E NlHON KOHDEN Fighting disease with electronics
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A
Santa Casa de Misericordia de Cachoeiro de Itapemirim - scmci

Rua Dr. Raulino de Oliveira, 67, Centro, Cachoeiro de Itapemirim/ES
CNPJ n°27.187.087/0001-04

Ref.: COTACAO PREVIA DE PRECOS N2 003/2025 - CONVENIO N° 967732/2024 - MS/SCMCI

PROPOSTA DE PRECOS

Dados da empresa:

Raz&o Social: NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTACAO, EXPORTAGAO E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.

CNPJ n°® 14.365.637/0001-96  Inscricdo Estadual n® 353.558.514.114

Alvara de funcionamento expedido pela Vigilancia Sanitaria (Estadual ou
Municipal) n® 354880701-466-000075-1-0 CNAE n° 4664-8/00,
SPM2230774506/ SPM2330077443

Tel.: (11) 3044-1700 E-mail: licitacao@nkbr.com.br

Endereco: Alameda Jupiter, 634, American Park Empresarial Nr — Indaiatuba/SP — CEP: 13347-653
Dados bancarios:

001 — Banco do Brasil Agéncia: 3131-3 — Av. Kennedy Conta Corrente: 119978-1

Dados do representante legal:

Inscri¢do municipal n2:
1709229

CPF n? 123.027.771-40
Nome: Tetsuya Deyama RNMan B214277E- DPF/SP Cargo: Sécio/Presidente

Item Descrigao Qtd. VALOR UNITARIO VALOR TOTAL
VENTILADOR PULMONAR
Especificacbes detalhadas em Anexo.

13  Modelo: NKV-550 03 R$ 125.000,00  R$375.000,00
Marca: Nihon Kohden
Fabricante: Nihon Kohden Corp.
RMS: 80914690040
Procedéncia: Importado - Japdo

Valor Total da Proposta: R$ 375.000,00 (Trezentos e setenta e cinco reais).

- Validade: A presente proposta é valida por 30 (trinta) dias, contados da data de sua abertura.

- Prazo de entrega: Em até 30 (trinta) dias ap6s o recebimento da Autorizacdo de Fornecimento.

- Prazo para pagamento: Até 30 (trinta) dias, conforme edital.

- Local de entrega: Santa Casa de Misericérdia de Cachoeiro de Itapemirim, com sede a Rua
Dr. Raulino de Oliveira, 67 - Centro, CEP 29300-150, Cachoeiro de Itapemirim-ES.

NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E
m o n /NIHONKOHDENBRASIL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
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E NlHON KOHDEN Fighting disease with electronics

- Asseguramos que a garantia do equipamento é de 12_(doze) meses, a contar a partir da
data de instalacao, para o equipamento, contra defeitos de fabrica¢do, para todas as pecas que o
compdem (exceto consumiveis), mdo de obra, deslocamento, instalacdo, a contar a partir da
recepg¢ao técnica e da colocacdo do equipamento em uso. Abrangera a manutencdo preventiva e
corretiva com fornecimento de pecas sem nenhum custo para a instituicao, e este titulo no
periodo supra descrito, a efetuar a qualquer tempo, substituicao do equipamento que apresentar
defeito de fabricacdo ou divergéncia com as especificacdes oferecidas, sem qualquer 6nus para
esta entidade.

- Declaramos que os produtos ofertados condizem com as especificacdes exigidas nos Anexos.

= Declaramos que os precos contidos na proposta incluem todos os custos e despesas, tais
como custos diretos e indiretos, tributos incidentes, taxa de administracdo, materiais,
servigos, encargos sociais, trabalhistas, seguros, frete, embalagens, lucro e outros
necessarios ao cumprimento integral do objeto do Edital.

= Assisténcia técnica local:

PH - COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Endereco: RUA RUI BARBOSA, n° 747, COMERCIAL "B" TERREO.
BAIRRO DE FATIMA Municipio / UF: SERRA - ES

Inscricao no CNPJ: n°® 39.392.667/0001-12

Inscrigdo Estadual: n°® 081.552.80-7

Inscricao Municipal: n° 012.907-0

Data de Fundacgéo: 17.09.1992

Empresa e responsaveis técnicos regularmente registrados no Conselho Regional
de Engenharia e Agronomia do Estado do Espirito Santo - CREA-ES, nos termos da
Lei Federal n°® 5.194 de 24 de dezembro de 1966.

Prazo de atendimento de chamado: até 24 horas.

» Observagoes

Integram a presente proposta, para todos os fins e efeitos, independentemente de
transcricéo, todas as exigéncias constantes do edital.

Declaro que estamos cientes e de acordo com todos os termos do Edital;

Declaramos que durante o periodo de garantia a empresa ira executar as manutengdes
preventivas e calibracbes com emissao de laudos, em conformidade com a periodicidade
estabelecida pelo fabricante;

NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E
m o n /NIHONKOHDENBRASIL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
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E NlHON KOHDEN Fighting disease with electronics

Nos comprometemos a realizar treinamentos de operagao do equipamento para
usuarios e técnicos indicados e em turnos e turmas definidas pelo comprador. Sendo
possivel aplicagdo em mais de um horario se necessario.

Declaramos o fornecimento de pecas e servicos de manuteng¢do para o equipamento ofertado
pelo periodo de, pelo menos, 05 (cinco) anos, caso descontinuada a fabricagao;

Indaiatuba/SP, 11 de Setembro de 2025.
NIHON KOHDEN BRASIL Do“”o“"

N: C=BR, O=ICP-Brasil, S=SP, L=INDAIATUBA, OU=Secretaria da Receita
Federal do Brasil - RFB, OU=RFB e-CNPJ A1, OU=24001614000156,
I M PO RTACAO OU=videoconferencia, CN=NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTACAO
EXPORTACAO E COMER:14365637000196

EXPO RTACAO E COM ER: gggfﬁ:eﬁt}clonco:do cl‘om (;s\:rmos‘deﬁnidos pvor minha assinatura neste
14365637000196 mimanis
NIHON KOHDEN BRASIL IMP. EXP. E COM. DE EQUIP. MED. LTDA.
TETSUYA DEYAMA - So6cio/Presidente

CPF n?123.027.771-40 - RNM n?® B214277E- DPF/SP
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ANEXO: ESPECIFICACOES TECNICAS:

VENTILADOR MECANICO

V550

Modelo: NKV-550-U

Marca: Nihon Kohden
Fabricante: Orange Med Corp.
Anvisa: 80914690040

=c o

Caracteristicas Gerais:

= |deal para a ventilagdo de pacientes de alta complexidade em internacdes em unidades
de terapia intensiva adulto, pediatricas e neonatais.

= O Ventilador NKV-550 é um ventilador mecanico que combina uma interface intuitiva com
o conceito de aplicativos para otimizagdo de trabalho e de protecdo pulmonar para
garantir um cuidado na ventilagdo de todos os tipos de paciente.

= Tela customizavel para melhor adaptacao da equipe ao dispositivo.
» O conjunto de ferramentes Gentle Lung™ desenvolvido pela Nihon Kohden Orange Med, é um

conjunto de aplicativos que auxiliam os profissionais na Avaliagdo de Recrutabilidade, Titualgdo
de PEEP, Manobra de Recrutamento Alveolar e na Medida de Pressao Trasnpulmonar.

NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E

m G n /NIHONKOHDENBRASIL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
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= Monitorizagdo da saturacao e a capnografia através da Tecnologia BluePro e Cap-One
da Nihon Kohden, interagindo com outros parametros ventilatorios.

= Com o NKV é possivel minimizar os casos de infecgao em leitos de isolamento com a
tecnologia Protective Control™ que permite a manipulagdo do ventilador fora do leito,
através de uma segunda tela, diminuindo a entrada dos profissionais no isolamento.

=  Conectividade com monitores da Nihon Kohden de outro fabricantes.

= Permite comunicagdo RS232, HL7, RJ-14 e RJ-45 e Pen Drive para transferéncia de
dados e Prints da tela para estudos.

= Possibilidade de uso conce¢do com Nebulizador Ultrassonico da Aerogen.

= 168 horas de Tendéncias e gravagao da tela.

Caracteristicas Técnicas:

Tipos de Pacientes
Adulto até 250 Kg;
Pediatrico;

Neonato a partir de 300g;

Modos Ventilatorio Invasivos
A/CMV-PC, A/CMV-VC, A/CMV-PRVC; SIMV-PC-0S, SIMV-VC-0S, SIMV-PRVC-OS; SPONT-CPAP,
SPONT-OS, SPONT-VS.

Modos Ventilatorio Nao-Invasivos
A/CMV-PC;
SIMV-PC-0S;
SPONT-CPAP, SPONT-PS
APRYV;
nCPAP.

Oxygénio Terapia
O2 Terapia.

Volume Corrente (VT)
2a 100 mL Neonatal (PRVC/VS)
5a 100 mL Neonatal
20a 1000 mL Pediatrico
100 a 3000 mL Adulto

Controle de Pressao (Pins ou APC)
2 a60cmH20 Neonatal (60-PEEP)

NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E
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E NlHON KOHDEN Fighting disease with electronics

2a70cmH20 Pediatrico(70-PEEP)
2a80cmH20 Adulto (80-PEEP)

Pressdao de Suporte (PS)
0 a 60 cmH20 Neonatal (60-PEEP)
0 a 70 cmH20 Pediatrico (70-PEEP)
0 a 80 cmH20 Adulto (80-PEEP)

PEEP
0 a 30 cmH20 Neonatal
0 a 40 cmH20 Pediatrico
0a 50 cmH20 Adulto

CPAP
0 a 30 cmH20 Neonatal
0 a 40 cmH20 Pediatrico
0 a 50 cmH20 Adulto

Pailto 1a50 cmH:20
Pgaixo 0a49 cmH20
Tavrto 0,1a30seg
Traixo 0,1a30seg

Tipo de fluxo Quadrado, descendente 50%

Frequéncia de fluxo (Fluxo)

Controle de volume:
1a30L/min Neonato
1a60L/min Pediatrico
1a 150 L/min Adulto

PC, PS, PRVC, VS, Spont:
Até 180 L/min

Terapia com O2:
DESLIGADO 1 a 15 L/min Neonato
DESLIGADO 1 a 30 L/min Pediatrico
DESLIGADO 1 a 60 L/min Adulto

Pausa inspiratdria (Pausa)
DESLIGADO 0,1 a 2,0 seg

Tempo inspiratorio Time (TI)

0,20 a 3,0 seg Neonato/Pediatrico (VC)
0,20a 5,0 seg Adulto (VC)
0,20 a 10,0 seg Tamanhos para todos os pacientes (PC)
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Proporgao I:E (I:E)
4,0:1a1:299

Frequéncia Respiratdria (FR)
13150 rpm Neonato
1a120rpm Pedidtrico
1a80rpm Adulto

% de Oxigénio (FiO2)
21 a 100%

Tipo de critério (PTRIG ou FTRIG):
Critério de pressao:
0,1a20cmH20
Critério de fluxo:
0,1 a 20 L/min Adulto
0,1 a 15 L/min Pediatrico
0,1 a 10 L/min Neonato

Rampa

5% a 100%

Critério expiratorio (Cicl%)
1a80%

Tempo inspiratério maximo de PS (TIMax PS)

0,3a1,0seg Neonato

0,5a1,5seg Pediatrico

0,8a2,0seg Adulto
Suspiro

LIGAR, DESLIGAR

Fator: 1,1a1,5

Intervalo: 30 a 100 (respiracdes de controle)

Ventilagdo de apneia
LIGAR, DESLIGAR
apn VT
apn FR

Compensagao de tubos
LIGAR, DESLIGAR
Tipo de tubo: ETT ou traqueal
ID do Tubo:2,0 a 10,0 mm
Comp%: 0a 100%

NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E
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P2 NIHON KOHDEN

Fighting disease with electronics

Compensagio de vazamento

Invasivo:
LIGADO/DESLIGADO
até 10 L/min Neonato
até 15 L/min Pediatrico
até 25 L/min Adulto

N3o invasivo:
Apenas LIGADO
até 15 L/min Neonato
até 40 L/min Pediatrico
até 65 L/min Adulto

Vol. max. comp. de vazamento (apenas VC)
0-50mL Neonato
0 - 100% de VT definido Pediatrico/Adulto

Monitores

Pressdo de Pico (Ppico)

Pressao de plato (Pprar)

Pressdo de plat6, estimada (Ppiat-£sT)
Press3o média (Pmean)

PEEP

PEEP total (PEEPor)

PEEP intrinseca ou auto-PEEP (PEEP;)

PEEP intrinseca ou automatica, estimada (PEEP .gst)
Pressdo de oclusdo (P0.1)

Pressdo inspiratdria negativa (PiMax)
Média de PALTO para APRV (Pa-mepio)
Média de PBAIXO para APRV (Pa-mepio)
Pressdo de distensdo (Pprivine)

Pressdo de distensao, estimada (Porivine-esT)
Volume corrente inspiratério (VT)

Volume corrente (VT)

Volume corrente por Kg (VT/kg)

Volume minuto (MV)

Volume minuto espontaneo (MVsponT)
Fuga na PEEP

% de volume de vazamento (Fuga%)
Volume de vazamento (Vieak)

Frequéncia respiratdria total (FRtor)
Frequéncia respiratéria espontanea (FRsponT)
Relagdo I:E mandatéria (I:E)

Relagdo TA e TB APRV (Tw:TL)

Tempo inspiratério espontaneo (Tispont)

) O I} /NHONKOHDENBRASIL

0-140 cmH20
0-100 cmH20
0-100 cmH20
0-140 cmH20
0-99,9cmH20
0-99,9cmH20
0-99,9cmH20
0-99,9cmH20
<0,50u0,5-10,0 ou>10cmH20
0a-60cmH20
0-99,9cmH20
0-99,9cmH20
0-99,9cmH20
0-99,9cmH20
0-3.500 mL
0-3.500 mL
0-50 mL/kg
0,00-99,9L
0,00-99,9L

0 a 200 L/min
0-100%
0-3.000 mL
0-200rpm
0-150 rpm
16,0:1 2 1:299
150:1 para 1:150
0,10-9,99s

NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E
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Fighting disease with electronics

Razdo do Ti sobre o Ttotal do ciclo resp. (T\/Tror) 10 - 90%

Resisténcia inspiratdria estatica (Ristam)
Complacéncia estatica

Complacéncia estatica por kg (Cstat/kg)
Resisténcia expiratoria (Re)

Tempo de expiragdo (Te)

Resisténcia dindmica, estimada (Rest)

Conformidade dinamica, estimada (Cesr)

Constante de tempo expiratéria (Tce)

Trabalho respiratdrio imposto (WOBwp)

c20/C

indice de ventilacdo rapida e superficial (RSBI)

1-200 cmH20/L/s
0,1-120 mL/cmH20
0,00 - 5 mL/cmH20/kg
1-200 cmH20/L/s
0,10 a 99,99 segundos
1-200 cmH20/L/s
0,1-120 mL/cmH20
0,01-6s

0-99,9 J/min
0,1-3,0

0-9999 rpm/L

indice de ventilacdo rapida e superficial por kg (RSBI/kg)0 - 300 rpm/mL/kg

Fragdo inspirada de oxigénio (FiO;)
Grafico de barras de saturacao
Frequéncia de pulso (FP)

indice de amplitude de pulso (PI)
CO2 corrente final (EtCO3)

18 - 100%

(SpO2) eSQl 0-100%
30-300rpm

0,01 - 100%

0a 150 mmHg

Grafico e Loops
Gréfico da pressao
Forma de onda da pressado traqueal estimada Grafico do fluxo
Grafico do volume

Grafico da pressao auxiliar
Numero maximo de curvas exibidas: 4
Numero maximo de algas exibidas: 2
Forma de onda de CO2 (capnograma) Volumétrico de respiracao Unica
Loops de pressdao-volume (com escala automatica)
Loops de fluxo-volume (com escala automatica)
Pausa do audio do alarme
Pausa do audio 2 min (max.)

Alarmes regulaveis

5-100 cmH20 Neo/Ped
5-120 cmH20 Adulto

Pressdo das vias aéreas (Ppico), alta

Ventilagao por minuto (MV), alta 0,02-20,0L Neonato
0,03-40,0L Pediatrico
0,03-60,0L Adulto

Ventilagao por minuto (MV), Baixo 0,01-19,0L Neonato
0,02-39,0L Pediatrico

NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTA!;AO, EXPORTAgﬂO E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
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Fighting disease with electronics

Opgao DESLIGAR disponivel, apenas para VNI*

Volume corrente mL/kg (VT), alto
Volume corrente mL/kg (VT), baixo

Frequéncia respiratodria (FR), alta

Apneia

0,02-59,0L Adulto

2-30L, Desligado
1-291, Desligado

10-150 rpm, Desligado Neo/Ped
10-120 rpm, Desligado Adulto

5a60seg

Opcao Desligar disponivel, apenas
para VNI

Fuga, alto
20 - 95%, DESLIGADO

Sp02, alta
51 - 100%, DESLIGADO

Sp02, baixa DESLIGADO
50 - 99%

Taxa de pulso (PR), alta
31 -300 rpm, DESLIGADO

Taxa de pulso (PR), baixa DESLIGADO
30-299 rpm

EtCO2, alta
2 - 99 mmHg, DESLIGADO

EtCO2, baixa DESLIGADO
1-98 mmHg

Botodes de acesso rapido

Inicio Pausa inspiratdria
Bloqueio do painel Pausa expiratoria
02 elevado Brilho da tela
Ventilagado manual Ajuda

Aplicativos (apps)

Modo de espera Download de dados
Aspiracao Aberta das vias aéreas Camera
Aspiracao fechada de via aéreas das vias aéreas Sensores

NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTAC,‘AO, EXPORTAQEO E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.

{11) 3044-1700 | Alameda Jupiter, 634 - American Park
Empresarial Nr, Indaiatuba - SP, 13347-397

) O I} /NHONKOHDENBRASIL




E NlHON KOHDEN Fighting disease with electronics

Manobra PiMax Configuragdes personalizadas
PO.1 Afericao Video

Manobra fotovoltaica de baixo fluxo

Capnografia volumétrica Suite Gentle Lung® (opcional)
Teste de ventilagdo espontanea Avaliacdo de recrutabilidade
Pressao auxiliar Manobra de recrutamento
Tendéncias Titulacdo da PEEP

Registros Pressao transpulmonar

Conectividade
Sistema de monitoramento de pacientes: Monitores de leito Nihon Kohden; Monitores de

leito Philips; Monitores de leito da GE

Sistemas de gerenciamento de dados do paciente e HL7:
Tecnologias de capsula

Comunicacgaol/Interface

Portas seriais (3) Sistemas de monitoramento de pacientes e gerenciamento de
dados

RS-232 (1) Aerogen

USB (2) Download de registros, tendéncias e capturas de tela
Importagao/exportacdo de configuragdo Atualizagdes de

software

RJ14 (1) Chamada da enfermagem

RJ45 (1) Uso somente na manutengao (ndo ativo durante a ventilagao)

Porta de interface proprietaria Segunda GUI

Conector Nihon Kohden MULTI (2) Interface SPO2/CO2

Configuragoes de sistema
Idioma
Unidades de presséao
Unidades de estatura do paciente
Protocolo de comunicagao
Configuragdes de chamada de enfermagem
Configuragdes padrao do ventilador

NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E
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Gases

Fornecimento de O2
Entrada: 25 a 87 psi (172 a 600 kPa) Fluxo (max): 180 L/min

Fornecimento de Ar
Entrada: 25 a 87 psi (172 a 600 kPa) Fluxo (max): 180 L/min

Dimensoes
Visor (sem incluir suporte) Altura 46,7 cm (18,4 pol)
Largura 34,4 cm (13,5 pol)
Profundidade 5,8 cm (2,3 pol)
Visivel 43,2 cm (17 pol) na diagonal
Unidade de entrega ventilatoria Altura 27,3 cm (10,75 pol)
Largura 43,5 cm (17,1 pol)
Profundidade 48,4 cm (19 pol)
Configuragao padrao (com visor) Altura 6 9,8 cm (27,5 pol) rampa
max.
Largura 43,5 cm (17,1 pol)
Profundidade 53,5 cm (21 pol) rampa max.
Peso
Visor (sem incluir suporte) Peso 5,2 kg (11,4 Ibs)
Unidade de entrega ventilatéria Peso 18kg (39,7Ibs)

Configuragao padrao (visor montado na BDU) Peso 24,2 kg (53,4 Ibs)

Alimentagao

Rede elétrica (alimentagao de CA) 100 a 240 V, 50/60 Hz

Consumo de energia: 50 - 200 W Fusiveis 1 e 2:
T3.15A, (250 V), H

Bateria externa fons de litio, 14,4 V, 9,0 Ah

Tempo de até: 2 horas 10 min (nova e totalmente carregada)
Bateria de reserva fons de litio, 14,4 V, 4,1 Ah

Tempo de até: 50 min (nova e totalmente carregada)

Acompanha o equipamento:
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Ventilador NKV-550 (Unidade Principal) 3
BRACO ARTICULADO TR 2 3
BRACO ARTICULADO TR 2 3
Mangueira para Rede de Ar Comprimido - 3 Metros - TDM 3
Mangueira para Rede de Oxigénio - 3 Metros - TDM 3
PEDESTAL PARA EQUIPAMENTOS COM RODIZIOS

3
125MM FUTURA
Sensor de Fluxo de Fio Quente (5 Unidades) (NKV-550) 3
Circuito Autoclavével Completo Adulto + Y para Ventilador 3
Pulmonar

NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E
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11/09/2025, 15:30 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificagao ou Nihon Kohden Brasil Importagdo, Exportagdo e Comércio de
do Registro do Dispositivo Médico Equipamentos Médicos LTDA

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro 14.365.637/0001-96  Autorizagdo de Funcionamento 8.09.146-9

do Dispositivo Médico da Empresa
Nome do Dispositivo Médico VENTILADOR NKV-550

Nome Técnico do Dispositivo Médico Ventilador Pressao e Volume
Numero da Notificagdo ou do Registro do 80914690040

Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do Valido
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do 25351.749124/2019-56
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico o FABRICANTE: NIHON KOHDEN ORANGEMED, INC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
- CNPJ / Cédigo Unico: C006611
- Enderego: 1800 E. WILSHIRE AVENUE SANTA ANA -
CALIFORNIA 92705

Classificagao de Risco do Dispositivo Médico Il - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou do 03/02/2020
Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao ou do 03/02/2030
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM Modelo Rotulagem e etiqueta 1222618/23-1 - 07/11/2023 -
indelével_NKV550 SOL.PDF 12:05

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO MAN5912-PT-BR Rev X1_NE.pdf 1222618/23-1 - 07/11/2023 -

USUARIO DO PRODUTO 12:05

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO MAN5502-PT-BR Rev D_NE.pdf 1222618/23-1 - 07/11/2023 -

USUARIO DO PRODUTO 12:05

Modelo Produto Médico

NKV-550-S

NKV-550-U
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A filosofia primordial de Nihon Kohden inerente ao design do NKV-550 é
Treasure Every Breath®. Nosso foco é fornecer inovagdes e solugdes
clinicamente relevantes para pacientes que requerem ventilacdo mecanica.

Com o NKV-550, os pacientes podem fazer a transicdo sem problemas entre a
ventilac&o invasiva e ndo invasiva e a oxigenoterapia de alto fluxo, e é
projetado para uso em todos os tamanhos de pacientes.

O NKV-550 foi criado com base na abordagem de prote¢&o pulmonar para
ventilagdo e apresenta o conjunto de aplicagdes Gentle Lung® que oferece
ferramentas clinicamente relevantes,

e faceis de usar para a abordagem de ventilacdo de pulmé&o aberto.

Protective Control® fornece ao médico uma segunda interface de usuario
segura e totalmente funcional para implementar facilmente as alteragOes de
configurag&o do ventilador necessdrias ao tratar pacientes com doengas
contagiosas ou que estdo sendo submetidos a um procedimento radioldgico
enquanto permanecem a vista do cop

O NKV-550 pode transferir dados criticos de ventilagdo do paciente para o
sistema de informac0@es do hospital para fins de graficos e/ou analises.

O NKV-550 oferece configurag@es de tela altamente personalizaveis,
permitindo que o ventilador se encaixe em seu modo de trabalho em vez de
exigir que vocé se adapte a ele. Nosso design baseado em aplicativo fornece

processos guiados para ajudar a criar uma maneira mais simplificada e
sistematica para os profissionais otimizarem o cuidado de seus pacientes
ventilados.

O NKV-550 requer uma manutengao preventiva simples e de baixo custo
semestralmente.
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Interface Intuitiva

Alarme de Led com visibilidade em 360°

Barra de status e area
de alarme

Botdo de expansao
numeérica

Formas de ondas e loops
personalizaveis

Monitores numéricos

Aplicativos personalizaveis

Botdo de expansdo de

Ajustes primarios do configuracdes adicionais

modo ventilatério

Barra de acesso rapido

Duas portas USB para
transferéncia de dados e
alimentagéo do
nebulizador USB Aerogen

Saida de pressao
auxiliar

Sistema de Smart
Cables da Nihon
Kohden para CO2 e
SpO2

A interface do Nihon Kohden NKV-550 € Unica— Ela usa um conceito baseado em
aplicativo intuitivo, familiar para qualquer pessoa que usa um smartphone ou tablet. Essa
interface torna mais facil adicionar recursos ou personalizar o layout para se adequar ao
seu fluxo de trabalho. Seus nove aplicativos favoritos estdo sempre disponiveis e os demais
estdo a um clique de distancia.



Gentle Lung®

Com base em décadas de pesquisas e evidéncias clinicas, o sistema de ventilacdo da série NKV-550
oferece nossas ferramentas clinicas Gentle Lung® para empregar a abordagem de pulméo aberto
para seus pacientes em ventilacdo mecanica.

(X

crultability - o8 4.32

O aplicativo de Avalicdo de Recrutabilidade ajuda a
determinar se os pulmdes do paciente pode ser
recrutado.

BN 109 46
"Is 047

_ 0.01 1:3.0

O Aplicativo de manobra de Recrutamento pode

ser usado para realizar automaticamente uma

manobra de recrutamento pulmonar usando a
técnica de aumento gradual da PEEP.

O Atitulac@o de PEEP ira diminuir a PEEP de
uma maneira gradual. Ao final da manobra, o
aplicativo indicara a PEEP mais baixa que fornece
a maior complacéncia pulmonar..

O Aplicativo de presséo traspulmonar monitora
a pressdo transpulmonar para ajudar a
individualizar uma estratégia de tratamento
de protecéo pulmonar.

Monitoramento Integrado

*:_ Pesando cerca de 4g, o sensor cap-ONE é 90% menor e 80%
pr cap- D N E mais leve do que os sensores de CO2 mais antigos. A nova
- — omumsaeeranon teCnologia elimina a necessidade de aquecedor, reduzindo a

tensdo no tubo endotraqueal.

Da empresa que inventou a SpO2, os sensores BIUPRO da

BLU PRO® Nihon Kohden estdo disponiveis em varios estilos para todos
os tamanhos de pacientes e apresentam nosso Smart Cable -
funcionalidade plug and play.




Protective Control®

?’

A bateria hot-swap estende o tempo
total de execucao da bateria do
NKV-550.

Carrinho de rodas com
suporte para cilindros.

! Sepkowitz KA and Eisenberg L: Emerging Infectious Diseases Vol. 11, No. 7, July 2005

Estima-se que cerca
de 42 profissionais de
sallde por milh&o de

empregados morram
anualmente de
infeccOes adquiridas
no trabalho.]

Protective Control®no NKV-550 foi projetado
para ajudar a proteger o médico de riscos
biol6gicos e radioldgicos.

Ter uma segunda interface de usuério fora
do ambiente perigoso permite que o
médico responda rapidamente as
mudancas nas condi¢Bes do paciente.

Isso pode permitir que o médico tenha mais
tempo para colocar cuidadosamente o
equipamento de prote¢ao individual, em
vez de apressar a preparagdo e correr o risco
de exposicao.




Cuidado continuo: cada paciente, cada respiracéo

O NKV-550 oferece aos médicos as ferramentas para fornecer suporte respiratdrio para
pacientes de todos os tamanhos. Os pacientes podem passar por uma transi¢cdo rapida ao longo
de todo o tratamento continuo, entre a ventilagao invasiva ou ndo-invasiva e a oxigenoterapia
de alto fluxo, sem alterar o equipamento ou os circuitos respiratorios.

Isso ndo apenas economiza os custos de material hospitalar, mas também simplifica o fluxo de
trabalho dos profissioanais e ajuda a reduzir a descontinuidade do atendimento aos pacientes.
Ter menos equipamento médico também reduz a carga de treinamento da equipe e
das instalagOes de armazenamento.




Treasure Every Breath.

Nihon Kohden OrangeMed, Inc.
1800 E. Wilshire Avenue
Santa Ana, CA 92705 USA

+1 (949) 502-6448
www.orange-med.com

©2019 Nihon Kohden. Treasure Every Breath, Protective Control and
Gentle Lung are registered trademarks of Nihon Kohden Inc.
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Certificate of Conformity Data de Validade: Indeterminada
Validity date

No: IEX 19-0233R1 Revisao / Revision
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Descrigao do Produto
Product Description

O sistema de ventilagéo das séries Nihon Kohden NKV-550 e NKV-440 destinam-se a fornecer ventilagéo continua usando oxigénio medicinal
e fontes externas de ar comprimido medicinal para fornecer concentragdes de oxigénio de 21% a 100% para pacientes adulto, pediatrico e
neonatal que necessitam de suporte respiratério invasivo ou ndo invasivo. Os NKV-550 e NKV-440 podem ser utilizados em hospitais e
instalagdes do tipo hospitalares, bem como para transporte intra hospitalar, mas nao € indicado para transporte entre hospitais ou instalagoes
do tipo hospitalares.
The Nihon Kohden NKV-550 Series and NKV-440 Ventilator System are intended to provide continuous ventilation using medical oxygen and external sources of
compressed medical air to deliver oxygen concentrations of 21% to 100% for adult, pediatric and neonatal patients who require invasive or noninvasive
respiratory support. The NKV-550 and NKV-440 may be used in hospitals and hospital-type facilities, as well as, for intra-hospital transportation, but is not
intended for transport between hospitals or hospital-type facilities.

Marca Modelos Descrigao do produto Codigo de barras
Trade mark Models Product descripition Bar Code

VENTILADOR

NKV-550-S 100-240 Vca; 50/60 Hz; 50-200 W — Bateria lon-Litio 14 Vec 843685100005
VENTILADOR

100-240 Vca; 50/60 Hz; 50-200 W — Bateria ion-Litio 14 Vcc
VENTILADOR

100-240 Vca; 50/60 Hz; 50-200 W — Bateria ion-Litio 14 Vcc
VENTILADOR

100-240 Vca; 50/60 Hz; 50-200 VA - Bateria ion-Litio 14 Vcc;
VENTILADOR

100-240 Vca; 50/60 Hz; 50-200 VA - Bateria ion-Litio 14 Vcc;

NKV-550-U 843685100012

NIHON KOHDEN NKV-550-N 843685100029

NKV-440-U 843685100159

NKV-440-S 843685100166

Lista de Acessorios / Accessories List

Descrigao
Description

Interface grafica do usuario (GUI)

Unidade de Fornecimento Respiratério

EXH5500A Conjunto da valvula de exalagéo

SEN5505P Sensor de fluxo de exalagéo , reutilizavel (cada)
EXH5501A Conj. Valvula Ar, Valvula de exalagdo
DIA1004M Vedante, Valvula de exalagao
DIA1006M Diafragma, Valvula de Exalagéao
SEN5503P Sensor de oxigénio
FLT5503M Tampa, Filtro de ar
FLT5504M Filtro, Ar
FUS5501P Fusivel, 250 V, 3,15 A, LENTO
BAT5500P-1 Bateria extra (ions de litio)
BAT5502P-1 Bateria interna (ions de litio)
TUB5512A Conjunto do filtro/tubo (bloco insp.)

ORG5523P Anel o-ring/coletor de entrada de ar comprimido do fltro
SCN5505A Méodulo da tela da valvula expiratoria

UMV5502M Valvula do guarda-chuva do Médulo inspiratério

KIT5508A Kit de manutengdo PM - manutengao de 2 anos
TUB5513P Tubo de teste do ventilador, bragadeira Hytrel 22F, 45 cm
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Lista de Acessorios / Accessories List

Codigo Descrigao
Code Description

PMK5501A Kit de manutengédo PM - manutengado de 2 anos

HOS5505P Mangueira de alta presséao para ar medicinal, DISS (F) / DISS (F), Amarelo, Ar
HOS5506P Mangueira de alta press&o para ar medicinal, DISS (F) / DISS (F), Verde, O2

HOS5507P Mangueira de alta press&o para ar medicinal, NIST (F) / NIST (F), ISO Preto / Branco, Ar

HOS5508P Mangueira de alta press&o para ar medicinal, NIST (F) / NIST (F), ISO Branco, O2

HOS5530P Mangueira de alta presséo para ar medicinal, DISS (F) / DISS (F), ISO Preto / Branco, Ar

HOS5529P Mangueira de alta pressé&o para ar medicinal, DISS (F) / DISS (F), ISO Branco, 02

HOS5509P Mangueira de alta press&o para ar medicinal, AFNOR (m)/ NIST (F), ISO Preto / Branco, Ar

HOS5510P Mangueira de alta presséo para ar medicinal, AFNOR (m) / NIST (F), ISO Branco, O2

HOS5512P Mangueira de alta press&o para ar medicinal, BS (m)/ NIST (F), ISO Preto / Branco, Ar

HOS5511P Mangueira de alta pressé&o para ar medicinal, BS (m) / NIST (F), ISO Branco, 02

HOS5514P Mangueira de alta presséo para ar medicinal, DIN (m) / NIST (F), ISO Preto / Branco, Ar

HOS5513P Mangueira de alta pressé&o para ar medicinal, DIN (m) / NIST (F), ISO Branco, 02

HOS5521P Mangueira de alta press&o para ar medicinal, Ohmeda (m) / DISS (F), Amarelo, Ar

HOS5515P Mangueira de alta presséo para ar medicinal, Ohmeda (m) / DISS (F), Verde, 02

HOS5525P Mangueira de alta presséo para ar medicinal, JIS (m) / DISS (F), Amarelo, Ar

HOS5519P Mangueira de alta presséo para ar medicinal, JIS (m) / DISS (F), Verde, O2

HOS5531P Mangueira de alta press&o para ar medicinal, UNIFOR (m) / NIST (F), ISO Preto / Branco, Ar

HOS5532P Mangueira de alta presséo para ar medicinal, UNIFOR (m) / NIST (F), ISO Branco, 02

HOS5533P Mangueira de alta press&o para ar medicinal, AGA (m) / NIST (F), ISO Preto / Branco, Ar

HOS5534P Mangueira de alta press&o para ar medicinal, AGA (m) / NIST (F), ISO Branco, 02

HOS5535P Mangueira de alta press&o para ar medicinal, SIS (m)/ NIST (F), ISO Preto / Branco, Ar

HOS5536P Mangueira de alta presséo para ar medicinal, SIS (m) / NIST (F), ISO Branco, 02

DSP5500A Segunda interface grafica do usuério (GUI)

CBL5522A Conjunto do cabo da 2.2 GUI. blindado, 30 pés
CBL5534A Conjunto do cabo da 2.2 GUI. Blindado, 12 pés

MNT5504A Montagem da 2.2 GUI, tampo da mesa
CRT5552A Carrinho para a 22 GUI

ADP5511P Carregador da bateria externa

CBL5533A Conjunto do cabo de chamada de enfermagem, 7 pés
CBL5567A Cabo de interface para monitores de leito da GE, 12,7 cm (5 pol)
CBL5554P Cabo de interface do monitor Nihon Kohden (para G9)
LNG5501P Pulmao de teste adulto, 2L (IMT Analytics)
LNG5503P Pulméo de teste pedriatrico, 0,5L (IMT Analytics)
LNG5500P Pulmé&o de teste adulto, 1 L (Nihon Kohden)
LNG5504P Pulm&o de teste neonatal (IMT Analytics)
CRT5527A Carrinho, NKV-550 (para compressor integrado)
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Lista de Acessorios / Accessories List
Codigo Descrigao
Code Description
CRT5550A Carrinho NKV-550 compacto (sem acessorios)

CRT5551A Carrinho NKV-550 compacto (com acessorios)

BKT5544P Suporte do umidificador (incluido no CRT5551A)

ACS5502P Cesta metalica (incluida no CRT5551A)

HLD5504P Suporte do cilindro (incluido no CRT5551A) para cilindros de tamanho E, D e JD

HLD5505P Suporte para cabo/mangueira

MNT5533P Montagem em trilho DIN/utilitario

KIT5509A Conjunto de suporte do cilindro de oxigénio e ar medicinal

Mangueira de alta presséao para ar medicinal, NIST (F) / NIST (F), ISO Preto / Branco, Ar (para kits de compressor e
transporte), condutivo, 1 m (3 ft)
Mangueira de alta presséo para ar medicinal, NIST (F) / NIST (F), ISO Branco, O2 (para kit de

HOS5526P

HOS5520P transporte), condutivo, 1 m (3 pés)

Mangueira de alta presséao para ar medicinal, DISS (F) / DISS (F), ISO Preto / Branco, Ar (para kits de

HOS5528P compressor e transporte), condutivo, 1 m (3 ft)

Mangueira de alta presséo para ar medicinal, DISS (F) / DISS (F), ISO Branco, O2 (para kit de

HOS5527P transporte), condutivo, 1 m (3 pés)

Mangueira de alta pressao para ar medicinal, DISS (F) / DISS (F) Amarelo, Ar (para kits de compressor

HOS5522P e transporte), condutivo, 1 m (3 ft)

Mangueira de alta pressao para ar medicinal, DISS (F) / DISS (F), Verde, O2 (para kit de transporte),

HOS5516P condutivo, 1 m (3 pés)

BKT5540P Suporte de montagem em trilho, Umidificador

BKT5538P Suporte de montagem em trilho, Suporte para IV

HLD5501P Suporte da bolsa de agua

ARM5500P Conjunto do brago de suporte. (encomendar BKT5539P e HLD5500P separadamente)
BKT5539P Suporte de montagem em trilho, Brago de suporte (para ARM5500P)
HLD5500P Suporte do circuito respiratorio (para ARM5500P)

ARMS5501P Conjunto do brago de suporte Deluxe

NFS5507A Conjunto sensor de fluxo neonatal, 5 cada SPU

Aplicativo Gentle Lung Conjunto que inclui: Avaliagdo de Recrutabilidade (RA), Manobra de Recrutamento (RM),
Titulacdo da PEEP (PEEP-T), Press&o Transpulmonar (Ptp)

430700B19-200 Compressor de ar medicinal AIR-550, 120 V, 60 Hz
430700019-200 Compressor de ar medicinal AIR-550, 230 V, 50/60 Hz
430700A19-200 Compressor de ar medicinal AIR-550, 100 V, 50/60 Hz
113530 Mascara com arnés para a cabega V2 NIV série 6500, SPU (L), (cada)
113531 Mascara com arnés para a cabega V2 NIV série 6500, SPU (M), (cada)
113532 Mascara com arnés para a cabega V2 NIV série 6500, SPU (S), (cada)
113533 Mascara com arnés para a cabega V2 NIV série 6500, SPU (XS), (cada)
113534 Mascara com arnés para a cabega V2 NIV série 6500, SPU (P), (cada)

SW-5515P

113510 Mascara com arnés para a cabega V2 NIV série 7500, Reutilizavel (L), (cada)
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113511 Mascara com arnés para a cabega V2 NIV série 7500, Reutilizavel (M), (cada)

113512 Mascara com arnés para a cabega V2 NIV série 7500, Reutilizavel (S), (cada)

113513 Mascara com arnés para a cabega V2 NIV série 7500, Reutilizavel (XS), (cada)

113514 Mascara com arnés para a cabega V2 NIV série 7500, Reutilizavel (P), (cada)

201494 Arnés para a cabeca série 7500 (L) - para mascara L

201493 Arnés para a cabega série 7500 (M) - para mascaras M e S

201492 Arnés para a cabeca série 7500(S) - para mascaras XS e P

201532 Articulagdo de porta giratoria série 7500
MR850-ADU Umidificador, 230 V, cabo de alimentagéo dinamarqués, tipo K
MR850-AEA Umidificador, 230 V, cabo de alimentagéo para Australia/ Nova Zelandia, tipo |
MR850-AEK Umidificador, 230 V, cabo de alimentagdo inglés, tipo G

MR850-AEU Umidificador, 230 V, cabo de energia CA inglés, francés, espanhol, grego, cabo de alimentagéo, tipo F
MR850-AFU Umidificador, 230 V, cabo de energia CA francés, holandés, aleméo, tipo F

MR850-AGC Umidificador, 230 V, cabo de energia alemao, francés, italiano, tipo L

MR850-AGU Umidificador, 230 V, cabo de energia alemao, francés, italiano, tipo F

MR850-ALU Umidificador, 230 V, cabo de energia italiano, portugués, espanhol, tipo F

MR850-ANU Umidificador, 230 V, cabo de energia CA sueco, finlandés, noruegués, tipo F

MR850-ARU Umidificador, 230 V, cabo de energia russo, polonés, inglés, tipo F

MR850-JHU Umidificador, 115 V, cabo de energia inglés, francés, espanhol, Cabo de alimentacéo tipo B

MR850-JSU Umidificador, 115 V, cabo de energia inglés, portugués, espanhol, tipo B
MR850-GJU Umidificador, 110 V, cabo de energia japonés, tipo B

MR850-PEU Umidificador, 127 V, cabo de energia inglés, francés, Cabo de alimentacgéo tipo B

MR370 Camara para umidificador, adulto, reutilizavel (cada)

MR340E Camara para umidificador, crianga , reutilizavel

MR290V Céamara para umidificador adulto/crianga com alimenta¢do automaticacom ponta para bolsa de agua ventilada, 40/caixa

900MR805 Adaptador do fio do aquecedor para aquecimento duplo Circuitos respiratorios (cada)

900MR806 Adaptador do fio do aquecedor para insp. Aquecidos Circuitos respiratérios (cada)

900MR869 Sonda de temperatura/fluxo, 1,5m (para circuitos respiratérios compativeis com MR850) (cada)

RT380 Kit de circuito de ramo duplo para adulto com tecnologia Evaqua, SPU (cada)

RT265 Kit de circuito respiratério de ramo duplo para crianga com tecnologia Evaqua, SPU (cada)

900MR761 Circuito cabeado de aquecimento duplo Hytrel de 22 mm, para adulto, reutilizavel (cada)

900MR780 Circuito cabeado de aquecimento duplo Hytrel de 12 mm, para crianga, reutilizavel (cada)
RTO019 Biofiltro Insp./Exp.
VH-2600-230-NIH Umidificador servocontrolado, 220 V, 50/60 Hz., cabo de alimentag&o europeu (com sonda de temp. e fio duplo HWA)
VH-2600-115-NIH Umidificador servocontrolado, 110 V, 50/60 Hz., cabo de alimentagéo tipo B (com sonda de temp. e fio duplo HWA)

VH-3144 Camara para umidificador, adulto, reutilizavel

VH-3142 Camara para umidifcador, crianga/pediatria, reutilizavel
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HWA-730L01

Adaptador do fio do aquecedor, fio individual

HWA-730L02

Adaptador do fio do aquecedor, fio duplo

HWP-73015

Sonda de temperatura, 150 cm de comprimento

AG-UC2500-UK

Kit de arranque de controlador USB Solo, inglés (fora dos EUA)

AG-UC2500-NE

Kit de arranque de controlador USB Solo, Norte da Europa (alemé&o, francés, italiano, holandés, polonés)

AG-UC2500-SE

Kit de arranque de controlador USB Solo, Sul da Europa (espanhol, portugués, grego, turco)

AG-UC2500-SC

Kit de arranque de controlador USB Solo, Escandinavia (noruegués, sueco, dinamarqués, finlandés)

AG-UC2500-EE

Kit de arranque de controlador USB Solo, Europa do Leste (romeno, hungaro, bulgaro)

AG-UC2500-RB

Kit de arranque de controlador USB Solo, Russia e Paises Balticos (russo, letéo, estonio, lituano)

AG-UC2500-CE

Kit de arranque de controlador USB Solo, Europa Central (tcheco, eslovaco, sérvio, esloveno)

AG-UC2500-CN

Kit de arranque de controlador USB Solo, Canada

AG-UC2600-UK

Kit de arranque de controlador USB Pro, inglés (fora dos EUA)

AG-UC2600-NE

Kit de arranque de controlador USB Pro, Norte da Europa (aleméo, francés, italiano, holandés, polonés)

AG-UC2600-SE

Kit de arranque de controlador USB Pro, Sul da Europa (espanhol, portugués, grego, turco)

AG-UC2600-SC

Kit de arranque de controlador USB Pro, Escandinavia (noruegués, sueco, dinamarqués, fnlandés)

AG-AS3000-UK

Kit de arranque de controlador Solo Pro-X, inglés (fora dos EUA)

AG-AS3000-NE

Kit de arranque de controlador Solo Pro-X, Norte da Europa (aleméo, francés, italiano, holandés, polonés)

AG-AS3000-SE

Kit de arranque de controlador Solo Pro-X, Sul da Europa (espanhol, portugués, grego, turco)

AG-AS3000-SC

it de arranque de controlador Solo Pro-X, Escandinavia (noruegués, sueco, dinamarqués, fnlandés)

AG-AS3000-EE

Kit de arranque de controlador Solo Pro-X, Europa do Leste (romeno, hingaro, bulgaro)

AG-AS3000-RB

Kit de arranque de controlador Solo Pro-X, Russia e Paises Balticos (russo, letdo, esténio, lituano)

AG-AS3000-CE

Kit de arranque de controlador Solo Pro-X, Europa Central (tcheco, eslovaco, sérvio, esloveno)

AG-AS3000-US

Kit de arranque de controlador Solo Pro-X, (EUA)

AG-AS3000-AU

Kit de arranque de controlador Solo Pro-X, Australia/Nova Zelandia (inglés)

AG-AS3000-IN

Kit de arranque de controlador Solo Pro-X, internacional (inglés)

AG-UC2000

Substituicdo do controlador USB

AG-PX1050-IN

Substituigdo do controlador Pro-X (simbolos para Ligado/Desligado)

AG-AP1085

Substituicdo do cabo amovivel do controlador Pro-X

AG-AP0200

Kit de substituicao da bateria do controlador Pro-X

AG-AS3100

Nebulizador Solo, SPU (5/pacote)

AG-AS3010

Peca em T Solo, adulto, 22 mm, SPU, (10/pacote)

AG-AS3020

Peca em T Solo, pediatrica, 15 mm, SPU, (10/pacote)

AG-AS3025

Intermediario T, pediatrica, 15 mm, e Kit adaptador, SPU

AG-AS3035

Pega em T Solo, pediatrica, 12 mm (M)/12 mm (F), com plugue de silicone, SPU (10/pacote)

AG-AS3036

Peca em T Solo, pediatrica, 10 mm (M)/10 mm (F), com plugue de silicone, SPU (10/pacote)

AG-AS3085

Seringa de nebulizagdo continua Solo, (5/pacote)

AG-AS3075

Este Certificado de Conformidade é valido somente acompanhado das paginas de 1 a 10 e somente pode ser reproduzido em sua totalidade e

Conjunto de tubo de nebulizagéo continua Solo, (5/pacote)

sem qualquer alteragdo.

This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 10 only and could be reproduced completely without any change only.

Associacao |IEx Certificagbes (CNPJ: 12.845.838/0001-65)

WE@W Alameda Tocantins, 75 sala 609 Barueri SP CEP 06455-020 Brasil

Tel +55 11 4195-0705 contato@iexcert.org.br

IEx-FR-005, Rev.13, 15/05/2023



CERTIFICADO DE CONFORMIDADE [|Pat2 de Emisséo: 05/07/2021

Certificate of Conformity Data de Validade: Indeterminada
Validity date

No: IEX 19-0233R1 Revisao / Revision

Pégina / Page: 7/10 : Data: 03/01/2024

Lista de Acessorios / Accessories List

Codigo Descrigao
Code Description

AG-AP1010 Peca em T Pro, adulto, 22 mm, com plugue de silicone (5/pacote)

AG-AP1020 Pega em T Pro, pediatrica, 15 mm, com plugue de silicone (5/pacote)

AG-AP1015 Peca em T Pro, pediatrica, 15 mm e Kit adaptador com plugue de silicone (5/pacote)

AG-AP1035 Peca em T Pro, pediatrica, 12 mm (M)/12 mm (F), com plugue de silicone, (5/pacote)

AG-AP1036 Peca em T Pro, pediatrica, 10 mm (M)/10 mm (F), complugue de silicone, (5/pacote)
RT046XS Mascara Nivairo NIV, ndo ventilada (XS)
RTO046S Mascara Nivairo NIV, n&o ventilada (S)

RT046M Mascara Nivairo NIV, n&o ventilada (M)
RTO046L Mascara Nivairo NIV, ndo ventilada (L)

BC3020-10 Canula nasal com didmetro de narina de 3,0 mm/largura do septo de 2,0

BC3520-10 Canula nasal com didmetro de narina de 3,5 mm/largura do septo de 2,0

BC4030-10 Canula nasal com didmetro de narina de 4,0 mm/largura do septo de 3,0

BC4540-10 Canula nasal com didmetro de narina de 4,5 mm/largura do septo de 4,0

BC5040-10 Canula nasal com didmetro de narina de 5,0 mm/largura do septo de 5,0

BC5050-10 Canula nasal com didmetro de narina de 5,0 mm/largura do septo de 5,0

BC5550-10 Canula nasal com didametro de narina de 5,5 mm/largura do septo de 5,0

BC5560-10 Canula nasal com didmetro de narina de 5,5 mm/largura do septo de 6,0

BC6060-10 Canula nasal com didmetro de narina de 6 mm/largura do septo de 6,0

BC6070-10 Canula nasal com didmetro de narina de 6 mm/largura do septo de 7,0

BC6570-10 Canula nasal com didametro de narina de 6,5 mm/largura do septo de 7,0

RT202 Kit de circuito OptiFlow (10/caixa)it de circuito OptiFlow (10/caixa)
RT330 Kit de circuito OptiFlow Junior 2
OPT942 OptiFlow + Canula nasal (S)
OPT944 OptiFlow + Canula nasal (M)
OPT946 OptiFlow + Céanula (L)
OJR410 Canula nasal OptiFlow Junior 2 (XS)
OJR412 Canula nasal OptiFlow Junior 2 (S)
OJR414 Canula nasal OptiFlow Junior 2 (M)
OJR416 Canula nasal OptiFlow Junior 2 (L)
OJR418 Canula nasal OptiFlow Junior 2 (XL)
2412-11 Comfort Flo Plus - Grande
2412-12 Comfort Flo Plus - Média
2412-13 Comfort Flo Plus - Pequena
2412-10 Comfort Flo Plus - Alga de queixo
JL-500P1 Kit sensor de SpO2
TL-271T3 Sonda SpO2 BIuPRO, adulto (>30kg) dedo da méo/dedo do pé (SPU)
TL-272T3 Sonda SpO2 BIuPRO, crianga (10-50 kg) dedo da méo/dedo do pé (SPU)
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TL-273T3 Sonda SpO2 BIuPRO, neonato (< 3 kg), adulto (> 40 kg) dedo da mao/dedo do pé (SPU)
TL-274T3 Sonda SpO2 BIuPRO, infantil (3-20 kg)dedo da mao/dedo do pé (SPU)
TL-201T Sonda SpO2 BIuPRO com clipe de dedo, infantil/adulto (> 20 kg) dedo da mao, Reutilizavel

TL-220T Sonda SpO2 BIuPRO com varias posigbes, neonato (< 3 kg), infantil/adulto (>3) dedo da m&o/dedo do pé, Reutilizavel
TG-980P Kit monitor CO2

YG-211T Adaptador de vias aéreas CO2 (> 7 kg)

YG-213T Adaptador de vias aéreas CO2 pediatrico/neonatal

YG-214T Adaptador de vias aéreas CO2 pediatrico/de neonato para uso com sensor de fluxo de neonato
CBL5546P Cabo de alimentagéo tipo N, 10A & 20A, 100 - 240V (Brasil, Africa do Sul)
CBL5558P Cabo de alimentagao tipo N, 10A e 20A, 100 - 240V (Brasil, Africa do Sul)

NFS5522A Chave do sensor de fluxo neonatal (reutilizavel)

CGS-9013 Interface do Ventilador

Verséo do Projeto do Produto DMR 550 Rev. L de 11/11/2020
Product design version DMR 440 Rev. X1 de 20/12/2021

Documentos
Documents

Titulo Numero Revisao Data

Title Number Revision Date

Relatorio de Avaliagao da
Conformidade RACT 580.079.19 8 03/01/2024

Conformity Assessment Report

Relatério de auditoria
Audit Report

Relatorios de Ensaios emitido por: 103359762LAX-001 12/06/2018
Test Reports issued by: 103715876LAX-001L 09/11/2018
103359762LAX-018 31/05/2018
103359762LAX-004 12/06/2018
103359762LAX-012 18/07/2019
103359762LAX-005 12/06/2018
103359762LAX-008 09/10/2018
103359762LAX-006 09/10/2018
103359762LAX-002 12/06/2018
103359762LAX-003 12/06/2018
103359762LAX-007 09/10/2018

RAF 580.F6.2022 11/08/2022

Relatérios de Ensaios emitido por:
Test Reports issued by:
Intertek

Relatérios de Ensaios emitido por: 104760412LAX-014 30/03/2022
Test Reports issued by: 104760412LAX-001 19/08/2022
Intertek 104760412LAX-002 19/08/2022

104673952LAX-001 24/05/2021
104673952LAX-004 24/05/2021
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Documentos
Documents

Titulo Numero Revisao Data
Title Number Revision Date

Relatorios de Ensaios emitido por: 104760412LAX-003 - 19/08/2022
Test Reports issued by: 104760412LAX-004 - 19/08/2022
Intertek 104760412LAX-005 - 19/08/2022
104760412LAX-006 19/08/2022
104760412LAX-008 19/08/2022
104673952LAX-005 13/05/2022

Software NKV-550:
SWP-0002 (aplicagéo): 01.23.06.28
SWP-0003 (Bootloader e OS): 01.19.11.14
NKV-440:

SWP-4401 (Bootloader and Windows Embedded Compact
2013): V01.22.09.14

SWP-4403 (NKV440 Software): V01.23.08.02

Manual do Usuario/ User Manual NKV-550:
MAN5502-PT-BR 2020/12
MAN5912-PT (adendo) 2023/07
NKV-440:
MAN4401-PT-BR 2023/03

Observagoes / Notes

Os equipamentos fornecidos ao mercado brasileiro devem estar de acordo com a definicdo do produto e a documentagéo aprovada neste

processo de certificagao;
Equipment provided to the Brazilian Market shall be in conformity with the product definition and with the documentation approved in this certification process;

Somente as unidades fabricadas durante a vigéncia deste Certificado estardo cobertas por esta certificagéo;
Only the units manufactured during the validity of this certificate will be covered by this certification;

A validade deste Certificado esta atrelada a realizagdo das avaliagdes de manutencédo e tratamento de possiveis ndo conformidades de
acordo com as orientagdes da Associagao IEx Certificagdes e previstas no RAC especifico da portaria: 384:2020 / Equipamentos Elétricos
Sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

Para verificagao da condigéo atualizada de regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados do Inmetro,
referente a produtos e servigos certificados;

The validity of this Certificate is linked to the performance of the surveillance audits and treatment of possible nonconformities according to the guidelines of the

Associagao IEx Certificagdes and foreseen in the specific RAC of the ordinance: 384:2020 / Medical Devices
In order to verify the updated condition of the regularity of this certificate of conformity, the Inmetro database for certified products and services must be consulted;

O Selo de Identificagcdo da Conformidade deve ser colocado na superficie externa do equipamento, em local facilmente visivel;
The Conformity Identification Seal shall be placed on the outer surface of the equipment in an easily visible location;

Esta autorizagdo esta vinculada a um contrato e para o enderego acima citado;
This authorization is linked to an agreement and for the address mentioned above;

Os produtos devem ser instalados em atendimento as normas pertinentes de instalagdes elétricas;
The products must be installed in compliance with the relevant standards of electrical installations;

Data do aceite da proposta de adequagédo 14.0.580.260.21 é 09/06/2021;
Acceptance date of the adequacy proposal 14.0.580.260.21 is 2021/06/09;

Este certificado substitui o certificado inicial IEx 19.0233;
This certificate replaces the initial certificate IEx 19.0233;

Este Certificado de Conformidade é valido somente acompanhado das paginas de 1 a 10 e somente pode ser reproduzido em sua totalidade e
sem qualquer alteragdo.
This Certificate of Conformity is valid accompanied by pages 1 to 10 only and could be reproduced completely without any change only.

W 75 Ey Associacao |IEx Certificagbes (CNPJ: 12.845.838/0001-65)
W Alameda Tocantins, 75 sala 609 Barueri SP CEP 06455-020 Brasil
Tel +55 11 4195-0705 contato@iexcert.org.br
IEx-FR-005, Rev.13, 15/05/2023



CERTIFICADO DE CONFORMIDADE [|Pat2 de Emisséo: 05/07/2021

Certificate of Conformity Data de Validade: Indeterminada
Validity date

No: IEX 19-0233R1 Revisao / Revision

Pégina/ Page: 10/10 : Data: 03/01/2024

Marcagao/Marking;

Tipo de protecéo contra choque elétrico Classe | e Energizado internamente
Type of protection against electric Shock Class I and Internally powered

Grau de protegao contra choque elétrico Parte aplicada tipo BF
Degree of protection against electric Shock Applied part type BF

Grau de protegao contra penetragéo nociva de agua

) ) ) P21
Degree of protection against harmful penetration of water
Grau de seguranga de aplicagdo em presencga de mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou oxido nitroso | N&o adequado
Degree of safety of application in the presence of flammable | Not suitable
anesthetic mixture with air, oxygen or nitrous oxide
Modo de operagéo Continua
Operation mode Continuous

j)  Tabela de correspondéncias entre as normas solicitadas na IN116:2021 e as normas internacionais.
Correspondence table between required standards at IN116:2021 and the international standards.

Versao exigida na IN N° 116:2021 Versao internacional avaliada
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016 IEC 60601-1:2005 +A1:2012
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 IEC 60601-1-2:2014
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014 IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 IEC 60601-1-9:2007 + AMD1: 2013
ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 ISO 80601-2-12:2011
ISO 80601-2-12:2020 ISO 80601-2-12:2020
ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014 ISO 80601-2-55:2011
ABNT NBR ISO 80601-2-55:2020 ISO 80601-2-55:2018

ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 I1ISO 80601-2-61:2011

N/A ISO 80601-2-61:2017 + COR1:2018

Historico de revisoes / Revision History

Revisao / Revision Data / Date Descrigao / Description

05/07/2021 Adequacao da Certificagéo pela Portarizgzgolzgdequacy of certification by Inmetro Ordinance

Alteracado da versao do software e atualizacao dos relatérios de ensaio / Change of software
30/07/2021 ;
version and update of test reports

Alteracao da versao do software e inclusdo de acessorio / Change of software version and
29/08/2022 ; ;
inclusion of acessory

Alteracéo da versao do software, inclusdo de adendo ao manual do operador e alteragéo
01/09/2023 do endereco do solicitante / Change of software version, inclusion of operator’s manual addendum
and change of applicant address

Inclusdo de modelo, alteragéo da versao do software do modelo NKV-550 e inclusado de
03/01/2024 acessorio / Inclusion of model, change of software version of the NKV-550 model and inclusion of
accessory

Proposta / Proposal: 14.0.580.260.21, 14.0.580.367.21, 14.0.580.456.22, 14.0.580.357.23 e 14.0.580.317.23
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