendidos 400.175,60
- - .040,02 Custo das Mercadorias Revendidas 400.175,60
301.01.03.03 Custo das Mercadorias Revendidas 400.175,60
- 3.0101.03.C3 0001 Custo das Mercadorias Revendidas 400.175.60
=) 0580 Lucro Bruto 260.428,93
(i ) 070 Despesas Operacionais 78.622,07
vj@;m Despesas Administrativas 75.346,73
13.01.01 07.01 Despesas Operacionais das Atividades em Geral 75.346,73
ﬁimm 107.01.0003 Ordenados, Salarios, Gratif e Qutras Remuner a Empregados 48.948,00
113.01.01.07.01.0013 FGTS 1.041,60
3.01.01.07.01.0024 Alugugis 4.000,00
113,01.01.07.01.0043" Férias 1.446,67
£3.01.01.07 01.0044 Décimo Terceiro Salario 1.085,00
. 3.01.01.07 01,0046 Indenizagbes Trabalhistas 3.785,46
“a0101.07.01.0048 Energia Elétrica 2.000,00
3.01.01 67.01 0049 Agua 400,00
3.61.01.07 01.0050 Telefones 2.000,00
© 3.01.01.07.01.0062 Materiais de Consumo 5.600,00
3.01.01.07.01.0068 Assessoria Contabil 5.040,00
070.03 Despesas Tributarias 3.275.34
3.01.01.07.03 Despesas Tributarias 3.275.34
3.01.01.07.03.0004 ICMS - Diferencial de Aliquota 3.275,34
(=) 110 Res. Antes das Participagdes e Contrib. 181.806,86
(=) 150 Res. Antes Imp.Renda e Contrib. Social 181.806,86
(=) 200 Resultado Liquido do Exercicio 181.806,86
-

Titular

Contador

JOSEIFRANCISCCO MARQUES DE MELO ARILSON DE ARAUJO LIMA E SILVA

Fim



Pagina 3 de 4

3 SPIRO MEDICAL
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INDICES BALANGO PATRIMONIAL 2019.

O abaixo assinado, na qualidade de representante legal da empresa JOSE
FRANCISCO M DE MELO EIRELl, C.N.P.J: 05.154.954/0001-68, NIRE: 21600072786, por
intermédio de seu representante legal Sr. JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO, portador da
Carteira de Identidade n° 1.104.018-SSP/PI, expedida em 1?!05!2010. CPF: 453'.598.653-34,
DECLARA, que foram extraidas informagdes do balango patrimonial 2019 conforme abaixo.

| - Liquidez Geral = Ativo Circulante + Real. L. Prazo / Passivo Circulante + Exig. L. Prazo

LG= (389.074,81 + 0,00) / (128.367,95 + 0,00)

LG= 3,03

Il — Solvéncia Geral = Ativo Total / Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
SG = (410.174,81) / (128.367,95 + 0,00)

- SG = 3,19
Il — Liquidez Corrente = Ativo Circulante / Passivo Circulante
LC= (389.074,81) / (128.367,95)
LC = 3,03
"' Timon - MA, 31 de dezembro de 2019.

I0SE FRANCISCCO MARQUES DE MELD ARILSON DE ARAUIO LIMA E SILVA
Titular Contador

JOSE FRANCISCO M DE MELO EIRELI - RESPIROMEDICAL
RUA ANTONIO MARQUES, 197 - SALA-2 BAIRRO PARQUE PIAU( - CEP 65.636-17
A . q 0 TIMON-MA CNPJ: 05,104,954/0001-68 INSCRICAO ESTADUAL:
NIRE: 21600072786 TEL. (86)3232-3465 CEL. (86) 98895-1112 e-mall: [fmelo pi@hotmail.com a RS




MINISTERIO DA ECONOMIA Pagina 4 de 4
Secretaria Especial de Desburocratizagdo, Gestdo e Governo Digital
Secretaria de Governo Digital

Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragao

ASSINATURA ELETRONICA

ENTIFICAGAO DO(S) ASSINANTE(S)
B CPF | Nome
35367180353 ARILSON DE ARAUJO LIMA E SILVA
45359865334 JOSE FRANCISCO MARQUES DE MELO

CERTIFICO O REGISTRO EM 11/12/2020 11:24 SOB N°® 20201170930.
PROTOCOLO: 201170930 DE 10/12/2020.

CODIGO DE VERIFICAGAO: 12006184383. CNPJ DA SEDE: 05104954000168.
MIRE: 21600072786. COM EFEITOS DO REGISTRO EM: 10/12/2020.

JUCE"A JOSE FRANCISCC M DE MELO EIRELI

LILIAN THERESA RODRIGUES MENDONGA
SECRETARIA-GERAL
www.empresafacil.ma,gov.br

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovacdo de sua autenticidade nos respectivos portals,
infermando seus respectives codigos de verificagio.
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PODER JUDICiAFtID DO ESTADO DO MARANHAO
Gorragedoria Geral da Justiga
Secretaria Judicial de Distribulgao de Timon

u l:li:l]:ﬂ

CERT-SJDT-8352021
Cdadigo de valldagéo: 210931CCES

CERTIDAC UNICA DE DISTRIBUICAQ

USANDO da faculdade que me confere & Lei, CERTIFICO, & requerimento de
pessoa interessada, que, dando busca no Themis PG, Ple ¢ demais sistemas referentes 4s Varas de
Faléncia, Recuperacio Judicial ¢ Extrajudicial a partir do dia 1° (primeiro) do més de jeneiro do
ano de dois mil & onze (2011) até o dia 15 de junho de ano corrente, constatei NAO EXISTIR
distribuigio dc ACOES E/OU EXECUCOES contra a empresa JOSE FRANCISCO M DE MELGC
EIRELI (RESPIROMEDICAL}, CNPJ 1. 05.104.954/0001-68. CERTIFICO, finalmente, que esta
Secretaria de Distribuicéio & a tinica existente na Comarca de Timon/Maranhio. O referido & verdade
e dou f& Dada e passada a presente certidiio na Secretaria de Distribuicéo a meu cargo, no Férum “Dr.
. Amarantino Ribeirc Gongalves”, nesta cidade de Timon-MA. Eu, Rosilene de Macedo Alves
Ludovico, Secretiria Judicial Substituta de Distribuigdo, mat. 134338, consultei, digitei, subscravo ¢
assino. Timen/MA, 15 de junho de 2021,

OBSERVACDES;

Certidin valida por 60 (seszeqta) diasy

Nib constam processos baixades clou arquivados;

Obsa A preseniecertidio ¢ exiraida para fing exclusivaments ¢ivis, nio se gplicando ds certiddes para fins elsiloruis, para requerimento de
concessio de reglsteo € porte de arma de fogo, para Inserigdo eo coneurso piiblion, © &s informagdes requisitadas par ﬂutontiadw“dmjﬂfl‘t,
Nia constam ptocessos raferentas 4 caria precatdria,

O CNPJ/CPF constante nesta certidiio foi infarmado pelo solickanie, Sua tinudrridade deverd ser conferddu pelo interessado ou deshnaid:w
ESTA CERTIDAO ABRANGE SOMENTE AS YARAS COMUNS DA COMARCA DE TIMDN-MA

Sede: Frum Dr. Amarantine Ribeiro Gongalves,
Rug D", Lizvie de Dliveira Farias — s/n® - Parque Plaoi = Timon - MA
Telefone: (99) 3317-7104 CLY: BRAE31-250

ROSILENE DE MACEDO ALVES LUDOVICO

gt Pm!r:r :"eﬂcl.iﬁa
Auxiliar Judicidrio - Apoio Administrativo A ef
. . s — — . " Oner
Secretaria Judicial de Distribui¢fo de Timon Qowgo’g{;‘gna |

Matricula 134338 TR

Documenlo assinado. TIMON, 15/08/2021 18:37 (ROSILENE DE MAGEDO ALVES LUDOVICO)

CERT-SJOT - 6852021 / Codign: 210831CCEB
Valide & documento em www.iima jus brivalidadoc.php
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Apresentacéo

O presente Manual de Operacgéo contém as informagoes necessarias para a correta

utilizacdo do Ventilador Microtak Total.

Fabricante:

KTK INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.

Rua Anténio Gomes Ferreira, 39

Séo Jodo Climaco — SP/SP

CEP: 04257-100

Tel.: (11) 2948-5900

Fax: (0xx11) 2948-5914

Web site: www.ktk.ind.br

E-mail: kt@ktk.ind.br

CNPJ: 61.489.381/0001-09

I.LE.: 147.509.815.113

Sugestdes, dlvidas ou reclamagdes: SAC: (11) 2948-5923

Registro do Produto no Ministério da Saude:

e Nome Técnico: Ventilador Microtak Total
o Nome Comercial: Ventilador Microtak Total
e Numero do Registro no Ministério da Salde: 10229820109

VENTILADOR MICROTAK TOTAL



Apresentacao

Classificacao do Produto:

°

NBR IEC-60601-1/97 (1994) & Errata n? 1 (1997) & Emenda n® 1 (1997) — (
eletromédico — Parte 1: Prescrigoes Gerais para Seguranga).

NBR IEC 60601-1-2:2006 - Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Prescrigbes gerais para

seguranca - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Prescri¢es e ensaios.

NBR IEC 60601-1-4:2004 - Equipamento eletromédico - Parte 1-4: Prescrices gerais para
seguranca - Norma colateral: Sistemas eletromédicos programaveis.

NBR IEC 62366:2010 - Aplicacdo da engenharia de usabilidade a produtos para a saude.

IEC 60601-1-6:2006 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral standard: Usability.

IEC 60601-1-8:2006 - Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral Standara: General requirements, tests and guidance

for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems.

ISO 32:1977 - Gas cylinders for medical use -- Marking for identification of content.

ISO 5359:2008 - Low-pressure hose assemblies for use with medical gases.

I1SO 5145:2004 - Cylinder valve outlets for gases and gas mixtures -- Selection and dimensioning.
ISO 5367:2000 - Breathing tubes intended for use with anaesthetic apparatus and ventilators.
ISO 10993-1:2003 - Biolagical evaluation of medical devices -- Part 1: Evaluation and testing.

CONSLEG: 1993L0042 — 20/11/2003: Classificagio de acordo com a diretiva 93/42 CE anexo IX —
Classe lib Equipamento Classe 1 — Energizado Internamente. Emenda pela Council Diretiva
2007/47/EC, relativa aos dispositivos medicos.

1ISO 21647:2004 (Medical electrical equipment - Particular requirements for the basic safety and
essential performance of respiratory gas monitors).

Equipamento Classe 1.

Equipamento deTipo B - IPX1 — Operagéao continua.

Responsavel Téchnico:

Eng. Diego Luiz Moreira
CREA: Registro nt. 5062154407

VENTILADOR MICROTAK TOTAL é liIK
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e K I K Formulario de Instalag@o do Produto

EQUIPAMENTO Codigo: N2 Série:

DESCRICAO cODIGO NUMERO DE SERIE

COMPONENTES
woo|~|o|on| & |w|r|—=

10

NOTA FISCAL: Original KTK [ ] SIM [1 NAO
Numero Nota™ Nome Representacao
INSTITUICAO:
Razéo Social: C.N.P.J%:
Enderego:
Cidade: Estado: CEP:
Responsavel pelas Informagoes™ Cargo:
Setor: Tel*.: e-mail:

(*) Campos Obrigatérios

SUA OPINIAO:

1. A entrega do(s) produto(s) foi feita com pontualidade em relagao ao prazo Sim -
acordado?

2. O(s) produto(s) e o(s) componente(s) estava(m) de acordo com o pedido? Sim Nao
3. A embalagem estava de alguma forma danificada? Sim Nao
4. Houve alguma dificuldade na instalagéo do equipamento? Sim Nao
5. O(s) equipamento(s) e componentes esta(do) funcionando de acordo? Sim Nao
6. Houve problemas de conexao de componentes, tubos e cabos? Sim Nao
7. A nota fiscal esta com os seus dados, valores, descrig@o do produto, quantidade e | gjm Nao
condicdo de pagamento, corretos?

8. Comente eventual inconveniente ocorrido:

Instalagéo realizada por: Data / / Ass.:

(Nome do Técnico)

Representagéo: Data / / Ass:

Envie este formulario para o Fax (Oxx11) 2948-5914 ou por carta registrada para a KTK.

ATENCAO: A VALIDADE DA GARANTIA TERA VIGENCIA MEDIANTE A CONFIRMAGAO DAS
INFORMAQOES CONSTANTES NESTE TERMO. ESTE TERMO DEVERA SER ENVIADO NUM
PRAZO MAXIMO DE 30 DIAS, CONFORME CONSTA NO MANUAL DE OPERACOES
Em caso de divida ou para maiores informagoes
contate: SAC (11) 2948-5946
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A EMPRESA

A KTK é uma empresa que estd desde 1957 dedicando-se ao ramo de equipamentos hospitalares,
sempre em estreita cooperagdo com a classe médica. Atua principalmente na area de Anestesia e
Medicina Intensiva e orgulha-se de exercer uma posicao de lideranca no mercado, conta com uma linha
extensa de produtos.

Tem como uma de suas prioridades o permanente investimento em pesquisa e desenvolvimento em
novas idéias e solugdes, esta tem se destacado pela constante introducao de avancos tecnologicos e
inovagdes industriais em sua linha de produtos, equiparada as principais indlstrias nacionais e
internacionais do ramo.

A empresa projeta e fabrica com equipamentos sofisticados, os componentes utilizados em seus
equipamentos, o que vem explicar o criterioso controle de qualidade a que estes sdo submetidos. E
preocupagdo também fornecer um suporte de alto nivel a todos os usuérios, através de seus

departamentos de Vendas e Assisténcia Técnica.

Possui distribuidores em todo o territério nacional e esta presente no mercado internacional, a KTK tem
conquistado assim, ao longo dos anos, a confianga de seus clientes no elevado padrao de qualidade e
na grande eficiéncia de seus produtos e servigos.

Visao:

“Ser uma empresa global”.

Missao:

“Ser a lider nacional, nos segmentos de aparelhos de Anestesia, Ventiladores Pulmonares,
Monitores de Sinais Vitais e Oxigenoterapia, contribuindo na preservacdo da vida, buscando
constantemente a Qualidade, Objetivando a Inovacdo Tecnoldgica, buscando a Melhoria continua
de nossos Produtos, Servicos e Processos”.

Politica da Qualidade:

“Compreender e atender as necessidades, expectativas e requisitos de nossos CLIENTES, nos
empenhando em obter a sua SATISFACAO, proporcionando a Melhoria continua da Eficacia do
nosso Sistema de Gestdo da Qualidade em conformidade com os REQUISITOS
REGULAMENTARES”.

KTK INDUSTRIA, IMPORTAGAQ, EXPORTAGCAO E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.
Rua Anténio Gomes Ferreira, 39
S&o Jodo Climaco — SP/SP  GEP: 04257-100
Tel.: (11) 2948-5900 Fax: (Oxx11) 2948-5914
Web site: www.ktk.ind.br
e-mail: Ki@ktk.ind.br
CNPJ: 61.489.381/0001-08
I.E.: 147.509.815.113
Sugestdes, duvidas ou reclamagoes SAC: (11) 2948-5923
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Introducao

1.2 Caracteristicas Gerais

O Ventilador Microtak Total possui sistema de fixagédo, especifico para uso em ambulancias, macas e

unidades moveis de resgate, inclusive aéreo.

O seu campo de aplicacdes é bastante amplo, devido as medalidades de ventilagéo disponiveis.
A tabela 1 apresenta as Quatros (4) modalidades de Ventilag&o disponiveis no Ventilador Microtak Total.

MODALIDADE | MODALIDADES : VENTILACAO DE CONTROLE DE
AJUSTADA ' POSSIVEIS BACKUP (1) SENSIBILIDADE
VCV Ventilagao Controlada a Volume - -
SIMV (Ventilagéo Mandatéria IMV
SIMV ( entiagao Har o Sim
Intermitente Sincronizada) (Nao Sincronizado)
Ventilagdo com pressao positiva IMV
CPAP ¥ BIESREO o Sim
continua nas vias aéreas (Nao Sincronizado)
PLV Ventilacdo Presséo Limite - -

Tabela 1: Modalidades de Ventilacao Microtak Total
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Introducao

Valem as seguintes observagdes para esta tabela:

(1) As modalidades que requerem um esforgo inspiratorio do paciente para o disparo das

respiragdes, contam com um sistema de protegdo contra apnéia, através da freqtiéncia de reserva

(backup). Este recurso resulta em maior seguranga ao paciente.

Algumas outras caracteristicas do Ventilador Microtak Total sao descritas a seguir:

e Controles digitais diretos para os principais parametros Ventilatérios, destacando Volume,

Fregiléncia, Relagéo I/E, Pressao Maxima e Peep.

e Pré-ajuste dos Parametros Ventilatérios em fungdo apenas do peso informado na inicializagao do

Ventilador.
e Apresenta somente os controles ativos de acordo com a modalidade de ventilagao.

o Display LED de Cristal liquido que apresenta de forma integrada os controles e a monitorizagao da

ventilagio.

e Mandmetro eletrénico de pressdo endotraqueal com apresentagdo grafica através de um
manémetro linear de barra (bargraph). O valor da pressdo maxima na ultima inspiragéo ¢ mantido
e indicado no manémetro durante a fase expiratoria, para uma melhor visualizacdo deste
parametro.

e Completo sistema de alarmes audiovisuais para os parametros ventilatérios com limites ajustaveis
pelo operador. Estes alarmes sdo capazes de indicar uma serie de irregularidades durante a

ventilagdo, aumentando em muito a seguranca da terapia.

e Condicdo de STAND BY ativada manualmente a qualquer instante, para impedir alarmes auditivos

durante a preparacéo do paciente ou outro evento especial.

e Botao Easy-Touch® que permite o acesso e ajuste simples e rapido dos parametros ventilatorios.

e Valvula expiratéria com servo-controle eletrénico para controle da press&o no circuito respiratdrio,

permitindo um controle ativo de pressao em qualquer modalidade de ventilagao.

e Vélvulas reguladoras de pressao incorporadas para oxigénio.
e Botao de inspiragdo manual mecanico.

e Chave geral Liga/Desliga.

e Valvula reguladora de pressao incorporada.

e Valvulas de seguranga antiasfixia e contra alta pressao.

e Bateria interna recarregavel para as eventualidades de falha na rede elétrica ou para transporte,

guando o Ventilador automaticamente passa a ser alimentado através da bateria.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL é K/TK 4
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Seguranca

" SEGURANCA

2.1 Seguranca do Usuario e do Paciente
2.2 Recursos de Seguranca

2.3 Definicoes dos Simbolos

2.4 Abreviaturas

2.5 Adverténcias
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Seguranca

2.1. Seguranc¢a do Usuario e do Paciente

B

O Ventilador Microtak Total deve ser manuseado e operado por fisioterapeutas e medicos.

devidamente treinados e capacitados na drea de terapia intensiva e emergéncia.

N

O Ventilador Microtak Total deve ser instalado por um técnico autorizado. capacitado e treinado

pelas redes KTK.

E necessaria a LEITURA TOTAL DO MANUAL de Operacdo ANTES de utilizar o Ventilador Microtak

Total em pacientes.

A utilizagdo do equipamento antes do completo entendimento das suas caracteristicas e fungdes resulta

em condicdes de risco para o operador, para 0 paciente e para 0 proprio equipamento.

N

Caso o usudrio necessite de um treinamento para a operacdo do equipamento, mesmo apos a

leitura do manual, deverd entrar em contato com um distribuidor autorizado KTK. e solicitar o

treinamento.

Este produto deve ser verificado periodicamente, e ndo deve ser utilizado se apresentar algum defeito.
As inspecoes, preventivas e manutengoes devem ser realizadas por técnicos capacitados de uma das
redes de Assisténcia Técnica Autorizada KTK. Recomendamos, se houver a necessidade de reparo da

méaquina que as pegas sejam originais de fabrica.

2.1.1. Incéndio e Riscos Associados

o Equipamento nio adequado ao uso na presenga de uma MISTURA ANESTESICA INFLAMAVEL
COM AR, OXIGENIO ou OXIDO NITROSO;

VENTILADOR MICROTAK TOTAL é KTK 7



Seguranga

e Para evitar riscos de explosdes, agentes anestésicos inflamaveis ndo devem ser utilizados neste
equipamento. Também para evitar o risco de explosao, nao aplicar 6leo ou graxa inflamavel nc
equipamento.

e A utilizagdo de tubos respiratérios antiestaticos ou eletricamente condutivos, junto com a utilizagdo
de equipamento elétrico para a cirurgia de alta freqiéncia, pode causar queimaduras.

2.2. Recursos de Seguranga

2.1, Suscetibilidade Eletromagnética

e O funcionamento desse equipamento ndo é afetado pela utilizagdo de equipamento nas
proximidades, tais como equipamento de cirurgia de alta freqiiéncia (diatermia) desfibriladores ou
equipamento de terapia por ondas curtas. Ensaios de compatibilidade eletromagnética foram
realizados em laboratdrio credenciado.

e Este equipamento ndo emite ondas eletromagnéticas que interferem no funcionamento de
equipamentos na sua proximidade. Ensaios de compatibilidade eletromagnética foram realizados em
laboratério credenciado.

e Este Ventilador ndo é suscetivel & interferéncia eletro-magnética, de acordo com os resultados dos
ensaios de compatibilidade eletromagnética.

Para maiores informagdes vide Capitulo 11. Diretrizes e Declarag¢des do Fabricante.

ATENCAO
Certifique-se gue o Ventilador Microtak Total estd dentro do campo eletromagnético especificado
para ele, pois radio-frequéncia e aparelhos de comunicacdo mével podem afetar a medicéao.

2.1, Cilindros de Emergéncia (Ndo sdo Fornecidos pela KTK)

As viélvulas de salfda dos cilindros que alimentam o sistema de ventilacdo estdo em conformidade
com a norma ISO 5145.

e Manter as valvulas dos cilindros de reserva normalmente fechadas, enquanto estiver utilizando as
redes de gases, evitando assim, o risco de um esvaziamento acidental dos cilindros por
vazamento.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL KTK s
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nos Seguranca

e Abrir de maneira vagarosa a valvula dos cilindros de reserva quando necessario, para evitar danos
a sua valvula reguladora de pressao.

¢ (O gas do cilindro de reserva de Oz somente deve ser utilizado para fornecer oxigénio direto ac
Sistema Respiratorio. Nao utilizar este gas para outras finalidades, evitando assim, um
esvaziamento rapido do cilindro.

¢ A KTK nao se responsabiliza pelo funcionamento do equipamento caso a alimentagao de oxigénio
seja inferior a 99,5%.

)Y

As pressoes de alimentacdo de oxigénio deve estar na faixa entre 50 e 150 PS| (345 e 1035 kPa).

Sempre utilizar os filtros de O: que acompanham o equipamento, observando constantemente, o

estado de saturacdo do mesmo. Mais informacdes vide item 4.3 Circuito de Gases. Os gases

deverdo estar livres de umidade, 6leo e impurezas.

Os cilindros de gases e as valvulas de saida dos mesmos, ndo sao fornecidos pela KTK.

.2.2.  Importante

e O Ventilador Microtak Total deve ser submetido a uma revisdo anual realizada por um técnico
capacitado de uma das redes de Assisténcia Tecnica Autorizada pela KTK para uma nova
calibracao.

e Nao utilizar o Ventilador Microtak Total na presenca de agentes inflamaveis. Portanto, mangueiras
ou tubos antiestaticos ou eletricamente condutivos ndo sac necessarios. Também para evitar o

risco de combustao, ndo aplicar dleo ou graxa no equipamento.

e Estabelecer uma rotina de limpeza e esterilizagdo adequada aos componentes do Ventilador,
conforme estabelecido no capitulo.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL e KTK o
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8. Limpeza e Esterilizacao.
¢ Manter o paciente sob constante observacio.

¢ Qualquer reparo que se faga necessario no Ventilador Microtak Total. somente deve ser executado

por técnicos capacitados de redes autorizadas pela KTK.

* No ato do recebimento, verificar a integridade do equipamento e de seus componentes. Caso haja
algum dano aparente, contatar um distribuidor autorizado KTK imediatamente, pois existem
tempos de garantias diferentes para os diversos componentes.

¢ Este produto foi produzido seguindo procedimentos de Boas Praticas de Fabricacao (BPF). com
baorracha de silicone que atende aos regulamentos exigidos para correlatos. Durante o uso, o
cliente devera ter cuidados necessarios de higienizagao ou esterilizagdo, além de testes para
garantir que seu produto é adequado e seguro para a aplicac@o especifica desejada, ja que os

métodos e condicbes de utilizagao dos produtos pelos usuarios estao além do nosso controle.

.2.3. Descarte (“Lixo")

» Todas as partes e pecas que tiverem contato com fluidos provenientes de pacientes (exemplo:
circuito respiratorio), estdo potencialmente contaminados. Se denominados semicriticos, devem
sofrer, antes do descarte (ao final de suas vidas (teis), um processo de desinfecco de alto nivel,
ou esterilizagao, ou ser descartado como lixo hospitalar, potencialmente infectado.

 Eliminar as partes removiveis do equipamento de acordo com o protocolo de disposicao de partes
e pegas de sua instituigao. Siga as recomendagées governamentais locais quanto a protecao

ambiental, especialmente, no caso de lixo eletronico ou partes eletrdnicas.
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2.3.

Definigdo dos Simbolos

SIMBOLOS/TEXTOS

UNIFICADOS PORTUGUES ESPANHOL INGLES
CLASS | IPx1 CLASS | IPX 1 ENERG. |CLASS IIPX 1 ENERG. CLASS T1PX 1
INTERNALLY POWE RED INTERNAMENTE INTERNAMENTE INTERNALLY
CONTINUOUS GPERATON | OPERAGAO CONTINUA OPERACION POWERED
i PACIENTE PACIENTE PACIENT
PARTE APLICADA DE | PARTE APLICADA DEL
ﬁ\ 1IPO B TIPO B TYPE B APPLIED PART
= FUSIVEL FUSIBLE FUSE
) ENTRADA ENTRADA INPUT
G—) SAIDA SALIDA OUTPUT
N
ALARME PAUSADO | ALARMA PAUSADO ALARM PAUSED
SILENCIAMENTO DE SILENCIAR DE
Aﬁ‘ o mi ALARMES ALARMAS MUTING OF ALARMS
min.
A ALARME URGENTE | ALARMA URGENTE URGENT ALARM
ALARME AUDIO ALARMA AUDIO
Jiad PAUSADO PAUSADO ALARM AUDIO PAUSED
-ﬂ: CONEXAO DE FORCA | CONEXAO DE FORGA POWER PLUG
EQUIPAMENTO DE APARATOS ELECTRICAL
~ CONECTADO EM REDE ELECTRICOS EQUIPAMENT
ELETRICA CONECTADOS A LA CONNECTED

Tabela 2A: Definigdo de Simbolos
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Seguranca

SIMBOLOS/TEXTOS - L INGLES
sl PORTUGUES ESPANHO NG
& TENSAO ELETRICA E[Eégﬁ'gl& DANGEROUS
PERIGOSA Sl ELECTRIC VOLTAGE
L FRAGIL FRAGIL FRAGILE
FACE SUPERIOR NESTA | LADO SUPERIOR EN
1 DIRECAO ESTA DIRECCION THISSIDE UP
PROTEGER
- PROTﬁfAFSA%gNTRA CONTRA LA FEARS HUMIDITY
HUMIDAD
- SOSTENIMIENTOS
QUANTIDADE SEGURA DE | oo e oAb D | SAFE STACKING
EMPILHAMENTO pivR s QUANTITY
- LIMITES DE TEMPERATURE
i LIMITES DE TEMPERATURA | 1cnBERATURA 325l
S MANTENHA PROTEGIDO DO PR“SE’E';%"CEEEL KEEP AWAY FROM
£ SOL SOL HEAT
] LIGA ON ON
O DESLIGA OFF OFF
d) PRONTIDAO STAND BY STAND BY
e CORRENTE CONTINUA CC%F;\JRT'E\I'\E]TAE TIDAL CONTINUOUS
s CORRENTE ALTERNADA CORRIENTE ALTERNATING
(REDE) ALTERNA (RED) | CURRENT (POWER)
o CORRENTE CONTINUA E ggﬁﬁﬁgg EE ALTERNATING AND
o ALTERNADA il DIRECT CURRENT
@ TERMINAL DE PUTEESF.‘F“A"X’D‘TLIEDRER A | GROUND TERMINAL
ATERRAMENTO D EGaiaN | FORPROTECTION
TERMINAL DE TERMINAL DE TERMINAL FOR
_I_ ATERRAMENTO GERAL, | PUESTA A TIERRA GENERAL
= INCLUINDO O FUNCIONAL GENERAL, GROUNDING.
IPX1 PROTEGIDO CONTRA | conma GaTeo D | PROTECT AGAINST
GOTEJAMENTO DE AGUA ikercd DRIPPING WATER
ATENCAO! CONSULTAR ATENCION! ATTENTION! SEE
& DOCUMENTOS CONSULTAR ACCOMPANYING
ACOMPANHANTES DOCUMENTOS DOCUMENTS

Tabela 2B: Definicdo de Simbolos

VENTILADOR MICROTAK TOTAL
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Seguranca

2.4. Abreviaturas

ABREVIATURAS SIGNIFICADO ABREVIATURAS SIGNIFICADO
) Ventilagao
SIMV Mandatdria P INSP Presséo Inspiratoria
Intermitente [cmH_,0] (cmH:0)
Sincronizada
Frequéncia & .
Freq Ventilatoria FiO2% Fragdo Inspitada de
1/min 1/ minuto g
Tex Tempo Expiratorio Tin Tempo Inspiratorio
Min. Minima Max. Maxima
Ajuste Maximo da Ventilagdo
P Max. pressao cMmv Mandatoria
(Vias Aéreas) Controlada
; Relacao tempo de
manual Ventilagao Manual RELACAO inspiragdo / tempo de
expiragdo
Pressao Positiva no
PEEP Final da Expiracao T Tampo
s Segundos - -

Tabela 3: Tabela de Abreviaturas

VENTILADOR MICROTAK TOTAL
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Seguranca

\p.s--' <
2.5. Adverténcias
A utilizagdo do equipamento, antes do completo entendimento das suas caracteristicas e fungdes,
resulta em condiges de risco para operador, 0 paciente e o proprio equipamento. Os parégrafos
precedidos das seguintes palavras merecem especial atencdo, como ATENCAO, OBSERVAGAO e
CUIDADO, aplica-se a operagdo, manutengao e dicas do Ventilador Microtak Total.

o

CUIDADO: Indica condigdes que podem afetar adversamente o operador ou o paciente.

ATENCAO: Indica condigdes que podem afetar ou danificar o equipamento ou seus acessorios.

OBSERVACAO: Indica uma informagéo adicional para melhor compreensao do funcionamento do

equipamento.

a

Os médicos. fisioterapeutas e técnicos das redes autorizadas KTK, devem estar completamenie

familiarizados com este manual de operacdo. para a realizacdo de servicos como os de

instalagdo, manutencéo e operacao do Ventilador Microtak Total

'&
TENQAO

O_Ventilador Microtak Total ndo seja utilizado muito proximo ou empilhado sobre outros

equipamentos.

Realizar uma rotina de inspecéo (check list) de acordo com item 9.1, antes de cada utilizacdo do

Ventilador Microtak Total. N&do utilizar o equipamento se este nao estiver funcionando
perfeitamente.

OBSERVACAO
Este Manual de Operacdo destina-se ao modelo comercialmente disponivel do Ventilador
Microtak Tofal.

- p o=
VENTILADOR MICROTAK TOTAL KTK
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Controles e Componentes

3.1. Relacéo de Componentes

=

ATENCAO]

N3o é recomendado utilizar componentes diferentes dos especificados, pois podera resultar em

aumento de emissées ou diminuicdo da imunidade eletromagnetica do equipamento.

1Y

Todos os componentes especificados atendem aos requisitos de EMC.

A

O Ventilador Microtak Total ndo é usado em conjunto a outro equipamento médico, nos quais os

acessorios, transdutores ou cabos possam ser usados, ndo afetando a conformidade dos
requisitos EMC.

ATENCAO

A _utilizacdo _de acessorios, cabos e transdutores diferentes daqueles para os quais o

equipamento foi projetado pode degradar significativamente o desempenho das emissdes e da

imunidade.

OBSERVACAO

Se no ato do recebimento, algum dos componentes do Ventilador Microtak Total estiver ausente

ou danificado, entre em conlato imediatamente com um distribuidor autorizado KTK, pois existem

tempos de garantias diferenies para os diversos componentes.
Para adquirir componentes opcionais ou de reposicao. procure o distribuidor autorizado KTK.

: e
VENTILADOR MICROTAK TOTAL KTK 16



Os seguintes componentes s&o fornecidos acompanhando o Ventilador Microtak Total:

ACESSORIOS DO PRODUTO

PRODUTO CcODIGO DESCRICAO QTD
Circuito Respiratério Adulto
202010587 Silicone 1
202011182 Extensao para Oz (3m) 1
Fonte de Alimentacao
Modelo: 15VCD-2A
Input:100-240V — 0.7A
202012276 50~60 Hz 1
Output:15Vdc 2,5A
37,5W
Manual de Operagéo do
204010445 Microtak Total Resgate !

Tabela 4: Componentes do Ventilador Microtak Total

VENTILADOR MICROTAK TOTAL




Controles e Compor;ente

Os seguintes componentes sdo fornecidos separadamente como Acessorios Opcionais para o

Ventilador MICROTAK TOTAL.

| .'ACESSéRIbS OPCIONAIS

S “PRODUTO CODIGO DESCRICAO QTD
Conjunto Base Movel Microtak

202012274 Total 1
202012178 Circuito respiratério Neonatal 1
201050003 Umidificador Aquecido 1
202012253 Brago Articulado 1

L

= 202010657 Fluxometro 0 - 15 1

VENTILADOR MICROTAK TOTAL




Controles e Component

A
. —
-

O ventilador modelo MICROTAK TOTAL nio é usado em conjunto a outro equipamento médico

nos quais os acessorios, transdutor ou cabo possam ser usados, nao afetando a conformidade
dos requisitos EMC.

OBSERVACAO

Os componentes opcionais do Ventilador Microtak Total deverdo ser aquiridos separadamente.

Para maiores informacdo ou aquisicio de produtos opcionais, consultar um distribuidor
autorizado da KTK.

3.2, Principio de funcionamento

3.2.1 Fluxo continuo
Oxigénio entra no Ventilador através de sua conexao rosqueada, tendo as pressoes reduzidas através

de um conjunto de vélvulas reguladoras.

Os fluxos de oxigénio e ar sdo entdo misturados no blender, onde é feita a regulagem da concentragao
de Oa.

Esta mistura de oxigénio/ar passa pela valvula de controle de fluxo que & submetida a um controle

eletronico para fornecer a quantidade exata de gas durante a fase inspiratéria (fluxo inspiratorio).

Através da valvula “booster” o fluxo continuo chega finalmente ao circuito respiratério do paciente. A

valvula magnética causa um escape do fluxo para a atmosfera quando a pressao limite ¢ atingida.

Durante a fase expiratéria um fluxo é enviado ao circuito do paciente dependendo do fluxo inspiratorio
ajustado no Ventilador.

3.2.2 Valvula de Fluxo

Um motor de passo converte o seu posicionamento em fluxo quando existe um gas pressurizado em sua
entrada. Quando se posiciona o motor em zero, o fluxo em sua saida é zero. Ao mudarmos a posi¢ao do

motor este permite a passagem de gas da entrada para a saida regulando assim um fluxo inspiratorio.

Cada posicao do motor corresponde a um determinado fluxo inspiratério e este posicionamento é feito

através de um controle eletrénico que obedece ao valor deste parametro ajustado no Ventilador.

= f o~
VENTILADOR MICROTAK TOTAL SKTK
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Controles e Componentes

3.3.3 Misturador Mecanico

A mistura de gases é feita mecanicamente através de uma valvula de agulha.

3.3.4 Valvula eletromagnética

O controle da pressao inspiratéria € realizado por

uma valvula eletromagnética atuando no circuito

respiratorio, a qual é comandada por um sistema
eletrénico microprocessado.

A Figura 5.1 representa esguematicamente a
construgdo da vélvula eletromagnética, a qual Figura 5.1: Valvula eletromagnética.

possui um principio de funcionamento simples e seguro. O diafragma controla a passagem do fluxo,
além de isolar o interior da valvula para evitar a sua contaminagao. O comando do diafragma ¢ realizado
através do pino que se movimenta junto com a bobina movel, o qual se desloca no interior de um ima. A
forca de fechamento do diafragma depende da corrente elétrica aplicada na bobina, sendo controlada

eletronicamente através de um sistema de servo-controle de pressao.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL é K/TK 20
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Controles e Componentes

1. Painel de Controle

Um Teclado de Membrana com acesso rapido ao acesso de Controles Principais do
Equipamento. Veja com detalhes no préximo Ponto 3.3.1;

2. Conector para Sistema Respiratério (Paciente)

Conexdo conica de 22 mm macho para a interconexao do tubo corrugado (traquéia) que leva os
gases da inspiragdo do Ventilador até o paciente ou para o Umidificador dependendo da utilizagao.

3. Bloco da Valvula Expiratéria

Bloco contendo a vélvula expiratéria e um conector conico para o tubo corrugado (traquéia) que
traz os gases expirados pelo paciente. A vélvula expiratéria faz o controle da fase inspiratéria e
expiratéria. Este conjunto é desmontavel para limpeza e esterilizagdo de seu diafragma devendo a
sua montagem ser realizada de forma correta conforme as instrugdes do item 3.4.5.

4. Botdo de Concentragao de O:

Controle que regula diretamente a concentragdo de oxigénio entre 50 a 100% nos gases
inspirados..

5. Botao de Programagao (Easy Touch)

Na tela principal do Ventilador Microtak Total este botdo permite o ajuste simples e rapido dos
parametros ventilatérios. Este botdo deve ser operado na sequéncia descrita abaixo, para o ajuste de
cada um dos parametros ventilatérios apresentados em destaque no display:

Pressionar uma vez este botdo. E colocado em destaque o parametro correspondente a ultima
alteragao.

Girar o botdo no sentido horario ou anti-horario, até colocar o parametro que se deseja ajustar em
destaque.

Pressionar outra vez este botdo. O parametro selecionado ird piscar..

Girar este botéio para ajustar o valor numérico desejado para o parametro. Girando-se no sentido
horario o valor aumenta, e girando-se no sentido anti-horério o valor diminui.

Pressionar novamente o botao para confirmar o ajuste realizado, tornando assim efetivo o novo valor
do parametro. O pardmetro é retirado do destaque no display.

Se apés a selegdo ou alteragao de algum parametro ventilatério, o mesmo néo for confirmado pelo
botdo de programagédo easy touch no intervalo de 10 segundos o pardmetro em questdo volta ao
valor inicial.

Dentro da tela de configuragdo do Ventilador (item 7.4), este botdo seleciona e confirma o valor
ajustado colocando o proximo parametro em destaque no display:

Girar o botdo no sentido horario ou anti-horério, até colocar o parametro que se deseja ajustar em
destaque.

Pressionar o botdo para confirmar a selegdo do parametro.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL KTK 2
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Controles e Componentes

Gire este botdo para ajustar o valor numérico desejado para o parametro. Girando-se no sentido
horario o valor aumenta e girando-se no sentido anti-horario o valor diminui.
Pressionar novamente o botao para confirmar o ajuste realizado, tornando assim efetivo o novo valor

do parametro e colocar o préximo parametro em destaque no display.

6. Alga para Transpotte

Alca para transporte manual do Ventilador Microtak Total montada no Produto com fixagdo na Parte
Interna, resistente e protege o Painel, além de ser ponto ideal para segurar 0 Produto enquanto

transportado.

3.3.1 Painel de Controle.

POOOE ©

Figura 3: Painel de Controle

Os itens abaixo se referem ao Painel de Controle do Ventilador Microtak Total (Figura 5):
1. Display de Controle e monitoriza¢ao do Ventilador

Display de cristal liquido que centraliza as funcdes de regulagem dos parametros ventilatorios, além
de mensagens de alarme e outras informagdes relativas as condi¢des operacionais do Ventilador. As

funcbes deste display encontram-se descritas detalhadamente no Capitulo — “Display de Controle”.
2. Tecla de Volume Corrente

Tecla para ajuste do volume corrente desejado. Ao ser pressionada, esta tecla coloca o valor do
volume corrente em destaque na tela, para que este valor numérico possa ser ajustado pelo botdo

de programacdo easy touch (5)figura 4. Deve-se girar este botdo no sentido horario para

VENTILADOR MICROTAK TOTAL 2 KTK 23
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Controles e Component;:/
incrementar, ou no sentido anti-horario para decrementar e para confirmar pressione-o ou atrav}& \ y
T al
Av)

prépria tecla de volume corrente (2). O ajuste é realizado diretamente em litros.
3. Tecla de Freqiiéncia Respiratéria Tae

Tecla para ajuste da freqUéncia respiratéria. Ao ser pressionada, esta tecla coloca o valor da
freqliéncia em destague na tela, para que este valor numérico possa ser ajustado pelo botao de
programacdo easy touch (5)da figura 4. Deve-se girar este botao no sentido horario para
incrementar, ou no sentido anti-horario para decrementar e para confirmar, pressione 0 easy touch
(5) da figura 4 ou a tecla de freqliéncia respiratoria (4). O ajuste é realizado diretamente em
respiragdes por minuto.

AN
OBSERVACAO

A freqiiéncia respiratdria em conjunto com a relagao I/E tambem ajustada, determina o tempo

inspiratdrio e conseqiientemente o tempo expiratério. Em algumas modalidades, a freqliéncia é

normalmente determinada pelo proprio paciente.

4. Tecla de Relagéo l:E

Tecla para ajuste da relagdo entre os tempos inspiratério e expiratorio. Ao ser pressionada, esta
tecla é colocado o valor da relagdo em destaque na tela, para que este valor numérico possa ser
ajustado pelo botdo de programagdo easy touch (5). Deve-se girar este botao no sentido horario para
incrementar, ou no sentido anti-horario para decrementar e para confirmar, pressione o easy touch

(5) da figura 4 ou a tecla relagdo (4).
5. Tecla de Pressdo Maxima Inspiratoria Limite.

Tecla para ajuste do limite de pressdo maxima inspiratoria. Ao ser pressionada, esta tecla coloca o
valor do limite de presséo inspiratéria limite em destaque na tela, para que este valor numérico possa
ser ajustado pelo botdo de programagao easy touch (5). Deve-se girar este botao no sentido horario
para incrementar, ou no sentido anti-horario para decrementar e para confirmar, pressione o easy

touch (5) ou a tecla pressao inspiratoria limite (2). O ajuste é realizado diretamente em cmH:O.
6. Tecla de PEEP/CPAP

Tecla para ajuste do valor de PEEP. Ao ser pressionada. esta tecla coloca o valor do PEEP em
destaque no display, para que este valor numérico possa ser ajustado pelo botao de programacao
easy touch (5). Deve-se girar este botdao no sentido horario para incrementar, ou no sentido anti-
horario para decrementar e para confirmar, pressione o easy touch (5) ou a tecla PEEP (3). O
ajuste é realizado diretamente em cmHz0.

T
VENTILADOR MICROTAK TOTAL KTK 2



Controles e Componentes

7. Tecla de Ciclo Manual

Botao que desencadeia uma nova fase inspiratéria sincronizada assim que for pressionado. Aparece
a mensagem “manual” momentaneamente no display toda a vez que o operador iniciar um ciclo do
Ventilador.

8. Tecla de Slléncio de 2 min.
Tecla com diferentes fungdes:

Sendo pressionada enquanto houver algum alarme disparado, esta tecla silencia o sistema de
alarmes durante 2 minutos. Se houver alguma outra condigéo de alarme durante este periodo de 2
minutos, o silenciamento é cancelado e ha um novo som de alarme. O indicador visual de ALARMES
(11) permanece continuamente aceso enquanto houver uma condigao de silenciamento temporario
de alarme.

Sendo pressionada novamente durante o tempo de alarme silenciado, este voltara a sua fungao
normal.

Pressionando esta tecla por 5 segundos durante uma condigdo de FALHA na REDE ELETRICA,
VERIFIQUE REDE Oz, a mensagem mostrada na parte central da tela desaparece, dando lugar ao
grafico de pressdo e esta mensagem passa a ser mostrado junto ao bargraph. O indicador visual de
alarmes (11) passa a piscar apenas um LED por vez.

Tecla para a realizagdo do ajuste do valor numérico dos parametros ventilatérios. Ao ser
pressionada, tem-se um incremento no valor do ajuste.

9. Tecla para Mudancga de Tela- Menu

Tecla que coloca a tela de controle do Ventilador no modo de configuragdo. O procedimento
detalhado para a realizagéo destes ajustes encontra-se descrito nos itens 7.3, 7.4 e 7.5. A tela
retorna a tela principal pressionando-se a tecla MENU novamente.

O valor regulado por este controle refere-se ao nivel de pressdo negativa para o disparo dos
ciclos pelo paciente. Para facilitar a correta regulagem da sensibilidade, a mensagem TRIGGER
aparece momentaneamente no display de controle sempre que o paciente consegue disparar um
ciclo do Ventilador.

10. Tecla de Modalidade-Modo

Tecla que realiza a selegdo da modalidade de ventilagdo, dentre as opgdes: VCV. SIMV, CPAP e
PLV. Deve-se pressionar repetidamente esta tecla, ou uma vez e em seguida rotacionar o botdo
easy touch (5) item da figura 4 até que a modalidade desejada seja colocada em destaque no
display e pressionar entdo o botao de programagao easy touch (5) item da figura 4 para confirmar
a selegao.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL KTK 25

PRELNTENA VIO CONSTAN'E 44 KOOLUC40



Controles e Componentes

OBSERVACAO
As teclas apenas colocam os valores dos parametros em destaque no display, para que estes

possam ser ajustados e confirmados pelo botdo de programagdo Easy Touch (5) caracterizando

assim um sistema de seguranca ndo permitindo ajustes involuntarios.

11. Indicador de Alarmes

Quando ocorrer uma condicdo de alarme este indicador permanece piscando continuamente.

12. Indicador de Rede Elétrica

Quando o equipamento & alimentado pela fonte de alimentagao da rede elétrica este LED indica seu uso.

13. Indicador de Bateria em Uso

Quando o equipamento nao é alimento pela fonte de alimentacao da rede elétrica este LED indica seu

uso.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL @ KTK 26
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Controles e Componentes

3.3.3. Painel Posterior do Ventilador Mfcrotak Total

Figura 6: Painel Posterior do Ventilador Microtak Total

O item abaixo se refere ao painel posterior do Ventilador Microtak Total (Figura 6):

1. Encaixe do Fixador

No qual devera ser acoplado o suporte para fixagdo que acompanha o equipamento. Maiores
informagdes consultar item 4.2. Instalacdo do Suporte para Fixacao.

OBSERVACAO

O Suporte para fixacdo do Ventilador Microtak Total em macas, é um item opcional. Para maiores
informacées e/ou aquisigao deste item, entre em contato com um Distribuidor Autorizado KTK.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL @ KTK :0
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3.3.4. Valvula Expiratéria

A valvula expiratéria constitui-se em uma vélvula eletromagnética que define as fases inspiratorias e
expiratorias do Ventilador Microtak Total além de controlar as pressdes durante estas fases. Durante a
fase expiratoria, a valvula é aberta para permitir a saida dos gases expirados.

O bloco da valvula expiratéria é afixado na frente do Ventilador. Isto permite que os tubos do circuito
respiratorio sejam direcionados para qualquer um dos dois lados do Ventilador, dependendo do lado em
que o paciente se encontra.

A valvula expiratéria é facilmente desmontavel para a desinfecgéo de seus componentes, inspecédo
ou troca de seu diafragma. Ap6s cada montagem da vélvula expiratéria com o diafragma corretamente
posicionado, deve-se ligar o Ventilador e realizar um procedimento de teste para verificar o seu perfeito

funcionamento.

Verificar periodicamente a limpeza e o perfeito estado de conservagdo do diafragma da valvula
expiratéria. Caso sefa constatada qualquer fissura ou outra irregularidade neste componente,
deve-se fazer a substituigdo por um novo.

A fixagdo do bloco na frente do Ventilador deve ser feita com bastante firmeza, para que ndo haja
vazamento de gases.

Este bloco possui em seu corpo: um alojamento para o diafragma, uma conex&o cénica para o tubo
corrugado do ramo expiratdrio e duas travas de dimensdes diferentes que impedem a sua montagem
invertida. Deve-se encaixar o bloco no ventilador coincidindo as travas do bloco com os alojamentos do
ventilador. Gire o bloco para a direita até o travamento atentando para possiveis vazamentos.

Vertilador

Algjamento /_f' 2

Figura 6.3: Montagem da valvula expiratoria.
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Operacao

3.3.5. Display de Controle
O display de controle localiza-se no painel frontal do Ventilador MICROTAK TOTAL, e pode apresentar
as seguintes opgdes de telas:

Tela de inicializagao
Tela principal
Tela de ajuste de alarmes

> Len -

Tela de configuragéo

A passagem da tela principal para a tela de ajuste de alarmes realiza-se com a tecla MENU (9) do painel
frontal. O retorno para a tela principal a partir da tela da configuragéo ¢ realizado pressionando-se
novamente a tecla MENU (9).

71 Tela de Inicializag@o
Assim que o Ventilador é ligado, o display de controle apresenta uma tela de inicializagdo do sistema,

indicando a versdo do software existente no Ventilador (Figura 7.1). Esta informagéo é utilizada para
manutengéo do equipamento.
PAESSAD

10 0 20 40 60 B0 100 cmed
N1 4 Ll

1 i1 st

 VENTILADOR

versso 1.0

Figura 7.1: Tela inicial.

O Ventilador entra em uma tela solicitando que o operador informe o valor do peso do paciente em
quilogramas (Figura 7.2).

Peso do Paciente: 1,0Kg a 20,0Kg ...incremento: 0,5Kg
20,0Kq a 150Kg ...incremento: 1,0Kg

PRESSAD

100 20 40 60 B0 100 MR
AN TN M VOO W OO MY Y N T

peso oo pacente: | 10.0 kg

Ajuste o peso do paciente e confirme

Figura 7.2: Tela para informagéo do peso.
Deve-se realizar o seguinte procedimento:
Utilizar o botao de programagéo Easy Touch (5) figura 4, para ajustar o valor do peso do paciente. Gire

este botdo no sentido horario para incrementar, ou no sentido anti-horério para decrementar e para
confirmar pressione-o. O ajuste é realizado diretamente em quilograma.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL e KTK 32
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Informagoes gerais
® \/alores resultantes do tempo inspiratorio e tempo expiratorio.

® |ndicacdo de modalidade no display do Ventilador, dentre as opgdes: VCV, SIMV, PLV e CPAP.
O Capitulo 10 - “Operagéo” - descreve detalhadamente todas as modalidades de ventilagao
disponiveis.
Mensagens de alarme

® No centro do display

Ajuste de parametros ventilatorios

Os parametros ventilatérios ajustados pelo operador sdo apresentados continuamente na faixa inferior
do display do Ventilador. Junto aos valores da tela encontram-se as identificacoes dos respectivos
parametros e as teclas de acesso rapido para o seu ajuste. Os itens descritos a seguir devem ser

ajustados:

® Volume corrente
® Freqliéncia

® Relagéo l:E

® Pressao limite

® PEEP/CPAP

® (Concentragédo de Oz

2

OBSERVACAO

Para maiores informagdes sobre estes parametros ventilatorios, vide a descricao das respectivas

teclas de acesso rdpido para ajuste, no item 6.2 - “Vista Frontal". O Capitulo 4 - "Especificacoes
Técnicas” - apresenta as faixas de variagdo para ajuste dos parametros ventilatorios.

7.3 Tela de ajuste de alarmes

O Ventilador MICROTAK TOTAL conta com urmn sistema de alarmes audiovisuais para os parametros
ventilatdrios, garantindo uma maior seguranca na ventilagdo. Na tela de ajuste de alarmes (Figura 7.4) o
grafico é substituido por um menu que permite o ajuste dos limites inferior (BAIXO) e superior (ALTO)
dos alarmes de pressdo maxima inspiratoria e PEEP.

O bargraph continua sendo apresentado, para que a monitorizagao nao seja interrompida.

: L~
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Operacao

0 20 40 60 80 100 =miec
1 i ! | ! ] ! | T i
L

‘ | vCV

Pressao Alta.....: Elll cmH20
Pressao Baixa...: OFF cmH20
Peep Alto..........: 20 cmH20
Peep Baixo.......: OFF cmH20 }

Figuré 7.4: Tela de configuragao dos alarmes.

Para realizar os ajustes nesta tela, deve-se seguir o procedimento descrito no item 7.5. Os valores

seguintes devem ser ajustados.

PRESSAOQ
Ajusta os limites dos alarmes de baixa e de alta pressdo maxima inspiratoria.

PEEP
Ajusta os limites dos alarmes de baixo e de alto PEEP (pressao no final da expiracao).

&

OBSERVACAO
Quando o Ventilador é desligado, os ajustes de alarmes ndo sdo armazenados na memoria.

Quando o Ventilador é ligado novamente, tais ajustes permanecem nos valores default (originais
de fabrica).
Os intervalos de ajuste para cada um dos pardmetros acima se encontram descritos no Capitulo

4 - “Especificagbes Técnicas”.

7.4 Tela de Configuragéao

Na tela de configuragdo, o grafico é substituido por um menu que permite a selec@o de algumas

condicbes operacionais do Ventilador (Figura 7.5 e 7.6).

-10 0 20 40 40 B0 100 wmis
AN SN N TN DU O M T I |

! | VeV .|
Apneia................HEIl seg t
Grafico.:. ... ... ON
Pressao Disparo..: -3 cmH20

Figura 7.5: Tela de configuracéo dos parametros.

-10 0 20 40 &0 80 100 omnG
TSSURT T FHNOS TSP TN PR ROV UG OO I o |
& W i | VCV
3 1
Fluxo Cpap.....: ___lImin
Bluxe 'FEV a0l 2 min

Figura 7.6: Tela de configuracdo dos parametros.
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2. Girar o botdo de programacéo Easy Touch até que o valor a ser ajustado seja colocado em

destaque na tela. Apés o ltimo item da primeira tela, & apresentada a segunda tela.
3. Pressionar o botdo de programagdo Easy Touch para confirmar a selecao deste pardmetro.

4. Utilizar o botdo de programagdo Easy Touch para o ajuste individual de cada valor.
Girando-o0 no sentido horario o valor aumenta, e girando-o no sentido anti-horario o valor
diminui.

5. Pressionar novamente o botdo de programagdo Easy Touch para confirmar o ajuste
realizado, tornando assim efetivo o novo valor do parametro e colocar o proximo parametro
em destaque no display.

6. Pressionar a tecla MENU (9) para retornar a tela principal.

-0 0 20 40 &0 80 100 ol
i T VRN A U AN SO T TN |

6~Liz | 7 VCV

~ PressaoAlta.....: il cmH20

- Pressao Baixa...: OFF ecmH20
Peep Alto..........: 20 cmH20
Peep Baixo.......: OFF cmH20 )

Figura 7.7: Tela de configuragdo com o pardmetro “pressdo alta” em destaque no display.

7.6 Sistema de Alarmes

O Ventilador MICROTAK TOTAL conta com um completo sistema de alarmes audiovisuais,
proporcionando uma grande seguranga na ventilagédo. Havendo a ocorréncia de alguma condigao de
alarme, o Ventilador apresenta as seguintes reagfes:

a) Mensagem escrita piscando na parte central da tela, para auxiliar o operador na pronta identificagao
da condi¢&o que esta gerando o alarme.

b) Sinal luminoso vermelho piscando, para uma identificagéo visual mais imediata.

¢) Sinal auditivo intermitente (5 segundos depois).

Havendo mais do que uma condigdo de alarme simultaneamente, o de maior prioridade €
apresentado na tela.

Se uma das reagbes acima nédo ocorrerem mediante uma condigdo de alarme providencie o
contato com a assisténcia técnica de um distribuidor autorizado KTK.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL @ KTK 3
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Sinal luminoso

Mensagem escrita

-10 0 20 40 60 80 100 omiad
el e bl sl

i i§ | \/(:\l 1

o[ 21120[30105

Figura 7.8: Tela principal com a ocorréncia do alarme “OBSTRUCAO EXP” em destaque no display.

Os alarmes vinculados 4 tela de controle do Ventilador MICROTAK TOTAL sao:

® VERIFIQUE REDE O2
Indica uma condicédo de baixa pressao na rede de oxigénio que alimenta o Ventilador. A pressdo na rede

de oxigénio esta abaixo de 29 PSI.

® DESCONEXAO

Indica uma desconexao no circuito respiratorio.

® APNEIA
Indica que o paciente parou de respirar espontaneamente, sendo entdo necessaria uma agao imediata
do operador. Dependendo da modalidade selecionada, o Ventilador entra automaticamente na

modalidade de reserva (backup).

® BATERIA FRACA
Indica que a bateria interna esta com a carga fraca, sendo urgente & recarga da bateria.

O Ventilador deve ser imediatamente conectado a rede elétrica quando este alarme

ocorrer, para que a bateria interna possa ser recarregada.
Se mesmo conectado a rede elétrica o alarme continuar, deve-se providenciar o contato

com a assisténcia técnica de um distribuidor autorizado KTK.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL 2 KTK 38
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4.1 Instalacao Elétrica

4.2 Instalagdo do Suporte para Fixacao
4.3 Circuito de Gas

4.4  Circuito Respiratorio

| MONTAGEM E PREPARACAO

VENTILADOR MICROTAK TOTAL
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4.1.  Instalacao Elétrica

Antes da instalagao do equipamento & necessario verificar a compatibilidade das instalagoes elétricas

para atender as especificagoes abaixo:

A : LIGACAO

PINO | 100 Vac 240 Vac
. 1 NEUTRO FASE
2 FASE FASE
3 TERRA TERRA

Figura 7: Tomada Elétrica de Trés Pinos

Somente conectar o cabo de forga a uma tomada devidamente aterrada e aprovada para uso hospitalar,

em uma instalacdo elétrica que atenda a norma ABNT NBR 13534 - ‘Instalacdes elétricas em

estabelecimentos assistenciais de salde - Requisitos de seguranca”. A tomada fémea de trés pinos

conforme a NBR 14136:2007, onde o pino central é o terra (figura 10).

Manter a bateria interna do Ventilador sempre carregada para que este continue a operar, mesmo em

uma eventual falha na rede elétrica. Para isto, o mesmo devera ser deixado constantemente conectado a

rede elétrica, mesmo enguanto estiver desligado.

Se o Ventilador estiver sendo alimentado peia sua bateria interna e o alarme de bateria fraca for ativado,

o Ventilador deve entdo, ser conectado imediatamente a rede elétrica.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL KTK «
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4.1.1. Bateria

O Ventilador Microtak Total possui uma bateria interna que permite o seu funcionamento no caso de

falha na rede elétrica.

A bateria interna & recarregavel, 11,1 Vec, ndo sendo necessario retira-la. mesmo quando, o

equipamento ficar fora de uso por longos periodos.

Autonomia

O tempo de duragéo da carga da bateria interna do Ventilador depende da modalidade utilizada e dos
ajustes dos parametros ventilatorios.

Exemplo: Estando totalmente carregada, a bateria podera manter o Ventilador funcionando durante

aproximadamente 4 horas, em uma condigdo média de ventilacao.

Recarga
Uma recarga total da bateria dura aproximadamente 10 horas com o ventilador desligado e conectado a

rede elétrica. Para uma maior vida Gtil da bateria, manter sempre que possivel, a sua carga no maximo.

Descargas constantes da bateria diminuem a sua vida util.

Bateria
Na falta de energia elétrica, o led verde indicador de rede elétrica, apaga-se e 0 Ventilador passa
automaticamente a ser alimentado através da sua bateria interna. E aceso o led azul indicando bateria

€m uso.

Bateria Fraca

Quando restarem aproximadamente 5 minutos de duragéo da carga da bateria, é acionado o alarme de
bateria fraca. O Ventilador emitird o sinal sonoro e o led vermelho referente a alarme acendera e
permanecera piscando em vermelho, até a resolugdo da ocorréncia ou até que a carga total da bateria
interna se esgote.

N
i 2

Deve-se realizar uma recarga completa da bateria por 48 horas, caso o Ventilador manienha-se

em desuso e desconectado da rede elétrica por um periodo superior a 20 dias.

ATENCAO
O EQUIPAMENTO deve ser operado com a FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA,

quando_houver divida sobre a integridade da instalacdo ou da disposicao do CONDUTOR DE
ATERRAMENTO PARA PROTECAQ.”

= f
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4.4. Circuito Respiratorio

O circuito respiratério do Ventilador Microtak Total € constituido por uma traguéia.

TORIO

Circuito adulto

Circuito neonatal

Tabela 5: Circuito Respiratorio

Para evitar uma desconexdo acidental ou um vazamento de gases no circuito respiratorio, realizar

todas as conexoes com bastanie firmeza.

Nio utilizar mangueiras ou tubos antiestéticos, ou eletricamente condutivos.

Para a montagem do circuito respiratério, siga o procedimento a seguir:

Figura 10: Montagem do Circuito Respiratério

> f
VENTILADOR MICROTAK TOTAL KTK s



ASS

1. Uma extremidade da traquéia deve ser conectada no painel frontal do Ventilador no ramo
inspiratério.
2. A outra extremidade da traquéia deve ser conectada no painel frontal do Ventilador no ramo

expiratério.

N

O uso de componentes adicionais ao_circuito respiratorio pode incrementar o gradiente de

pressao entre o Ventilador Microtak Total e o paciente.

> g -
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5.1
5.2
5.3

5.4
5.5

Introducao
VCV - Ventilacdo Mandatéria Controlada
SIMV — Ventilacao Mandatoria Intermitente

Sincronizada
PLV- Ventilacdo com Pressao limite
CPAP- Ventilagcdo com Pressao Positiva Continua nas Vias

Aéreas

VENTILADOR MICROTAK TOTAL !? KTK 47



Operacao

5.1.Introducéo

A Tabela 8 apresenta as modalidades de ventilagao disponiveis no Microtak Total. As modalidades que
requerem um esforgo inspiratério do paciente para o disparo das respiragdes, contam com um sistema
de prote¢do contra apnéia com mudanga automatica para uma outra modalidade de reserva (backup).
Este recurso resulta em maior segurang¢a ao paciente.

MODALIDADE i
DESCRICAO
AJUSTADA
VCV Ventilagdo Mandatéria Controlada
SIMV Ventilagao Mandatéria Intermitente Sincronizada
PLV Ventilagao com Presséo Limitte
Ventilagado com Pressao Positiva Continua nas Vias
CPAP
Aereas

Tabela 6: Modalidades de Ventilacdo do Microtak Total Resgate

P

OBSERVAGCAO
(1) As modalidades que requerem um esforco inspiratério do paciente para o disparo das
respiracdes, contém um sistema de protecdo contra apnéia, através do backup. Este recurso

resulta em maior seguranca ao paciente.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL R KTK 48
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Figura 10.1.Modalidade VCV: exemplos de curvas: presséo x tempo e fluxo x tempo.

A Figura 10.1 apresenta curvas de presséo e de fluxo em fungdo do tempo, para ajudar no entendimento

da modalidade VCV. O inicio de cada respiragdo pode ser comandado pelo Ventilador ou pelo paciente,

sendo que neste Ultimo caso o disparo (irigger) € por pressdo. Durante a inspiracao o fluxo assume a

forma de onda. e a pressao cresce até que seja entregue o volume corrente ajustado (ou até que seja

atingida a pressao limite).

Estando o paciente e o Ventilador prontos para o inicio da ventilagao, deve-se seguir o procedimento de

regulagem descrito abaixo para realizar uma ventilagao controlada a volume:

1.

8.

Pressionar a tecla MODO (10) até que a modalidade VCV aparega no display de controle (1).
Pressionar o botao de programagcao Easy Touch (5) para confirmar a selecao realizada.

Regular o volume corrente desejado através do botao de programagao Easy Touch (5) ou utilizar
o valor sugerido pelo Ventilador com base no peso do paciente.

Regular o valor desejado da freqiiéncia respiratéria em (3) ou utilizar o valor sugerido pelo
Ventilador com base no peso do paciente.

Regular o valor desejado da relagao entre os tempos de inspiragdo e expiragao (4) ou utilizar o
valor sugerido pelo Ventilador com base no peso do paciente.

Regular o valor desejado da pressdo méaxima inspiratoria (5) ou utilizar o valor sugerido pelo
Ventilador com base no peso do paciente.

Regular o valor desejado do PEEP em (6) ou utilizar o valor sugerido pelo Ventilador com base
no peso do paciente.

Os valores dos parametros ventilatérios sugeridos pelo Ventilador sao estimados em fungao do
peso do paciente: V¢ = 7 ml/kgf de peso. Sendo que estes parametros podem ser alterados no
Ventilador de acordo com os critérios clinicos mais adequados para determinagao do volume

corrente.

Regular os valores desejados dos alarmes pressionando a tecla MENU (9) item 7.3;

Ao ser pressionada a tecla MENU na modalidade VCV os alarmes apresentados no display em

seqliéncia sao:

PRESSAO ALTA
PRESSAO BAIXA
PEEP ALTO
PEEP BAIXO

: p
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Figura 10.4: Modalidade PLV: exemplos de curvas: pressdo x tempo e fluxo x tempo. Graficos da

ventilagdo em PLV.

Na ventilacao limitada & pressdo, o volume real fornecido ao paciente & menor do que o

valor ajustado pelos controles de freqiéncia, relagao e fluxo PLV.

Estando o paciente e o Ventilador prontos para o inicio da ventilagao, deve-se seguir o procedimento de

regulagem descrito abaixo para realizar uma ventilagao limitada a pressao:

1.

Pressionar a tecla MODO (10) até que a modalidade PLV aparega no display de controle (1).
Pressionar o botdo de programacéo Easy Touch (5) figura 4 para confirmar a selecao realizada.

Regular o valor desejado da pressdo méaxima inspiratoria em (5) ou utilizar o valor sugerido pelo
Ventilador com base no peso do paciente. Quando a pressao maxima inspiratdria atingir este
valor durante a inspiracdo, o fluxo inspiratério ird decair e o Ventilador realiza um platé até o
inicio da expiracao.

Regular o valor desejado do PEEP em (6) ou utilizar o valor sugerido pelo Ventilador com base

no peso do paciente.

Regular a relagdo desejada (4) ou utilizar o valor sugerido pelo Ventilador com base no peso do

paciente.

Regular o valor desejado do fluxo inspiratério na tela de configuragéo (7.4) ou utilizar o valor
sugerido pelo Ventilador com base no peso do paciente.

Regular o valor desejado da freqiéncia respiratoria em (3) ou utilizar o valor sugerido pelo
Ventilador com base no peso do paciente.

Ajustando-se cotretamente a relagdo e o fluxo de PLV (fluxo inspiratorio) ou utilizando-se os
valores sugeridos pelo Ventilador com base no peso do paciente obtém-se um determinado valor

de volume corrente;

VENTILADOR MICROTAK TOTAL R KTK 54



8. Verificar no manémetro do display (1) qual é a pressdo maxima inspiratéria que estd sendo
atingida para este paciente. Se este valor coincidir com aquele valor limite regulado no controle
(2), entdo o Ventilador esta realmente sendo limitada a pressao.

9. Os valores dos parametros ventilatérios sugeridos pelo Ventilador s&o estimados em fungao do
peso do paciente: Vc = 7 ml/kgf de peso. Sendo que estes parametros podem ser alterados no
Ventilador de acordo com os critérios clinicos mais adequados para determinagao do volume
corrente.

10. Regular os valores desejados dos alarmes pressionando a tecla MENU (9) item 7.3;

Ao ser pressionada a tecla MENU na modalidade PLV os alarmes apresentados no display em
seqléncia séo:

PRESSBO ALTA:
PRESSAO BAIXA:
PEEP ALTO:
PEEP BAIXO

11. Conectar o sistema respiratério ao paciente, iniciando a ventilagdo.

12. Caso a pressdo méxima inspiratoria indicada pelo bargraph de presséo nao atinja o valor
ajustado no painel de controle, aumente um pouco o fluxo inspiratério PLV na tela de
configuragdes.

13. Ao final da ventilagdo, pressionar a tecla liga/desliga do Ventilador MICROTAK TOTAL.

Apds o inicio da ventilacdo, verificar se o valor da pressdo inspiratoria no bargraph ou no

grafico Pxt estao adequados. Caso seja necessario, reajustar os controles do Ventilador.

Perda de Energia

oA

OBSERVACAQ

Em caso de perda de energia da rede elétrica, o Ventilador Microtak Total passara a funcionar

automaticamente na bateria interna, e os valores dos parametros ajustados pelo operador
permanecem sem que haja a necessidade de reajusta-los. Em caso de perda total de energia (sem
rede elétrica e sem bateria interna), o equipamento sera totalmente desligado, e os valores que
foram ajustados para os parametros serdo perdidos. Ao reiniciar o equipamento, iém-se os
valores default (padrdo de fdbrica) do equipamento.

]
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Limpeza e Esterilizaca

Ajustar a frequéncia respiratdria em um valor menor que a frequéncia espontanea do paciente,

para permitir gue o mesmo tenha tempo para disparar os ciclos.

Pés-uso
Ap6s o uso do Ventilador Microtak Total, siga o procedimento abaixo:

1. Conectar o cabo de alimentacéo do equipamento a rede elétrica (100 a 240 Vac), e mesmo com o
ventilador desligado, deixe o cabo conectado para que a bateria interna permanega sempre

carregada.
2. Deixe o circuito de gas (Oz) conectado ao equipamento para o proximo uso.

3. Retire o circuito respiratorio e realize a esterilizacao. Maiores informagées, consultar o Capitulo 8.
Limpeza e Esterilizagéo.

4. Higienizar o equipamento, conforme o Capitulo 8. Limpeza e Esterilizagéo.

)

ATENCAQ

Verificar no Capitulo 8. Limpeza e Esterilizacdo. o procedimento de higienizacdo da tela.

= f -
VENTILADOR MICROTAK TOTAL R KTK s6
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Limpeza e Esterilizacao

8.2. Procedimentos de Limpeza e Esterilizacédo

Y

Deslique o equipamento antes de realizar a sua limpeza. Nao merqulhar o equipamenio em
nenhum liquido.

Este procedimento de limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo das partes em contato com o paciente deve

ser realizado antes da primeira utilizagao e nas reutilizagoes subseqglentes.

1. Para a limpeza das partes externas do equipamento utilizar um pano limpo e macio. umedecido
em 4gua e sabdo (detergente neutro). Tomar devidos cuidados para que nenhum residuo do
produto de limpeza se acumule nas conexdes do aparelho. Apos a limpeza deve-se fazer a

secagem com um pano limpo, seco e macio.

2. Para a limpeza da tela do equipamento utilizar um pano macio, limpo e sem fiapos. Nao utilizar
toalhas de papel ou panos asperos para nao riscar a superficie da tela. Nao utilizar pano embebido

no alcool 70%, pois 0 mesmo danificara a tela.
3. Nao utilizar agentes abrasivos ou corrosivos na limpeza.

4. As pegas de silicone (tubos e traquéias) possuem caracteristicas intrinsecas do silicone como a
nao deformagdo em até 150°C. Para que as propriedades do silicone sejam mantidas, sugere-se
que as condigdes de armazenamento sejam em local limpo e organizado. isento de materiais
perfurantes ou contaminantes, de preferéncia seguindo as instrucoes de limpeza e organizacao da
BPF (Boas Praticas de Fabricagao), sem exposi¢ao ao sol, evitando temperatura acima de 40°C ou

em locais préximos a equipamentos que sofrem aquecimento (como as estufas e autoclaves).

N
]

Apds o inicio de uso € sugerido que as traquéias/ tubos sejam esterilizadas por vapor
(autoclavagem) em ciclos com 1bar/ 15PSI e 121°C/ 250°F. O processo devera seguir o
procedimento padrao do Hospital ou Instituigao.

: p =
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Limpeza e Esterilizacao /
N

ATENCAO|

Realizar uma inspecdo visual e funcional dos componentes apds o procedimento de limpeza/

esterilizacdo, a fim de detectar sinais de desgaste nos mesmos. Tubos ressecados e/ou _com

fissuras e encaixes irrequlares indicam a necessidade de substituicdo destes componentes.

Devemos dar_uma_atencdo especial para a limpeza do sensor de fluxo, pois o acumulo de

substancias liquidas ou ndo, podem interferir nos valores medidos e apresentados pelo monitor

de ventilacao.
Portanto, deve ser estipulada uma periodicidade de limpeza de acordo com o estado do paciente.

= f -
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8.4. Recomendacoes

Componente Limpeza Desinfeccdo Estérilizacdo
Oxido de Etileno,
. Solugao Acido Acido Peracético
.D1afragm'a d.e . Detergente Peracético 0,2% 0,2% ou
valullla expraiond Neutro Peroxido hidrogénio
ou vapor
, Oxido de Etileno,
Solucao Acido Acido Peracético
Tampa dD,E’.IOCO Detergente Peracético 0,2% 0,2% ou
Expiratorie Neutro Peroxido hidrogénio
ou vapor
Oxido de Etileno,
| dii Solugao Acido Acido Peracético
ntermg ianig.em Detergente Peracético 0,2% 0,2% ou
¥ (307 ou:retn) Neutro Peroxido hidrogénio
ou vapor
' Oxido de Etileno,
Tubos corrugados Solugao Acido Acido Peracético
i Detergente Peracético 0,2% 0,2% ou
em silicone Neutro Peroxido hidrogénio
ou vapor
2 " Oxido de Etileno
Solugao Acido X po
Tubos corrugados Detergente Peracético 0.2% Acido P;eracehco
em PVC Neutro 0,2% ou

O processo de limpeza, desinfecgao e esterilizagao devera sequir o procedimento padrao do Hospital ou

Instituigcao.

Segue os métodos recomendados para limpeza, desinfeccao e esterilizagdo dos componentes do

Ventilador Microtak Total:

Tabela 8.4: Recomendagdes para Limpeza, Desinfecgéo e Esterilizagdo dos Componentes

A

Nio utilizar as solucées relacionadas na tabela 15 para limpeza/ desinfeccdo dos componenies e

acessorios compostos por polissulfona (*). conforme a tabela 14A, pois essas solucdes podem

acelerar a deterioracdo dos materiais, causando fissuras de tais componentes ou desintegracdo

dos mesmos.

VENTILADOR MICROTAK TOTAL
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Limpeza e Esterilizacao

SOLUCOES

EXEMPLOS

e
'y

Fenol (>5%)

/5
Creolina, espadol, lisol etc. .~ 2% 33//

o

9/

Hidrocarbonos Clorados

‘ X ‘.&-V
Liquido refrigerador etc {;/

Cetonas

Solvente de tintas, removedor de esmaltes etc

Hidrocarbonos Aromaticos

Naftalina, corantes etc.

Formaldeido

Formol, solugoes de uréia. etc

Acidos Inorganicos

Acido muriatico, acido sulfdrico etc

Hipoclorito

Hipoclorito de sédio ...

Compostos Quaternarios de Amdnia

Sal de amonia...

Compostos anaerdbicos

Veda Rosca, trava - rosca elc.

Tabela 7: Solugdes que ndo Devem ser Utilizados em Materiais Compostos por Polissulfona

VENTILADOR MICROTAK TOTAL
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Para que o equipamento tenha um desempenho sequro e dentro do especificado deve-se sequir

corretamente o plano de manutencao recomendado.

9.1. Rotinasde Inspecao

Devem-se realizar os procedimentos descritos abaixo antes de cada utilizacdo do Ventilador MICROTAK
TOTAL, para verificar o seu perfeito funcionamento e se as suas fontes de alimentagao estao
adequadas.

Nao utilizar o equipamento se esta rotina de inspegéo acusar qualquer tipo de irregularidade. Neste

caso, deve-se fazer a correcédo necessaria ou providenciar a assisténcia técnica autorizada.

§

ATENCAO
Realize o check list periodicamente. Ndo utilize o equipamento se o check list acusar qualquer

tipo de irreqularidade. Neste caso, fazer a correcdo necessdria ou providenciar a Assisténcia

Técnica autorizada KTK.

Antes de cada ventilagao

s Realizar os procedimentos de montagem descrito no Capitulo 8.

e Fazer uma inspecdo visual completa no Ventilador MICROTAK TOTAL e seus componentes,
verificando se nao ha danos aparentes.

« Verificar se todos 0s componentes do circuito respiratério, da valvula expiratoria.

e Verificar se 0 conjunto da valvula expiratoria esta firme e corretamente montado, com um
diafragma limpo e em boas condigdes.

e Verificar se a chave liga/desliga do Ventilador esta inicialmente na posicao desligada.

» \Verificar se as pressdes de alimentagao de Oxigénio esta normal.

o Verificar a alimentacio do Ventilador com a rede elétrica.

« Verificar se ha traquéias estao furadas, para evitar vazamento de gases.

e Verificar a correta montagem de todos os componentes do circuito respiratdrio, sem conecta-lo
ainda ao paciente.

e Verificar se todas as conexdes do circuito respiratorio estao firmes, para evitar o risco de uma
desconexao acidental.

= Ligar o Ventilador, escolher o peso do paciente. observar o Ventilador ciclando.

e \Verificar o correto funcionamento dos controles do Ventiiador em todas as modalidades.

- f —
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9.2.

Desconectar o cabo de entrada da rede elétrica. Observar o alarme sonoro e visual no display
(SEM REDE ELETRICA). Restabelecer a energia elétrica.

Desconectar a rede de Oz, observar o alarme sonoro e o visual (VERIFICAR REDE
0O:).Restabelecer a rede de O.

Desconectar a traquéia do ramo inspiratério e observar o alarme sonoro e visual de
(DESCONEXAQ). Reconectar a traquéia.

Obstruir de maneira estéril a traquéia do ramo expiratério e observar o alarme sonoro e visual de
(OBSTRUCAO DA EXP). O sistema deve ser despressurizado apos ser atingida a [(pressao
limite + PEEP)/2], durante a expiragao. Reconectar a traquéia.

Ajustar no Ventilador o alarme de presséo alta em “30 cmH20". Ajustar a pressao limite em "50
cmH20" e observar o alarme sonoro e visual (PRESSAO ALTA). Ajustar a pressao limite em 20
cmH:z0.

Ajustar no Ventilador o alarme de PEEP alto em “10cmHzO". Ajustar o PEEP em “15cmH:20" e
observar o alarme sonoro e visual (PEEP ALTO). Ajustar o PEEP em 5cmH:z0.

Verificar se todos os alarmes estéo corretamente regulados.

Desligue o Ventilador.

Nio utilizar o Ventilador MICROTAK TOTAL caso os testes iniciais apontem alguma

irregularidade. Providenciar a solucdo do problema antes de utilizar o aparelho.

Procedimento para Troca de Fusiveis

a) Instrucées para a Troca do Fusivel (Embutido internamente no equipamento)

Desconectar o Ventilador Microtak Total da rede elétrica.
Retirar a fonte de alimentagéo externa da tomada do Ventilador Microtak Total.

O porta fusiveis esta localizada na parte interna Ventilador Microtak Total . Com uma chave de

fenda gire a trava no centro do porta fusiveis, puxando-o para retira-lo.
Realizar a substituicao dos fusiveis de acordo com a especificagao técnica dos mesmos.
Recolocar o porta fusiveis na tomada, empurrando-o até travar.

Reconectar a fonte de alimentagéo externa na tomada do Ventilader Microtak Total .

VENTILADOR MICROTAK TOTAL R KTK ss



Manutencao

9. 3. Bateria interna Recarregével

« Manter sempre a bateria interna com a sua carga maxima, para uma maior vida util.

constantes da bateria diminuem o seu tempo de utilizagao.

e A bateria interna é selada, ndo necessitando de manutencdo. Caso esta apresente algum

problema de funcionamento, providenciar a Assisténcia Técnica Autorizada da KTK.

« Verificar se existe energia na tomada de rede, caso ndo consiga carregar normalmente a bateria.

!
L

Utilizar somente pecas de reposicdo originais KTK. A utilizacdo de pecas ndo originais, pode

colocar em risco a sequranca do paciente e do eguipamento.

N3o realizar nenhum servico interno no Ventilador Microtak Total, e ndo abrir a sua caixa. Para a

realizacdo_de gqualguer manutencdo interna ou para_uma revisdo periddica. providenciar a

Assisténcia Técnica Autorizada KTK.

9.4, Acdes em Emergéncia

No caso de um evento adverso, a KTK sugere o seguinte procedimento:

« Contate 0 Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) através do contato citado no formulario de
instalagdo do produto, sobre a situagdo do equipamento e nao realizar nenhum teste ou

investigacao sem a presenga de um técnico autorizado da KTK.

e Registre o fabricante, modelo e nlimero de série de todos os equipamentos envolvidos no evento
adverso. Registrar estas informagées no prontuario do paciente e/ou em um formulario incomum
de ocorréncia. Se o equipamento é descartavel ou possui componentes descartaveis, também
registre 0 nimero de classificacéo e todos os numeros de todos descartaveis. E importante manter

o equipamento e qualquer componente que foi envolvido no evento adverso.

e Nao limpar ou submeter a um processo quimico ou fisico, ou consertar o equipamento. Estas

acOes podem afetar o desempenho e seu uso seguro.
» Registre os nomes de todos os profissionais de saude presentes no incidente.

« ldentificar 0 equipamento, indicando que ele estd envolvido em um evento adverso, a data do
evento, e o nome da pessoa que etiquetou o aparelho. Indicar na etiqueta que o dispositivo nao
deve ser usado, limpo, consertado, ou destruido sem aprovagao de uma autoridade, tal como, o
gerente de risco. Se o evento adverso envolver mais gue um equipamento, todos os equipamentos

envolvidos devem ser etiquetados e guardados.

- mn
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» Preserve a embalagem de todos os componentes descartaveis envolvidos no evento e guarde com
o equipamento. A embalagem dos descartaveis tipicamente inclui ndo somente um numero

calalogado do eguipamento, mas também, o numero do lote. Também, algumas especificacoes

incluidas na embalagem podem ser Uteis para a pericia.

e Cologue o equipamento e seus componentes em um local seguro para prevenir danos

subseqientes. Isto ird prevenir que o equipamento seja colocado de volta em servigo.

9.5 Troubleshooting

MENSAGEM NO

PROVAVEL CAUSA ACAO CORRETIVA
DISPLAY
Aperte firmemente todas as conexodes e
Vazamento no circuito . . i
sempre verifique a existéncia de fissuras nas
respiratério. B
traqueias.
4 Controles improprios tais
DESCONEXAQO

como, baixa pressao maxima
(< 8 cmH:0), baixo fluxo
inspiratério e fregiiéncia

respiratoria.

Realize os controles apropriados de acordo

com o peso e condigdes fisicas do paciente.

OBSTRUGAO DA
EXP

Dobra ou obstrugao no ramo

expiratério.

Desfazer a dobra ou obstrucdo do ramo

expiratdrio.

Diafragma da valvula
expiratoria ndo estd montado

corretamente.

Monte corretamente o diafragma.

Diafragma da valvula

expiratoria esta danificado.

Troque o diafragma.

Diafragma da valvula

expiratéria com secregoes.

Limpe ou substitua o diafragma.

PRESSAO ALTA

Secregdes ou agua nas
traquéias.

Limpe ou substitua as traquéias.

Ajustes improprios para 0s

limites de alarmes.

Reajuste os limites de alarme condizentes

com o paciente.

VERIFIQUE REDE
O2

Pressdo da rede de O abaixo
do especificado 50 PSI (345
kPa).

Informe o responsavel pelo fornecimento de

gases para a retificagdo necessdria.

Vélvula reguladora de Oz

desajustada.

Entrar em contato com a assisténcia técnica
autorizada da KTK.

Valvula reguladora na parede.

Retire a valvula reguladora da parede, pois,

nao & necessaria.
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Manutencao

SEM REDE
ELETRICA

Falha na energia elétrica.

Autornaticamente o ventilador funcionara por
meio de sua bateria interna, esta bateria nao
alimentara o umidificador. Informe o
responsavel pelo fornecimento de energia/ J

3

para a retificacao necessaria. g

Desconexao acidental do

cabo da rede elétrica.

Conecte corretamente o cabo da rede elétrica
a uma tomada devidamente aterrada de 110
ou 220 VCA, 50/60Hz.

Fusivel gueimado.

Verifique o fusivel e se necessario substitua-o

por um outro com as mesmas especificacdes.

PEEP BAIXO

Ajustes improprios para os

limites de alarmes.

Reajuste os limites de alarme condizentes

com o paciente.

Vazamentos

Verifiqgue as condigdes e a correta montagem
de todos os componentes do circuito
respiratorio, da valvula expiratoria e do
umidificador aquecido. Vide também
DESCONEXAO e OBSTRUGAO DA EXP.

OBSERVACAOQ

O Ventilador Microtak Total é um equipamento de suporte a vida. A manutengdo do Ventilador

Microtak Total (1600185) deve ser realizada somente por pessoal autorizado pela KTK.

NAO UTILIZE o equipamento se nao estiver funcionando de acordo com as especificagoes
contidas neste manual de operacéao.
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Verificacoes

Verificagao Didria, ou Antes do Uso

Limpeza do equipamento;
Integridade do cabo de alimentagao elétrica do conversor AC/DC:;
Funcionamento do sistema de alarmes, inclusive dudio;

Display de cristal liquido;

Teclas do painel;

>
| 4

»

| 2

» Bateria carregada,
>

» Botao gira e confirma;
>

Correta instalacéo do circuito respiratorio (inclusive existéncia do diafragma da valvula expiratoria).

A verificacdo didria deve ser realizada com o paciente desconectado.

Bateria Interna de ion de Lithium.

Esta bateria é responsavel pela manutencao do funcionamento do equipamento mesmo na auséncia de
Energia elétrica e sua duracdo em funcionamento normal é o especificado no capitulo 47.

» A bateria deve ser substituida conforme indicado nas especificagoes técnicas (capitulo 86)
para que a capacidade em funcionamento normal seja de acordo com o especificado.

» A substituicdo da bateria interna devera ser realizada por pessoal treinado e qualificado.

» O descarte da bateria deve seguir a legislacao local.

)
!! ia !I. A0

Para que haja carga suficiente durante uma falta de energia elétrica é importante que o

equipamento permaneca SEMPRE conectado a uma rede de energia elétrica.

Substituigao do Filiro de Ar Ambiente
Para substituir o filiro de ar ambiente siga o procedimento a seguir:

Substituicao do Filtro

(1) Remova a tampa traseira do ventilador, item 5.

(2) Com uma chave Phillips, retirar o parafuso item 1,localizado na parte lateral .

(3) Remova o filtro velho item 2 e 3.

(4) Limpe a area do corpo do filtro com um algodao embebido em solugao de agua e
Sabao.

(5) Apbs secar, introduza um novo filtro

() Instale a tampa do filtro e verifique se o conjunto ficou firmemente fechado.

p oy
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: v
Periodo de-troca

PRODUTO Codigo Descricao
202010587 Diafragma 1 ano
202012178 Valvula Magnética 5 anos
202011182 Bateria 2 anos
203030612 Bloco expiratorio 50 ciclos de autoclave
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10.1. Condicoes Ambientais

Embalagem
Individual, desenvolvida para suportar o transporte e a armazenagem a uma temperatura de -

152C a +50°C, a uma pressao atmosférica de 300 a 1060 hPa e a uma umidade relativa de 15%

a 95% (ndo condensada).

Uso
Temperatura de 0°C a +40°C, pressdo atmosférica de 300 a 1060 hPa e umidade relativa de

15% a 95% (nao condensada).

Armazenamento
O Ventilador Microtak Total deve ser armazenado em local isento de umidade, ao abrigo do sol,

observando as especificagdes contidas em sua embalagem original.

Transporte
Para transporte, o equipamento deve estar acondicionado em sua embalagem original,

respeitando as especificagdes nela contida, como as condigbes de empilhamento, umidade,

temperatura, fragilidade e posicionamento.

10.2. Especificagoes Normativas

Classificacdo do Produto:

NBR IEC-60601-1/97 (1994) & Errata n® 1 (1997) & Emenda n® 1 (1997) — (Equipamento

eletromédico — Parte 1: Prescrigoes Gerais para Seguranga).

NBR IEC 60601-1-2:2006 - Equipamento eletromédico - Parte 1-2: Prescrigdes gerais para

seguranca - Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Prescrigbes e ensaios.

NBR IEC 60601-1-4:2004 - Equipamento eletromédico - Parte 1-4: Prescricbes gerais para

seguranga - Norma colateral: Sistemas eletromédicos programaveis.

NBR IEC 62366:2010 - Produtos para a saude — Aplicagdo da engenharia de usabilidade a
produtos para a saude.

IEC 60601-1-6:2006 - Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral standard: Usability.

IEC 60601-1-8:2006 — Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic
safety and essential performance - Collateral Standard: General requirements, tests and guidance

for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems.
ISO 32:1977 - Gas cylinders for medical use -- Marking for identification of content.
1SO 5359:2008 - Low-pressure hose assemblies for use with medical gases.

ISO 5145:2004 - Cylinder valve outlets for gases and gas mixtures -- Selection and dimensioning.
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e CONSLEG: 1993L0042 — 20/11/2003: Classificagdo de acordo com a diretiva 93/42 CE anexo IX —
Classe lib Equipamento Classe 1 — Energizado Internamente. Emenda pela Council Diretiva

2007/47/EC, relativa aos dispositivos medicos.

¢ ISO 21647:2004 (Medical electrical equipment - Particular requirements for the basic safety and
essential performance of respiratory gas monitors).

» Equipamento Classe 1 — Energizado Internamente.

o Equipamento de Tipo B — IPX1 — Operacéo continua.

10.3. Especificagoes Técnicas

CONEXOES PARA GASES
Tipos de Conexoes Parametros
Conexao roscada conforme ABNT NBR 11906. A
entrada de gas possue valvula unidirecional que
Rede de O: . . .
impede o fluxo reverso do gas e filtro sinterizado para
particulas maiores que 100 m.
Saidas de Oxigénio Rosca macho conforme ABNT NBR 11906
Extensao/Mangueira Conforme ISO 5359
Tabela 8: Conexoes para Gases
PRESSAO DOS GASES
Tipos de Conexdes Parametros
Pressao de alimentagao dos gases da rede Entre 50 a 150 psi (345 kPa a 1035 kPa)
Pressdes das valvulas reguladoras internas 30 psi (207 kPa)

Tabela 9: Pressao dos Gases
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VENTILADOR MICROTAK TOTAL S KTK 7



OBSERVACAO

O Ventilador Microtak Total estd equipado com valvula reguladora de pressao interna, podendo

ser conectado diretamente na saida de gases da rede dos hospitais, instalados conforme a norma

ISO 7396. Portanto, ndo é recomendada a utilizacao de valvula reguladora externa.

COR DO COMPONENTE DO CIRCUITO DE GAS

Oxigénio (Oz2) Verde

Tabela 10: Cores dos Componentes Internos

CARACTERISTICAS ELETRICAS
Alimentacao 15 Vdc
Freqiéncia 50/60 Hz
Conector para rede 3 (trés) pinos, conforme NBR 14136:2007
Fusivel 20 mm, 3,0 A
Fusivel Bateria 20 mm, 3,0A
Poténcia consumida (Total) 70 VA

Tabela 11: Caracteristicas Elétricas

O cordao de rede destacavel (cabo de alimentacdo) deve ser preso com a abracadeira para evitar

uma desconexdo acidental.

N

OBSERVACAO

A instalacdo elétrica do hospital deve estar devidamente aterrada e atendendo a norma ABNT

NBR 13534 — Instalacées elétricas em estabelecimentos assistenciais de satide “Requisitos de
seguranga”. O ndo cumprimento desta recomendacdo poderd resultar em danos ao paciente,
operador ou equipamento, além de invalidar a garantia do Ventilador.
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DIMENSOES E PESO (MOVEL COM COMPONENTES) ?{’?
Altura 202 mm
Largura 381 mm
Comprimento 145 mm
Peso 3,8 Kgf

Tabela 12: Dimensoes e Peso

MODALIDADES DE VENTILAGAO
VCV Ventilagao Mandatéria Controlada
SIMV Ventilagdo Mandatéria Intermitente Sincronizada
CPAP Ventilagao com Presséo Positiva Continua nas Vias Aéreas
PLV Ventilagao com Pressdo Limitada

Tabela 13: Modalidades de Ventilagao
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PARAMETROS VENTILATORIOS

Parametro Faixa Exatidao
Volume Corrente (ml) 06ai15L +5%
. @ % 1%
Frequéncia Respirataria (rpm) 1a99
Relacéao |:E 2:1a1:59 5%
Concentragao de O: 50 a 100% 2 15%
Pressao inspiratdria (cm Hz0) 1a99 5%
PEEP/CPAP(cm H20) 0240 * 5%
fixo em 30% do
Platé (VCV e SIMV) L
tempo inspiratorio
Fluxo inspiratorio em CPAP e PLV (Direto) /min 0280 3%
P . +=5%
Fluxo inspiratdrio (indireto) I/min 0a80
Fluxo de base I/min fixo em 4
OFF.-1 a-20 cm
Sensibilidade por pressao
H=0
Silenciador de alarme sonoro 2 minutos

Inspiracdo manual

Sincronizada

Peso do Paciente

(Pediatrico) 1,0 Kg a
20Kg

Incremento: 0,5Kg

Peso do Paciente

(Adulto) 20Kg & 150
Kg

Incremento: 1,0Kg

Tabela 14: Parametros Ventilatorios

DEFAULT DOS PARAMETROS VENTILATORIOS (PADRAO DE FABRICA)

Parametro Default
Frequéncia Respiratéria (rpm) 12
Pressdo Maxima Inspiratéria (cmH20) 30
Sensibilidade Assistida (cmH:z0) 0
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Tabela 15: Default dos Parametros Ventilatorios

1

OBSERVACAO

O sistema de alarmes esta em conformidade com as normas 1SO 9703-1, ISO 9703-2 e ISO 9703-3.

DISPOSITIVOS DE SEGURANCA

Alarme de Baixa Pressao de Oz Acionado abaixo de aproximadamente 207 kPa (30 psi)

Tabela 16: Dispositivos de Seguranca

Caracteristicas Especiais

e Conversor AC/DC externo de alimentagao: 100 a 240 Vac.

« Bateria recarregavel com 4 horas de autonomia (volume corrente de 400ml, frequéncia de 12 e

concentracdo de Oz em 75%)
e Tempo para recarga completa da bateria: aproximadamente 10 horas com o Ventilader desligado.
e Manémetro de pressao inspiratéria — eletrdnico com bargraph, com escala de 0 a 100 cm H=0.
« Tecla STAND BY.
e Valvula reguladora de pressao de Oz

e Valvulas de seguranca antiasfixia e de alta presséo.

Fonte de alimentacéo

Fonte de Alimentagdo Chaveada 15VDC - KTK
Tensao de Entrada AC: 100 a 240VAC — (0,7A)
Tensdo de Saida: 15VDC

Ajuste da Tens&o de Saida: + /- 10%

Corrente Maxima de Saida: 2,5A

Corrente de operacao: 1A

Poténcia; 37,5W

Protegoes: Sobre-Tensdo / Curto-Circuito /
Temperatura / Filtro duplo de entrada / Capacitor de
Seguranca / NTC / Fusivel / Varistor
Dimensdes: 75 x 61 x 94 mm (a x | x p (totais))
Invélucro: Caixa plastica preta padrao ABNT
Conexdes de Entrada: 03 pinos (terra)
Conexdes de Saida: cabo de 3,00m
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10.4 Declaracao de Biocompatibilidade

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que todos cs materiais utilizados em
partes aplicadas (conforme defini¢ado da norma NBR IEC 60601-1) no Ventilador Microtak Total de
Transporte e Emergéncia, tém sido amplamente utilizados na area meédica ao longo do tempo garantindo
assim sua biocompatibilidade.

E de acordo com a norma ISO-10993-1 Biological evaluation of medical devices — Part 1:Evaluation and
testing — clausula 4.2.1 - o ventilador, suas partes e acessorios sao

classificados como dispositivo sem contato direto ou indireto com o corpo do paciente,

desta forma o ventilador, suas partes e acessorios nao sao incluidos no escopo desta

norma.

ADVERTENCIA

Os acessorios comuns adquiridos de terceiros DEVEM possuir registro na ANVISA.
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DIRETRIZES E
DECLARACOES DO

FABRICANTE

11.1 Emissoes Eletromagnéticas

11.2 Imunidade Eletromagnética

11.3 Distancias de Separacao Recomendadas entre os
Equipamentos de Comunicacao de RF Portatil e o

Ventilador Microtak Total
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