Berco
Aquecido GRN°* @ __
Neosolution '

*Consulte acessorios disponiveis

prévio aviso.

*\/ersdao com acessorios

*Nos reservamos o direito de alterar as caracteristicas de no

*\ers3ao sem acessorios

*Fotos meramente ilustrativas.

Sistema De Gestao da Qualidade Certificado pelas Normas: ® ®
ABNT - NBR ABNT - NBR , an e
ISOUWl: ISOYEE:  BRRETYE:

ANVISA Produtos Médicos

2015
2717 - REV06



BERCO AQUECIDO GRN® - MODELO NEOSOLUTION
Marca Gigante Recém-Nascido / Fabricante Gigante Recém-Nascido

Sistema

Calor irradiante, elemento aquecedor em quartzo disposto no médulo refletor na parte
superior, sem prejudicar o0 acesso ao paciente, calha protetora da resisténcia em aco
inox, refletor centralizado com o meio do leito e aletas direcionadoras propiciando calor
homogéneo em toda area do colchéo.

Possui quatro modos de funcionamento: RN (Servocontrolado), Manual (Poténcia), Pré-
Aquecimento e M&ae Canguru.

Comutagao automatica de um modo para o outro controlada através do sensor de pele.

Painel

Moédulo controlador alojando todos seus componentes, instalado na parte frontal da
coluna com acabamento em policarbonato evitando a penetrac&o de liquidos, teclas com
toque suave do tipo membrana, trés mostradores visuais independentes que mantém a
visualizagcéo constante das temperaturas programadas e reais. Display digital do nivel de
poténcia selecionado pelo usuario, display digital da temperatura de pele do paciente e
display em cristal liquido (LCD) que indica o ajuste desejado da temperatura da pele ou
da poténcia, a temperatura ambiente, a leitura da temperatura auxiliar (opcional), o peso
(opcional), funcao reldgio, contador Apgar e informagdes alfa numéricas das condi¢des
de alarmes.

Indicacao através de leds no painel e posicionado em local alto a frente da pantalha
(elemento aquecedor) para visualizagao a distancia dos alarmes.

Indicacao visual e sonora intermitente dos alarmes de Hipotermia, Hipertermia,
Temperatura do RN Alta, Sensor RN Desconectado, Sensor de RN Desalojado, Falha no
Sensor de RN, Falta de Energia, Aquecedor Deslocado, Falha no Aquecimento, Erro de
Sistema e Aquecimento Excessivo no modo Manual e RN.

A indicacao visual dos alarmes permanecera visivel mesmo com o som inibido, até a
solucéo da causa.

Bateria interna recarregavel.

Alarme de adverténcia no “Modo Manual”, que acionara o alarme sempre que o tempo de
aquecimento atingir 10 minutos quando ajustado um nivel de poténcia superior a 50%,
desligando automaticamente o elemento aquecedor.

Alarme de adverténcia no 'Modo RN' sempre que o tempo de aquecimento atingir 15
minutos e o aquecimento estiver com um nivel de poténcia superior a 75%, desligando
automaticamente o elemento aquecedor.

Sistema de autoteste constante das funcdes.

Sistema de protegéo térmica contra sobreaquecimento (termostato de seguranca).
Informa o modo de operagéo atual do equipamento: “MODO MANUAL” (NIVEL DE
POTENCIA CONTROLADO), “MODO RN’ (ITC - TEMPERATURA DO RN
CONTROLADA), “MODO PRE-AQUECIMENTO” ou “MODO MAE CANGURU’.
Mostradores para indicagéo da temperatura da pele do RN e do nivel de poténcia de
aquecimento com perfeita visualizagcao das temperaturas devido sua luminosidade.

Nivel de poténcia de ajuste para o modo manual de 0 a 100% com ajuste a cada 1% até
10% e a cada 10% de 10% a 100%.

Faixa de leitura do display da temperatura do RN de 0°C a 50°C.
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Faixa de trabalho em ITC (modo servo) de 20 a 38° C com resolucgéo de 0,1°C.

Sistema pela qual, a temperatura do RN é controlada automaticamente através da medicéo
exercida por um sensor que capta a temperatura da pele do RN, conforme um valor
estabelecido previamente pelo usuario (Servo Controle), ajustando automaticamente a
poténcia da resisténcia conforme o valor de temperatura ajustado pelo operador.

Bip de alerta para informacgéo do procedimento de ajuste das temperaturas e poténcias.
Retencao de memoria na falta de energia dos valores programados.

Teclas para selegédo do modo de operacao: Modo RN/automatico (Servo controle), Modo
Manual (Poténcia), Pré-Aquecimento, Mae Canguru.

Tecla “liga” e “desliga” do equipamento.

Tecla “bloqueia teclado”.

Tecla “silenciador do audio do alarme”.

Tecla “foco auxiliar”.

Tecla “Enter”.

Tecla “Menu”

Tecla “inicia/interrompe Apgar/Cronometro”.

Tecla “tara da balanca”

Corpo

Fabricado em estrutura robusta em ago com tratamento anticorrosivo/antiferruginoso
revestida com pintura epodxi (eletrostatica a pd), sem cantos vivos, mobilidade através de
quatro rodizios giratorios de 4" e banda larga com freios. Protetores contrachoque,
estrutura inferior recuada nas laterais, em formato de Y para permitir uma melhor
aproximacéao lateral do usuario sem interferéncia dos pés.

Leito tipo mesa radio transparente para colocagao do chassi de raios x, abas laterais
totalmente rebativeis em acrilico transparente, que podem ser desarmadas para uso da
unidade em cirurgias ou atendimento de urgéncia do RN, permitindo assim livre acesso ao
paciente, aberturas para passagem de tubos, cabos e etc., sistema de inclinagao
adequado para posicionamento de trendelenburg, horizontal e reverso, colchao de
espuma de densidade adequada ao conforto do paciente em material atéxico, com
revestimento removivel e antialérgico nas dimensdes do leito do bergo.

Alimentacao: Bivolt Automatico (127V/220V) - 50/60Hz, fusiveis de protegéo para os
circuitos.

Acompanha:

Elemento aquecedor com giro bilateral (180°) para acesso do aparelho de raios x, gaveta
para chassi de raio x, sensor de pele, foco auxiliar com LED para procedimentos, suporte
de soro, relégio APGAR no painel do berco ajustavel até 20 minutos, bandeja inferior sob o
leito, alga para locomogao, cabo de alimentacdo e manual de uso.

Bergco Aquecido Fabricado e Certificado conforme Normas Técnicas Vigentes:

ABNT NBR IEC 60601-1 - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial;

ABNT NBR IEC 60601-1-2 - Norma Colateral: Perturbagdes eletromagnéticas - Requisitos
€ ensaios;

ABNT NBR IEC 60601-1-6 - Norma Colateral: Usabilidade;

ABNT NBR IEC 60601-1-8 - Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para
sistemas de alarme em equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos;

ABNT NBR IEC 60601-1-9 - Norma Colateral: Prescri¢des para um projeto e
corresponsavel;

ABNT NBR IEC 60601-2-21 - Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial de aquecedores radiantes para recém-nascidos;

ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010 - Requisitos particulares para a seguranca basica e o
desempenho essencial do equipamento de fototerapia para recém-nascido.

Registro ANVISA-MS N° 102287.40032
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O Bergo Aquecido modelo Neosolution GRN® possui uma ampla linha de opcionais,
permitindo configura-lo de acordo com o ambiente que sera utilizado:

Adaptador Flexivel para Entubagao

Frasco de Aspiragao

Alca da Pantalha Giratéria

Frasco Gerador de Bolha GRN®

Algas para Transporte (adicionais)

Gancho para Bolsas Coletoras

Armario com Gavetao

Gancho para cabos de Sensores

Armario com Gavetas

Gaveta para Raios X com coordenada cartesiana;

Armario com Porta

Guarnigdo de Passagem Tubos/Cabos

Aspirador de Meconio

Haste de Soro Mével e Giratéria

Aspirador Venturi Integrado

lluminac&o Auxiliar Ajustavel

Balanga Eletrénica GRN®(balanga integrada ao
leito com indicagédo do peso no painel do bergo);

Kit Adesivo Sensor de Pele

Bandeja Giratéria Movel para Monitor;

Kit Circuito CPAP GRNDescartavel

Bandeja Intermediaria do Bergo (com dimensdes
especiais)

Kit Circuito CPAP GRN"Reutilizavel

Leito do Paciente - Tipo Cuna Acrilico

Bandeja para Instrumentos

Bandejas para Monitor (Fixas ou Giratoérias)

Leito do Paciente - Tipo Mesa Elétrica
(Acionamento elétrico dos movimentos de
trendelemburg, horizontal e proclive (reversa));

Bandejas para Monitor (Fixas ou Giratorias)

Mangueira de Entrada de Gas

Capa para Colchao Autoclavavel

Mangueiras para O/AR

Carrinho do Leito com Ajuste de Altura
(Acionamento através de pedal);

Mascaras de Silicone Reanimador

Carrinho do Leito com Ajuste de Altura
(Acionamento através de pedal);

Misturador de Gases GRN®

Porta Identificagdo/Papeleta

Cilindro de Gases Medicinais (O/AR)

Porta termdémetro

Colch&o de Gel para Berco GRN®

Protetor de Olhos para Fototerapia

Colch&o de Memoéria para Berco GRN®

Pulméao de Teste

Conjunto de Régua de Reanimagédo (Régua c/ 03
saidas (uma de ar comprimido e duas de oxigénio),
com fluxometro, umidificador, extensdo com
mascaras e aspirador de ar comprimido*

Reanimador Infantil Integrado

Régua de Gases Integrado

Rodizio Giratério 5” com Freio

Conjunto de Régua de Reanimagéo (Régua c/ 03
saidas (uma de ar comprimido, uma de oxigénio e
uma de vacuo), com fluxometro, umidificador,
extensdo com mascaras e aspirador de vacuo*

Suporte para Bomba de Infuséo / Aparelhos

Suporte para cabo

Conjunto do Cilindro com Suporte

Suporte para cilindro

Conjunto Reanimador Manual (Ambu)

Tenda/ Capacete

Conjunto Tomadas Auxiliares (Opgéo de 2 ou
4 tomadas)

Tubo Corrugado T'Ayre + Valvula PEEP
Descartavel

CPAP GRN®

Umidificador Aquecido GRN®

Umidificador com extens&do e mascara

Filtro Hidrofébico

Unidade de Fototerapia GRN"Acoplada

Fluxdémetro (O/AR)

Valvula Redutora de Pressao Cilindro (OJAR)

*Consulte-nos sobre outras configuragoes.
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da
Notificacdo ou do Registro do Dispositivo
Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situacao da Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificacdo de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Detalhes do Produto

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP

62.413.869/0001-15 Autorizagéo de

1.02.287-4

Funcionamento da

Empresa

Berco Aquecido GRN

Berco Aquecido

10228740032

Valido

25351.419915/2015-87

e FABRICANTE: GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP -

BRASIL

- CNPJ / Cédigo Unico: 62.413.869/0001-15
- Endereco: Rua Martins Pena, 93 Campos Eliseos

14080620

Il - ALTO RISCO

08/09/2015

08/09/2035

Arquivos

17072BP Instrucdes de Uso - Bergo
Neosolution - REV06.pdf

Expediente, data e hora
deincluséo

0313985/25-1 - 07/03/2025
- 03:35
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 31/10/2022 | Edigao: 206 | Secao: 1 | Pagina: 181

Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/32 Diretoria/Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude

RESOLUGAO-RE N° 3.550, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuicoes que
lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1" Deferir as peticoes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrucoes de uso no repositorio documental de dispositivos medicos,
disponivel no portal da Anvisa, € obrigatério e deve ser executado pela empresa responsavel pela
regularizacao do produto, a qual consente que seu conteudo guarda concordancia com a legislacao
vigente e consisténcia com o produto regularizado, de acordo com o §4° do art. 3° da Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até 30 (trinta) dias
apos a conclusao favoravel da peticao que implique mudanga nas instrugdes de uso, de acordo com §6°
do art. 3° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

SANDRO MARTINS DOLGHI
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 04.356.658/0001-91

SEDA

25351.324248/2022-28 / 80432419013

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagao - ANVISA / 4767836224
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Valvula Adrtica Transcateter CoreValve Evolut PRO

25351.463574/2021-79 / 10349001064

80236 - MATERIAL - Alteracao de registro - Aprovacao requerida - Alteracao/inclusao de
indicacao de uso, modo de uso, contraindicagcoes, eventos adversos, adverténcias ou precaucoes /
8535817217

Neuroestimulador Vanta
25351.113315/2022-81 / 10349001287

80221 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro - Aprovacao requerida - Alteragao/inclusao de
partes e acessorios / 4733136224
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25351.132561/2021-51 / 82115670001
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacao - ANVISA / 4819357227

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA 7/ 00.029.372/0001-40

Sistema de Tomografia Computadorizada
25351.585011/2017-54 / 80071260386

80221 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro - Aprovacao requerida - Alteragao/inclusao de
partes e acessorios / 4815246223

Sistema de Tomografia Computadorizada
25351.585011/2017-54 / 80071260386

80218 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro - Aprovacao requerida - Alteragao técnica /
4815240224

GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA - EPP / 62.413.869/0001-15
Berco Aquecido GRN
25351.419915/2015-87 / 10228740032

80221 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro - Aprovagao requerida - Alteragao/inclusao de
partes e acessorios / 4808406229

INSTITUTO DE BIOLOGIA MOLECULAR DO PARANA / 03.585.986/0001-05
Kit NAT Hans
25351.200335/2021-18 / 80780040007

8444 - IVD - Alteracao de registro - Aprovagao requerida - Informagoes do dossié técnico de
produtos: indicacdao de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto interferentes e limitagoes);
amostras biologicas; desempenho analitico (exceto interferentes e limitagcdes); estabilidade; conservacao e
prazo de validade; desempenho clinico; processo de fabricagao / 4282690220

IOL IMPLANTES LTDA 7/ 68.072.172/0001-04
HASTE IOL EXETER
25351.472731/2011-81 / 10223680089

80250 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracao de registro - Aprovacgao requerida - Acréscimo de
modelo em familia / 4594621223

KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
71.256.283/0001-85

Mamaografo
25351.681864/2014-71 / 80101380010

80221 - EQUIPAMENTO - Alteracao de registro - Aprovagao requerida - Alteragao/inclusao de
partes e acessorios / 4720921226

LEICA DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO LTDA. / 52.201.456/0001-13

Familia Anticorpo para Carcinoma Gastrointestinal
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade valido somente

o po 9 acompanhado das paginasde 1a7
Certificado / Certificate NCC 21.08760 Certificate valid only accompanied of pages 1
through 7
Re\{lsao 05 Data de Emissao 05/01/2021 Vallldat':le Indetermlnada
Revision Issue date Expiration date Indetermined

Gigante Recém Nascido Ltda

Solicitante Rua Martins Pena, 93, Campos Eliseos - Ribeirdo Preto/SP CEP: 14.080-620; CNPJ:
Applicant 62.413.869/0001-15
Brasil
Produto Berco Aquecido GRN®
Product
Modelo(s) .
Model(s) Neosolution

Modelo de certificagao: Modelo 5
Certification Model

Certificado emitido conforme os requisitos da Portaria Inmetro n2 384, de 18 de dezembro de 2020 (consolidada)
para equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

Certificate issued in accordance with the requirements of Inmetro’s Ordinance no. 384 of December 18, 2020
(consolidated) for equipment under Sanitary Surveillance system.

Assinado de forma digital
por WILSON MONTEIRO
BONATO
JUNIOR:04261009803

Wilson Bonato
Gerente Técnico / Technical Manager

Acesse o site oficial do INMETRO para verificar a autenticidade do certificado através do QR Code:
Access the official INMETRO website to verify the authenticity of the certificate by scanning the QR Code:

Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certificagdo acreditado sob o n.2 0034 pela CGCRE -
Coordenagdo Geral de Acreditagao.

This certificate of conformity was issued by a product certification body accredited under No. 0034 by CGCRE

NCC

2 Burens Verman Congany

Acreditagio CGCRE n° 0034 (16/10/2003)

FNCC_735 Rev.11

NCC Certificagoes do Brasil Ltda - CNPJ n® 16,5387 151/0001-28
Av. Orosimbo Maia, 360, Campnas, SP - CEP 13010-211
WWW.NCCEGROUP.COM.BR
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade valido somente

o po 9 acompanhado das paginasde 1a7
Certificado / Certificate NCC 21.08760 Certificate valid only accompanied of pages 1

through 7

Rua Martins Pena, 93, Campos Eliseos - Ribeirdao
Gigante Recém Nascido Ltda | Preto/SP CEP: 14.080-620; CNPJ:
62.413.869/0001-15 - Brasil

Fabricante Legal /
Legal Manufacturer

Fabricante contratado /

Contract Manufacturer N/A N/A

Rua Martins Pena, 93, Campos Eliseos - Ribeirdao

Fabricante / Gigante Recém Nascido Ltda | Preto/SP CEP: 14.080-620; CNPJ:

M t
T iy 62.413.869/0001-15 - Brasil
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
\ s ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1: 2020 + Emenda 2:2022
Stg;g:;; ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emendal: 2014 + Emenda 2:2022
ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 + Emenda 1:2019
ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010 + Emenda 1:2019

*Este certificado ndo indica conformidade com outros requisitos de seguranca e desempenho do que os
expressamente incluidos nas normas listadas acima. / This certificate does not indicate compliance with safety and
performance requirements other than those expressly included in the standards listed above.

Relatério(s) de ensaio e Avaliacdo:
Test and Assessment Reports:

Amostras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the equipment listed has successfully met the assessment and test requirements as recorded in:

N2 do relatério Normas Laboratério | Data de emissao
Report n® Standards Laboratory Issue date
REL.0S.44-2021-R2 ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emenda 1:2016 SUPERA 28/06/2022

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 - Emenda 1:2016
REL.0S.44-2021-R1 ABNT NBR IEC 60601-2-21:2013 SUPERA 11/02/2022

ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010

GGRNO1-R0O1 (Versdo 3) ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 INPE 08/09/2021
GGRNO1-R02 (Versdo 3) ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 INPE 08/09/2021
ABNT NBR IEC 60601-2-21:2014 (Corrigida 2)
GGRNO1-R03 (Versdo 1) Errata3 :2017 INPE 19/04/2022
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
= ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010(Corrigida 2:2015)
GGRNO1-R04 (Versdo 2) ABNT NBR IEC 60601-1—2:20?7 INPE 03/05/2022
REL.OS.44-2021-R1 ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 Emenda 1:2014 + SUPERA 26/05/2022
Errata 3:2017
REL.0S.44-2021-R1 ABNT NBR IEC 60601-2-21: 2014 Errata 3:2017 SUPERA 26/05/2022
REL.0S.44-2021-R1 ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010(Corrigida 2:2015) SUPERA 08/04/2022
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade valido somente
acompanhado das paginasde 1a7
Certificate valid only accompanied of pages 1
through 7

Certificado / Certificate NCC 21.08760

Registro de avaliacao da conformidade técnica
Technical conformity assessment register

Apresenta a verificagdo dos documentos utilizados para andlise e as conclusGes para a recomendagdo da
certificagdo / assessment that presents the verification of the documents used for analysis and recommendation of
certification conclusions.

— Codl.go da atividade inicial | a1, 4o aceite da proposta Data da auditoria inicial
Processo inicial no sistema NCC —- . o L
T Initial activity code of NCC's inicial Audit date (inicial certification

y Acceptance date of the proposal process)
system
31082/15.1.Rel BPM 733105 05/10/2020 14 e 15/12/2020

** Informagdes sobre as manutengdes estardo presentes nos atestados (“Confirmagdo da Manutengdo”) de cada um dos acompanhamentos.

Produto / Product:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado estdo especificados como segue:

Products and systems covered by this certificate are specified as follows:

Dispositivo eletricamente energizado com uma fonte de irradiacdo de calor, destinado a manter o balango
térmico de um PACIENTE recém-nascido pela irradiacdo direta de energia na regido de infravermelho do espectro
eletromagnético.

Caracteristicas técnicas do Produto ou Familia de Produto:
Technical characteristics of the Product or Product Family:

Marca Modelo(s) Descrigdo Técnica (caracteristicas originais do produto) Cddigo de Barras
Brand Model(s) Technical Description (original characteristics of the product) Bar Code
Tensdo: 127V~/220V~ + 10% (Bivolt Automatico)
Gigante Neosolution Frequéncia: 50/60 Hz 7901071200234
Poténcia/Corrente: 950 VA

Classificagdo do equipamento / equipment classification:
Protecdo contra-choque elétrico: Classe |

Parte aplicada:

¢ Sensor de Pele: Tipo BF

e Leito do Paciente: Tipo B

Protegdo contra penetragdo nociva de agua e material particulado: IP20
Métodos de esterilizagdo: Autoclave [Capa do colchdo (Opcional)]
Modo de operagdo: Continuo

Adequado para utilizagdo em um ambiente rico em oxigénio: Ndo
Versdo do software:

e PGR_BANG2-Rev.01

e Termostato_BANG2-Rev.00

NCC
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade valido somente
acompanhado das paginasde 1a7

Certificado / Certificate NCC 21.08760 Certificate valid only accompanied of pages 1
through 7

Lista dos acessorios e partes ensaiados em conjunto com o produto / List of accessories and parts tested together
with the product

Partes acompanhantes
Item Descrigao
1 Pantalha Giratéria do Neosolution
2 Suporte de Soro
3 Painel de Controle Neosolution
4 Coluna do Bergo Neosolution
5 lluminagdo Auxiliar
6 Sensor de Pele GRN® (T1)
7 Leito do Paciente - Tipo Mesa Mecanica
8 Colchdo para Bergo GRN®
9 Alca Frontal para Locomogdo
10 Carrinho do Leito Neosolution
11 Bandeja Inferior Carrinho
12 Rodizio Giratério 4” com freio
= Cabo de Alimentacdo
Materiais de consumo
GRN REF Descrigao

- Kit Adesivo Sensor de Pele

- Protetor de Olhos para Fototerapia
- Frasco Gerador de Bolha GRN®

- Gorro para CPAP GRN®

- Kit Circuito CPAP GRN® Descartdvel
- Kit Circuito CPAP GRN® Reutilizavel
- Canula Nasal

- Filtro Hidrofébico

- Aspirador de Meconio

- Mangueira de Entrada de Gas

- Tubo Corrugado T’Ayre + Valvula PEEP Descartavel

- Pulm3o de Teste

o Mascaras de Silicone Reanimador

NCC Certificagoes do Brasil Ltda - CNPJ n® 16,5387 151/0001-28
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade valido somente
acompanhado das paginasde 1a7
Certificate valid only accompanied of pages 1

Certificado / Certificate NCC 21.08760

through 7
Opcionais / Acessérios
ITEM DESCRICAO ITEM DESCRICAO

13 Sensor de Pele GRN® Auxiliar (T2) - Capa para Colchdo Autoclavavel
14 Reanimador Infantil Integrado - Guarnig¢do de Passagem Tubos/Cabos
15 Aspirador Venturi Integrado - Porta Identificacdo/Papeleta

16 Misturador de Gases Integrado - Travesseiro Neonal

17 Unidade de Fototerapia GRN® Acoplada - Armdrio com Gavetdo

18 Bandeja Giratoria Maével para Monitor - Alcas para Transporte

19 Adaptador Flexivel para Entubagdo - Bandeja Intermediaria do Bergo
20 Alga da Pantalha Giratdria - Rodizio Giratério 5” com Freio
21 Suporte para Bomba de Infusdo / Aparelhos - Suporte para Cabo de Alimentacdo
22 Haste de Soro Movel e Giratdria - Protegdo Contrachoques
23 Gaveta para Raios X - CPAP GRN®
24 Gancho para Cabos de Sensores - Umidificador Aquecido GRN®
25 Gancho para Bolsas Coletoras - Régua de Gases Integrado
26 Armario com Porta - Conjunto de Régua de Reanimagdo
27 Armario com Gavetas - Umidificador com extensdo e mdscara
28 Conjunto Tomadas Aukxiliares - Conjunto do Cilindro com Suporte
29 Bandeja para Instrumentos - Suporte para cilindro
30 Frasco de Aspiracdo - Fluxdmetro (O2/AR)

- Carrinho do leito com ajuste de altura - Cilindro de Gases Medicinais (0O2/AR)

- Balanca Eletrénica GRN® - Valvula Redutora de Pressdo Cilindro

(O2/AR)

- lluminagdo Auxiliar Ajustavel - Mangueiras para O2/AR

- Sensor de Pele Descartavel GRN® - Tomada Dupla (O2/AR)

- Sensor de Temperatura Retal - Tenda/ Capacete

- Bandejas para Monitor (Fixas ou Giratdrias) - Conjunto Reanimador Manual (Ambu)

- Leito do Paciente - Tipo Mesa Elétrica - Reanimador Infantil GRN® Trione

- Leito do Paciente - Tipo Mesa Fixa - Misturador de Gases GRN®

- Leito do Paciente - Tipo Cuna Acrilico - Cesto para Acessorios

- Colchdo de Gel para Berco GRN® - Kit Porta TermOGmetro e Estetoscopio

- Colchdao de Memdria para Ber¢o GRN® - -

Partes acompanhantes
GRN REF Descrigao
17072BP Instrucdes de Uso
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade valido somente

Certificado / certificate ~ NCC 21.08760 geompephadogasipaginasids fia 7

Certificate valid only accompanied of pages 1
through 7

Outros Acessorios [/ Other Accessories

N/A

Documentagdo Descritiva do Equipamento (Confidencial):
Technical characteristics of the Product or Product Family (Confidential):

Identificagdo do documento Documento Revisao
Document identification Document Review
17072BP Manual do usudrio 06
RHP Projeto do produto avaliado 06

Historico da Revisao:
Revision History:

Revisdo | Certificado Data de emissao Processo Descrigao

Revision Certificate Issue date Process Description

0 NCC 21.08760 05/01/2021 31082/15.1.Rel Recertificagdo NCC 15.04043 com
revisdo (inclusdo Fototerapia)

1 NCC 21.08760 30/06/2021 31082/15.1.Rel Alteracdo da data de postergacdo

de ensaios

Avaliacdo de relatdrios de ensaios
gue haviam sido postergados.
Readequacdo da data de validade
do certificado de acordo com o
Artigo 32 da Portaria 254.
Atualizagdo de software e RHP.
Migragdo para Portaria
N2384/2020, atualizagdo de
RHProj, Atualizagdo das normas:
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 +
Emenda 1:2020, ABNT NBR IEC
60601-2-21:2013 + Emenda 1:2019,
ABNT NBR IEC 60601-2-50:2010 +
Emenda 1:2019

2 NCC 21.08760 26/07/2022 31082/15.1.Rel

3 NCC 21.08760 07/06/2023 31082/15.1.Re1.M2

p NCC21.08760 | 15/10/2004 | 31082/15.1.Rel.M3 Atualizagio no RHP

Atualizagdes: 60601-1-6, 60601-1-9
e Cddigo de barras

fancc
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CERTIFICADO DE AVALIAGAO
DA CONFORMIDADE

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE

Certificado de Conformidade valido somente
acompanhado das paginasde 1a7
Certificate valid only accompanied of pages 1
through 7

Certificado / Certificate NCC 21.08760

Condicdes da Certificagao:
Certification Conditions:

A validade deste Certificado esta atrelada a realizagdo das avaliagdes de manutencdo e tratamento de possiveis
ndo conformidades de acordo com as orientagGes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n@.
384, de 18 de dezembro de 2020. Para verificagdo da condicdo atualizada de regularidade deste Certificado de
Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro.

The validity of this certificate is linked to carrying out evaluations of maintenance and treatment of possible non-compliance
in accordance with the orientations of the NCC and Inmetro Ordinance no. 384 of December 18, 2020. For verification of
updated condition of regularity from this Conformity’s Certificate, must be checked on product and services data bank
certificated from Inmetro.

Este Certificado é valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente
ensaiados. Quaisquer modificagdes nos projetos, bem como a utilizagdo de componentes e/ou materiais
diferentes daqueles definidos pela documentacdo descritiva dos equipamentos, sem a prévia autorizagdo da NCC,
invalidardo este Certificado.

This Certificate is valid only for models identical to those effectively tested. Any modifications to the projects and the use of
components and / or different materials from those defined by descriptive documentation of the equipment, without the prior
permission of NCC, will invalidate this certificate.

O usuario tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instrugdes
do fabricante e as normas aplicadas a estes.

The user has the responsibility to ensure that the products will be installed in compliance with manufacturer's instructions and
standards applied to them.
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INSTRUCOES DE USO

Gigante

Produtos Medicos

Equipamento:

BERCO AQUECIDO GRN®

Modelo:
NEOSOLUTION

GRN REF. REV
17072BP 06







INSTRUCOES DE USO

(MANUAL DO EQUIPAMENTO)

PARABENS!

Vocé acaba de adquirir um Berco Aquecido GRN® Neosolution desenvolvido dentro da mais alta tecnologia
disponivel no mercado, projetado para proporcionar 0 maximo de rendimento, qualidade e seguranca.

Obrigado por escolher um produto Gigante.

ATENCAO

Para maior seguranca:

produto.

E 3 Leia e entenda todas as instru¢des contidas nesta “Instrucdes de Uso” antes de instalar ou operar este
| |

Nota: Este manual deve ser lido por todos os operadores deste produto.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pagina 2 de 83
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INFORMACOES GERAIS

Atencéo!

Este manual (Instru¢cbes de Uso) devera ser lido e compreendido por todos os usuarios do equipamento, inclusive
0 pessoal de limpeza.

Em caso de davidas, entrar em contato com o Depto. de Atendimento ao Cliente da Gigante pelo telefone (16)
3969-1000 ou fax (16) 3969-1001 ou e-mail suporte@gigante.com.br.

TERMINOLOGIA E DEFINICOES

Berco Aquecido para Recém-Nascido (ltem 2.2.101 IEC 60601-2-21)

Dispositivo eletricamente energizado com uma fonte de irradiacdo de calor, destinado a manter o balanco térmico
de um PACIENTE recém-nascido pela irradiagdo direta de energia na regido de infravermelho do espectro
eletromagnético.

Sensor de temperatura da pele (Item 2.1.101 IEC 60601-2-21)
Dispositivo sensor, incluindo a conexdo com o EQUIPAMENTO, destinado a medir a temperatura da pele do
recém-nascido.

Dispositivo de ensaio (Item 2.1.102 IEC 60601-2-21)
Disco totalmente pintado de preto, utilizado como receptor reprodutivel de energia radiante durante o ensaio do
Berco Aquecido

Carga de ensaio (Item 2.1.103 IEC 60601-2-21)
Arranjo de cinco DISPOSITIVOS DE ENSAIO utilizado em uma configuragdo especifica para ensaios de
desempenho dos BERCOS AQUECIDOS PARA RECEM-NASCIDOS.

Condicao de temperatura constante (Item 2.10.101 IEC 60601-2-21)
Condicao que é alcancada quando a medida no centro do DISPOSITIVO DE ENSAIO, posicionado no ponto médio
do colchéo do EQUIPAMENTO, néo varia por mais de 1°C por um intervalo de tempo superior a 1 h.

Temperatura media do dispositivo de ensaio (Item 2.10.102 IEC 60601-2-21)
Leitura da temperatura média tomada durante uma CONDICAO DE TEMPERATURA CONSTANTE em intervalos
regulares no centro do DISPOSITIVO DE ENSAIO.

Temperatura media do ponto medio (Item 2.10.103 IEC 60601-2-21)
TEMPERATURA MEDIA DO DISPOSITIVO DE ENSAIO com o DISPOSITIVO DE ENSAIO posicionado no ponto
médio do colchdo do EQUIPAMENTO.

Temperatura de controle (Item 2.10.104 IEC 60601-2-21)
Temperatura ajustada pelo controle de temperatura.

Modo Manual (Item 2.10.105 IEC 60601-2-21)
Modo de operagdo no qual a energia de saida do aquecedor ou esta em um nivel fixo ou em uma proporcéo de
sua saida maxima ajustada pelo USUARIO.

Modo controlado do neonato (ltem 2.10.106 IEC 60601-2-21)
Modo de operagéo no qual a saida de poténcia varia automaticamente em resposta a temperatura do bebé, para
alcancar uma temperatura proxima ao valor ajustado pelo USUARIO.

Desempenho Essencial (tabela 2.01.101 IEC 60601-2-21)

Requisito: Requisito 1 para DESEMPENHO ESSENCIAL

Subsecéo: 201.12.1.103, e geracao de um alarme visual e audivel em conformidade com 201.15.4.2.1.

- O Ber¢co Aquecido, trabalhando no modo de operacdao de AQUECEDOR RADIANTE CONTROLADO PELO
BEBE, com o colch&o orientado horizontalmente na CONDICAO NORMAL, a temperatura medida pelo SENSOR
DE TEMPERATURA DA PELE néao pode diferir da TEMPERATURA DE CONTROLE em mais do que 0,5 °C.

- Depois que as CONDICOES DE TEMPERATURA ESTAVEL do Berco Aquecido GRN® tiverem sido atingidas,
qgualquer desvio da temperatura medida pelo Sensor de RN que exceda + 1 °C quando comparado a
TEMPERATURA DE CONTROLE deve ativar a operacdao de um alarme auditivo e visual, conforme descrito no
item 8.9.2 — Alarmes de Temperatura, e o aquecedor do Bergo Aquecido GRN® devera ser desligado quando a
temperatura medida pelo Sensor de RN exceder a TEMPERATURA DE CONTROLE em 1 °C.
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SIMBOLOGIA

Simbolo de atencéo.

Refere-se ao manual / livreto de
instrucdo. No EQUIPAMENTO EM
"Siga as instrucfes para utilizacéo”

Simbolo de parte aplicada de tipo BF
de acordo com o grau de protecéo
contra choque elétrico

=D

Simbolo de Instru¢cbes para Operacéo

Simbolo cuidado no transporte e
armazenamento (fragil).

%
>
z

Simbolo de protecao contra
penetragdo nociva de agua

= a|=| [>

Simbolo de posicionamento de
transporte e armazenamento
(sentido para cima)

Simbolo de identificagédo do fabricante

N
‘A
N
N
N

Simbolo necessidade de protegéo
contra umidade no transporte e
armazenamento.

| E

Simbolo de identificacéo da data de
fabricacéo

/
o
\

N
>

Simbolo necessidade de protegéo
contra luz solar no transporte e

=
=l

Simbolo de Representante Autorizado
Europeu

s armazenamento.
Simbolo nao utilizar se a embalagem .
estiver danificada no transporte e ~ Simbolo de corrente alternada.
ALTERNATING CURRENT
armazenamento.
80 kg

Simbolo de carga maxima permitida
sobre uma embalagem
(transporte e armazenamento).

Simbolo de corrente continua. DIRECT
CURRENT

Simbolo de nidmero maximo de
embalagens idénticas que podem ser
empilhadas uma sobre a outra
(transporte e armazenamento).

Simbolo Ligado
(com tensdo elétrica de alimentacéo)

o
&
3

<
S

o mex|ll¢

Simbolo de limite de temperatura para
armazenamento e transporte

Simbolo Desligado
(sem tenséo elétrica de alimentagédo)

Simbolo de limite de umidade para
armazenamento e transporte

Simbolo de ligado, apenas para uma
parte do equipamento.

1060 hPa

500 hPa

Simbolo de limite de presséo
atmosférica para armazenamento e
transporte

Simbolo de desligado, apenas para
uma parte do equipamento.

Simbolo de terminal de aterramento
para protecao

Simbolo de protegéo contra descargas
eletrostaticas

s

SCle

Simbolo de proibido o descarte em lixo
comum

Superficie quente

Sensor de Temperatura RN
(Conectores de entrada dos sensores T1
e T2)

Carga Maxima

i
o=

<«

[o)

Inclinacéo do leito
(Movimento de inclinacéo do leito
manual)

Posic¢éo Horizontal
(Movimento Volta a Zero do leito elétrico)
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Posicao Trendelenburg
(Movimento de inclinacgéo do leito
elétrico)

Posicao Proclive
(Movimento de inclinac¢éo do leito
elétrico)

Ar Comprimido (Gas medicinal)

Oxigénio (Gas medicinal)

£ Entrada de G&s | > . .
| (Entrada do géas da rede ou cilindro) | Saida de Gas
l: S Saida para Frasco de Aspiracéo @ Vacubmetro
(Véacuo) (Leitura da Presséo de Aspiracao)
VAC
Valvula Fechada Valvula Aberta
(Aspiracéo) (Aspiracéo)
Manovacudmetro * MAX-p | Pressdo Maxima de Seguranga
(Leitura PIP e PEEP) J‘—l’ (Ajuste)
P I P Pico de Pressao Inspiratéria . Entrada de Gas do Reanimador
[« 0-15 Limin

(Ajuste)

(Limitado a vazdo méaxima 15lpm)

¥
$he

Saida de Gas para Paciente

% O

Porcentagem de Oxigénio
(Concentracao de Oz na Mistura)

Ligado/Desligado (apenas para uma
parte do equipamento)

Simbolo de indicador de falta de
energia elétrica (Rede AC)

Simbolo de indicador de alarme

Simbolo de inibir som do alarme

Simbolo de protecgéo de teclado

Simbolo de Tara

Simbolo de Menu

ta s

Simbolo de Enter

Simbolo de iniciar / interromper ciclo

|/
o

N

Simbolo de iluminacédo auxiliar

Simbolo de elevagédo da faixa
desejada

Simbolo de reducao da faixa desejada

¥ pSLEED D> C

~

»

Modo RN

Modo Manual

PRE

Modo Pré aquecimento

T 4

Modo Canguru

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06

Pagina 8 de 83




1. IDENTIFICACAO

Nome técnico: Berco Aquecido
Nome comercial: Berco Aquecido GRN®
Modelo comercial: Neosolution

Marca:

Gigante Recém-Nascido

Responsavel Técnico:

André Luis Aparecido Adolpho - CREA-SP N°. 5062622389

Registro ANVISA

10228740032

UMDNS Code:

13250

2. FABRICANTE

Razao Social:

Gigante Recém-Nascido LTDA.

CNPJ:

62.413.869/0001-15

Inscricdo Estadual:

582.245.178.115

Fone:

+55 16 3969 1000

Fax:

+55 16 3969 1001

Endereco Fabrica:

Rua Martins Pena N°. 93 - CEP: 14080-620

Endereco Administragao | o .- \iaring Pena N, 93 - CEP: 14080-620

e Vendas

Bairro: Campos Eliseos
Cidade: Ribeirdo Preto
Estado: Séo Paulo - S.P
Pais: Brasil

Website: www.gigante.com.br

3. DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO

O Berco Aquecido GRN® modelo Neosolution, bem como seus acessorios, € um equipamento eletromédico, e foi
desenvolvido para proporcionar o aguecimento por calor irradiante, no comprimento de onda infravermelho, que
atua sobre o leito, adequado aos recém-nascidos em suas primeiras semanas de vida. O sistema de calor
irradiante distribui calor homogéneo em toda superficie do colchdo, sem o desconforto do aquecimento por
contato direto.

Este produto foi submetido a rigorosos testes de seguranca e desempenho, para que o berco aquecido
Neosolution tenha como principal fungéo, proporcionar um suporte térmico para recém-nascidos durante a
internacdo e/ou para a realizacdo de procedimentos cirargicos e clinicos em utilizacdo em bercarios neonatais,
pediatrias, salas de parto, unidades de terapia intensiva e centros cirlrgicos.

O sistema de calor irradiante conta com design para distribuicdo homogénea de calor e modulo refletor com calha
protetora do elemento aquecedor e aletas direcionadoras de calor, fabricado em material polido e centralizado
com o leito, o elemento aquecedor é revestido de quartzo, com calha de protegdo para o paciente contra quebra e
estilhacos, disposto no modulo refletor, localizado na parte superior do equipamento conta com giro de 90° para
ambos os lados, facilitando o acesso ao leito para procedimentos de raios X sem necessidade de manusear o
paciente. O refletor ainda é dotado de iluminacao auxiliar para melhorar a visualizagdo do paciente em ambientes
escuros.

O modulo eletrénico microprocessado é protegido contra penetracéo de liquidos, com painel frontal em membrana
de policarbonato, teclas de simples toque, trés mostradores visuais independentes para constante indicacdo da
temperatura programada e real, leds indicativos de aquecimento, falta de energia, alarmes, modo de operacéao,
todos dispostos na parte frontal da coluna. Os displays digitais indicam o nivel de poténcia e a temperatura da pele
do paciente. O Display em cristal liquido (LCD) indica o ajuste desejado da temperatura da pele ou da poténcia, a
temperatura ambiente, a leitura da temperatura auxiliar (opcional), o peso (opcional), fungéo reldgio, contador
Apgar e informagfes alfa numéricas das condicbes de alarmes. Possui bateria interna recarregavel para
sinalizacdo de falta de energia e memorizacdo dos Ultimos valores programados e de todos os parametros
ajustados em caso de falta de energia.
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O equipamento possui quatro modos de funcionamento: RN (Servocontrolado), Manual (Poténcia, Pré-
aquecimento e Canguru (mée canguru).

No modo RN, o berco proporciona ao paciente o aquecimento necessario para a estabilizagdo da sua temperatura
corpérea, através do acionamento automatico da resisténcia de aquecimento conforme o valor de temperatura
ajustado pelo operador.

No modo Manual, o berco oferece ao paciente uma poténcia de aquecimento ajustavel pelo operador,
possibilitando ajustar a poténcia necesséaria para a manutencao da temperatura adequada do paciente.

O modo Pré-aquecimento, € usado para preparar o leito para o paciente, o nivel de poténcia de aquecimento do
berco pode variar de maneira automatica, dependendo da temperatura ambiente (entre 10% e 30%), ou, pelo
tempo que permanecer ligado neste modo (poténcia maxima de 100% por 10 minutos com reducéo para 50%
apos esse tempo), essa definicdo depende da configuragcdo desejada pelo cliente e sai pré-ajustado de fabrica,
ndo sendo possivel que o operador modifique o nivel de poténcia do aquecimento ou a maneira automatica de
trabalho.

No modo Canguru o berco proporciona o aquecimento ao paciente quando acomodado no colo da maée,
devidamente sentada em poltrona ao lado do berco. Nesse modo de operacéo, alguns alarmes séo inibidos, e o
usudrio podera ajustar o nivel de poténcia de aquecimento limitado a 30%.

O Ber¢co Aquecido GRN® Neosolution ¢é fabricado com estrutura em aco com tratamento
anticorrosivo/antiferruginoso revestida com pintura epoxi (eletrostatica a pd), sem cantos vivos, com excelente
mobilidade através de 04 rodizios de 4", giratérios com banda larga e freios. Opcionalmente pode ser fornecido
com sistema de elevacao para ajuste de altura, com acionamento através de pedais.

O leito do paciente do tipo Mesa é fabricado em material plastico, atoxico biocompativel (ISO 10993-1) e
radiotransparente, proporcionando alta qualidade Optica para realizacdo de procedimentos radiolégicos, possui
guatro abas de protecdo de acrilico cristal (transparente), a aba frontal e as laterais sdo totalmente rebativeis
(180°), escamoteaveis e destacaveis/removiveis que podem ser desarmadas para uso da unidade em cirurgias ou
atendimento de urgéncia do RN, permitindo livre acesso ao paciente. A aba posterior (cabeceira) possui duas
aberturas para passagem de tubos e cabos, opcionalmente pode ser acrescentado mais duas aberturas para
passagem de tubos e cabos na aba frontal, além da possibilidade de inclusédo de guarni¢cdes de silicone para
passagem de tubos, sondas, etc. E possivel acrescentar opcionalmente uma gaveta com acesso de ambos os
lados, confeccionada em material plastico atoxico biocompativel, que permite a colocacdo de chassis
radiograficos sob o paciente sem necessidade de remové-lo. O leito do paciente possui ajustes com sistema
mecanico, é seguro pois possui travas de seguranca com 7 posicdes pré-definidas para inclinacdo. Os ajustes
podem ser de até 12° na posi¢éo Trendelenburg e até 12° na posigdo Reverso/Prdclive. Opcionalmente pode ser
fornecido com sistema elétrico, hidraulico ou pneumatico de inclinacéo.

O leito do paciente do tipo Cuna é fabricado em acrilico cristal (transparente), atdxico biocompativel,
radiotransparente com os cantos arredondados. O leito é totalmente removivel, possui ajustes para posi¢coes
Trendelenburg / Reverso, com travas de seguranca pré-definidas para inclinacdo. Os ajustes podem ser de até
12° na posicao Trendelenburg e até 12° na posi¢do Reverso.

O colchéo é fabricado em espuma auto extinguivel, com densidade adequada revestida com capa plastica sem
costura, atéxica, biocompativel, antialérgica e lavavel.

O berco aquecido é isento de arestas, pontas cortantes e com base projetada como protecao contra choques /
colisdes. A estrutura reforgada suporta todos os acessorios e opcionais acoplados disponiveis, como: prateleira
giratéria, suporte de soro, suporte para bomba de infusdo, painel de gases, réguas de reanimacéo, suporte para
cilindros de gases, suporte para umidificador, puxador, bandeja, gaveta, armario, tomadas auxiliares, fototerapia
acoplada e outros.

4. PRINCIPIO FISICO E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO PRODUTO, APLICADOS PARA SEU
FUNCIONAMENTO E SUA ACAO

O Bergo Aquecido GRN® modelo Neosolution, proporciona o aquecimento por calor irradiante, no comprimento de
onda infravermelho invisivel aos olhos, que atua sobre o leito do paciente. A fonte de luz infravermelha é uma
resisténcia elétrica revestida de quartzo, que fica suspensa sobre o leito através de uma coluna de ago, montada
em um refletor que potencializa o aquecimento e direciona para o leito, distribuindo calor homogéneo em toda
superficie do colchdo. A poténcia de aquecimento ou a temperaturas séo controladas por sensores térmicos,
ajustadas pelo usuario através de teclas e indicadas em display.

5. PARTES, ACESSORIOS, OPCIONAIS, MATERIAL DE CONSUMO E MATERIAL DE APOIO

Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instrucfes de Uso é
de inteira responsabilidade do usuario.
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5.1. PARTES ACOMPANHANTES

5.2. OPCIONAIS / ACESSORIOS

ITEM DESCRICAO ITEM DESCRICAO
01 Pantalha Giratdria do Neosolution 13 | Sensor de Pele GRN® Auxiliar (T2)
02 | Suporte de Soro 14 Reanimador Infantil Integrado
03 Painel de Controle Neosolution 15 | Aspirador Venturi Integrado
04 | Coluna do Ber¢co Neosolution 16 Misturador de Gases Integrado
05 lluminacdo Auxiliar 17 Unidade de Fototerapia GRN® Acoplada
06 | Sensor de Pele GRN® (T1) 18 Bandeja Giratéria M6vel para Monitor
07 Leito do Paciente - Tipo Mesa Mecanica 19 | Adaptador Flexivel para Entubacdo
08 | Colchdo para Berco GRN® 20 | Alca da Pantalha Giratéria
09 | Alga Frontal para Locomocéao 21 | Suporte para Bomba de Infusdo / Aparelhos
10 | Carrinho do Leito Neosolution 22 Haste de Soro Mével e Giratdria
11 Bandeja Inferior Carrinho 23 | Gaveta para Raios X
12 Rodizio Giratdrio 4" com freio 24 | Gancho para Cabos de Sensores
Cabo de Alimentacdo 25 | Gancho para Bolsas Coletoras
26 | Armario com Porta
27 | Armario com Gavetas
28 | Conjunto Tomadas Auxiliares
29 Bandeja para Instrumentos
30 Frasco de Aspiracdo

Balanca Eletronica GRN®

Carrinho do Leito com Ajuste de Altura

lluminacdo Auxiliar Ajustavel

Sensor de Pele Descartavel GRN®

Sensor de Temperatura Retal
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5.2. OPCIONAIS / ACESSORIOS 5.2. OPCIONAIS / ACESSORIOS
ITEM DESCRICAO ITEM DESCRICAO
Bandejas para Monitor (Fixas ou Giratérias) Umidificador Aquecido GRN®
Leito do Paciente - Tipo Mesa Elétrica Régua de Gases Integrado
Leito do Paciente - Tipo Mesa Fixa Conjunto de Régua de Reanimacéo
Leito do Paciente - Tipo Cuna Acrilico Umidificador com extensdo e mascara
Colchédo de Gel para Berco GRN® Conjunto do Cilindro com Suporte
Colchdo de Meméria para Berco GRN® Suporte para cilindro
Capa para Colchdo Autoclavavel Fluxémetro (O2/AR)
--- | Guarnicdo de Passagem Tubos/Cabos --- | Cilindro de Gases Medicinais (O2/AR)
--- | Porta Identificacdo/Papeleta --- | Vélvula Redutora de Presséo Cilindro (O2/AR)
--- | Travesseiro Neonatal Mangueiras para O2/AR
--- | Armario com Gavetao --- | Tomada Dupla (O2/AR)
--- | Algas para Transporte --- | Tenda/ Capacete
Bandeja Intermediaria do Berco Conjunto Reanimador Manual (Ambu)
Rodizio Giratério 5” com Freio Reanimador Infantil GRN® Trione
---- | Suporte para Cabo de Alimentagéo Misturador de Gases GRN®
Protec@o Contrachoques --- | Cesto para Acessorios
CPAP GRN® Kit Porta Termbmetro e Estetoscopio
5.3. MATERIAIS DE CONSUMO 5.4. MATERIAIS DE APOIO
GRN REF DESCRICAO GRN REF DESCRICAO
- Kit Adesivo Sensor de Pele 17072BP | Instrucdes de Uso

- Protetor de Olhos para Fototerapia

--- Frasco Gerador de Bolha GRN®

--- Gorro para CPAP GRN®

--- Kit Circuito CPAP GRN® Descartavel

--- Kit Circuito CPAP GRN® Reutilizavel

--- Canula Nasal

--- Filtro Hidrofébico

--- Aspirador de Meco6nio

- Mangueira de Entrada de Géas

Tubo Corrugado T'Ayre + Valvula
PEEP Descartavel

--- Pulmao de Teste

--- Mascaras de Silicone Reanimador

NOTA:

As listas de partes e pecas, assim como 0s esquemas eletroeletronicos ou qualquer outra informagdo necesséria estéo
disponiveis, e poderdo ser fornecidos pela Gigante®, desde que necessarios para a manutengdo técnica do equipamento
por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.

6. ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

6.1. CLASSIFICAGAO DO PRODUTO SEGUNDO ANVISA

Classe de Enquadramento Classe llI (alto risco)

6.2. CLASSIFICAGAO DO PRODUTO SEGUNDO A MDD 93/42/EEC ANEXO IX

Classe de Enquadramento Classe llIb

Regra Rule 9
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6.3. CLASSIFICACOES E CARACTERISTICAS DO PRODUTO SEGUNDO IEC 60601-1 E IEC60601-2-21

Tipo de Protecéo Contra Choque Elétrico

Classe |

Grau de Protecao Contra Choque Elétrico

Sensor de Pele - Parte aplicada do Tipo BF

Leito Paciente - Parte aplicada do Tipo B

Grau de Protecéo Contra Penetracéo de Agua

Equipamento IP20
Pedal P21
Fototerapia GRN® Acoplada P20
Umidificador GRN® P21

Grau de Protecdo de Atmosferas Explosivas

N&o adequado (Nao AP / N&o APG)

Modo de Operacéo

Continuo

Estabilidade Mecanica

Limitada a 5° de inclinag&o

Ruido (Ambiente <45 dBA)

<50dBA

Maxima Radiagdo no Modo de Pré-aquecimento

< 22mW/cmz?

6.4. CONDICOES AMBIENTAIS DE OPERAGAO PARA FUNCIONAMENTO

Faixa de temperatura ambiente

+18°C a +30°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada pela GRN®

+21°C a +26°C

Velocidade maxima do ar ambiente

0,3 m/s

Faixa de umidade relativa

15% a 95% (n&o condensante)

Faixa de pressao atmosférica

700 hPa a 1060 hPa
(Hg a 795 mmHg)

6.5. CONDICOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE OU ARMAZENAMENTO

Faixa de temperatura ambiente

0°C a +55°C

Faixa de umidade relativa

0% a 80% (ndo condensante)

Faixa de presséo atmosférica

500 hPa a 1060 hPa
(mmHg a 795 mmHg)

6.6.IDENTIFICACAO DO SISTEMA ELETROMEDICO PROGRAMAVEL (SEMP)

Fabricante

GRN (Gigante Recém-Nascido)

Revisao

Rev.01

6.7. CARACTERISTICAS ELETRICAS DO PRODUTO

Tenséo de Alimentacdo

127V~ = 10%
220V~ £ 10%
Bivolt Automético (127V~/ 220V~ £ 10%)

Frequéncia 50/60 Hz

Sistema de Ligagéo (N°. de fases) Monofasico ou Bifasico
Fusivel F1 e F2 (5x20mm) 127V~ F10AH250V
Entrada do Equipamento 220V~ F5AH250V
Poténcia Nominal de Entrada Total 950 V.A

Poténcia do Elemento Aquecedor 560 W

Poténcia da lluminacdo Auxiliar 18w

Poténcia do Umidificador GRN 150w

Tomada de Rede Auxiliar — Maxima Poténcia 200 VA + 10%

Bateria Recarregavel 4,8V
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6.8. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO - TEMPERATURA

Faixa de trabalho modo Manual
Ajuste de poténcia com escala do valor maximo

0% a 100% Intervalo de ajuste a cada 1%
10% a 100% Intervalo de ajuste a cada 10%

Faixa de trabalho modo RN (ITC)

+20,0°C a +38,0°C

Resolucao da programacéo e indicacao do display no
modo Manual

1% e 10%

Nota: Ajuste fino de 1:1% até 10, onde passa a ser
10/10% quando mantido pressionado

Resolucdo da programacéo modo RN 0,1°C
Resolucéo da indicacdo do display RN 0,1°C
Faixa de leitura do display RN 0°C a +50,0°C
Erro maximo p/ indicador de temperatura do RN +0,2°C
6.9. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO - BALANCA

Resolucao do Display 19
Faixa de Leitura 0 a 10Kg
Precisdo de Indicacdo +4g

6.10. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO — FOTOTERAPIA GRN® ACOPLADA

Area Efetiva a 60cm

20x10cm

Irradiancia Total - Ebi a 60 cm

138 pW/cm2.nm + 25%

Tempo de Vida Estimada para Led

50.000 horas

6.11. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO — REANIMADOR INFANTIL

Faixa de Controle

-20 a 80 cmH20

Precisdo de Indicacdo

+ 2% (fundo de escala)

Pressao Maxima (MAX-P)

65 a 80cmH.0*

*Dependendo da taxa de fluxo

6.12. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO — ASPIRADOR VENTURI INTEGRADO

Faixa de Leitura 0 a 180 mmHg
Faixa de Controle 0 a 150 mmHg
Precisdo de Indicacdo + 5% (fundo de escala)
Fluxo Maximo 20 Ipm

Classificacao — Tipo de Aspiracéo

Baixo (Vacuo / Fluxo)

6.13. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO — MISTURADOR DE GASES

Faixa de Controle 21 a 100%
Precisdo de Indicacdo + 5%
Intensidade do Alarme (distancia 1m) 80 dBA
6.14. CARACTERISTICAS FiSICAS DO PRODUTO - LEITO:
o Comprimento (m) 0,749
Leito Tipo Mesa
Largura (m) 0,535
Comprimento (m) 0,650
Col_chéq Largura (m) 0,490
(Leito Tipo Mesa) !
Altura (m) 0,030
Leito Tino Cuna Comprimento (m) 0,762
P Largura (m) 0,432
Comprimento (m) 0,640
Col_chéq Largura (m) 0,320
(Leito Tipo Cuna) !
Altura (m) 0,030
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6.15. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO — CARRINHO DO LEITO

: Comprimento (m) 1,180
qulpamento Largura (m) 0,620
(Bésico)

Altura (m) 1,950

: Comprimento (m) 1,230
Equamentq . Largura (m) 1,270
(Com Acessorios)

Altura (m) 1,950
Comprimento (m) 1,560
Embalagem Largura (m) 0,890
Altura (m) 1,266
Altura Colchao do Nivel do Chao (m) 1,000
Peso total liquido (kg) 102
Peso total embalado (kg) 142
Rodizio Giratorio 4” com Freios 4 unidades
6.16. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO — CARRINHO DO LEITO C/ AJUSTE ALTURA
: Comprimento (m) 1,180
I(Eé];;[i)c%r;ento Largura (m) 0,680
Altura (m) 1,850 — 2,050
Equibamento Comprimento (m) 1,230
(qurrr1J Acessorios) LTI (i) 1,270
Altura (m) 1,850 — 2,050
Comprimento (m) 1,560
Embalagem Largura (m) 0,890
Altura (m) 1,266
Altura Colchao do Nivel do Chéo (m) 0,900 - 1,100
Peso total liquido (kg) 132
Peso total embalado (kg) 172
Rodizio Giratorio 4” com Freios 4 unidades
6.17. CARGAS MAXIMAS
Leito — Tipo Mesa e Cuna 10 Kg
Suporte de Soro 1 Kg (por gancho)
Bandeja para Monitor 10 Kg
Bandeja Intermediaria 10 Kg
Balanca 10 Kg
Suporte dos Cilindros 5 Kg (cada)
Armarios (Gavetas) 1 Kg (cada)
Suporte da Bomba Infusdo 10 Kg

6.18. GRAFICO DE IRRADIANCIA ESPECTRAL

350

300 —

250

200 —

150 —

100 —

50

Irradidncia Espectral (LW/cm%nm)

400 450

[ [ I |
500 550 600 650 700
Comprimento de Onda (nm)
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6.19. INTENSIDADE DA RADIACAO DOS LEDS

% A Irradiancia Total p/ Irradiancia
1 = Distancia D - .
o (cm) Bilirrubina Epi Espectral
P (mW/cm?) — +25% (UW/cm?/nm) — +25%
I 30 7,18 302
- 40 5,58 220
Y)Z& 50 4,34 175
LA ] 60 3,41 138

NOTAS:

e Valores em pW/cm?/nm no centro do foco luminoso.

e Conforme descrito no item 9.4 - Unidade de Fototerapia GRN® - Adverténcias e/ou Precaugdes, os Leds tém um
envelhecimento natural vinculado ao tempo total de funcionamento, portanto esses valores sao referentes de fabrica e
sujeitos a variacao.

e Para outras combinagdes de leds, consultar a Gigante®

6.20. SUPERFICIE EFETIVA (ESA):

Distancia D (cm) A (cm) B (cm)
30 14 10
ui}
40 16 10
| 50 18 10
A, 60 20 10

6.21. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

6.21.1. INFORMAGAO SOBRE A UTILIZACAO DO PRODUTO COM SEGURANGA, REFERENTE A
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Compatibilidade refere-se a capacidade de um equipamento e/ou sistema continuar a desempenhar todas as
suas fungBes primarias, suportando as interferéncias eletromagnéticas, produzidas por quaisquer outras fontes
emissoras e também nao emitir nenhum tipo de interferéncia nociva no ambiente em que estiver instalado.

Os equipamentos médicos necessitam de precaucdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética
(EMC) e devem ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com os limites estabelecidos para cada
tipo de produto.

Os equipamentos de comunicacao de radiofrequéncia portateis e méveis podem afetar os produtos médicos.

Este equipamento foi desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado, projetado e ensaiado
para proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranca ao usuario e operador pelas normas e niveis
de seguranga conforme descritas no quadro abaixo:

ATENCAO

¢ O uso de acessorios, transdutores, sensores, cabos de alimentacdo que ndo sejam os especificados ou
fornecidos pela Gigante podem resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética
reduzida deste equipamento e resultar em operacao inadequada.

e Convém que 0s equipamentos portateis de comunicagao por RF ndo sejam utilizados a menos de 30cm de
qualquer parte do Berco Aquecido GRN®, incluindo cabos. Caso contrario, pode ocorrer degradacédo do
desempenho deste equipamento.

6.21.2. DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Bergo Aquecido GRN® ¢ destinada a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou o usuario do equipamento deve assegurar que € utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes Conformidade Ambiente Eletromagnético — Diretrizes
O Berco Agquecido GRN® utiliza energia de RF apenas
. para suas funcdes internas. No entanto suas emissdes

Emissdes de RF ~ : . ~ 2 .

IEC CISPR 11 Grupo 1 de RF s&o muito bal_xas e nao e provavel que causem
qgualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos
préximos.

Emissoes de RF Classe A O Bergo Aquecido GRN® é apropriado para utilizagdo

IECCISPR11 em todos os estabelecimentos que n&o sejam

Emissdes de Harmonicos Classe A destinados a uso domeéstico ou que n&do sejam

IEC 61000-3-2 diretamente conectados a uma rede pulblica de

Emissdes devido a flutuacéo de Em Conformidade fornecimento de energia elétrica de baixa tensdo que

tensdo/ cintilagdo - IEC 61000-3-3 alimenta edificagfes utilizadas para fins domésticos.
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NOTAS:

e As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em &reas industriais e hospitais (ABNT
NBR IEC/CISP 11 Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a ABNT
NBR/CISP 11 classe B), este equipamento pode ndo oferecer prote¢cdo adequada a servigos de comunicagdo por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

e Para garantir a seguranca béasica e desempenho em relacdo as perturbacdes eletromagnéticas pela vida util esperada a
Gigante® recomenda executar os procedimentos de manutencdes preventivas conforme descrito no item 12.2 deste manual,
esta acdo é importante pois tem a finalidade de evitar ou prevenir eventos adversos ao paciente e operador. Além disso, a
ndo realizacdo destes procedimentos, pode acarretar a degradacdo do desempenho, podendo gerar perturbacbes que

podem afetar as Emissdes e Imunidades do equipamento

6.21.3. DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Bergo Aquecido GRN® ¢ destinada para uso em um ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuério do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Norma basica | Nivel de ensaio de Nivel de Orientacdo - Ambiente
Imunidade de EMC imunidade conformidade Eletromagnético
+ 8 KV por contato | + 8 KV por contato | Os pisos devem ser de madeira,
Descarga concreto ou telha ceramica. Se
eletrostatica ABQI:J)(I)\IO?EEEC 2KV, £4KV, +2KV; 4KV, o piso for coberto com material
(ESD £ 8 KV; £ 15 KV +8KV; + 15KV sintético, a umidade relativa
pelo ar pelo ar deve ser de pelo menos 30%
Transientes ABNT NBR IEC +2kV +2kV A gualidade da energia da rede
elétricos 61000-4-4 100 kHz frequéncia | 100 kHz frequéncia deve ser a de um ambiente
rapidos/salvas de repeticéo de repeticéo comercial ou hospitalar tipico.
Surtos linha a
linha IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV A qua”dade da energia da rede
- " V11K " V11K deve ser a de um ambiente
Surtos linha- IEC 61000-4-5 £05kV, £1kV, £05kV, £1kV, comercial ou hospitalar tipico.
terra + 2 kV +2kV
0% UT por 0,5 0% UT por 0,5 ) )
ciclos (a 0°, 45°, ciclos (a 0°, 45°, A qualidade da energia da rede
90° 135°. 180° 90° 135°. 180° deve ser a de um ambiente
295° 270° e 3153). 295° 270° e 3153). comercial ou hospitalar tipico.
Quedas de : 5 : : 5 : Se o usuério dos Bergos
tensées IEC 61000-4-11 0% UT 0% UT Aquecidos exigir operacdo
Por 1 ciclo e Por 1 ciclo e continua durante interrupcoes
70% UT 70% UT na rede elétrica, é recomendavel
25/30 ciclos 25/30 ciclos que o Bergo Aquecido seja
Monofasico: A 0° Monofasico: A 0° for?tr(]ae(;?elz\zli'?:e?]?;zggrrg'?];eurrrn ?)ta
= [ ini u
Interrupg~oes IEC 61000-4-11 0% UT por 250-300 | 0% UT por 250-300 ou uma bateria.
de tensbes ciclos ciclos
Campo O campo magnético da
magnético na 30 A/m 30 A/m frequéncia de poténcia deve
¢ . IEC 61000-4-8 50 H 60 H 50 H 60 H estar em niveis caracteristicos
requenc;a ( zou 2) ( zou 2) de um ambiente comercial ou
nomina hospitalar tipico
NOTA:

e UT é a tensdo de alimentacdo do equipamento.
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6.21.4. DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE OS EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO
DE RF PORTATIL E MOVEL

O Berco Aquecido GRN® é para utilizacdo em um ambiente eletromagnético no qual, perturbacdes de RF séo
controladas. O cliente ou o usuario do Ber¢o Aquecido GRN® pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética,
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacdo RF moveis e portateis e 0 equipamento,
como recomendado abaixo, de acordo com a maxima poténcia de saida do equipamento de comunicagao.

- POTENCIA NIiVEL DE
FREQUENCIA A DISTANCIA
DE ENSAIO B&TE)A SERVICO MODULACAO MAXIMA ™ Eiemio DE
(MHz) (W) IMUNIDADE
(Vim)
385 380 - 390 TETRA 400 MOd”'a‘i%%‘zje pulso 1,8 0.3 27
FM desvio de
450 430 - 470 GQARRSS 4%%0' + 5 kHz 2 03 28
senoidal de 1 kHZ
710
745 704 - 787 Banda LTE 13,17 Modulagdo de pulso 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, .
870 800 - 960 iDEN 820, MOd“'a‘i%%ge pulso 2 0,3 28
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800:
CDMA 1900; .
1845 1700 - 1990 GSM 1900: DECT: | Modulagao de pulso 2 0,3 28
_ 217Hz
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 25:
UMTS
Bluetooth WLAN,
) 802.11 b/g/n, Modulagéo de pulso
2450 2400 - 2570 RFID2450. S17Hs 2 0,3 28
Banda LTE7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n MOd”'az‘?f‘?"ff pulso 0,2 0,3 9
5785
NOTAS:

e Equipamentos de comunicacdo mdveis e portateis sdo transmissores de radiofrequéncia (RF).

e A distancia minima recomendada de separacao é calculada em fungdo da poténcia maxima de saida dos transmissores.

e Caso a poténcia de saida dos transmissores esteja entre os valores indicados acima, devera ser utilizada a maior

distancia recomendada. Se a poténcia do transmissor for superior aos valores indicados acima, o cliente ou usuario devera
entrar em contato com a GRN®,
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6.21.5. DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA (TABELA 204)

O Berco Aquecido GRN® é destinada para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do Berco Aquecido GRN® deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de
imunidade

Nivel de ensaio da
ABNT NBR IEC
60601-1-2:2017

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacdo

3Vrms
0,15 MHz — 80 MHz

Os equipamentos de comunicacao
de RF portateis e moéveis nao
devem ser usados préximos de
nenhuma parte do Ber¢co Aquecido

RF Conduzida . . :
IEC 6100?)211 6 6V rms e(r;wmk;:ndas ISM 10V rms GRN®, incluindo cabos, além da
- distancia recomendada de
0,15 MHz e 80 MHz separacéo calculada a partir da
80% AM a 1 kHz equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancias minimas de separacao

RE Irradiado . MI—:|LS V/2m7 iy :jecom_endadats %onsulte a tabela
IEC 61000-4-3 , 10 Vim 0 equipamento de comunicagéo

80% AM a 1 kHz

sem fio RF em "Distancias minimas
de separac¢do recomendadas'

Campos de proximidade
de equipamentos de
RF de comunicagéo

sem fio
IEC 61000-4-3

Consulte a tabela do
equipamento de
comunicacao sem fio RF
em "Distancias minimas
de separacgéo
recomendadas”

Em conformidade

Campos de proximidade de
equipamentos de RF de
comunicacao sem fio

IEC 61000-4-3

NOTAS:

e Ur é atensdo de alimentagdo do Bergo Aquecido GRN®,

e O Equipamento responde perfeitamente dentro dos limites especificados acima. Podendo perder temporariamente suas
funcbes ou sofrer degradacdo de desempenho cuja correcdo ndo requer a intervencdo do operador, caso esses limites
descritos acima sejam ultrapassados.

¢ Informacao geral sobre compatibilidade eletromagnética (EMC) de acordo com a norma internacional IEC 60601-1-2.

6.21.6.

INFORMACAO SOBRE A UTILIZACAO DO PRODUTO COM SEGURANCA, REFERENTE AS
DESCARGAS ELETROSTATICAS (ESD)

A
Aiad

garantido.

As partes e pecas identificadas com o simbolo de aviso ESD ndo devem ser tocadas, exceto se
forem utilizados procedimentos de precaugédo ESD.
Os referidos procedimentos de precaucdo podem incluir roupas, pulseiras, luvas e sapatos anti-
estaticos, o contato com uma barra de ligacdo a terra antes ou durante o manuseio devera ser

Luvas de isolamento elétrico poderdo também ser utilizadas como protecao.

| 7. CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGCAO E/OU MANIPULAGAO DO PRODUTO

7.1. ARMAZENAMENTO

e Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem original.
* No caso de armazenamento de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo devera ser
conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (maximo 2 unidades).

7.2. CONSERVACAO

e Evitar movimentos bruscos.

¢ Evitar impactos e pancadas com equipamentos moveis que podem ser transportados préximo ao equipamento.
e Transportar cuidadosamente o equipamento montado evitando colisfes.

e Utilizar o equipamento conforme especificado nas Instru¢des de Uso.

e Evitar raios solares diretos sobre o equipamento.

¢ Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a proxima utilizagéo.

¢ N&o utilize solventes organicos como thiner para limpar o equipamento.

e Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

e N&o utilize produtos agressivos, tais como éteres nas partes e pecas de plastico.
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7.3. TRANSPORTE

e Durante o transporte evite vibraces e impactos no equipamento.
¢ Nao deixe cair no chao.

¢ No caso de transporte de diversas caixas do equipamento embalado, o empilhamento maximo devera ser
conforme indicado no simbolo de empilhamento na embalagem (maximo 2 unidades).

8. INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO

8.1. OPERANDO O EQUIPAMENTO

Este equipamento s6 podera ser usado ou operado por profissional com habilitacdo definida (médico) ou que
possua treinamento especifico providenciado pela empresa Gigante Recém-Nascido.

NOTA:

Veja item 9 - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES antes de ligar o equipamento.

8.2. DESEMBALAGEM

Ao receber o seu Ber¢o Aquecido GRN® Neosolution, tenha os seguintes cuidados:

¢ Verifigue se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto ou perfuracdo, nesse caso a
ocorréncia devera ser objeto de imediata reclamacao junto a transportadora, sendo conveniente chamar um
técnico credenciado pela fabrica para avaliagdo conjunta de eventuais danos causados ao equipamento;

e Todavia, independentemente da existéncia ou ndo de sinais externos (na embalagem), constatada qualquer
irregularidade ocorrida durante o transporte, o procedimento devera ser o mesmo indicado no item anterior;

e Tornando-se necessario armazenar o equipamento, devera ser providenciado um local em que as condi¢cdes
ambientais sejam adequadas, a temperatura ambiente ndo deve exceder 55°C e a umidade relativa do ar deve
estar abaixo de 80%. Recomenda-se que o aparelho seja armazenado em sua embalagem original.

8.3. CHECAGEM PRELIMINAR

Apo6s desembalar a Berco Aquecido GRN® Neosolution, proceda a seguinte verificagéo:
¢ Estado mecanico geral do equipamento;

¢ Condicdes gerais do leito (abas de protecdo (acrilico), travas e colchao);

¢ Estado do painel de controle;

¢ Condicdes gerais da pintura;

e Estado dos rodizios;

¢ Conferéncia dos acessorios que acompanham o aparelho (1 cabo de alimentacdo para C.A, sensor de pele
(T1), manual do usuario, 2 fusiveis de 2,5A e os opcionais solicitados).

8.4. MONTAGEM DO EQUIPAMENTO

8.4.1. MONTAGEM DO BERCO NO CARRINHO BASE

Antes de iniciar a montagem trave os freios dos rodizios do carrinho base, evitando assim que ele se movimente e
dificulte a montagem.
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Encaixe a coluna na parte traseira do carrinho base e fixe-a através dos dois parafusos cabeca panela Philips M6
x 16mm e um parafuso cabeca sextavada M6 x 70mm, ambos utilizando arruelas lisa.

Fixe a cabeceira em acrilico na mesa com trés parafusos 3/16” x 5/8” com arruela de presséo e porca.
Coloque a haste de soro em seu suporte e fixe-a através do manipulo.
Acoplar o cabo de alimentacdo na lateral da coluna do berco.

Caso a configuracdo definida possua balanca e/ou leito tipo mesa elétrica, os conectores que saem abaixo da
mesa do leito deverdo ser ligados aos conectores na parte inferior da coluna. Verificar que os conectores
possuem suas respectivas posicdes, macho/fémea ndo permitindo ligacdo errada, observar as identificacdes na
propria coluna.

NOTAS:

e A coluna deve ser fixada ao carrinho de maneira correta, falhas nesta fixagdo podem causar riscos de acidentes ao
paciente e operador.

¢ Antes de utilizar o equipamento, o mesmo deve passar pelo procedimento de limpeza e desinfec¢éo inicial do equipamento
de acordo com as instrucdes no item 13.1.

8.4.2. MONTAGEM DO BERCO NO CARRINHO DO LEITO COM AJUSTE DE ALTURA (OPCIONAL)

Antes de iniciar a montagem trave os freios dos rodizios do carrinho base, evitando assim que ele se movimente e
dificulte a montagem.

Encaixe a coluna na parte traseira do carrinho base e fixe-a através dos trés parafusos Allen cabeca cilindrica M6
x 16mm utilizando arruelas de presséo.

Fixe a cabeceira em acrilico na mesa com trés parafusos 3/16” x 5/8” com arruela de presséo e porca.
Coloque a haste de soro em seu suporte e fixe-a através do manipulo.

Acoplar o cabo de alimentacdo na lateral da coluna do berco.

Conecte o conector da elevacdo da mesa na coluna e caso a configuragdo definida possua balanca e/ou leito tipo
mesa elétrica, 0os conectores que saem abaixo da mesa do leito deverdo ser ligados aos conectores na parte
inferior da coluna. Verificar que os conectores possuem suas respectivas posi¢cdes, macho/fémea ndo permitindo
ligacdo errada, observar as identificacées na prépria coluna.

NOTAS:

e A coluna deve ser fixada ao carrinho de maneira correta, falhas nesta fixagdo podem causar riscos de acidentes ao
paciente e operador.

¢ Antes de utilizar o equipamento, o mesmo deve passar pelo procedimento de limpeza e desinfeccéo inicial do equipamento
de acordo com as instrucdes no item 13.1.

8.4.3. MONTAGEM DOS ACESSORIOS

Algumas partes, acessorios e opcionais dependendo da configuracéo definida séo instaladas na fabrica e ndo
necessitam de instalacdo no local, abaixo segue instrucdes de algumas partes, acessoérios e opcionais que
necessitam de instalacdo, pois devido seu processo de embalagem sdo enviados separados do equipamento.
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BANDEJA PARA MONITOR

Fixe o suporte para monitores na lateral da coluna através dos dois parafusos cabeca panela Philips M6 x 30mm
e arruelas de pressao.

Coloque a bandeja (prateleira) em seu suporte e fixe-a através do manipulo

~
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BANDEJA PARA INSTRUMENTOS

Coloque o suporte da bandeja no braco fixado na guia lateral do berco.
Encaixe a bandeja de instrumentos no suporte.

REGUA DE REANIMACAO

Fixe a régua tripla através dos dois parafusos panela Philips M6 x 16mm utilizando arruela de presséo.
Encaixe as mangueiras e acessorios conforme configuracéo definida.

B
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UNIDADE DE FOTOTERAPIA GRN® ACOPLADA

Fixe a haste flexivel na mesa do leito do paciente através do orificio localizado na parte posterior da mesa
utilizando arruela lisa, arruela de presséo e porca.

Conecte o conector da fototerapia na parte frontal inferior da coluna, verificar a posi¢éo indicada na coluna.

2 g |.' |
vl |

.
2 |

CONJUNTO CPAP GRN®

Encaixe o Umidificador no suporte fixado na lateral inferior da coluna do berco.
Verifique o encaixe do reservatorio de agua, das conexdes e da valvula de alivio de presséo.
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Acople o fluxdmetro a saida de oxigénio na lateral da coluna do berco.
A ligacdo das mangueiras deve ser feita conforme as imagens a seguir:

FLUXOMETRO DE O2
(FLUXO 0-15 L/min)
21-100% DE 02

""HTTHHT’U[HTTMH'T
ZATCTITOOTEnnnot | H SAIDA
ENTRADA

MISTURADOR DE GASES
(BLENDER) ¢
- ARMADILHA
D' AGUA ———
CAMARA DO
A, UMIDIFICADOR _

UMIDIFICADOR GRN B [TUBO DE BOLHAS

TAMPA

RAMO INSPIRATORIO
/

TOOOCCTTINOCCTTONrCeTIni—

o
. (o3}
CANULANASAL
(PACIENTE) ‘

\_RAMO EXPIRATORIO

ASPIRADOR VENTURI INTEGRADO

Encaixe o Frasco de Aspiracdo no suporte fixado na lateral da coluna do berco.

RECIPIENTE DE TRANSBORDO
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A ligacdo das mangueiras deve ser feita conforme as imagens a seguir:

AR .

REANIMADOR INFANTIL INTEGRADO

Acople o fluxémetro a saida de oxigénio na lateral da coluna do berco.
A ligacdo das mangueiras deve ser feita conforme as imagens a seguir:

® o
-~
%» PACIENTE

%

Ligag&o 21 - 100% Oz
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UMIDIFICADOR PARA FLUXOMETRO

Acople o fluxémetro a saida de oxigénio na lateral da coluna do berco.
A ligacdo das mangueiras deve ser feita conforme as imagens a seguir:

Ligacéo 21 - 100% O2

NOTA:

Antes de utilizar o equipamento, 0 mesmo deve passar pelo procedimento de limpeza e desinfeccdo inicial do equipamento
de acordo com as instrucdes no item 13.1.

8.5. LIGANDO O BERGCO AQUECIDO GRN®

1. Conecte o cabo de alimentacdo do berco em uma tomada compativel com a tensdo de alimentacao
especificada na parte traseira inferior do equipamento.

2. Ligue a chave geral do equipamento, localizada na parte inferior da lateral esquerda da coluna do berco.

NOTAS:

¢ Nao ligar o Bergo se a tomada hospitalar ndo tiver um aterramento confiavel. Verifique se a tensdo e a corrente da rede
elétrica onde estid sendo ligado o Berco correspondem com as especificacdes da placa de identificacdo do aparelho,
localizada na parte inferior posterior da coluna.

¢ Verifique se o ventilador de exaustéo (localizado na pantalha) esta girando normalmente, sem ruido excessivo.

e Em caso de alteragdo do funcionamento do berco, interrompa sua utilizacdo imediatamente e encaminhe o equipamento
para a assisténcia técnica autorizada mais proxima.
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8.6. PAINEL DE CONTROLE

Neosolutiop

' POTEMC LA
. PR

1 Indicador de modo/temperatura/poténcia desejada 18 | Tecla Desliga

2 Indicador Apagar/Relégio/Cronémetro 19 | TeclaLiga

3 Indicador da temperatura ambiente 20 Indicador da temperatura sensor auxiliar (RN)
4 Indicador peso do RN 21 | Led indicador de situacédo de alarme

5 Temperatura real do RN 22 Led indicador falta de energia (sem rede)

6 Tecla de ajuste (elevagéao) 23 Led indicador modo Pré-aquecimento

7 Tecla de ajuste (reducéo) 24 | Tecla selegdo modo Pré-aquecimento

8 Nivel de poténcia real 25 Led indicador modo Canguru

9 Led indicador de aquecimento 26 | Tecla selegdo modo Canguru

10 Led indicador modo Manual 27 | Tecla Inicia/Interrompe Apgar/Cronémetro
11 Led indicador modo RN 28 | Tecla Tara (balanca)

12 | Tecla sele¢do modo RN (automatico/servocontrole) 29 Led indicador alarme silenciado

13 | Tecla selegdo modo Manual (poténcia) 30 Led indicador tecla Foco Auxiliar acionado
14 | Tecla Menu 31 | Tecla de acionamento da Foco Auxiliar

15 | Tecla Enter 32 | Tecla Silenciador Alarme (audio do alarme)
16 | Led indicador de Protegdo Teclado 33 | Tecla Protegéo Teclado

17 Led indicador equipamento em “Stand By”
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8.7. LIGANDO O EQUIPAMENTO

- Ao ligar a chave geral do Bergco Aquecido Neosolution, o ventilador da resisténcia sera ligado e o led de
indicacdo de equipamento energizado se acendera. O display permanece desligado.

- Ligue o equipamento através da tecla “LIGA”.

- Quando o equipamento € ligado, ocorre o auto check-up das indicacdes visuais (leds e telas) e sonoras, além de
iniciar uma rotina de checagem (auto check) do sistema de controle e de alarmes.

- ApOs o Autoteste o Bergco Aquecido, automaticamente assumira a Gltima programagdo como referéncia para o
funcionamento, ou seja, os parametros ajustados como os valores de poténcia e temperatura em ambos 0s
modos, e todas as demais configuragbes sempre serdo armazenadas na memdria quando o equipamento for
desligado.

- Selecionar 0 modo de operacao através das teclas de selecdo modo de operacao.

- Ajustar o nivel de poténcia no modo manual, ou a temperatura para o paciente no modo controlado do neonato,
através das teclas de acréscimo ou decréscimo.

- Depois de efetuada a programacao do nivel de poténcia ou temperatura, o programa passara a administrar o
sistema de aquecimento.

NOTA:

Ao desligar o equipamento pela tomada, é imprescindivel que a chave geral na lateral do Ber¢co Aquecido seja desligada.
Isso evitard que a bateria de alarme de falta de energia se descarregue totalmente.

8.8. SELECIONANDO O MODO DE OPERAGAO

8.8.1. TRABALHANDO NO “MODO MANUAL” (NIVEL DE POTENCIA CONTROLADO)

O modo Manual oferece ao paciente uma poténcia de aquecimento ajustavel pelo usuario. Nesse modo de
operacao, a temperatura do paciente ndo sera monitorada pelo equipamento.

- Pressione a tecla MODO MANUAL, para trabalhar no “Modo Manual’. O led indicador do modo Manual
acenderd, o display passara a exibir a tela com a mensagem “Modo Manual” e a poténcia programada. Neste
sistema o equipamento controla automaticamente a poténcia do elemento aquecedor de acordo com a poténcia
programada através das teclas de acréscimo e decréscimo, cada toque nas teclas serd um ajuste na poténcia, e
soara um beep indicando a alteragdo na programacao.

- O nivel de poténcia do elemento aquecedor é indicada no display “Poténcia”.

- A temperatura real do RN é indicada no display “RN”.

- No “Modo Manual”, o equipamento acionard o alarme sempre que o tempo de aquecimento atingir 10 minutos
quando ajustado um nivel de poténcia superior a 50%, desligando automaticamente o elemento aquecedor. Sera
exibida no visor de ocorréncia a mensagem “MONITORAR PACIENTE".

ATENCAO

Sempre que estiver utilizando o bergo em modo manual, mantenha um controle constante da temperatura do
paciente, 2727pois a risco de sobreaquecimento.

NOTAS

¢ Para reestabelecer o funcionamento do Ber¢co Aquecido e desligar o alarme, pressione a tecla SILENCIA ALARME, ou
abaixe o valor ajustado na poténcia através da tecla de decréscimo, para um nivel inferior ou igual a 50%.

e Caso os sensores de pele (T1 e T2) estiverem conectados, as temperaturas reais serdo demostradas nos displays T1 e T2,
porém, nenhum controle de temperatura seréa realizado, e nenhum alarme referente a temperatura sera emitido.

8.8.2. TRABALHANDO NO “MODO RN” (ITC - TEMPERATURA DO RN CONTROLADA).

No modo RN, o berco proporciona ao paciente o aquecimento necessario para a estabilizacdo da sua
temperatura corpérea, através do acionamento automatico da resisténcia de aquecimento conforme o valor de
temperatura ajustado pelo operador.

- Fixe o sensor de pele na regido abdominal do paciente através de adesivo tipo micropore.

- Pressione a tecla MODO RN, para trabalhar no “Modo RN”. O led indicador do modo RN acendera, o display
passara a exibir a tela com a mensagem “Modo RN” e a temperatura programada para o paciente. Neste sistema
0 equipamento controla automaticamente a poténcia do elemento aquecedor conforme medi¢do exercida por um
sensor de grande precisdo, que capta a temperatura da pele do recém-nascido, mantendo de acordo com a
temperatura programada (20°C a 38°C) através das teclas de acréscimo e decréscimo, cada toque nas teclas
sera um ajuste na temperatura, e soara um beep indicando a alteragcdo na programacao.

- A temperatura real do RN é indicada no display “RN”".

- No “Modo RN”, o equipamento acionard o alarme sempre que a temperatura captada pelo sensor de pele (T1)
estiver 1°C acima ou abaixo da temperatura programada para o RN, com as mensagens: “Hipertermia” ou
“Hipotermia”.
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- Quando o equipamento estiver trabalhando nesse modo, sera acionado um alarme sempre que o tempo de
aquecimento atingir 15 minutos quando o modo servo controle manter uma poténcia superior a 75%. O
aquecimento sera automaticamente desligado e exibird no visor de ocorréncia (1) a mensagem “MONITORAR
PACIENTE”.

ATENCAO

i"_\ Nunca utilize o equipamento no modo RN, sem que o sensor de pele T1 esteja fixado devidamente ao corpo do
paciente.

NOTAS

e Para reestabelecer o funcionamento do Ber¢co Aquecido e desligar o alarme, pressione a tecla SILENCIA ALARME.
¢ O nivel de poténcia do elemento aquecedor € indicada no display “Poténcia”.
¢ Ao conectar o sensor de pele T1 na coluna do bergo, automaticamente o modo de operacao “RN” é acionado.

8.8.3. TRABALHANDO NO “MODO PRE-AQUECIMENTO”

No modo Pré-aquecimento, o berco proporciona o aquecimento do leito antes da colocagdo do paciente, neste
modo o usuario ndo podera ajustar o nivel de poténcia de aquecimento. O berco aquecido podera ter o modo Pré-
aquecimento configurado de fabrica de duas maneiras diferentes:

e Temperatura Ambiente;
e Tempo.
Temperatura Ambiente

Nesse modo de operagdo, o nivel de poténcia de aquecimento varia entre 10% e 30% dependendo da
temperatura ambiente, conforme tabela abaixo.

Poténcia de Pré-aquecimento Temperatura Ambiente
10% Temperatura ambiente = 26°C
20% 23°C < Temperatura ambiente < 26°C
30% Temperatura ambiente < 23°C

Tempo

Nesse modo de operacdo, o nivel de poténcia de aquecimento € mantido em 100% por 10 minutos, ao final deste
tempo, o nivel de poténcia do aguecimento automaticamente reduz para 50%, permanecendo assim enquanto
mantiver operando neste modo.

- Pressione a tecla MODO PRE-AQUECIMENTO, para trabalhar no “Modo Pré-aquecimento”. O led indicador do
modo Pré-aquecimento acendera, o display passara a exibir a tela com a mensagem “Modo Pré-aquecimento”.
Neste sistema o0 equipamento controla automaticamente o nivel da poténcia do elemento aquecedor.

- A temperatura ambiente € informada no display, e o nivel de poténcia sera exibido no display “Poténcia”.

ATENCAO

temperatura do paciente a cada 15 minutos.

e Este modo de trabalho ndo deve ser utilizado com o paciente, pois nao ha alarmes de monitoramento da
Fi i % * O modo deve ser utilizado exclusivamente para o aquecimento de leito antes da recepgéo do recém-nascido.

NOTAS

e Caso os sensores de pele (T1 e T2) estiverem conectados, as temperaturas reais serdo demostradas nos displays T1 e T2,
porém, nenhum controle de temperatura seréa realizado, e nenhum alarme referente a temperatura sera emitido.
e Caso o conector da balanca esteja conectado, 0 peso sera demonstrado.

8.8.4. TRABALHANDO NO “MODO CANGURU”

No modo Canguru (mée canguru) o berco proporciona o aquecimento do paciente, quando acomodado no colo
da mée, devidamente sentada em poltrona ao lado do berco. Nesse modo de operacédo, o usuario podera ajustar
o nivel de poténcia de aquecimento entre 0% a 30% dependendo da poténcia desejada.

- Desloque a pantalha giratéria 90°, e pressione a tecla MODO CANGURU, para trabalhar no “Modo Canguru”. O
led indicador do modo CANGURU acendera, o display passara a exibir a tela com a mensagem “Modo Canguru”
e a poténcia programada. Neste sistema 0 equipamento controla automaticamente a poténcia do elemento
aquecedor de acordo com a poténcia programada através das teclas de acréscimo e decréscimo, cada toque nas
teclas sera um ajuste na poténcia, e soara um beep indicando a alteracdo na programacao.

- Programe o nivel de poténcia de aquecimento desejado entre 0% e 30%, através das teclas de ajuste.
- A poténcia do elemento aquecedor € indicada no display “Poténcia”.
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NOTAS

* O berco s6 permitird selecionar o modo Canguru, se a pantalha estiver na posi¢do deslocada (90°), neste modo, os
alarmes referentes a temperatura e posi¢éo da pantalha estaréo inibidos.

e Caso os sensores de pele (T1 e T2) estiverem conectados, as temperaturas reais serdo demostradas nos displays T1 e T2,
porém, nenhum controle de temperatura sera realizado, e nenhum alarme referente a temperatura sera emitido.

* Caso o conector da balanga esteja conectado, o peso serd demonstrado.

8.8.5. MENU

O bergco Neosolution possui um menu que possibilita ao usuario configurar o Apgar, Cronémetro, Relogio,
Fototerapia, Balanca e Autoteste do equipamento.

Para entrar no menu:

- Pressione a tecla MENU no painel de controle figura 01.

- Utilize as teclas de ajuste para selecionar a opcao desejada, confirme a opcgéo pressionando a tecla ENTER.

- Para sair ou retornar a tela anterior pressione a tecla MENU.

MrE O
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Figura 01 — Tela principal do menu

Apagar

Ao entrar no menu Apgar aparecera no display a tela conforme figura 02. O usuario podera configurar o tempo
Apgar em minutos: 05, 10, 15 e 20 minutos.

- Para selecionar o tempo utilize as teclas de ajuste.

- Apés selecionar o valor desejado, confirme a opcédo selecionada pressionando a tecla ENTER.

- Para retornar a tela anterior pressione a tecla MENU.

Y

Figura 02 — Menu de configuracdo do Apgar Figura 03 — Display com Apgar
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Cron6metro

Ao entrar no menu Cronémetro aparecera no display a tela conforme figura 04. O usuario poderd iniciar o tempo
ou zerar o cronémetro.

- Para selecionar o tempo utilize as teclas de ajuste.

- ApOs selecionar a opgdo desejada, confirme a opcao selecionada pressionando a tecla ENTER.

- Para retornar a tela anterior pressione a tecla MENU.

-

Moo0 R’
=]
PERAR T
ZERRR
Figura 04 — Menu de configuracdo do Crondmetro Figura 05 — Display com Crondmetro
Relogio

Ao entrar no menu Relégio aparecera no display a tela conforme figura 06. O usuario podera configurar o tempo
gue deseja para ser lembrado de uma medicacao ou procedimento.

- Utilize as teclas de ajuste para configurar a hora e minuto do préximo aviso.

- Apés configurar, confirme o valor pressionando a tecla ENTER.

- Para retornar a tela anterior pressione a tecla MENU.

P Y
R 36.0°L
e

FI (N, = (] B mlglal
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Figura 06 — Menu de configuragdo do Reldgio Figura 07 — Display com Relégio

Fototerapia
Ao entrar no menu Fototerapia aparecera no display a tela conforme figura 08. O usuario podera habilitar a

fototerapia, configurar o tempo de aplicacao, verificar o tempo restante (aplicacéo) e o horimetro (quantidade total
de horas utilizadas no tempo de terapia (tratamento)).

- Ligar Fototerapia;

- Ajustar Tempo;

- Tempo Ajustado;

- Horimetro.

- Utilize as teclas de ajuste para selecionar a opcao desejada.

- ApOs selecionar a opgédo desejada, confirme pressionando a tecla ENTER.

- Para retornar a tela anterior pressione a tecla MENU.

b mons F‘iI
FOTOTERS
| AJLSTRR TEFFO

Figura 08 — Menu Fototerapia Figura 11— Menu Fototerapia - Horimetro
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Balanca (Opcional)

Ao entrar no menu Balanca aparecera no display a tela conforme figura 12. O usuario podera configurar a forma
de tarar (zerar) a balanca:

- Acdo Imediata

- Acdo Temporizada.

- Utilize as teclas de ajuste para definir a op¢céo desejada.

- Apos definir, confirme a forma pressionando a tecla ENTER.

- Para retornar a tela anterior pressione a tecla MENU.

My Eh.: .
[ ] (N R

BHLANCH
RCAC TEMPCR1ZACAH

Figura 12 — Menu de configuragdo da Balanca

Autoteste

Ao entrar no menu Autoteste aparecera no display a tela conforme figura 13. O usuario podera iniciar uma rotina
de checagem (auto check) do sistema de controle e de alarmes.

- Confirme pressionando a tecla ENTER.

- Para retornar a tela anterior pressione a tecla MENU.

MoOCC RN 36.0°C

RUTOTEST

Figura 13 — Menu Autoteste Figura 14 — Menu Autoteste

8.8.6. CONTADOR APGAR

O contador Apgar é ajustavel e aciona um beep curto a cada minuto e um beep mais longo ao final do tempo
programado. O contador APGAR pode ser utilizado com o Neosolution operando no modo Pré-aquecimento,
Manual ou RN (servocontrolado).

Como usar o contador APGAR:

- Selecione o tempo desejado no menu Apgar (A), conforme Menu.

MoD0 MAMUAL -

APLER: 500 0

igﬁhll"E -

=1 ] =

Figura 15 — Sele¢&o Apgar

- Pressione a tecla INICIA/INTERROMPE para iniciar a contagem do tempo.

- Durante a contagem, a cada minuto sera emitido um beep curto, ao final da contagem sera emitido um beep
longo e o display demonstrara o valor selecionado.

- Para pausar a contagem do tempo, pressione a tecla INICIA/INTERROMPE.

NOTA

Quando pausado o contador, apesar de ficar com a tela congelada para procedimento de anotagdo do tempo, o sistema
continua contando internamente voltando sempre quando for pressionada a tecla INICIA/INTERROMPE novamente ou o
contador passar para o proximo minuto.
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8.8.7. CRONOMETRO

O Neosolution é dotado de um contador de horas/minutos/segundos localizado no display. Este cronémetro tem a
funcdo de auxiliar a enfermagem em situagfes onde € necessario cronometrar determinados tempos de
tratamento como, por exemplo, o tempo de exposicdo a fototerapias. O contador CRONOMETRO pode ser
utilizado com o Neosolution operando no modo Pré-aquecimento, Manual ou RN (servocontrolado).

O tempo € exibido no formato HH:MM:SS
Como usar o contador CRONOMETRO:
- Selecione a op¢édo Crondémetro no menu Crondmetro (A), conforme Menu.

Figura 16 — Sele¢&o Crondmetro

- Pressione a tecla INICIA/INTERROMPE para iniciar a contagem do tempo.
- Para pausar a contagem do tempo, pressione a tecla INICIA/INTERROMPE. Para continuar pressione
novamente a tecla INICIA/INTERROMPE.

NOTA

Para reiniciar a contagem do cronémetro no display, selecione a op¢do no menu Zerar Crondmetro, conforme Menu.

8.8.8. RELOGIO

O Neosolution possui um dispositivo que possibilita ao usuario a contagem de tempo para alarme, ideal para
informar a hora da aplicagéo ou procedimento. O Relogio é ajustavel e ao final da contagem emiti um sinal sonoro
intermitente e o valor do tempo fica piscando no display por um periodo de 50 segundos ou até que a tecla
SILENCIA ALARME seja pressionada, entdo a contagem se reiniciara. O contador RELOGIO pode ser utilizado
com o Neosolution operando no modo pré-aquecimento, manual ou RN (servocontrolado).

Como usar 0 RELOGIO:
- Configure o tempo para alarme desejado no menu Reldgio (A), Menu.
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Figura 17 — Sele¢éo Reldgio
- Ao selecionar o TEMPO, o valor configurado aparecera no display e a contagem se iniciara automaticamente,
decrementando a cada minuto.
- Ao final da contagem sera emitido um sinal sonoro intermitente e o valor do tempo ficara piscando no display por

um periodo de 50 segundos ou até que a tecla SILENCIA ALARME seja pressionada, entdo a contagem se
reiniciara.

8.8.9. TEMPERATURA AMBIENTE

O painel de controle possui um recurso adicional que indica a temperatura ambiente (A).

Figura 18 — Temperatura Ambiente

8.8.10. ILUMINACAO AUXILIAR

O painel do bergo Neosolution possui uma fungdo para iluminacao que é feita por uma lampada de LED branco
de alta poténcia que permite a visualizagcdo do paciente em ambientes com pouca ou sem iluminacdo. O
acionamento é feito por uma tecla no painel de controle, para aciona-la, pressione a tecla FOCO AUXILIAR. Um
led em cima da tecla FOCO AUXILIAR sera acionado indicando que a partir daquele instante a lampada esta
acesa. Para apagar a lampada, pressione novamente a tecla FOCO AUXILIAR. O led em cima da tecla FOCO
AUXILIAR ir4 apagar indicando que a lampada esta apagada.
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8.8.11. TECLADO BLOQUEADO

O painel do berco Neosolution possui uma funcdo para bloquear o teclado e evitar que os parametros
programados sejam alterados acidentalmente. Para bloquear o teclado, pressione a tecla PROTECAO
TECLADO. Um led em cima da tecla PROTECAO TECLADO sera acionado indicando que & partir daquele
instante nenhuma alteracdo podera ser realizada na programacao. Para desbloquear o teclado, pressione
novamente a tecla PROTECAO TECLADO. O led em cima da tecla PROTECAO TECLADO ira apagar indicando
gue o berco podera ser reprogramado.

NOTA

¢ Ao ligar o berco o teclado estara sempre liberado para programacgao.
¢ Ao acionar a protecado do teclado, todas as teclas estaréo bloqueadas.

8.8.12. SENSOR DE PELE AUXILIAR (T2) (OPCIONAL)

O sensor de pele auxiliar mede a temperatura periférica do paciente e é demostrada no display (A).

B

Figura 19 — Temperatura Auxiliar

8.8.13. BALANCA ELETRONICA GRN® (OPCIONAL)

O painel do berco Neosolution possui uma funcéo para tarar (zerar) a balan¢ca de maneira simples e intuitiva.
Como usar a balanca.

- Verifique se a balanga esta conectada na coluna do berco.

- Ligue o berco aquecido.

O bergo aquecido podera “zerar” a balangca de duas maneiras diferentes:

e Tara (acdo imediata)

» Tara Temporizada (agdo com contagem de tempo)

Tara de Acdo Imediata

Esta opcao vem selecionada como pré-ajuste de fabrica

Como fazer o processo de tara nessa opcao:

- Levante o paciente do leito.

- Para fazer a tara, pressione a tecla TARA.

- O equipamento emitird um sinal sonoro (beep) e o display passara a exibir a seguinte mensagem: “Tara
Aguarde...".

- Apés alguns segundos o display exibira a seguinte mensagem “Tara Concluida”.

- Logo em seguida, coloque novamente o paciente no leito e o valor do peso sera indicado no display, conforme
sequéncia de figuras abaixo.
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Figura 20 — Sequéncia do Processo de Pesagem - Tara

Tara de Acdo Temporizada

Essa opcéo € ideal para realizar o procedimento de pesagem do paciente por um (nico operador. Como executar
0 processo de Tara Temporizada:

- Para fazer a tara, pressione a tecla TARA.

- O equipamento emitird um sinal sonoro (beep) e o display passara a exibir a seguinte mensagem: “Levante o
Paciente".
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- Ao levantar o recém-nascido, sera exibida a seguinte mensagem “Tara Aguarde...”.

- ApGs alguns segundos, outro sinal sonoro serd emitido e a seguinte mensagem sera exibida no display: “Deite 0
Paciente".

- Apos alguns segundos o display exibira a seguinte mensagem “Tara Concluida”, e o valor do peso sera indicado

no display, conforme sequéncia de figuras abaixo.
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Figura 21 — Sequéncia do Processo de Pesagem — Tara Temporizada

NOTA

O valor seréa congelado no display.

8.8.14. UNIDADE DE FOTOTERAPIA GRN® ACOPLADA (OPCIONAL)

A funcéo da fototerapia acoplada consiste em tratar ou prevenir a hiperbilirrubinemia (concentracao sérica de
bilirrubina indireta) de recém-nascidos, mediante lampadas de LEDs que emitem radiagao no espectro azul da luz
visivel, comprimento de onda entre 400 a 550 nm. A fototerapia integra o Ber¢co Aquecido e informa em seu
display frontal, tempo de terapia, intensidade da irradiancia e o tempo total de uso leds.

- Entre no Menu “Fototerapia” e selecione a op¢éo “Ligar” para habilitar seu uso.

- Para programar o tempo de tratamento, entre no Menu e selecione a opg¢ao “Ajustar Tempo”.

- Ligue a chave Liga/Desliga do painel da fototerapia.

- Selecione a intensidade desejada através da tecla de intensidade.

- Posicione o paciente centralizado no leito.

RODC B 36 . 0'C
ﬁ.Plﬂ
Figura 22 — Ligar Fototerapia Figura 23 — Ajustar Tempo
Nivel de Intensidade Superficie Efetiva (ESA)
—T— Distancia D | Irradiancia Espectral
(cm) (MW/cm?/nm) — 25% Aem) | B (cm)
30 302 14 10
ui]
40 220 16 10
50 175 18 10 A
60 138 20 10

- Ao final do ciclo uma mensagem audiovisual serd emitida.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pagina 35 de 83




- Desligue a chave Liga/Desliga do painel da fototerapia.
- Entre no Menu “Fototerapia” e selecione a opg¢éo “Desligar”.

ATENGCAO

Os olhos do paciente deverédo estar sempre protegidos, através de um protetor para olhos, quando expostos a
radiacdo da Unidade de Fototerapia.

NOTAS

¢ Nao utilizar a fototerapia em contato direto com o corpo do paciente, mantenha uma distancia minima de 30 cm entre a
fototerapia e o paciente.

¢ Ao utilizar equipamento de fototerapia em conjunto com o bergo aquecido, certifique-se que a fototerapia ndo invada a area
de calor irradiada pelo bergo.

e Airradiancia deve ser monitorada regularmente quando em uso com o paciente, recomendamos o Radidmetro GIGANTE® -
modelo GRN, para uma melhor avaliagéo da real eficacia da fonte luminosa.

e Ao interromper o tratamento, desligue a chave Liga/Desliga e entre no Menu e selecione a opc¢do “Desligar Fototerapia”,
assim o tempo do tratamento néo sera contabilizado e somado ao total de horas (Horimetro).

8.8.15. ASPIRADOR VENTURI INTEGRADO (OPCIONAL)

Este acessorio foi desenvolvido para aspiragdo de secrec¢des liquidas ou viscosas do paciente, através da técnica
de Venturi para a succao das substancias, acionada utilizando o fluxo de ar comprimido. A aspiracdo possui um
fluxo controlado de presséo determinado de acordo com orientacdo médica, que avalia as condi¢des clinicas do
paciente, tipo de cénula e/ou sonda, caracteristicas do local do corpo onde seréa aplicado, necessidade do fluido a
ser aspirado, garantindo a seguranca e evitando possiveis danos ao paciente durante procedimentos eletivos e/ou
de emergéncia.

- Verifique se a mangueira de ar comprimido esta conectada de maneira correta ao médulo de aspiracédo
localizado na parte traseira da coluna do berco. A mangueira deve estar ligada a rede de gases do hospital e/ou
cilindro de ar comprimido do berco (opcional).

- Verifique se o frasco esta instalado na posigdo correta (ver item 8.4.3), e que a valvula de seguranca esteja
montada, evitando assim entrada de liquido no caso de transbordamento.

- Abra a valvula de aspiragédo localizada na parte frontal da coluna logo abaixo do painel de controle.

- Ajuste a presséao de trabalho bloqueando a entrada de succao da mangueira de silicone, observe a presséo no
vacuémetro e gire o knob de ajuste de pressédo no sentido horario para aumentar e anti-horario para diminuir o
Vacuo, até atingir a pressao de trabalho desejada (O vacuo pode ser ajustado de 0 a 180 mmHg). Apds ajustar a
presséo, desbloqueie a entrada de sucgéo.

- Monte a canula e/ou sonda na extremidade da mangueira de silicone que sai do frasco de aspiracdo para o
paciente.

- Caso tenha adquirido o adaptador do aspirador de mec6nio, conecte-o a extremidade da mangueira de silicone.

ATENCAO

J.f!\ Nunca utilize o aspirador no paciente, antes de verificar a presséo de aspiracao indicada no vacudmetro.

NOTAS

e Sempre que o aspirador estiver em uso com o paciente, verifique a pressao de aspiracdo indicada no vacudmetro.
¢ Pressdo maxima de entrada de ar comprimido 3,5Kgf/cm?.

8.8.16. REANIMADOR INFANTIL INTEGRADO (OPCIONAL)

Este acessoério foi desenvolvido para situacdes de emergéncia onde seja necessario realizar a reanimacéo do
paciente. Pode ser usado para pacientes com peso corporal de até 10kg, ajudando o recém-nascido que nao tem
respiracdo esponténea a estabelecer a Capacidade Residual da Func¢éo (FRC) e melhorar seu volume pulmonar.
O reanimador prové uma pressao inspiratoria (PIP) de forma controlada ao recém-nascido, utilizando oxigénio
e/ou uma mistura gasosa de oxigénio e ar comprimido para preencher os pulmdes de forma correta e segura, e
uma presséao expiratoria final positiva (PEEP) que mantem um ajuste controlado de maneira adequada e segura.

- Verifique se as mangueiras estéo ligadas de maneira correta (ver item 8.4.3), ao modulo de gases localizado na
parte traseira da coluna do ber¢co. As mangueiras devem estar ligadas a rede de gases do hospital e/ou cilindros
(opcional) de oxigénio, ar comprimido ou uma mistura de O2/AR (administrada por um misturador de
gases/blender).

- Verifique se o fluxdmetro esta ligado corretamente.

- Certifique-se que as mangueiras do reanimador estéo ligadas corretamente (ver item 8.4.3).

- Primeiramente acople o Pulm&o de Teste na extremidade do “T” de Ayre”.

- Ajuste o fluxo desejado através do fluxémetro entre 5 e 15lpm.
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- Inicie a regulagem das pressdes, girando todas as valvulas no sentido horario.

- Gire a tampa de protecdo da valvula para a esquerda, e ajuste a Presséo de Seguranca (MAX-P) tampando com
o polegar o orificio localizado no centro do botdo da valvula PEEP (peca “T de Ayre”), e observe a pressao no
manovacudmetro, que devera estar marcando proximo a 60 cmH20O, gire o knob (MAX-P) de ajuste no sentido
anti-horario para diminuir até atingir o limite maximo de presséo de seguranca desejada.

- Ajuste agora a pressao inspiratéria (PIP), mantendo o polegar no orificio localizado no centro do botéo da valvula
PEEP observe a pressdo no manovacudmetro, e gire o knob (PIP) de ajuste no sentido anti-horario para diminuir
até atingir a presséao de pico desejada.

- Ajuste agora a presséo expiratéria final positiva (PEEP), liberando o polegar do orificio localizado no centro do
botdo da valvula PEEP observe a pressdo no manovacuémetro, e gire o botdo (PEEP) de ajuste no sentido anti-
horario para diminuir até atingir a pressao desejada.

- Remova o pulméo de teste e instale a mascara de silicone (escolha o tamanho adequado conforme o paciente)
ou o adaptador do tubo endotraqueal na peca “T” para procedimentos de ventilagdo mecénica.

- Coloque a mascara sobre a boca e o nariz do paciente, garantindo uma boa vedacéo.

- Ressuscite o paciente colocando e removendo o polegar alternadamente sobre o orificio central do botdo da
vélvula PEEP para promover a inspiracdo e expiracao.

ATENGCAO

® Nunca utilize o reanimador no paciente antes de verificar a configuracdo dos pardmetros (concentragdo da
mistura de gases, fluxo e regulagem das pressdes), todos devem ser verificados e calibrados, utilizando
analisador de oxigénio, fluxémetro e o Pulméo de Teste.

& e Este ressuscitador deve ser usado de acordo com o manual do usuario e deve ser utilizada apenas por
pessoal adequadamente treinado, familiarizado com os riscos e beneficios conhecidos de sua utilizagdo, sob

a diregcdo de equipe médica qualificada. Todos os usuarios do equipamento deveréo estar familiarizados com
o funcionamento e os efeitos causados aos pacientes.

NOTAS

¢ Pressdo maxima de entrada de oxigénio e/ou ar comprimido: 3,5Kgf/cm?.

¢ O fluxo de gas normalmente utilizado em recém-nascido é de 5 a 8lpm, recomendamos 8lpm.

e Recomendamos uma Presséo de Seguranga limite de 40 cmH:20.

¢ Normalmente para uma taxa de fluxo de 8lpm, a faixa de ajuste da pressao PIP ira ficar entre 4cmH20 e 36cmH20.

¢ Normalmente para uma taxa de fluxo de 8lpm, a faixa de ajuste da pressao PEEP ira ficar entre 0,8cmH20 e 14cmH20.

e Sempre que o reanimador estiver em uso com paciente, verifique as pressdes PIP e PEEP indicadas no manovacudmetro.
¢ Recomenda-se que a concentracao de oxigénio e diéxido de carbono sejam monitoradas regularmente, recomendamos:
analisador de oxigénio, analisador de CO: e oximetro de pulso.

8.8.17. MISTURADOR DE GASES INTEGRADO (OPCIONAL)

Este acessorio proporciona oferecer ao paciente uma mistura de gases (ar comprimido e oxigénio) controlando a
concentracao de oxigénio entre 21 e 100% definidas pelo médico responsavel, conforme procedimento clinico
desejado.

- Verifique se as mangueiras estéo ligadas de maneira correta (ver item 8.4.3), ao modulo de gases localizado na
parte traseira da coluna do ber¢co. As mangueiras devem estar ligadas a rede de gases do hospital e/ou cilindros
(opcional) de oxigénio, ar comprimido.

- Verifique se o fluxdmetro esta ligado corretamente.

- Ajuste o fluxo desejado através do fluxémetro entre 5 e 15lpm.

- Inicie a regulagem da mistura de AR/O2, girando o knob localizado na parte frontal da coluna, logo abaixo do
painel de controle no sentido horario para aumentar a concentragao de % FiOo.

- Antes de utilizar no paciente, verifique a concentracéo de % FiO2 através de um analisador de oxigénio.

ATENCAO

¢ Durante o uso, verifique constantemente a concentragao %FiOz, com o auxilio de um analisador de oxigénio.
¢ Este misturador de gases (blender) deve ser usado de acordo com o manual do usuario e deve ser utilizada

A apenas por pessoal adequadamente treinado, familiarizado com os riscos e beneficios conhecidos de sua
utilizagdo, sob a direcdo de equipe médica qualificada. Todos os usuarios do equipamento deverdo estar
familiarizados com o funcionamento e os efeitos causados aos pacientes.

NOTAS

* As fontes de gases devem fornecer um fluxo continuo, uma pressao estabilizada e constante de 3,5Kgf/cm?.

¢ Pressdo maxima de entrada de oxigénio e/ou ar comprimido: 3,5Kgf/cm?.

e Sempre que existir uma diferenca superior a 1,4 kgf/cm? (138kPa) entre as fontes de gases, um alarme (aviso sonoro) sera
emitido, avisando que o fluxo de saida e a concentracao de oxigénio estdo sendo afetados. O novo ajuste de % FiO2 devera
ser feito pelo médico responsavel.

¢ N&o remova, ndo obstrua e nem altere o aviso sonoro, alguma dessas a¢8es podera colocar em risco o paciente.

¢ Recomenda-se a utilizagdo de um frasco de umidificagdo na saida do fluxdmetro, elevando a umidade da mistura de gases
e melhorando as condi¢gfes que chega ao paciente.
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8.8.18. CPAP GRN® (OPCIONAL)

Este acessorio foi desenvolvido com base na Lei de Pascal, oferecendo uma Pressao Positiva Continua nas Vias
Aéreas (CPAP) confortavel e ideal para neonatos com desconforto respiratdrio de causa pulmonar. O CPAP nasal
com sistema gerador de bolhas, possibilita uma ventilacdo pulmonar ndo invasiva afim de aumentar e estabelecer
a Capacidade Residual da Funcédo (FRC) e melhorar o volume pulmonar dos recém-nascidos, com o auxilio de
um fluxo continuo de gases (oxigénio e ar comprimido) aquecidos e umidificados através de uma presséo
controlada por intermédio de uma coluna de agua geradora de bolhas localizada em um frasco proprio.

- Verifique se as mangueiras estéo ligadas de maneira correta (ver item 8.4.3), ao modulo de gases localizado na
parte traseira da coluna do ber¢co. As mangueiras devem estar ligadas a rede de gases do hospital e/ou cilindros
(opcional) de oxigénio e ar comprimido ou um misturador de gases (O2/AR).

- Verifique se o fluxdmetro esta ligado corretamente.
- Certifique-se que as mangueiras do circuito respiratorio estao ligadas corretamente (ver item 8.4.3).
- Verifique o encaixe do frasco gerador de bolhas na lateral da coluna do berco.

- Verifique se a tampa do frasco gerador de bolhas esta firmemente travada, o funil perfeitamente encaixado no
frasco gerador de bolhas e o recipiente de transbordo (excesso de dgua) montado corretamente.

- Usando o funil fornecido para tal, encha o frasco gerador de bolhas com agua destilada até o nivel indicado.
Quando o nivel da agua atingir o volume correto, a agua fluird automaticamente para o recipiente de transbordo.

- Sempre que o nivel da dgua estiver abaixo da linha indicada, encha novamente conforme instrucédo anterior.

- Verifigue se o Umidificador GRN® estd montado corretamente na coluna do berco e se a montagem das
conexdes e as mangueiras estao ligadas corretamente (ver item 8.4.3).

- Encha a camara com agua destilada até o nivel indicado.
- Defina qual modelo de canula (pronga nasal) serd utilizado, depois defina o gorro correspondente.

- Escolha o gorro no tamanho correto, recomendamos que meca a circunferéncia da cabeca do paciente em
centimetros para auxiliar na definigao.

- Ajuste o gorro na cabeca do paciente procedendo com o fechamento usando as tiras aderentes.

- Defina o tamanho da cénula (pronga nasal) adequado ao paciente, a cénula deve encaixar nas narinas
completamente sem esticar a pele. Recomendamos o0 maior tamanho possivel.

- Antes de conecta-lo ao paciente, teste o circuito para verificar se existe obstru¢cdo ou vazamentos de pressao.
Tampe com o deddo as saidas da canula nasal, configure o CPAP para 10 cmH20 e o valor de fluxo para 1llpm,
devem surgir bolhas no frasco gerador de bolhas.

- Ajuste o fluxo desejado através do fluxémetro entre 5 e 15lpm.

- Inicie a regulagem da mistura de AR/Oz, conforme concentracdo de % FiO2 definido pelo médico responsavel.

- Ajuste a pressao do CPAP entre 3 e 10cmH20, movendo o tubo de bolhas localizada no frasco gerador CPAP,
para cima ou para baixo, o valor da presséo (cmH20) sera indicado pelo nimero visualizado acima da tampa.

- Ligue o Umidificador usando o interruptor ao lado, o indicador ficard aceso continuamente.

- Gire o botéo do controle do aquecedor em pequenos incrementos, no sentido horario para aumentar e anti-
horario para diminuir a temperatura. Deixe aproximadamente 20 minutos entre cada ajuste para que o
umidificador se estabilize. O led "Aquecedor Ligado" sera aceso sempre que o aguecedor estiver ligado.

- Antes de inserir a canula nasal, limpe as secre¢des nasais do paciente. Insira a cAnula nas narinas do paciente,
deixando pelo menos 2mm de distancia entre a base da canula (pronga) e o septo, evitando assim que canula
pressione o septo.

- Posicione a tubulacé@o nasal até o bloco de espuma descansar sobre a tira aderente da testa do paciente ou se
for o caso, fixe os tubos corrugados do ramo inspiratdrio e expiratério no gorro ou banda dois lados da cabeca do
paciente, por meio de ajuste das tiras aderentes.

- O circuito respiratério deve ser posicionado abaixo da tubulagado nasal para minimizar a condensacéo e deve
permitir movimentos da cabega do paciente sem restrigdes.

- Observe a respiracéo do paciente, e se o frasco gerador de bolhas esta borbulhando.

ATENCAO

® Nunca utilize o CPAP no paciente antes de verificar a configuracdo dos parametros (concentracdo da
mistura de gases, fluxo, temperatura e regulagem da pressédo), todos devem ser verificados e calibrados,
j utilizando analisador de oxigénio, termdmetro e fluxdmetro.

e Este CPAP deve ser usado de acordo com o manual do usudrio e deve ser utilizada apenas por pessoal
adequadamente treinado, familiarizado com os riscos e beneficios conhecidos de sua utilizagéo, sob a direcédo
de equipe médica qualificada. Todos os usuarios do equipamento deverdo estar familiarizados com o
funcionamento e os efeitos causados aos pacientes.
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NOTAS

« As fontes de gases devem fornecer um fluxo continuo, uma pressao estabilizada e constante de 3,5Kgf/cm?.
® Pressdo maxima de entrada de oxigénio e/ou ar comprimido: 3,5Kgf/cm?2.
¢ Recomendamos entre 6 e 8lpm o fluxo de gas utilizado em recém-nascido.

¢ Recomenda-se que a concentragdo de oxigénio seja monitorada regularmente, verifique a concentracédo de % FiO: através
de um analisador de oxigénio.

¢ Recomenda-se que a temperatura do gas inspirado pelo paciente seja monitorada regularmente, conforme temperatura
orientada pelo médico responsavel.

¢ Verifiqgue regularmente o nivel de 4gua na camara do umidificador e no frasco gerador CPAP, mantendo assim a umidade
da mistura dos gases e a estabilidade da presséo, que chegam ao paciente.

¢ Verifique regularmente a integridade do septo, independente do modelo de canula utilizada, observe se ha pressao lateral,
pressdo excessiva, pressdo prolongada ou se esta ocorrendo movimentos indesejaveis, qualquer uma das acdes citadas
pode aumentar o risco de lesdo no septo nasal.

8.9. FUNCIONAMENTO DOS ALARMES

O Bergo Aguecido GRN® Neosolution possui um sistema de alarmes audiovisuais cuja fungdo é alertar ao usuario
do berco sobre a ocorréncia de uma provavel situacdo anormal ou sobre eventuais problemas técnicos do
equipamento.

Para servir de aviso sobre uma ocorréncia de uma condi¢do de alarme, um sinal sonoro intermitente € disparado,
um led indicador vermelho ficara piscando no painel e uma mensagem sera escrita no display.

NOTAS

e Tempo de atraso para acionamento de alarmes: < 5 segundos.

¢ Prioridade de condicdo de alarme: todos os alarmes indicados sédo considerados de alta prioridade, conforme requisitos da
norma ABNT NBR IEC 60601-1-8.

¢ Nivel de pressdo sonora dos alarmes: >65dB (a uma distancia de 3m, perpendicularmente a frente do equipamento e
aproximadamente 1,5m de altura do piso).

¢ Posicdo do operador: 1m a frente do equipamento.
¢ O Alarme do Misturador de Gases nado tem indicacdo visual e o sinal sonoro é apenas um aviso (alerta).

8.9.1. ALARMES DE FUNCIONAMENTO

Acionado quando o aquecimento permanecer ativado por mais de 12 minutos em modo
Manual, ou se permanecer ativado em modo RN com poténcia em 100%. Havera sinal
MONITORAR sonoro, indicagdo através de led vermelho no painel e mensagem MONITORAR
PACIENTE no display. O operador podera inibir o alarme pressionando a tecla SILENCIA
PACIENTE
ALARME.
Notas: - Ao inibir o alarme o equipamento voltara a funcionar normalmente.
- Opcionalmente pode ser configurado com 10 minutos no Modo Manual.

Modo Manual

Acionado quando o aquecimento permanecer por mais de 12 minutos com poténcia
acima de 40% no modo Manual. Havera sinal sonoro, indicagao através de led vermelho
no painel e mensagem MONITORAR PACIENTE no display. Caso o alarme “Monitorar
Paciente” nao for identificado (reiniciado) apdés 3 minutos de seu inicio, o alarme
“Aquecimento Elevado” sera acionado, havera sinal sonoro, indicacdo através de led
vermelho no painel e mensagem AQUECIMENTO ELEVADO no display. O operador
podera inibir o alarme pressionando a tecla SILENCIA ALARME. Sempre que o alarme
estiver acionado o bergo reduzira a poténcia do aquecimento para 30%.

Modo RN
AQUECIMENTO Acionado quando o aquecimento permanecer por mais de 12 minutos com poténcia em
ELEVADO 100% no modo RN. Havera sinal sonoro, indicacéo através de led vermelho no painel e
mensagem MONITORAR PACIENTE no display. Caso o alarme “Monitorar Paciente” ndo
for identificado (reiniciado) apés 15 minutos de seu inicio, o alarme “Aquecimento
Elevado” sera acionado, havera sinal sonoro, indicacdo através de led vermelho no
painel e mensagem AQUECIMENTO ELEVADO no display. O operador podera inibir o
alarme pressionando a tecla SILENCIA ALARME. Sempre que o alarme estiver acionado
o berco reduzira a poténcia do aquecimento para 30%.

Notas: - Ao inibir o alarme o equipamento voltara a funcionar normalmente.
- Opcionalmente no modo Manual pode ser configurado 12 minutos com poténcia de 100%

- Opcionalmente em ambos os modos, pode ser configurado para desligar o aquecimento
ao invés de reduzir para 30%.
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8.9.2. ALARMES DE TEMPERATURA

HIPERTERMIA

Acionado somente no modo RN e serd disparado quando a diferenca entre a
temperatura do recém-nascido for maior que 1,0°C acima da temperatura
programada. Havera sinal sonoro, indicagdo visual através de led vermelho no painel
e mensagem HIPERTERMIA no display. O operador poderd inibir o sinal sonoro
pressionando a tecla SILENCIA ALARME por um periodo de 15 minutos. Ao término
desse periodo, caso persista a condicdo de hipertermia do paciente, o sinal sonoro
voltara a ser acionado. Sempre que o alarme estiver acionado o berco desligara
automaticamente o aguecimento.

HIPOTERMIA

Acionado somente no modo RN e sera disparado sempre que a diferenca entre a
temperatura do recém-nascido for maior que 1,0°C abaixo da temperatura
programada. Havera sinal sonoro, indicacéo visual através de led vermelho no painel
e mensagem HIPOTERMIA no display. O operador podera inibir o sinal sonoro
pressionando a tecla SILENCIA ALARME por um periodo de 15 minutos. Ao término
desse periodo, caso persista a condigdo de hipotermia do paciente, o sinal sonoro
voltard a ser acionado.

TEMPERATURA RN
ALTA

Acionado quando a temperatura da pele medida pelo sensor de pele (T1) estiver
acima de 40°C, independente da temperatura programada ou modo de operacao.
Havera sinal sonoro, indicagdo visual através de led vermelho no painel e mensagem
TEMPERATURA RN ALTA no display. O operador ndo poderd inibir o sinal sonoro.
Sempre que o alarme estiver acionado o berco desligara automaticamente o
aguecimento.

8.9.3. ALARMES DE SISTEMA

FALTA DE ENERGIA

Acionado quando o fornecimento de energia elétrica pela rede 127 / 220V~ for
interrompido. Havera sinal sonoro, indicagdo visual através de led vermelho e led
aceso “FALTA DE ENERGIA” no painel. O operador ndo podera inibir o sinal sonoro.
Sempre que o alarme estiver acionado o berco desligara os sistemas de monitoragao
e aquecimento.

ERRO NO SISTEMA

Acionado quando o sistema eletrdnico detectar a falha de algum componente ou
rotina de funcionamento. Havera sinal sonoro, indicacéo através de led vermelho no
painel e uma mensagem ERRO NO SISTEMA (CODIGO) no display. O (CODIGO)
informado é a indicacdo da falha ocorrida no sistema. O operador ndo podera inibir o
sinal sonoro. Sempre que o alarme estiver acionado o berco desligara os sistemas de
monitoracdo e aquecimento.

FALHA NO
AQUECIMENTO

Acionado quando a resisténcia queimar ou a alimentagdo for interrompida. Havera
sinal sonoro, indicacdo através de led vermelho no painel e uma mensagem FALHA
NO AQUECIMENTO no display. O operador nao podera inibir o sinal sonoro. Sempre
gue o alarme estiver acionado o berco desligara os sistemas de monitoracdo e
aguecimento.

AQUECEDOR
DESLOCADO

Acionado quando o aquecedor irradiante for deslocado de sua posicdo original
acidentalmente ou para facilitar o acesso ao paciente. Havera sinal sonoro, indicagao
através de led vermelho no painel e uma mensagem AQUECEDOR DESLOCADO no
display. O operador podera inibir o sinal sonoro pressionando a tecla SILENCIA
ALARME por um periodo de 15 minutos. Ao término desse periodo, caso persista a
condicao de irradiador deslocado, o sinal sonoro voltard a ser acionado. Sempre que
o alarme estiver acionado o berco desligar4 automaticamente o aquecimento.

FALHA SENSOR RN

Acionado quando o sensor de pele (T1) apresentar defeito (falha no componente,
curto circuito, circuito aberto ou temperatura fora da faixa de leitura). Nessa condicao,
o display T1 estard sendo indicado "Err" no lugar da leitura do sensor no display.
Havera sinal sonoro, indicacdo através de led vermelho no painel e mensagem
FALHA SENSOR RN no display. O operador podera silenciar o sinal sonoro pela tecla
SILENCIA ALARME por um periodo de 15 minutos. Ao término desse periodo, caso
persista a condicdo de falha no sensor RN, o sinal sonoro voltara a ser acionado.
Sempre que o0 alarme estiver acionado o berco desligard automaticamente o
aguecimento.

Nota: O equipamento podera voltar a funcionar normalmente no modo de operagao
manual, desconectando o sensor de pele (T1) e pressionando a tecla SILENCIA
ALARME.
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Acionado quando o sensor de pele (T1) for desconectado do equipamento (pelo

préprio usuario ou acidentalmente). Nessa condicdo, o display T1 deixara de indicar a

SENSOR RN temperatura. Havera sinal sonoro, indicagao atrayés de led vermelho no 'pginell e

DESCONECTADO mensagem S_ENSOR RN DESCONECTADO no dlsplay. O operador poderd inibir o

alarme pressionando a tecla SILENCIA ALARME, deixando de operar no modo RN e

assumindo o modo Manual. Sempre que o alarme estiver acionado o berco desligara
automaticamente o aquecimento.

Acionado quando o sensor de pele (T1) se desprender da pele do paciente e a
temperatura lida pelo sensor verificar uma variacdo brusca, positiva ou negativa. A
deteccéo ocorre se dentro de um periodo de 10 segundos for verificada uma variacéo
SENSOR RN = 0,5°C no sensor de pele. Havera sinal sonoro, indicacéo através de led vermelho no
DESALOJADO painel e mensagem SENSOR RN DESALOJADO no display. O operador podera inibir
o alarme pressionando a tecla SILENCIA ALARME. Sempre que esse alarme estiver
acionado a poténcia de aquecimento sera reduzida para 30%.
Nota: Ao inibir o alarme o equipamento voltara a funcionar normalmente.

8.9.4. ALARMES DA BALANCA

Acionado quando a balanca exceder o limite de peso de 10Kg, quando esse peso é
SOBREPESO NA excedido o painel indicara um alarme. Havera sinal sonoro, indicacao através de led
vermelho no painel e mensagem SOBREPESO NA BALANCA no display. O operador

ARG podera inibir o sinal sonoro pressionando a tecla SILENCIA ALARME. Ao término
desse periodo, caso persista a condicdo de sobrecarga na balanga, o sinal sonoro
voltara a ser acionado.

Acionado quando o sensor da balanca for desconectado do equipamento (pelo

BALANCA préprio usuario ou acidentalmente). Indicando que o conector do prato da balanca

DESCONECTADA estd desconectado. Havera sinal sonoro, indicagdo através de led vermelho no painel

e mensagem BALANCA DESCONECTADA no display. O operador podera inibir o
alarme pressionando a tecla SILENCIA ALARME.

Esse alarme indica que houve falha na leitura de peso, podendo ocorrer quando um
FALHA NA BALANCA dos sensores plo prato da balanca estiver danlflgado ou quando houver falr)q no calgo

ou conector (circuito aberto ou curto circuito). Além do alerta sonoro, havera indicacéo
através de led vermelho no painel e mensagem FALHA NA BALANCA no display. O
alarme podera ser inibido pela tecla SILENCIA ALARME.

8.9.5. ALARMES DO UMIDIFICADOR

Acionado quando a temperatura dos gases medida pelo sensor de temperatura
localizado no circuito estiver = 36°C. Havera sinal sonoro e indicacdo visual através
de led vermelho “TEMPERATURA ALTA” no painel do umidificador Sempre que o
alarme estiver acionado o umidificador desligara automaticamente o aquecimento.

TEMPERATURA ALTA

Acionado quando o nivel de agua da camara do umidificador ficar no nivel minimo.
Havera sinal sonoro e indicagdo visual através de led vermelho “NIVEL BAIXO DE
AGUA” no painel do umidificador Sempre que o alarme estiver acionado o
umidificador desligara automaticamente o aquecimento.

NIVEL BAIXO DE AGUA

8.9.6. ALARMES DO MISTURADOR DE GASES (BLENDER)

DIFERENCA DE Acionado quando a diferenca na entrada do equipamento entre 0s gases oxigénio e
PRESSAO ar comprimido for superior a 1,4kgf/cm? (138kPa). Havera sinal sonoro.

8.9.7. TECLA INIBE ALARME

Durante uma condicédo de alarme, é possivel através da tecla SILENCIA ALARME, o usuéario inibir o sinal sonoro
por um periodo de 15 minutos. Veja item 8.9. — FUNCIONAMENTO DOS ALARMES, os alarmes que podem ser
silenciados.

Mesmo silenciado, o alarme continuara a ser indicado através de led vermelho localizado no painel de controle e
mensagem no display.

Quando o equipamento estiver com o alarme sonoro silenciado, em situacao que ocorra uma nova condicdo de
alarme, um novo alarme sera acionado pelo equipamento.

Caso o problema néo seja resolvido, o sinal sonoro retornara a ocorrer apds os 15 minutos.

ATENGCAO

& Para garantir a seguranca do paciente e do equipamento, verifique sempre a causa do acionamento do alarme.
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8.9.8. VERIFICAGAO DOS ALARMES

Para verificar o funcionamento dos alarmes do Berco Aquecido GRN® Neosolution utilize o seguinte
procedimento:

Este procedimento deve ser realizado sem paciente e assegure-se de que:

- O cabo de alimentacéo esteja devidamente conectado a rede elétrica.

- O sensor de pele “T1” esteja desconectado do painel.

1 - Pressione a tecla LIGA no painel de controle do Berco.

2 - Selecione 0 modo de operacdo manual através da tecla MODO MANUAL.

3 - Ajuste a poténcia para 60%.

4 - Mantenha o equipamento ligado e desconecte o cabo de alimentagdo da rede elétrica. O alarme de FALTA
DE ENERGIA deve ser acionado. Para desligar o alarme, retorne o cabo de alimentacdo a rede elétrica. Verifique
se 0 aquecimento continua acionado com a faixa de poténcia selecionada em 60%.

5 - Movimente o irradiador para a esquerda e para a direita. O alarme de AQUECEDOR DESLOCADO devera ser
acionado automaticamente, cortando o agquecimento. Retorne o irradiador a sua posi¢éo correta.

6 - Mantendo a poténcia em 60%. Verifique se depois de 10 minutos o alarme de MODO MANUAL ira acionar,
desligando o aquecimento. Pressione a tecla SILENCIA ALARME e o berco devera voltar ao seu funcionamento
normal, retornado a faixa 60% de poténcia.

7 - Conecte o sensor de pele “T1” no painel de controle. Ajuste a temperatura desejada em 36,0°C. Coloque o
sensor de pele fora da regido do leito, para 0 aquecimento néo incidir sobre ele. Observe se o display da poténcia
do berco indica 275%. Verifique se dentro de um intervalo de 15 minutos o alarme de MODO RN ir4 acionar,
desligando o aquecimento. Pressione a tecla SILENCIA ALARME e o berco devera voltar ao seu funcionamento
normal.

8 - Mantendo a temperatura desejada em 36,0°C. Para verificar o acionamento do alarme de hipertermia,
aproxime o sensor de pele “T1” do irradiador. A temperatura indicada no display do painel de controle deve
aumentar. Apés atingir valor >37,0°C, verifique se o alarme de HIPERTERMIA sera acionado. Pressione a tecla
SILENCIA ALARME.

9 - Aproxime novamente 0 sensor de pele “T1” do irradiador. A temperatura indicada no display do painel de
controle deve aumentar. Apés atingir valor >37,0°C, o alarme de Hipertermia deve ser acionado, mantenha o
sensor proximo do irradiador até atingir 40°C. Verifique se o alarme de TEMPERATURA RN ALTA sera acionado
e a reducdo do aquecimento para 30% da poténcia.

10 - Selecione o0 modo Manual. Ajuste a poténcia para 60%. Aproxime o sensor de pele “T1” do irradiador até
atingir 40°C. Verifique se o alarme de TEMPERATURA RN ALTA sera acionado e a redugdo do aquecimento
para 30% da poténcia.

11 - Selecione o modo de operacéo RN através da tecla MODO RN. Ajuste a temperatura desejada em 36,0°C,
apos o display do sensor de pele “T1” indicar 36°C, ajuste hovamente a temperatura para 38°C. A diferenca de
temperatura indicada no display do painel de controle deve ficar acima de 1°C. Verifique se o alarme de
HIPOTERMIA seréa acionado. Pressione a tecla SILENCIA ALARME.

12 - Desconecte o sensor de pele “T1” do painel de controle. Verifigue o acionamento do alarme SENSOR RN
DESCONECTADO e a reducédo do aquecimento para 30% da poténcia. Pressione a tecla SILENCIA ALARME e o
berco mudara para modo Manual.

13 - Pressione a tecla DESLIGA no painel de controle.

NOTA

O Berco Aquecido GRN® Neosolution possibilita realizar uma checagem dos alarmes através do comando AUTO TESTE,
para isso acesse o Menu, ver item 8.8.5.

8.10. DESLIGANDO O BERCO AQUECIDO GRN® NEOSOLUTION

Para desligar o Berco Aguecido GRN® Neosolution:

1. Pressione a tecla DESLIGA no painel de controle para desligar o berco.
2. Desligue a chave geral localizado na lateral inferior do berco.

3. Retire o cabo de alimentacéo da tomada.

NOTA:

Ao desligar o equipamento pela tomada, é imprescindivel que a chave geral na lateral do Bergco Aquecido seja desligada.
Isso evitara que a bateria de alarme de falta de energia se descarregue totalmente.
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8.11. PARTES / ACESSORIOS / OPCIONAIS / MATERIAIS DE CONSUMO

Nota: Os opcionais, acessoérios e materiais de consumo de uso ndo exclusivo descritos nesse manual, possuem
registros proprios na ANVISA, ndo sendo, portanto, parte integrante do registro do Berco Aquecido GRN®
NEOSOLUTION®,

- Antes de utilizar os acessorios, leia atentamente todas as instrugfes descritas nesse capitulo.

8.11.1. PANTALHA GIRATORIA (REFLETOR DO SISTEMA DE AQUECIMENTO)

O Bergo Aquecido fornece o calor necessario ao paciente, por intermédio da radiacdo infravermelha indireta,
emitido pelo elemento aquecedor de 560W com fio de niquel-cromo encapsulado em tubo especial de quartzo. O
sistema de calor irradiante conta com design para distribuicdo homogénea de calor, médulo refletor com calha de
protecdo para o paciente contra quebra e estilhacos do elemento aquecedor e aletas que direcionam e distribuem
o calor de maneira uniforme por toda a area colchéo, concentrando-o exclusivamente nesta regiao.

Fixado em uma estrutura metalica de aco-carbono com tratamento anticorrosivo e pintura epoéxi, o refletor
irradiante é fabricado em material polido e centralizado com o leito, o elemento aquecedor é revestido de quartzo,
com calha de protecdo para o paciente contra quebra e estilhacos. A pantalha fica localizado na parte superior do
equipamento conta com giro de 90° para ambos os lados, facilitando o acesso ao leito para procedimentos de
raios X sem necessidade de manusear o paciente, nessa condicdo, 0 aquecimento sera automaticamente
desligado e o alarme irradiador fora de posigdo sera acionado.

NOTAS

- Quando a pantalha giratéria se encontra deslocada, um alarme audiovisual e um aviso no painel é disparado, e o
aquecimento sera automaticamente desligado.

- Opcionalmente a estrutura metélica pode ser fornecida em ago inox ou aluminio.

8.11.2. SUPORTE DE SORO

Acessorio de uso exclusivo para Bergo Aquecido GRN® Neosolution®)

Construido em aco carbono cromado, este dispositivo é acoplado na parte posterior da coluna do Bergo
Aquecido, e pode ser fornecido com dois ou quatro ganchos para sustentar bolsas ou frascos de soro. Possui
sistema que permite ajusta-lo na posi¢éo desejada, articulando para ambos os lados.

NOTAS

- Carga Maxima: 1kg por gancho.
- Opcionalmente pode ser confeccionado em ago inoxidavel polido ou plastico de engenharia.
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8.11.3. PAINEL DE CONTROLE

O painel de controle fica localizada na parte frontal da coluna, é confeccionado em plastico de engenharia possui
um moédulo que contém em seu interior todos os componentes e dispositivos eletrdnicos responsaveis pelo
correto funcionamento do NEOSOLUTION®. Possui um sistema de controle de temperatura microprocessado de
alta tecnologia, que controla eletronicamente a quantidade de calor que sera direcionada ao paciente de acordo
com sua necessidade, obtida através do sensor de pele que fica em contato com o paciente, dispositivo de
protecdo térmica contra sobreaquecimento (termostato de seguranca). Este avancado sistema de controle é
capaz de manter a temperatura desejada para o paciente com variacdo maxima de 0,2°C e reproduz alarmes de
sistema e de segurancga, como: hipotermia, hipertermia, desconexdo do conector do sensor e perda de contato
com o0 paciente, entre outros, com sons diferenciados e mensagens indicativas no display.

O painel frontal possui superficie lisa, que facilita a limpeza onde se localiza as teclas de operacao, com display
de LCD alfanumérico 20X4, displays de 7 segmentos, leds indicadores de funcdo e alarmes, e conta ainda com
recursos no monitor onde é possivel visualizar o modo de operacdo e a temperatura/poténcia programada, a
funcdo Apgar, Crondmetro ou Reldgio, a temperatura real pele (T1) e auxiliar (T2) (opcional), temperatura
ambiente, nivel de poténcia real do aquecedor (resisténcia) e o peso do paciente (opcional), entre outras funcdes.

8.11.4. BATERIA RECARREGAVEL

O berco aquecido possui uma bateria recarregavel de Niquel-Hidreto Metdlico (Ni-MH — 4,8V), que permite
manter armazenado na mem©éria os Ultimos valores programados, todos os parametros ajustados e demonstrar
ao usuario o alarme de falta de energia (interrupcdo do fornecimento de energia elétrica da rede AC) pelo tempo
minimo de 15 minutos durante a falta de energia da rede. Essa bateria é recarregada automaticamente sempre
gue o equipamento estiver conectado a rede elétrica.

8.11.5. SENSOR DE PELE GRN®(T1)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Bergo Aquecido possui um sensor de pele de alta sensibilidade para medir a temperatura do paciente, e
comandar eletronicamente a quantidade de calor irradiado pelo elemento aquecedor, conforme a necessidade do
paciente. Todo material utilizado na confec¢ao do sensor de pele é biocompativel, conforme norma ISO 10993-1,
0 sensor de temperatura é encapsulado por uma superficie metélica, o conector possui trava de seguranca com
acionamento simples e de facil manuseio. Seu sistema de isolagdo entre a pele e o ambiente permite uma
medicdo confiavel e segura, ideal para trabalhar em diferentes ambitos e areas obtendo melhores resultados.
Este sensor pode ser reutilizado, desde de que os procedimentos de limpeza e assepsia sejam respeitados.

E imprescindivel que o sensor esteja perfeitamente fixado no paciente, preferencialmente na regido abdominal,
com sua superficie metalica em contato direto com a pele e fixada através de um adesivo apropriado para recém-
nascido. O sensor é uma parte aplicada destinada a entrar em contato com o paciente.

I 1- Conector de Engate Rapido c/ Trava na Cor Verde
- 2- Sensor de Temperatura Encapsulado
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8.11.6. COLUNA DO BERGCO GRN®

A coluna é uma estrutura metalica robusta, fabricada de acgo-carbono com tratamento anticorrosivo e pintura
epoxi, onde se alojam a pantalha (sistema de aquecimento), painel de controle, suporte de soro, chave geral,
tomada, porta fusiveis, conectores de ligacdo, assim como outros acessoérios/opcionais, como: bandejas para
monitores, bandeja para instrumentos, suporte para fixacdo de acessorios, pegador para transporte, conjuntos de
reanimacéao, suporte para cilindros, entre outros.

@
iEi
= 1- Coluna
“ai 2- Painel de Controle
] ol : 3- Chave Geral
, 4- Tomada Alimentacéo
"_? 5- Conectores acessarios/opcionais

6- Conectores acessorios/opcionais

NOTA

- Opcionalmente a estrutura metélica pode ser fornecida em ago inox ou aluminio.

8.11.7. ILUMINAGAO AUXILIAR

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Bergo Aquecido é dotado de iluminagdo auxiliar direcionada ao paciente para proporcionar boa iluminagéo em
condi¢cdes de baixa iluminacdo. A luz auxiliar possui uma lente difusora que inibe o ofuscamento, por distribuir o
foco de luz emitido. A luz do foco auxiliar provém de uma lampada LED branca, com fluxo luminoso acima de 500
limens. O acionamento é feito por uma tecla localizada no painel de controle.

i,
e
L} T

NOTA

- Opcionalmente: - Pode ser fornecida com iluminagdo auxiliar, com lampada LED branca, com intensidade luminosa
ajustavel (dimmer) de 0 (desligado) a 1.000 lumens sobre o paciente.

- A'luz do foco auxiliar pode ser fornecida em lampada fluorescente ou dicroica.
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8.11.8. LEITO DO PACIENTE — TIPO MESA MECANICA

O Leito do Paciente Tipo Mesa Mecanica, é uma plataforma de apoio do colchdo que propicia ao paciente uma
superficie espacosa, confortavel, segura e termicamente adequada. Produzido em material plastico, atoxico
biocompativel (ISO 10993-1) e radiotransparente, com cantos arredondados para acomodacao do colchéo, assim
como da Gaveta de Raios X, possibilitando um simples e rapido acesso para a colocacdo da placa de raios X sob
o leito, evitando que o paciente tenha que ser deslocado de seu ambiente de conforto térmico, para que se efetue
este procedimento.

Possui abas de protecao laterais, frontal e posterior em acrilico transparente de alta qualidade Optica, com cantos
arredondados. As abas laterais e frontal do leito sdo totalmente rebativeis (180°) para acesso frontal e pelas
laterais ao paciente. A aba posterior possui duas passagens (orificios) para direcionamento de cabos e
tubulagbes, podendo opcionalmente ser acrescentado mais duas passagens na aba frontal, totalizando assim até
quatro passagens.

O leito tipo mesa mecanica possui um sistema de posicionamento mecéanico e ajuste manual de Trendelenburg,
Horizontal e Prdclive, através da trava de acionamento localizada na parte frontal da mesa, é seguro pois possuli
travas de seguranca com posicdes pré-definidas (sete no total). Os ajustes podem ser de até 12° na posicao
Trendelenburg e até 12° na posi¢éao Préclive.

O colchéo é confeccionado em espuma revestida com capa plastica atéxica e antialérgica, conforme as diretrizes
e principios da ISO 10993-1, sem costura, e seus materiais séo radiotransparentes.

™ " 1- Mesa do leito
S -, 2- Aba de Protecéo Lateral
. e K‘“uﬁ (s 3- Aba de Protecéo Posterior
.IZ e 4- Aba de Protego Frontal
- Y, ﬂ,rw E 5- Trava de Acionamento de Inclinacdo do Leito
_‘" ; L 6- Alca Frontal de Locomogéo
N 7- Colchao do Leito — Tipo Mesa

NOTAS

- Carga Maxima: 10kg
- A Gaveta do Raios X, ndo acompanha o leito, € um acessoério opcional.

- Opcionalmente pode contar com inclindBmetro para indicagdo do angulo de ajuste, e facilitar o procedimento de pesagem,
com indicacao visual da posi¢édo “0” (horizontal).

8.11.9. CARRINHO DO LEITO NEOSOLUTION

O carrinho do leito € uma estrutura metdlica robusta, fabricada de ago-carbono com tratamento anticorrosivo e
pintura epéxi, que oferece perfeita estabilidade ao conjunto durante o uso. Os quatro rodizios com freios (travas)
localizados na base, permite ao usuario a locomocgéo do bergco em qualquer tipo de piso, facilitando o transporte e
estabilidade mesmo em rampas com inclinacdo até 10°. Acompanha na parte inferior do carrinho uma bandeja
plastica para acomodar diferentes materiais.

1- Rodizio com freios

2- Estrutura Metdlica

3- Leito do Paciente — Tipo Mesa
4- Bandeja inferior Carrinho

5- Para-choque (Opcional)

NOTAS

- Opcionalmente: - Pode ser acrescentado para-choques na base do carrinho.
- Pode ser substituido por rodizios de 5” com freios.
- A estrutura metalica pode ser fornecida em ago inox ou aluminio.
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8.11.10.GAVETA RAIOS X (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio possibilita um simples e rapido acesso para a colocacdo da placa/chassis de raios X sob o leito,
evitando que o paciente tenha que ser deslocado de seu ambiente de conforto térmico para que se efetue o
procedimento de radiografias. O leito conta com abertura nas duas laterais para passagem da gaveta para
introducéo e posicionamento do chassi radiografico.

NOTA

- Opcionalmente pode ser fornecido com coordenadas cartesianas ou marcag@es para chassi de raios X.

8.11.11. PASSA TUBO/CABOS DE SILICONE (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio possibilita o direcionamento e o posicionamento de tubos e cabos de sensores em uso com o
paciente, aumentado a seguranca, evitando dobras, desconforto ou desconexdes. Essas guarnicdes de silicone
sdo montadas nas passagens (orificios) de tubos e cabos localizadas nas abas de protecao posterior e frontal do
leito tipo mesa. A guarnicdo é confeccionada em silicone atéxico e antialérgico, conforme as diretrizes e principios
da 1ISO 10993-1.

: T ;-.

8.11.12. PORTA IDENTIFICAGAO / PAPELETA (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio possibilita 0 alojamento de um cartdo de identificacdo e/ou informacdes do paciente no leito do
berco.
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8.11.13. LEITO DO PACIENTE — TIPO MESA ELETRICA (OPCIONAL)

(Opcional de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Leito do Paciente Tipo Mesa Elétrica, € uma plataforma de apoio do colchdo que propicia ao paciente uma
superficie espacosa, confortavel, segura e termicamente adequada. Produzido em material plastico, atoxico
biocompativel (ISO 10993-1) e radiotransparente, com cantos arredondados para acomodacao do colchéo, assim
como da gaveta de Raios X, possibilitando um simples e rapido acesso para a colocagéo da placa de raios X sob
o leito, evitando que o paciente tenha que ser deslocado de seu ambiente de conforto térmico, para que se efetue
este procedimento.

Possui abas de protecao laterais, frontal e posterior em acrilico transparente de alta qualidade optica, com cantos
arredondados. As abas laterais e frontal do leito sdo totalmente rebativeis (180°) para acesso frontal e pelas
laterais ao paciente. A aba posterior possui duas passagens (orificios) para direcionamento de cabos e
tubulacbes, podendo opcionalmente ser acrescentado mais duas passagens na aba frontal, totalizando assim até
quatro passagens.

O leito tipo mesa elétrica possui um sistema de acionamento elétrico que permite movimentacdo continua e
suave do leito sem causar ruido ou traumas ao paciente durante o ajuste nas posi¢des: Trendelenburg, Horizontal
e Proclive. O acionamento é através de teclas localizadas na parte frontal da coluna préxima ao painel de
controle. E seguro pois possui travas de seguranca caso ocorra uma anormalidade. Os ajustes podem ser em
gualquer angulo de inclinacéo limitados a 12° na posicdo Trendelenburg e a 12° na posi¢éao Prdclive. O colchéo é
confeccionado em espuma revestida com capa plastica atdxica e antialérgica, conforme as diretrizes e principios
da ISO 10993-1, sem costura, seus materiais séo radiotransparentes.

o o i 1- Mesa do leito
e e : 2- Aba de Protecédo Lateral
3 -l 3- Aba de Protecéo Posterior
b 4- Aba de Prote¢éo Frontal
el 5- Alca Frontal de Locomog&o
{ = 6- Colchéo do Leito — Tipo Mesa

NOTAS

- Carga Méaxima: 10kg

- A Gaveta do Raios X, ndo acompanha o leito, € um acessoério opcional.

- Opcionalmente pode contar com inclinémetro para indicacdo do angulo de ajuste, e facilitar o procedimento de pesagem,
com indicag&o visual da posi¢éo “0” (horizontal).

8.11.14. LEITO DO PACIENTE — TIPO MESA FIXA (OPCIONAL)

(Opcional de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Leito do Paciente Tipo Mesa Fixa, € uma plataforma de apoio do colchdo que propicia ao paciente uma
superficie espacosa, confortavel, segura e termicamente adequada. Produzido em material plastico, atéxico
biocompativel (ISO 10993-1) e radiotransparente, com cantos arredondados para acomodacao do colchdo, assim
como da gaveta de Raios X, possibilitando um simples e rapido acesso para a colocacao da placa de raios X sob
o leito, evitando que o paciente tenha que ser deslocado de seu ambiente de conforto térmico, para que se efetue
este procedimento.

Possui abas de protecéo laterais, frontal e posterior em acrilico transparente de alta qualidade éptica, com cantos
arredondados. As abas laterais e frontal do leito sao totalmente rebativeis para acesso frontal e pelas laterais ao
paciente. A aba posterior possui duas passagens (orificios) para direcionamento de cabos e tubulacdes, podendo
opcionalmente ser acrescentado mais duas passagens na aba frontal, totalizando assim até quatro passagens.

O colchéo é confeccionado em espuma revestida com capa plastica atéxica e antialérgica, conforme as diretrizes
e principios da ISO 10993-1, sem costura, seus materiais séo radiotransparentes.

= 1- Mesa do leito

b ) 2- Aba de Protecédo Lateral
H'“-N_ ) I 3- Aba de Protec¢éo Posterior
|. J 4- Aba de Protec&o Frontal
2 | 1 1 5- Alg¢a Frontal de Locomocgéo (opcional)
¥ l;l | I; . 6- Colchéo do Leito — Tipo Mesa

NOTAS

- Carga Méaxima: 10kg
- A Gaveta do Raios X, ndo acompanha o leito, € um acessoério opcional.
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8.11.15. LEITO DO PACIENTE — TIPO CUNA (OPCIONAL)

(Opcional de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Leito do Paciente Tipo Mesa Cuna, € uma opc¢édo de apoio do colchdo que propicia ao paciente uma superficie
confortavel, segura e termicamente adequada. A cuna € produzida em acrilico transparente atoxico,
biocompativel (ISO 10993-1), com cantos arredondados, para acomodacdo do colchdo, apoiado em uma
estrutura metdlica robusta de ago-carbono com tratamento anticorrosivo e pintura epoxi, que garante a
sustentacdo adequada oferecendo perfeita estabilidade.

O leito tipo cuna é totalmente removivel e possui um sistema de posicionamento mecanico e ajuste manual de
Trendelenburg, Horizontal e Préclive, através da trava de acionamento localizada na parte lateral do berco, é
seguro pois possui travas de seguranga com posig8es pré-definidas (cinco no total). Os ajustes podem ser de até
12° na posicdo Trendelenburg e até 12° na posi¢céo Proclive.

O colchéo é confeccionado em espuma revestida com capa plastica atéxica e antialérgica, conforme as diretrizes
e principios da 1ISO 10993-1, sem costura, seus materiais sdo radiotransparentes.

Pt . Ay - 1- Cuna
— i o T 2- Estrutura do Carrinho
- T Y 3- Trava de Acionamento de Inclinagéo do Leito
T‘ﬁb‘.’; fa S 4- Alca Frontal de Locomogé&o
T i 5- Colch&o do Leito — Tipo Cuna
o E, __-'

NOTAS

- Carga Méaxima: 10kg

8.11.16. COLCHAO DE GEL GRN (OPCIONAL)

(Opcional de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

O colchdo de gel é transparente e sua densidade proporciona maior conforto, seguranca e € termicamente
adequado, pois auxilia na manutencdo da temperatura corpérea, oferecendo excelente maciez ao paciente. O
colchdo é produzido com materiais radiotransparentes, atéxicos e antialérgicos, conforme as diretrizes e
principios da ISO 10993-1, sem costura. Pode ser usado no tratamento com fototerapia no leito tipo Cuna na
posicéo reversa.

NOTA

- Fornecido com dimens&es para leito tipo mesa e cuna.

8.11.17. COLCHAO DE MEMORIA GRN (OPCIONAL)

(Opcional de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O colchdo com “efeito memaria” proporciona maior conforto, seguranca e oferece excelente maciez ao paciente.
O colchao é produzido em espuma de poliuretano, auto extinguivel, com densidade adequada a pacientes
neonatais. A espuma é revestida com capa plastica atdxica e antialérgica, conforme as diretrizes e principios da
ISO 10993-1, sem costura, seus materiais sdo radiotransparentes.

NOTA

- Fornecido com dimensdes para leito tipo mesa e cuna.
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8.11.18. CAPA PARA COLCHAO AUTOCLAVAVEL (OPCIONAL)

(Opcional de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse opcional substitui a capa plastica convencional, sua aplicacdo dispensa o uso de lengoéis para revestimento
do colchdo. Pode ser esterilizada por processo de autoclavagem (ciclo de 121°C x 20 minutos). A capa é
produzida com acabamento externo em algoddo e em material interno impermeavel, auto extinguivel, atéxica,
antialérgica, conforme as diretrizes e principios da 1SO 10993-1, lavavel, e seus materiais sdo radiotransparentes.

NOTA

Fornecido com dimens@es para leito tipo mesa e cuna.

8.11.19. UNIDADE DE FOTOTERAPIA GRN® ACOPLADA (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

A fototerapia pode ser acoplada ao Berco Aquecido através de um braco articulado flexivel fixado na estrutura do
berco, para auxiliar e facilitar no tratamento de pacientes com ictericia. A unidade é microprocessada, possui, 6
leds azuis de alta intensidade, ventilacdo forcada, protecdo contra superaquecimento e ventosas. Os profissionais
da saude podem programar o tempo necessario para o tratamento do paciente, a intensidade da irradiancia e
verificar o total de horas ja utilizado da fototerapia.

8.11.20. BALANCA ELETRONICA GRN® (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

A moderna balanca neonatal GRN® permite a pesagem do recém-nascido sem a necessidade de remové-lo do
leito, e possibilita de maneira integrada a visualizacdo do seu peso na tela do display do painel de controle do
berco aquecido, tornando mais facil e acessivel a avaliagao clinica. Possui capacidade de carga de 10kg e
precisdo de +4g, e 0 uso da balanca integrada ndo impossibilita a utilizacdo da gaveta p/ chassis de raios X.
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8.11.21. CARRINHO DO LEITO COM AJUSTE ALTURA (OPCIONAL)

(Opcional de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O carrinho do leito com sistema de ajuste de altura oferece uma melhor ergonomia aos usuarios, pois permite o
posicionamento mais adequado para utilizagdo do ber¢co, com o objetivo de facilitar o acesso ao paciente. Possui
curso total de 200mm e é acionado eletricamente através de pedais localizados na lateral da base.

Sua estrutura metdlica robusta, fabricada de ago-carbono com tratamento anticorrosivo e pintura epoxi, que
oferece perfeita estabilidade ao conjunto durante o uso. Os quatro rodizios com freios (travas) localizados na
base, permite ao usuario a locomog¢éo do berco em qualquer tipo de piso, facilitando o transporte e estabilidade
mesmo em rampas com inclinacao até 10°.

[

1- Rodizio com freios

2- Estrutura Metélica

3- Coluna de Elevacéo Linear

4- Leito do Paciente — Tipo Mesa
(6) 5- Pedais de Acionamento

6- Para-choque (Opcional)

o
(N2

NOTAS

- Opcionalmente: - Pode ser acrescentado para-choques na base do carrinho.
- Pode ser substituido por rodizios de 5” com freios.
- Pode ser acrescentado pedais de acionamento em ambos os lados da base.
- A estrutura metalica pode ser fornecida em ago inox ou aluminio.

8.11.22. RODIzIO GIRATORIO 5" COM FREIO (OPCIONAL)

(Opcional de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Este rodizio de 5 polegadas possui giro e freio, aumenta a altura do berco em 2,5 cm, proporciona menos esforgo
para movimentacdo do berco.

8.11.23. PARA-CHOQUE (OPCIONAL)

(Opcional de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O berco aquecido pode ser fornecido com protecdo contrachoques, sua principal funcdo é protecdo mecénica,
evitando danos ao equipamento e principalmente impacto direto ao leito do paciente. As protecdes sdo instaladas
na base do berco e podem estar na parte frontal e traseira.

8.11.24. SENSOR DE PELE GRN® AUXILIAR - T2 (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Sensor de Pele GRN® Auxiliar (T2) é fabricado conforme todos os procedimentos e materiais do Sensor de
Pele GRN® (T1), e possui as mesmas caracteristicas, medicdo confiavel, segura e precisa.

E sua funcao é permitir a leitura de temperatura periférica do paciente, por exemplo, planta do pé. Diferentemente
do Sensor de Pele (T1), o Sensor de Pele Auxiliar (T2) ndo controla a sistema de aquecimento do berco, apenas
monitora, e ndo gera alarmes.

Seu conector possui trava de seguranca com acionamento simples e de facil manuseio. Este sensor pode ser
reutilizado, desde de que os procedimentos de limpeza e assepsia sejam respeitados. O sensor € uma parte
aplicada destinada a entrar em contato com o paciente.

1- Conector de Engate Rapido c/ Trava na Cor Cinza
2- Sensor de Temperatura Encapsulado
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8.11.25. SENSOR DE PELE DESCARTAVEL (OPCIONAL)

(Opcional de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Berco Aquecido possui um sensor de pele descartavel destinado a medir a temperatura do paciente, e
comandar eletronicamente a quantidade de calor irradiado pelo elemento aquecedor, conforme a necessidade do
paciente, porém apresenta caracteristica de uso Unico.
Todo material utilizado na confeccdo do sensor de pele é biocompativel, conforme norma ISO 10993-1, o
conector possui trava de seguranca com acionamento simples e de facil manuseio. O sensor é uma parte
aplicada destinada a entrar em contato com o paciente.

8.11.26. SENSOR DE TEMPERATURA RETAL (OPCIONAL)

(Opcional de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Sensor de indicacdo da temperatura retal, destinado apenas a medir a temperatura do reto, ndo controla o
sistema de aquecimento do berco, apenas monitora, e ndo gera alarmes. O sensor é encapsulado em aco
inoxidavel AlSI 304, totalmente isento de latex. O sensor € uma parte aplicada destinada a entrar em contato com
0 paciente.

8.11.27. CONJUNTO DE TOMADAS AUXILIARES (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio é fornecido com conjuntos de 2 ou 4 tomadas auxiliares, e € montado na lateral da coluna do
berco, possuem 3 pinos com aterramento, e protetor eletrbnico contra sobrecarga. O objetivo € disponibilizar
conexdo para monitores e aparelhos auxiliares que também estejam em conformidade com a norma IEC 60601, e
gue estdo apoiados nas bandejas para monitores do berco aquecido.

ATENCAO

- Tenséo de saida das tomadas auxiliares é igual a tensdo da rede que alimenta o berco aquecido.

- Verifique se os equipamentos que serdo conectados as tomadas auxiliares estdo em conformidade
com a norma IEC 60601-1 e suas normas particulares.

j - A poténcia maxima do conjunto das tomadas auxiliares é de 200VA.

NOTA

- Pode ser fornecida em vérios padrdes de tomada, sempre conforme legislagao local.

8.11.28. BANDEJA PARA MONITOR FIXA OU GIRATORIA (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

As bandejas (prateleiras) podem ser fixas ou giratorias, sdo fixadas na lateral da coluna do bergo através de um
suporte com duas bandejas. Ideal para apoio de monitores, ventiladores, oximetros e bombas de infusao. As
bandejas giratérias permitem um posicionamento mais adequado para facilitar a monitoracdo desses
equipamentos pelos usuarios durante os procedimentos. Sua capacidade maxima de carga € de 10Kg (cada) e a
altura méaxima para periféricos colocados sobre as bandejas sejam de 30cm. Opcionalmente pode ser fornecido
com suporte para trés bandejas, e também com cintos de seguranca ajustaveis para fixacdo dos equipamentos
nas bandejas.

NOTAS

- Pode ser confeccionado em aco carbono pintado, ago inox pintado ou polido.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pagina 52 de 83




8.11.29. BANDEJA GIRATORIA MOVEL PARA MONITOR (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse modelo de bandeja (prateleira) giratdria é fixada na lateral da coluna do berco através de um suporte que
permite mover (deslizar) e ajustar na altura desejada. Ideal para apoio de monitores, ventiladores, oximetros e
bombas de infusdo. As bandejas giratérias permitem um posicionamento mais adequado para facilitar a
monitoracdo desses equipamentos pelos usuarios durante os procedimentos. Sua capacidade maxima de carga é
de 10Kg (cada). Pode ser fornecida com suporte em ambas as laterais, e também com cintos de seguranca
ajustaveis para fixagdo dos equipamentos nas bandejas.

NOTAS

- Pode ser confeccionado em ago carbono pintado, ago inox pintado ou polido.

8.11.30. BANDEJA PARA INSTRUMENTOS (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio € fixado na lateral da coluna do bergo através de um suporte que permite girar, mover (deslizar) e
ajustar na altura desejada. Ideal para apoio, auxiliar no transporte e manuseio de instrumental cirirgico e outros
artigos pequenos, como por exemplo: seringas, gazes, algoddo, medicamentos, etc. Produzida em ago inoxidavel.

NOTAS

- Pode ser confeccionado em plastico de engenharia.

8.11.31. BANDEJA INTERMEDIARIA (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

A bandeja intermediaria fica localizada sob o leito do paciente, e auxilia no transporte, manuseio e
armazenamento de diversos itens, tais como roupas ou outros utensilios, inclusive suas dimensfes de 650 x
490mm permitem a acomodacdo de um colchdo sobressalente do berco. Fabricada em aco-carbono com
tratamento anticorrosivo e pintura epoxi, sua estrutura possui capacidade para suportar até 10kg.

NOTAS

- Pode ser confeccionado em aco inox, aluminio ou plastico de engenharia.
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8.11.32. ARMARIO COM GAVETAS (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

O armario com duas gavetas fica localizado sob o leito do paciente, e auxilia no transporte e armazenamento de
diversos itens, tais como roupas ou outros utensilios. Pode ser fornecido com dois armarios, totalizando quatro
gavetas, todas com travas.

8.11.33. ARMARIO COM GAVETAO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

O armario com gavetdo possui dimens@es internas amplas, e fica localizado sob o leito do paciente, e auxilia no
transporte e armazenamento de diversos itens, tais como roupas ou outros utensilios. Pode ser fornecida com
dois armarios, totalizando duas gavetas grandes com travas.

8.11.34. ARMARIO COM PORTA (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O armario com porta, possui uma prateleira interna e fica localizado sob o leito do paciente, e auxilia no transporte
e armazenamento de diversos itens, tais como roupas ou outros utensilios. Pode ser fornecida com dois armarios
com portas com travas.

8.11.35. ALCA PARA TRANSPORTE (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

As duas algas (puxadores) servem de apoio para as maos do usudrio durante o transporte. A combinacéo das
alcas com os rodizios da base facilita 0 seu deslocamento de maneira segura e estavel.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pagina 54 de 83




8.11.36. ALCA DA PANTALHA GIRATORIA (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

A alca (puxador) serve de apoio para as méaos do usuério durante 0 manuseio da pantalha, ao deslocar a mesma
para a posicdo Mae Canguru.

o

P, e, 1- Alga da Pantalha
' A 2- Pantalha
i ’ fl'

-,

N
L

8.11.37. SUPORTE PARA BOMBA DE INFUSAO / APARELHOS (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Destinado para colocagdo de bomba de infusdo / aparelhos, possibilitando o ajuste de altura adequado para
administracdo, o conjunto contempla também 4 ganchos com altura ajustavel para fixacdo de bolsas e frascos
com solu¢des endovenosas e gastroenterais, € fixado na lateral da coluna do bercgo.

L%

-

NOTAS

- Carga Méaxima: 1kg por gancho.
- Pode ser confeccionado em ago carbono pintado, a¢o carbono cromado, aco inox pintado ou polido.

8.11.38. HASTE DE SORO MOVEL E GIRATORIA (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Construido em ac¢o carbono cromado, este dispositivo é acoplado na lateral da coluna do berco através de um
suporte que permite mover e ajustar na altura adequada para administragdo. Possui quatro ganchos para
sustentar bolsas ou frascos de soro. Possui sistema que permite ajusta-lo na posicao desejada, articulando para
ambos os lados. Pode ser fornecida com suporte em ambas as laterais.

NOTAS

- Carga Méaxima: 1kg por gancho.
- Opcionalmente pode ser confeccionado em ago inoxidavel polido ou plastico de engenharia.
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8.11.39. ADAPTADOR FLEXIVEL PARA ENTUBAGAO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O adaptador para entubacdo auxilia na fixacdo e posicionamento da tubulacdo do ventilador no paciente de
maneira confortavel e segura. Produzido com haste metdlica flexivel, o adaptador é fixado proximo a aba de
protecdo posterior do leito do berco.

'_'_{.
(N

8.11.40. GANCHO PARA CABOS DE SENSORES (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O gancho fica localizado na lateral da coluna do berco préxima ao painel de controle, e sua funcéo principal é
direcionar os cabos de sensores para o paciente. Fabricado em plastico de engenharia.

8.11.41. GANCHOS PARA BOLSAS COLETORAS (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Sao dois ganchos, e fica localizado nas laterais da mesa do leito, um de cada lado, préximo a parte posterior do
leito, e sua funcdo principal é sustentar bolsas coletoras presas ao paciente. Podendo opcionalmente ser
acrescentado mais dois ganchos, fixados nas laterais da mesa do leito, em ambos os lados, proximo a parte
frontal do leito, totalizando assim até quatro ganchos. Fabricadas em plastico de engenharia.

8.11.42. SUPORTE PARA CABO DE ALIMENTAGAO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O suporte para cabo é utilizado para acomodar e organizar o cabo de alimentacdo de rede, durante 0 uso ou
locomogédo. Produzido em plastico de engenharia, fica localizado na coluna do bergco préximo a tomada de

entrada de rede.
Vo

\\ .‘\l‘" \
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\
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8.11.43. CPAP GRN®(OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O conjunto CPAP GRN® ¢ indicado para procedimentos terapéuticos que utilizam gases aguecidos e umidificados
em pacientes neonatais. Este acessorio é acoplado a lateral da coluna do berco, e é composto por um
Umidificador Aquecido GRN® (acompanha valvula de alivio de pressdo — 17cmH20 a 8lpm), frasco gerador de
bolhas GRN® e um kit circuito CPAP descartavel.

8.11.44. UMIDIFICADOR AQUECIDO GRN® (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Umidificador Aquecido GRN® possui painel de comando digital com display e leds indicativos de operagdo. Sua
eletrbnica € microprocessada, possui controle da temperatura, sensor de temperatura indicado no display,
termostato contra sobreaquecimento, valvula de alivio de presséo e varias conexdes padrdo para utilizacdo em
circuitos CPAP, possui alarmes de temperatura alta, nivel baixo de dgua no reservatério, entre outros. Camara
com reservatorio de 280ml.

8.11.45. CONJUNTO REGUA DE REANIMACAO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio fica localizado na lateral da coluna do bergo, e pode ser acoplado diretamente na rede de
Oxigénio, Ar comprimido e vacuo do hospital e/ou nos cilindros do préprio berco aquecido, pois suas conexdes
sdo padronizadas conforme norma vigente. Possuem saidas com valvulas que bloqueiam as saidas dos gases e
podem ser acoplados a fluxémetro, nebulizador, aspirador Venturi e frasco de aspiracdo. Opcionalmente pode ser
fornecido com registro para ajuste de vazao/pressao. Pode ser fornecido em diversas configuragbes, nimero de
saidas de Oxigénio, Ar comprimido e vacuo, assim como podem acompanhar a régua de reanimacdo 0s
seguintes itens conforme configuragdo desejada: fluxdmetro de Oxigénio, fluxdmetro de Ar comprimido, frascos
umidificadores com ou sem mascaras para Oxigénio, frasco de Ar comprimido, frasco de vidro/plastico para
aspiracdo (secrecdo) 500ml (opcional 1,0 litros, 3,0 litros ou 5,0 litros) com ou sem vacuémetro, mangueiras de
Oxigénio, Ar comprimido e vacuo.
K3k

B &3

Y
e L

NOTA

- Todas as conexdes, valvulas, frascos podem variar conforme necessidade do cliente e legislacao local.
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8.11.46. REGUA DE GASES INTEGRADO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio fica localizado na parte posterior da coluna do berco, e pode ser acoplado diretamente na rede de
Oxigénio e Ar comprimido e vacuo do hospital e/ou nos cilindros do préprio berco aquecido, pois suas conexdes
séo padronizadas conforme norma vigente. Podem ser fornecidos com dois mdédulos:

- Modulo de Gases: a régua € composta por: 1 niple para entrada de Oxigénio, 1 niple de saida de Oxigénio, 1
niple de entrada de Ar comprimido e 1 niple de saida de Ar comprimido. As saidas possuem valvulas que
bloqueiam as saidas dos gases e podem ser acoplados a fluxdmetro, nebulizador, frascos e aspirador Venturi,
podendo variar conforme acessorios integrados e/ou externos, como: Misturadores de gases, reanimador infantil
ou umidificadores aquecidos para utilizagdo em circuitos CPAP. Pode acompanhar o médulo de gases os
seguintes itens conforme configuracdo desejada: fluxdmetro de Oxigénio, fluxdmetro de Ar comprimido, frascos
umidificadores com ou sem mascaras para Oxigénio, frasco de Ar comprimido, mangueiras de Oxigénio e Ar
comprimido.

- Modulo de Aspiragao: é composto por: 1 niple para entrada de Ar comprimido e 1 niple para aspiragdo. A saida é
feita através da mangueira de silicone transparente, dotada de filtro hidrofébico, que é conectada no frasco de
aspiracdo (secre¢do), que por sua vez sai outra conexdo de mangueira de silicone transparente para o paciente.
Pode acompanhar o0 médulo de aspiracdo os seguintes itens conforme configuracdo desejada: mangueira de Ar
comprimido, mangueira de silicone transparente, frasco de aspiracdo (secrecao) e aspirador meconio.
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8.11.47. CONJUNTO CILINDROS COM SUPORTE (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Berco Aquecido GRN® pode utilizar até dois cilindros para gases medicinais (Oxigénio e/ou Ar comprimido), e
sédo instalados nos suportes fixados na parte posterior da coluna do berco através de travas, dando seguranca e
estabilidade ao conjunto, oferecendo condi¢cdes onde nédo existam rede de alimentacdo de gases medicinais
disponiveis. Acompanham o cilindro, valvula de registro, valvula redutora com manémetro, fluxémetro e
mangueira. Opcionalmente podem ser incluidos tomada dupla e/ou chave fixa (instalacdo da véalvula reguladora).

NOTA

- Todas as conexdes, valvulas, cilindros e cores podem variar conforme necessidade do cliente e legislacao local.
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8.11.48. SUPORTE PARA CILINDRO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Berco Aquecido GRN® pode ser fornecido com até dois suportes para cilindros de gases medicinais, dando
condi¢cdes onde ndo existam rede de alimentacdo de gases medicinais disponiveis. Eles séo fixados na parte
posterior da coluna do berco, e prendem com seguranca os cilindros através de travas. Sao fabricados de aco-
carbono com tratamento anticorrosivo e pintura epoxi.
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NOTA

- A estrutura metdlica pode ser fornecida em ago inox ou aluminio.

8.11.49. CILINDROS DE GASES MEDICINAIS (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Os cilindros para gases medicinais podem ser fornecidos com Oxigénio e/ou Ar comprimido, podem ser
fornecidos do tipo “D” ou “E”, sendo o material do casco em a¢o ou aluminio, conforme norma DOT 3AA ou DOT
3AL. Séo instalados nos suportes fixados na parte posterior da coluna do bergo através de travas, oferecendo
condicdes onde ndo existam rede de alimentacdo de gases medicinais disponiveis. Acompanha vélvula de
registro. Opcionalmente podem ser incluidos valvula redutora, fluxémetro, mangueira, tomada dupla e/ou chave
fixa (instalacdo da valvula reguladora).

NOTA

- Todas as conexdes, valvulas, cilindros e cores podem variar conforme necessidade do cliente e legislacao local.

8.11.50. VALVULAS REDUTORAS PARA CILINDRO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

As vélvulas redutoras para cilindro podem ser fornecidas para cilindros de Oxigénio e de Ar comprimido, suas
conexfes estdo conforme padrdes das normas vigentes, ABNT 218-1 e ABNT 204-1 para Oxigénio e Ar
comprimido respectivamente. Tem a finalidade de limitar a maxima presséo de entrada do gas em 3.5Kgf/cm2,
possui um mandmetro acoplado. Opcionalmente podem ser incluidos fluxémetro e/ou chave fixa (instalagdo da
valvula reguladora).

NOTA

- Todas as conexdes, valvulas e cores podem variar conforme necessidade do cliente e legislagéo local.
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8.11.51. FLUXOMETRO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Os fluxémetros podem ser fornecidos para Oxigénio e/ou Ar comprimido, suas conexdes estdo conforme padrfes
da norma vigente, ABNT NBR 11906. Tem a finalidade de controlar o fluxo através de um registro manual com
variacdo de 0 a 15 Ipm.

NOTA

- Todas as conexdes e cores podem variar conforme necessidade do cliente e legislacéo local.

8.11.52. TOMADA DUPLA (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

As tomadas duplas podem ser fornecidas para Oxigénio e/ou Ar comprimido, suas conexdes estdo conforme
padrdes da norma vigente, ABNT NBR 11906. Podem ser acopladas diretamente na rede ou no cilindro de
Oxigénio (possui 2 bicos de saida com conexao rosca 9/16” — 18UNF) / Ar comprimido (possui 2 bicos de saida
com conexao rosca 3/4” — 16UNF), onde sdo conectadas as mangueiras de Oxigénio ou Ar comprimido.

NOTA

- Todas as conexdes e cores podem variar conforme necessidade do cliente e legislacéo local.

8.11.53. MANGUEIRAS PARA O: E AR (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

As mangueiras de pressdo podem ser fornecidas para Oxigénio e/ou Ar comprimido, suas conexdes estdo
conforme padrdes da norma vigente, ABNT NBR 11906. Podem ser acopladas diretamente na rede ou no cilindro
de Oxigénio (conexdo fémea rosca 9/16” — 18UNF) / Ar comprimido (conexao fémea rosca 3/4" — 12UNF). Séo
fabricadas em material atéxico, de nylon trangado, suportando 150 PSI de pressédo, com comprimento 3,0 m,
fornecidas na com verde para Oxigénio e amarelo para Ar comprimido.

NOTA

- Todas as conexdes e cores podem variar conforme necessidade do cliente e legislacéo local.
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8.11.54. UMIDIFICADOR PARA FLUXOMETRO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O umidificador para fluxémetro aplicado para fornecer Oxigénio possui conexdes conforme padrées da norma
vigente, ABNT NBR 11906. Sdo acoplados em fluxdbmetros montados diretamente na rede, no cilindro de
Oxigénio ou nas réguas de reanimacéo fixadas no berco, e € indicado para procedimentos terapéuticos que
utilizam oxigénio umidificado em pacientes neonatais. Os frascos podem ser fornecidos de vidro ou plastico, com
capacidade de 250ml, com ou sem extensao com mascara.

NOTAS

- Todas as conexdes e cores podem variar conforme necessidade do cliente e legislacéo local.

8.11.55. ASPIRADOR VENTURI INTEGRADO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio fica integrado na parte frontal da coluna, préximo ao painel de controle, € composto por uma
valvula abre/fecha, registro de pressédo, vacuémetro (dupla escala de indicacdo kPa e mmHg), filtro hidrofébico,
aspirador de mecénio, frasco de aspiracdo e mangueira de silicone transparente. Possui uma entrada de Ar
comprimido especifica para alimentacdo e uma conexdo de saida de vacuo especifica, ambas no mddulo de
aspiracgéao localizado na parte posterior da coluna. O vacuo pode ser ajustado de 0 a 150 mmHg.
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8.11.56. FRASCO DE ASPIRACAO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio é utilizado para coleta de liquidos e secre¢Bes durante procedimento de aspiracdo. Pode ser
oferecido em vidro ou policarbonato, e séo todos graduados, possuem capacidade de 1 litro, 2 litros, 3 litros, 4
litros e 5 litros. Para reduzir a possibilidade de contaminacdo, possuem boca larga para facilitar a limpeza e
podem ser autoclavados até 121°C. Todos os frascos possuem tampa com vedacdo, e valvula anti
transbordamento.
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8.11.57. REANIMADOR INFANTIL INTEGRADO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio fica integrado na parte frontal da coluna, proximo ao painel de controle, e permite ajustar,
controlar e monitorar as pressdes necessarias no procedimento de reanimacgdo do recém-nascido de maneira
segura e precisa. O reanimador integrado € composto por uma valvula de pressdo de seguranca, valvula de
pressdo inspiratoria (PIP), manovacudmetro (dupla escala de indicagdo mbar e cmH20), fluxdmetro, mangueira
de entrada de gas reutilizavel, tubo corrugado com “T de Ayre” + valvula de pressdo expiratéria (PEEP)
descartavel, pulméo de teste reutilizavel e uma mascara redonda de silicone transparente (pode ser fornecida até
5 tamanhos diferentes). Faixa de atuacao -20 a 80cmH:0.
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8.11.58. MISTURADOR DE GASES INTEGRADO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio fica integrado na parte frontal da coluna, préximo ao painel de controle, utilizado para misturar o
Oxigénio e o Ar comprimido, e permitir administracdo de concentracdes precisas de 21 a 100% de oxigénio.
Acompanha um fluxémetro para ajuste e controle de saida (0 -15 Ipm) da mistura indicada para procedimentos
terapéuticos que utilizam gases em pacientes neonatais.
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8.11.59. REANIMADOR INFANTIL GRN® TRIONE (OPCIONAL)

(Acessorio de uso ndo exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®. Possui registro préprio junto a
ANVISA: 8068.102.9002)

O reanimador infanti GRN® Trione permite ajustar, controlar e monitorar as pressGes necessarias no
procedimento de reanimacdo do recém-nascido de maneira segura e precisa. O reanimador integrado é
composto por uma valvula de pressdo de seguranca, valvula de pressédo inspiratoria (PIP), manovacudmetro,
fluxémetro, mangueira de entrada de gas reutilizavel, tubo corrugado com “T de Ayre” + valvula de presséo
expiratoria (PEEP) descartavel, pulmao de teste reutilizavel e uma mascara redonda de silicone transparente
(pode ser fornecida até 5 tamanhos diferentes). Fica acoplado na lateral da coluna do berco através de um
suporte que permite mover (deslizar) e ajustar na altura desejada

O aparelho portatil Trione, pode ser fornecido com outros dois modulos opcionais: misturador de gases e o
aspirador Venturi:

- Médulo de Misturador de Gases: fica integrado ao painel e é utlizado para misturar o Oxigénio e o Ar
comprimido, e permitir administracdo de concentracfes precisas de 21 a 100% de oxigénio. Acompanha um
fluxémetro para ajuste e controle de saida (0 -15 Ipm) da mistura indicada para procedimentos terapéuticos que
utilizam gases em pacientes neonatais e pode alimentar o reanimador infantil.

- Médulo de Aspiracdo Venturi: fica integrado ao painel e é utilizado para auxiliar na aspiracdo de mecénio da
traqueia do paciente durante procedimento de reanimacdo apos o parto do recém-nascido ou outros
procedimentos que necessitam de absorcdo (por aspiracédo) de secrecdes e de liquidos corporais do paciente. E
composto por uma valvula abre/fecha, registro de presséo, vacuémetro, filtro hidrofébico, aspirador de mecdnio,
frasco de aspiracdo (secrecdo) e mangueira de silicone transparente.
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8.11.60. REANIMADOR MANUAL - AMBU (OPCIONAL)

(Acessorio de uso nao exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®. Possui registro préprio junto a
ANVISA: 8043.514.0013)

Esse acessoério é composto por um baldo auto inflavel em silicone/vinil autoclavavel, mascara facial com bojo em
policarbonato e coxim de silicone/vinil inflavel, conexdo de entrada para alimentagdo com oxigénio, valvula
unidirecional de policarbonato com valvula de seguranca. Pode ser fornecido em dois tamanhos (1 e 2), com ou
sem reservatorio.

8.11.61. MISTURADOR DE GASES GRN® (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O misturador de gases é utilizado para misturar o Oxigénio e o Ar comprimido, e permitir administracdo de
concentracdes precisas de 21 a 100% de oxigénio. Acompanha um fluxémetro para ajuste e controle de saida (O -
15 Ipm) da mistura indicada para procedimentos terap@uticos que utilizam gases em pacientes neonatais. E
acoplado na lateral da coluna do berco através de um suporte que permite mover (deslizar) e ajustar na altura
desejada.
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8.11.62. TENDA / CAPACETE (OPCIONAL)

(Acessorio de uso ndo exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®). Possui registro préprio junto a
ANVISA: 8068.102.0002)

Os capacetes GPM séao fabricados em acrilico transparente polido de alta resisténcia, atoxicos e antialérgicos,
com abertura na parte inferior para o pescoco do recém-nascido e orificios nas laterais utilizados na passagem de
tubo para nebulizacdo e admisséo de oxigénio, possuindo ainda abertura superior para acesso cranial com tampa
removivel. A entrada de oxigénio possui um difusor que evita a incidéncia direta do oxigénio sobre o paciente.
Possui orificio com a finalidade de evitar a formag&do de CO2 em caso de falta de oxigénio. Opcionalmente o
produto podera ser fornecido com duplo estagio / prolongador que permite aumentar o volume interno do
capacete. Os capacetes podem ser fornecidos em tamanhos diferentes, destinados a pacientes de diferentes
pesos.

8.11.63. TRAVESSEIRO NEONATAL (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio é fornecido em material atoxico e antialérgico, possui formato adequado para distribuir o peso e
acomodar a cabeca do paciente. Auxilia em procedimentos de intubacado, oxigenoterapia, fototerapia e outros.

8.11.64. CESTO PARA ACESSORIOS (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio € fornecido para acomodacédo de diversos utensilios. Fabricado em estrutura aramada, fica
localizado sob o leito do paciente na estrutura do berco

8.11.65. KIT PORTA TERMOMETRO E ESTETOSCOPIO (OPCIONAL)

(Acessorio de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse acessorio € fornecido para acomodacédo do termémetro e estetoscépio, fica localizado na lateral da coluna
do berco.
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8.11.66. KIT ADESIVO DE SENSOR DE PELE (OPCIONAL)

(Material de consumo uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Adesivo antialérgico desenvolvido para uma adequada fixagdo do sensor de pele do paciente.
Fornecido em caixas de 10, 50 ou 100 unidades.

8.11.67. PROTETOR DE OLHOS FOTOTERAPIA (OPCIONAL)

(Material de consumo uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Confeccionado em material antialérgico, macio e com elasticidade para ser ajustado e fixado a cabeca, possui
tamanho ajustavel através de sistema de velcro e opcao de trés tamanhos diferentes: pequeno, médio e grande.
Usado para proteger os olhos do recém-nascido da luz emitida pela fototerapia.
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8.11.68. FRASCO GERADOR DE BOLHAS GRN® (OPCIONAL)

(Material de consumo uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Este frasco compde o conjunto CPAP GRN®, nele ocorre o processo de borbulha dos gases: oxigénio e ar
comprimido, através da conexao do tubo corrugado expiratdrio do paciente submergido na agua do reservatorio.
Este reservatério de agua regula a presséo do circuito em cmH,O através da altura da coluna de agua ajustada
na sua graduacao externa.
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8.11.69. KIT CIRCUITO CPAP GRN® DESCARTAVEL (OPCIONAL)

(Material de consumo uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Kit Circuito CPAP GRN® descartavel é indicado para uso neonatal e pediatrico e € composto por:
- Tubo Corrugado Descartavel: ramo inspiratorio;

- Tubo Corrugado Descartavel: ramo expiratério;

- Armadilha d’agua;

- Canula Nasal: 8 tamanhos diferentes (-2, -1, 0, 1, 1.5, 2, 3 e 4);

- Cotovelos e Conexdes padrbes para circuitos CPAP.
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8.11.70. KIT CIRCUITO CPAP GRN® REUTILIZAVEL (OPCIONAL)

(Material de consumo uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Kit Circuito CPAP GRNP® reutilizavel é confeccionado em silicone e pode ser autoclavavel, é indicado para uso
neonatal e pediatrico e € composto por:

- Tubo Corrugado Descartavel: ramo inspiratorio;

- Tubo Corrugado Descartavel: ramo expiratério;

- Armadilha d’agua;

- Canula Nasal: 8 tamanhos diferentes (-2, -1, 0, 1, 1.5, 2, 3 e 4);

- Cotovelos e Conexdes padrbes para circuitos CPAP.

8.11.71. CANULA NASAL (OPCIONAL)

(Material de consumo uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

As canulas nasais reutilizaveis sdo confeccionadas em silicone e podem ser autoclavaveis, sao indicadas para uso
neonatal e pediatrico e podem ser oferecidas individualmente, em kits com 10 canulas - modelo e tamanho iguais,
ou kits com jogo completo (todos os tamanhos) do mesmo modelo.
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Pronga Nasal Pronga Nasal Horizontal
5 tamanhos (0, 1, 2, 3, 4); 8 tamanhos (-2,-1,0,1,15,2,3e4)

8.11.72. GORRO CPAP GRN®(OPCIONAL)

(Material de consumo uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

O Gorro CPAP GRN® permite a passagem e a fixagdo dos circuitos de CPAP no paciente. E produzido em tecido
antialérgico. Pode ser fornecido nos tamanhos pequeno, médio e grande e com ajuste.

8.11.73. FILTRO HIDROFOBICO (OPCIONAL)

(Material de consumo de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Esse opcional quando instalado na sucgéo, previne a transmissao de virus e previne a infeccdo cruzada entre o
paciente e o equipamento. Possui alta eficiéncia de filtracao de bactérias e virus, com um componente hidrofébico
com baixa resisténcia ao fluxo, formando uma barreira para a retencao de particulas de umidade.

E confeccionado com membrana de microporos de Teflon, sendo capaz de reter aerosol e microrganismos, que
significa captura de 99,9% de todas as particulas maiores que 0,3 micron.

[P
S

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pagina 66 de 83




8.11.74. ASPIRADOR DE MECONIO (OPCIONAL)

(Material de consumo de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

O adaptador para aspiracdo de meconio € uma pega cilindrica com um orificio que possibilita controlar a pressao
negativa na aspiracdo de meconio da traqueia do paciente, durante procedimento de reanimacao apos o parto do
recém-nascido. Fabricado em policarbonato transparente.

8.11.75. MANGUEIRA DE ENTRADA DE GAS (OPCIONAL)

(Material de consumo de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Mangueira em PVC atoxica utilizada no reanimador infantil integrado como entrada de gas.

8.11.76. TUBO CORRUGADO EM T’'AYRE + VALVULA PEEP DESCARTAVEL (OPCIONAL)

(Material de consumo de uso exclusivo para Berco Aquecido GRN® Neosolution®)

Tubo corrugado plastico atdxica utilizada no reanimador infantil integrado como circuito de saida ao paciente.

8.11.77. PULMAO DE TESTE (OPCIONAL)

(Material de consumo de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

O pulméo de testes foi desenvolvido para ser utilizado como ajuste dos pardmetros antes do uso no paciente.
Confeccionado em silicone totalmente isento de latex.

8.11.78. MASCARAS DE SILICONE DO REANIMADOR (OPCIONAL)

(Material de consumo de uso exclusivo para Bergco Aquecido GRN® Neosolution®)

Mascaras produzidas em silicone transparente atoxicas e antialérgicas. Sua transparéncia facilita seu uso e
permite visualizacdo completa da boca e das narinas do paciente. Sao disponibilizadas em 5 tamanhos diferentes.

NOTA:

As listas de partes e pecas, assim como os esquemas eletroeletronicos ou qualquer outra informagdo necessaria estdo
disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios para a manutengéo técnica do
equipamento por parte do usudario e de comum acordo entre as partes.
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IMPORTANTE:

Somente utilize acessorios originais GRN®, pois eles foram dimensionados e projetados para atender as
necessidades do equipamento, sem comprometer a seguranca do paciente. A utilizacdo de pecas néo originais
GRN® ou adaptacGes podem comprometer a estabilidade do equipamento e consequentemente oferecer riscos
ao paciente e ao operador.

9. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES

Este item da instrucdo de uso contém informacdes extremamente importantes para
garantir a seguranca e integridade do paciente, do usuario e do equipamento.

As acGes implementadas pelo Gerenciamento de Risco da GRN®, serdo tratadas
Atencio ! principalmente neste item.

220 ¢ _ x
Attention ! Leia com Atencao!

9.1. ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGCOES

e O Berco Aquecido GRN® Neosolution deve ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado,
familiarizado com os riscos e beneficios conhecidos de sua utilizacdo, sob a direcdo de equipe médica
qualificada.

e Todos os usuarios do equipamento deverdo estar familiarizados com o funcionamento do berco e os efeitos
causados aos pacientes.

e Este equipamento ndo € apropriado para utilizagdo na presenca de gases comburentes, tais como oxigénio,
oxido nitroso e agentes anestésicos ou outros materiais inflamaveis, tais como alguns fluidos para limpeza.

¢ Antes de ligar o equipamento, verifique se o fornecimento de energia é continuo, se o aterramento é confiavel e
se as instala¢gBes sdo adequadas para utilizacdo hospitalar.

¢ Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de alimentacao
com aterramento para prote¢ao.

e Utilize um regulador de tensdo, se existir ha possibilidade de oscilagBes na rede elétrica acima da faixa
determinada no item especificagdes técnicas.

¢ Utilize somente cabos de alimentagdo originais. Nao utilize adaptadores, tomadas muiltiplas, extensdes, ou
cabos que nao sejam fornecidos pela fabrica ou seus representantes autorizados. Nao utilize o ber¢co sem que o
aterramento de prote¢céo da rede esteja devidamente conectado.

¢ Nao posicione o equipamento de maneira que seja dificil desconectar o cabo de alimentagéo da rede elétrica
guando for necessario.

¢ O Berco Aquecido GRN® ndo pode ser utilizada muito préximo ou empilhado sobre outros equipamentos.

¢ Antes de conectar ao berco e seus acessorios, verifique se todos os registros de fornecimento de oxigénio e ar
comprimido estéo fechados, afim de evitar vazamentos e risco de explosao.

¢ Equipamentos que produzam faiscas ndo devem ser colocados no Berco Aquecido, pois com a utilizagdo de
oxigénio aumenta o perigo de incéndio.

e Apesar do berco possuir filtros de protecdo que atendam as especificacdes das normas de compatibilidade
eletromagnética, ndo é recomendada a utilizagdo do ber¢co em conjunto com equipamentos cirdrgicos de alta
frequéncia, estimuladores elétricos, terapias com ondas curtas, desfibriladores e marca passo cardiaco, pois
estes equipamentos podem afetar o funcionamento do berco.

¢ N&o conectar nenhum item que néo seja especificado como parte do equipamento.

e Embora o ber¢o possua um leito do paciente eletricamente isolado, ndo recomendamos o0 uso em conjunto com
equipamentos cirargicos de alta frequéncia.

¢ Antes de iniciar a monitoracdo de um parametro fisioldgico, observe as informac8es, adverténcias e precaucdes
sobre a aplicacdo e o funcionamento dos acessorios, pois 0s sensores e cabos ndo sdo protegidos contra
efeitos de desfibrilacdo, e o uso incorreto destes acessorios podera causar queimaduras e/ou choque elétrico
em uma eventual descarga elétrica.

¢ Deve ser tomado o cuidado para garantir que os equipamentos adicionais conectados ao paciente ou no proprio
Berco Aquecido sejam eletricamente seguros.

¢ Nunca ultrapasse a faixa de poténcia especificada pelo conjunto de Tomadas Auxiliares, quando equipamentos
periféricos forem energizados através destas tomadas.

¢ A poténcia maxima de cada Tomada Auxiliar € de 50VA ou a poténcia maxima do conjunto de Tomadas
Auxiliares 200VA.

¢ A tensdo das Tomadas Auxiliares acompanha a tensdo da rede em que estiver instalado o equipamento.
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¢ Verifique se os equipamentos que serdo conectados as Tomadas Auxiliares estdo em conformidade com a
norma IEC 60601-1 e suas normas particulares.

e Se um equipamento elétrico for conectado a uma das Tomadas Auxiliares leva efetivamente a criacdo de um
Sistema Eletromédico e o resultado pode ser um nivel reduzido de seguranca elétrica.

¢ Trave os rodizios da base do bergo antes de comecar a usa-lo ou quando em posi¢ao de repouso.
¢ O equipamento apresenta estabilidade mecanica limitada a 5° de inclinagéo.

e Quando o berco estiver parado em uma rampa, assegure-se que 0s rodizios estejam travados, e nao
apresentam riscos de deslizamento.

e Para maior seguranca e estabilidade sempre transporte o equipamento posicionado na altura minima, com a
Pantalha na posicdo normal de funcionamento e sem carga nas prateleiras.

* E totalmente proibido transportar esse equipamento com a paciente no leito.

¢ Ao transportar/manusear o ber¢co, mantenha sempre as méos em contato com o equipamento, evitando assim o
risco de acidentes com o equipamento.

e Ao utilizar as prateleiras para monitores, verifique se as dimensées do monitor sdo compativeis com as da
prateleira, se o peso esta dentro dos limites admissiveis, e sempre posicione o monitor no centro da prateleira e
nunca coloque monitores sobrepostos.

¢ A distancia do elemento aquecedor para o colchdo € fixa, caso seja alterado essa distancia o aquecimento do
berco estara comprometido, podendo provocar riscos ao paciente.

e Sempre que o leito estiver inclinado, € essencial 0 monitoramento das condi¢cdes de aguecimento, uma vez que
a inclinacdo do leito do paciente altera a distancia do elemento aquecedor para o colchdo, podendo afetar o
desempenho do berco, modificando a distribuicdo do calor sobre o colchéo.

e Sempre operar o Ber¢co Aquecido em um ambiente entre 18°C e 30°C e com uma velocidade do ar ndo superior
a 0,3 m/s, qualquer variacao nesses parametros podem alterar o balanco térmico do recém-nascido.

e A utilizacdo do berco é restrita a um paciente de cada vez.

¢ Independente da temperatura do recém-nascido, a monitorizacdo pelo operador é essencial e é
desaconselhavel deixar um recém-nascido desatendido sobre o equipamento.

e Monitore a temperatura do paciente, pois 0 equipamento ndo pode distinguir entre um aumento na temperatura
corporal interna com uma pele fria (febre) e uma temperatura de pele corporal interna baixa (hipotermia).

e Temperaturas retais ndo sdo apropriadas para controlar a saida do elemento aquecedor do Ber¢co Aquecido.

e Ao utilizar o berco é recomendado que o recém-nascido ndo esteja vestido, ou envolvido em mantas ou
cobertas, pois podem favorecer um superaquecimento e alterar o balango térmico do recém-nascido.

¢ Proteja os olhos do paciente adequadamente durante o tratamento.

e Observar o balango hidrico do paciente devido a perda de agua durante o tratamento. O Ber¢co Aquecido pode
aumentar a perda de agua imperceptivel dos pacientes. Medidas apropriadas devem ser tomadas para manter o
balango hidrico desejado.

e Equipamentos adicionais como fototerapias, colchGes aquecidos, etc. podem alterar o desempenho do Berco
Aquecido em relacéo as suas temperaturas e seus controles.

¢ O equipamento se exposto a luz solar direta ou outras fontes radiantes de calor podem causar um aumento na
temperatura do bergo em niveis perigosos.

¢ Ao utilizar o equipamento de fototerapia em conjunto com o Berco Aquecido, certifique-se que a fototerapia ndo
bloqueie a area de calor irradiada pelo berco.

e No modo de controle Manual (Poténcia) o Ber¢co Aquecido ndo controla a temperatura da pele do paciente,
portanto é de suma importancia que durante o tratamento o recém-nascido tenha sua temperatura corpérea
monitorada periodicamente, e se necessario ajustar a poténcia do Ber¢co Aquecido.

e No modo de controle “RN” (automatico/servocontrole) o Berco Aquecido depende das informac8es captadas
através do Sensor de Pele T1 do paciente, portanto € de suma importancia que durante o tratamento seja
verificado se o seu posicionamento esta correto no corpo do paciente.

¢ No modo de controle Pré-aquecimento do Berco Aquecido ndo ha alarmes de monitoramento da temperatura do
paciente a cada 15 minutos, portanto € de suma importancia que ndo use este modo para aguecer o paciente.

¢ Nao acione os botdes do painel com a unha e também néo utilize objetos pontiagudos como canetas, lapis, etc.
para aciona-los, pois poderdo danificar o mesmo.

¢ Regularmente, inspecione as travas e barreiras de protecédo para prevenir a queda do paciente do leito.

¢ Ao desligar o equipamento é imprescindivel que a chave liga/desliga seja desligada antes de desligar o
equipamento da tomada, isto evitara que ao ligar novamente a tomada na rede uma possivel sobrecarga
danifique o equipamento.
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e Se ocorrer falta de energia ou queima do(s) fusivel (eis), deve-se desligar o equipamento através da chave
geral, evitando-se assim que ao retornar o fornecimento de energia ao equipamento, uma possivel sobrecarga
possa danificar o sistema de controle.

e Para evitar risco de descarga elétrica enquanto executam os procedimentos de limpeza e manutencao
desconecte o equipamento da rede elétrica e desligue a chave geral.

¢ Antes de executarem os procedimentos de limpeza ou manutencdo, assegure-se de que a pantalha, a grade de
protecdo e a resisténcia de aquecimento ndo estdo quentes.

e Certifique-se que o fornecimento de oxigénio e ar comprimido para o berco aquecido e seus acessorios estao
fechados. Pode haver risco de incéndio e explosdo se os procedimentos de limpeza ou manutencdo do berco
aquecido forem executadas em um ambiente enriquecido com oxigénio.

e Mesmo pequenas quantidades de agentes inflaméaveis, como éter ou alcool, deixados no Berco Aquecido,
podem causar um incéndio em associagdo com 0 oxigénio.

¢ A limpeza do produto deve ser feita conforme procedimento descrito nas instru¢des de uso.

* Nao utilize solventes ou solugdes de limpeza abrasivas para limpar as superficies do berco. O uso do alcool ou
éter sobre as superficies plasticas e acrilicas podem causar seu ressecamento, deixando-o opaco.

¢ N&o exponha as superficies plasticas a radiacéo direta das lampadas germicidas. A radiacdo ultravioleta dessas
fontes pode causar ressecamento a esses materiais.

e Antes de aplicar produtos quimicos para limpeza nas superficies do berco, verifiqgue se eles ndo séo agressivos
ao plastico, acrilico, pecas cromadas ou pintadas. Em caso de duvida, consulte o seu fornecedor.

e Somente pessoal qualificado devera executar os procedimentos de manutencdo do equipamento.

¢ Ao substituir os fusiveis, mantenha as mesmas especificacdes para assegurar a protecao elétrica.

e Desconecte 0s sensores e 0 cabo de alimentacao puxando-os pelos conectores. Nao aplique forca excessiva
no cabo dos sensores durante a sua utilizacdo ou nos procedimentos de limpeza e inspecao.

e Utilize somente sensores de pele fornecidos diretamente pela Gigante® ou por seus representantes autorizados.

e Em caso de alteracdo do funcionamento do berco, interromper sua utilizagdo imediatamente. Encaminhe o
equipamento para a assisténcia técnica autorizada mais préxima.

e Utilize somente acessorios e pecas originais GIGANTE® para garantir o perfeito funcionamento e seguranca do
equipamento.

* Ndo sera permitido modificar o produto, sob nenhuma condicdo. Qualquer desmontagem ou modificacao
causara a invalidez da garantia.

* O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nesta “Instrucdes de Uso”, sdo de
inteira responsabilidade do usuario.

NOTA

O equipamento é exclusivo para uso estacionario, portanto quando se ler transporte nesse manual, entenda que esse
termo se refere para condigdo de instalacdo ou manuseio do mesmo.

9.2. USO DO SENSOR DE PELE GRN®- ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGCOES

¢ N&o retire o conector do sensor de pele do equipamento puxando-o pelo cabo.

¢ Para soltar o sensor de pele do paciente, primeiramente é necessario soltar o adesivo de fixacdo colocado na
pele do paciente, e ndo retirar o sensor da pele do paciente puxando-o pelo cabo.

¢ Nunca utilize o equipamento no modo RN, sem que o sensor de pele T1 esteja fixado devidamente ao corpo do
paciente.

¢ Verifigue regularmente as condicGes do paciente, e se 0 sensor de pele e o adesivo para fixacdo estéo
adequadamente colocados no paciente.

¢ O sensor de pele devera ser utilizado exclusivamente para controle cutdneo (medir a temperatura da pele)
devendo ser colocado preferencialmente na regido abdominal.
¢ Este sensor ndo podera ser utilizado em hipdtese alguma como sensor retal de temperatura.

¢ O sensor de pele T2 (sensor de temperatura auxiliar) é utilizado somente para indicacdo de temperatura, ndo
possui nenhuma influéncia no controle do aquecimento.

¢ Utilize somente sensor de pele original GRN® (GRN REF 52126 (T1) e 73684 (T2)), pois outros sensores nao
terdo a mesma tecnologia e preciséo, acarretando erros na leitura da temperatura e danos ao recém-nascido.
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9.3. OXIGENIO-ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES

¢ Nao utilizar na presenga de produtos inflamaveis como: alcool, éter, benzina e anestésicos inflamaveis.

¢ N&o utilizar qualquer fonte de ignicdo no local na qual o oxigénio esteja sendo utilizado, pois o ar enriquecido
com oxigénio faz com que materiais combustiveis entram faciimente em ignicdo, podendo causar uma
exploséao.

¢ Ocorrendo a necessidade de administracdo de oxigénio, esta devera atender a parametros estabelecidos pelo
médico e administrados por pessoal treinado, como medida de seguranca. Sempre que se administrar oxigénio
deve-se fazer comprovacdes de rotina com um analisador de oxigénio.

¢ O uso incorreto de oxigénio suplementar pode ser associado a sérios efeitos colaterais incluindo cegueira,
danos ao cérebro e morte. O risco varia de acordo com cada paciente. O método, a concentracéo e a duracao
da administracao de oxigénio deverdo ser prescritas por um médico conhecedor dos riscos e beneficios.

e Quando se aplicam concentracbes de oxigénio elevadas em recém-nascidos com enfermidades
cardiorrespiratorias, o risco de incidéncia de Fibroplasia Retrolental (Retinopatia da Prematuridade) é
aumentado.

e As concentracdes de oxigénio devem ser medidas com um analisador de oxigénio calibrado em intervalos
regulares definido pelo médico atendente.

9.4. UNIDADE DE FOTOTERAPIA GRN®- ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES

¢ Ao utilizar o equipamento de fototerapia em conjunto com o Berco Aquecido, certifique-se que a fototerapia nao
bloqueie a area de calor irradiada pelo berco.

¢ O Berco Aquecido, quando opera em conjunto com a Unidade de Fototerapia, pode elevar consideravelmente a
temperatura do corpo do paciente, por essa razdo recomenda-se que sempre seja usado no modo RN (servo
controlado pela temperatura da pele), ou em caso contrario, a saida de calor do aquecedor radiante seja
sempre reduzida de acordo com as medi¢des da temperatura do corpo do paciente.

¢ Drogas e liquidos de infusdo ndo devem ser colocados proximos a area de radiacdo da Unidade de Fototerapia.

¢ Os olhos do paciente deverdo estar sempre protegidos, através de um protetor para olhos, quando expostos a
radiacdo da fototerapia.

¢ Nao utilizar a fototerapia em contato direto com o corpo do paciente, mantenha uma distancia minima de 30 cm
entre a fototerapia e o paciente.

¢ Ao ligar a fototerapia, verifique o ajuste do nivel de poténcia (irradiancia emitida pelos leds) se esta conforme a
prescricdo médica.

¢ A Fototerapia atinge suas condi¢g8es estaveis de temperatura e niveis de irradidncia no maximo em 20 minutos.

¢ Recomendamos que os pacientes durante o tratamento permanecam despidos ou apenas com uma fralda para
coletar as eliminagdes e possibilitar uma maior exposi¢céo da pele a luz.

e E aconselhavel que o paciente receba atendimento constante quando exposto ao tratamento da Unidade de
Fototerapia.

¢ A monitoracdo da temperatura do recém-nascido através de um termdmetro clinico é essencial.

e Pacientes proximos a fototerapia podem precisar de prote¢des adicionais, tais como 6culos de protecao,
divisérias com blindagem, etc, j4 que a exposi¢ao a luz podera ocasionar desconforto e nauseas.

¢ A luz azul pode comprometer as observagdes clinicas porque pode mascarar mudangas na cor da pele como
cianose.

¢ Os valores da bilirrubina do recém-nascido devem ser medidos regularmente.

e Recomendamos a utilizacdo de um radiébmetro da Gigante® - modelo GRN® para medir a irradiancia maxima,
com 0 sensor posicionado no centro do foco luminoso (ponto mais intenso de radiagéo), perpendicular a fonte
de luz e com a intensidade ajustada em 100% da poténcia.

e Normalmente a expectativa de vida Util dos leds da Gigante® encontra-se na faixa de 50.000 horas, a fonte de
irradidncia em condi¢cdes normais perderd muito pouco de suas caracteristicas ao longo de sua vida atil. No
entanto, recomenda-se o0 constante acompanhamento da irradidncia com o Radidmetro Gigante® - modelo
GRN®, para uma melhor avaliacdo da real eficacia da fonte luminosa. E recomendado que as fontes de
irradiancia sejam substituidas sempre que atingirem uma perda de 30% da irradiancia total.

¢ N&o utilize filme plastico, pano, toalha ou qualquer material que venha obstruir as saidas de circulacdo de ar
(ventilagdo forcada) na parte frontal do equipamento, pois isto podera causar aumento da temperatura e
possibilidade do protetor térmico interromper a alimentacéo de energia, desligando o mddulo de leds.

e Utilize somente Leds de reposigdo fornecidos pela Gigante® ou uma de suas assisténcias técnicas autorizadas.
O uso de Leds que nédo passaram por inspecao na fabrica podem alterar a eficiéncia da fototerapia e influenciar
na seguranca do paciente.

¢ Em caso de alteracao do funcionamento da fototerapia, interromper sua utilizacao imediatamente. Encaminhe o
equipamento para a assisténcia técnica autorizada mais proxima.

e Utilize somente acessorios e pecas originais Gigante® para garantir o perfeito funcionamento e seguranga do
eguipamento.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pagina 71 de 83




9.5. ASPIRADOR VENTURI INTEGRADO - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES

¢ O Aspirador Venturi Integrado deve ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado, familiarizado
com os riscos e beneficios conhecidos de sua utilizagéo, sob a direcédo de equipe médica qualificada.

¢ A pressdo maxima de entrada de ar comprimido permitida é de 3,5Kgf/cm?2.

¢ Verifigue se o frasco estd instalado na posicdo correta e a valvula de segurangca montada, evitando assim
entrada de liquido no filtro no caso de transbordamento.

¢ Nunca utilize o aspirador no paciente, antes de verificar a pressdo de aspiracéo indicada no vacuémetro.

e Sempre que o aspirador estiver em uso com paciente, verifique a pressdo de aspiracao indicada no vacudémetro.

» O filtro deve ser substituido em periodos inferiores ha 30 dias ou sempre que o aspirador for usado por paciente
com doenca infectocontagiosa.

e Ao descartar os fluidos contidos nos frascos, deverdo ser seguidas as normas internas da Comissao de
Controle de Infeccao Hospitalar - CCIH, referentes a eliminacdo de materiais e de residuos.

9.6. REANIMADOR INFANTIL INTEGRADO - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGCOES

¢ O Reanimador Infantil Integrado deve ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado, familiarizado
com os riscos e beneficios conhecidos de sua utilizacédo, sob a direcao de equipe médica qualificada.

¢ As informac8es descritas neste manual tém o objetivo de orientar os profissionais da saude sobre o Reanimador
Infantil Integrado e ndo substituir protocolos de reanimacgédo infantil, € obrigacdo dos profissionais de saude
estarem devidamente capacitados a realizar procedimentos de reanimacao.

¢ O Reanimador Infantil pode ser usado para bebés com peso corporal de até 10kg em Unidades de Parto,
Enfermarias Pés-Natal, Sala de Cirurgia, Transporte, Unidades de Cuidados Especiais para Bebés e Unidades
de Terapia Intensiva (UTI/Neonatal), ajuda o recém-nascido que ndo tem respiracao espontanea a estabelecer
a Capacidade Residual da Func¢éo (FRC) e melhorar seu volume pulmonar.

¢ Nunca utilize o reanimador no paciente antes de verificar a configuracdo dos parametros (concentracdo da
mistura de gases, fluxo e regulagem das pressées), todos devem ser verificados e calibrados, utilizando
analisador de oxigénio, fluxémetro e o Pulméo de Teste.

¢ Este equipamento ndo é indicado para pacientes com Hérnia Diafragmatica, Hemorragia Pulmonar moderada e
mais grave e com grande quantidade de Derrame Pleural.

¢ Utilize apenas oxigénio medicinal e/ou ar comprimido medicinal, pois a presenca de umidade ou impureza nos
gases podem afetar o uso do equipamento e causar danos ao paciente.

¢ A Pressao maxima de entrada de oxigénio e/ou ar comprimido permitida é de 3,5Kgf/cm?.

¢ O fluxo de gas normalmente utilizado em recém-nascido é de 5 a 8lpm, recomendamos 8lpm.
¢ Nunca utilize fluxos maiores do que 15lpm.

¢ Recomendamos uma Presséo de Seguranca limite de 40 cmH:0.

¢ Nunca utilize uma Pressédo de Seguranca limite acima de 60cmH-:0.

e Sempre que o reanimador estiver em uso com paciente, verifique as pressdes PIP e PEEP indicadas no
manovacudmetro.

¢ Recomendamos uma Presséo de Pico Inspiratéria (PIP) para recém-nascido a termo ao redor 20cmH:0.
¢ Recomendamos uma Pressdo Expiratoria Final Positiva (PEEP) para recém-nascido a termo ao redor 5cmH20.

e Recomenda-se que a concentracdo de oxigénio e diéxido de carbono sejam monitoradas regularmente,
recomendamos: analisador de oxigénio, analisador de CO2 e oximetro de pulso.

¢ O espago morto da peca em “T” do circuito de ventilagéo € de 6mL.

* Obedeca aos metodos de limpeza e desinfeccdo antes do primeiro uso ou nas reutilizagoes, conforme
mencionados no item 13.1 - RECOMENDACOES PARA LIMPEZA E DESINFECCAOQ para evitar infeccdes.

¢ Em caso de alteracdo do funcionamento do reanimador, interromper sua utilizacdo imediatamente. Encaminhe o
equipamento para a assisténcia técnica autorizada mais préxima.

¢ Utilize somente acessorios e pecas originais Gigante® para garantir o perfeito funcionamento e seguranca do
equipamento.

9.7. CPAP GRN® - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES

e O CPAP GRNP® deve ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado, familiarizado com os riscos e
beneficios conhecidos de sua utilizacéo, sob a direcéo de equipe médica qualificada.

¢ Utilize apenas oxigénio medicinal e/ou ar comprimido medicinal, pois a presenca de umidade ou impureza nos
gases podem afetar o uso do equipamento e causar danos ao paciente.

¢ Nunca utilize o CPAP no paciente antes de verificar a configuracdo dos pardmetros (concentracdo da mistura de
gases, fluxo, temperatura e regulagem da presséo), todos devem ser verificados e calibrados, utilizando
analisador de oxigénio, termdmetro e fluxdbmetro.
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¢ O circuito respiratério deve ser posicionado abaixo da tubulagado nasal para minimizar a condensacéo e deve
permitir movimentos da cabeca do paciente sem restricfes.

¢ Instale a armadilha d’agua no ponto mais baixo possivel do circuito respiratorio e abaixo do nivel do paciente.
¢ Monte a armadilha d’agua no circuito respiratério na posi¢éo vertical, pois pode haver mau funcionamento.

¢ As fontes de gases devem fornecer um fluxo continuo, uma pressao estabilizada e constante de 3,5Kgf/cm?2.
¢ A pressdo maxima de entrada de oxigénio e/ou ar comprimido permitida é de 3,5Kgf/cm?.

e Recomendamos entre 6 e 8lpm o fluxo de gas utilizado em recém-nascido.

e Recomenda-se que a concentracdo de oxigénio seja monitorada regularmente, verifique a concentracdo de %
FiO: através de um analisador de oxigénio.

e Recomenda-se que a temperatura do gas inspirado pelo paciente seja monitorada regularmente, conforme
temperatura definida pelo médico atendente.

¢ O uso de monitor de temperatura independente, como um termémetro, é recomendado com este dispositivo.

¢ Verifiqgue regularmente a presenca de condensacao no circuito respiratdrio. Se necessario, esvazie o circuito
respiratoério.

¢ Sempre verifique se o suprimento de gas esta fluindo pelo umidificador antes de conectar ao paciente.

¢ Desligar o umidificador se o fluxo de géas for interrompido ou alterado consideravelmente.

e Utilize apenas agua destilada ou liquido estéril para preencher a camara.

¢ Nao encha a camara acima do nivel maximo de agua, pois, o enchimento excessivo pode causar uma condi¢ao
perigosa.

¢ N&do encha a camara com agua acima de 37°C.
¢ N&o encha o frasco gerador de bolhas acima do nivel indicado.
¢ Utilize apenas agua destilada para preencher o frasco gerador de bolhas.

¢ Verifiqgue regularmente o nivel de agua do frasco gerador de bolhas, e sempre que estiver abaixo do nivel encha
novamente até o nivel correto. O nivel de 4gua ndo pode apresentar um desvio superior a 0,5cm.

e Verifique regularmente o nivel de agua na camara do umidificador e no frasco gerador CPAP, mantendo assim
a umidade da mistura dos gases e a estabilidade da pressao que chegam ao paciente.

¢ N&o cubra o circuito respiratério com itens de tecido, tais como cobertores, toalhas ou roupa de cama.
¢ N&o estique ou estire a tubulacéo do circuito respiratorio.
* Nao utilize o CPAP GRN® caso esteja montado a um angulo superior a 5° de inclinacéo.

¢ Verifigue regularmente a integridade do septo, independente do modelo de canula utilizada, observe se ha
pressdo lateral, pressdo excessiva, pressao prolongada ou se esta ocorrendo movimentos indesejaveis,
gualquer uma das acdes citadas pode aumentar o risco de leséo no septo nasal.

¢ N&o toque na placa de aquecimento da camara, a temperatura da superficie pode atingir 75°C.

¢ Risco de choque elétrico, ndo remova a tampa. Em caso de falha, entre em contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada.

¢ O equipamento podera desligar automaticamente por atuacéo do sistema interno de protecao elétrica.

* Obedeca aos metodos de limpeza e desinfeccdo antes do primeiro uso ou nas reutilizagoes, conforme
mencionados no item 13.1 - RECOMENDACOES PARA LIMPEZA E DESINFECCAOQ para evitar infeccdes.

e Em caso de alteracdo do funcionamento do reanimador, interromper sua utilizagdo imediatamente. Encaminhe o
equipamento para a assisténcia técnica autorizada mais préxima.

¢ Utilize somente acessorios e pecas originais Gigante® para garantir o perfeito funcionamento e seguranca do
equipamento.

9.8. MISTURADOR DE GASES INTEGRADO - ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES

e Este misturador de gases (blender) deve ser utilizado apenas por pessoal adequadamente treinado,
familiarizado com os riscos e beneficios conhecidos de sua utilizacdo, sob a direcdo de equipe médica
qualificada.

e Utilize apenas oxigénio e ar comprimido medicinal, pois a presenca de umidade ou impureza nos gases podem
afetar o uso do equipamento e causar danos ao paciente.

¢ As fontes de gases devem fornecer um fluxo continuo, uma presséo estabilizada e constante de 3,5Kgf/cm?2.
¢ A pressdo maxima de entrada de oxigénio e ar comprimido permitida é de 3,5Kgf/cm?2.

¢ Nunca utilize a mistura no paciente antes de verificar a concentragdo %FiO2, com o auxilio de um analisador de
oxigénio, conforme concentracéo definida pelo médico atendente.

e Durante o uso, verifique constantemente a concentracéo %FiO2, com o auxilio de um analisador de oxigénio.

GRN REF. 17072BP - INSTRUCOES DE USO - BERGO AQUECIDO GRN - MODELO NEOSOLUTION - REV06 Pagina 73 de 83




e Sempre que existir uma diferenca superior a 1,4 kgf/cm2 (138kPa) entre as fontes de gases, um alarme (aviso
sonoro) sera emitido, avisando que o fluxo de saida e a concentracédo de oxigénio estdo sendo afetados. O novo
ajuste de % FiO2 devera ser feito pelo médico responséavel.

e Nao remova, ndo obstrua e nem altere 0 aviso sonoro, alguma dessas acBes podera colocar em risco o
paciente.

e Recomenda-se a utilizacdo de um frasco de umidificacdo na saida do fluxémetro, elevando a umidade da
mistura de gases e melhorando as condi¢cbes que chega ao paciente.

e Em caso de alteracdo do funcionamento do reanimador, interromper sua utilizagdo imediatamente. Encaminhe o
equipamento para a assisténcia técnica autorizada mais préxima.

e Somente pessoal qualificado deverd executar os procedimentos de manutencéo e calibracdo do equipamento.

9.9. EFEITOS FISIOLOGICOS

Berco Aguecido

e Observar o balango hidrico do paciente devido a perda de agua durante o tratamento. O Ber¢co Aquecido pode
aumentar a perda de agua imperceptivel dos pacientes. Medidas apropriadas devem ser tomadas para manter o
balango hidrico desejado.

e Verifiqgue regularmente a temperatura do paciente e sua condi¢&o clinica, pois o uso do Bergo Aquecido pode
causar 0 aumento da temperatura corporea do mesmo.

Unidade de Fototerapia

¢ O balanco hidrico de alguns pacientes pode ser alterado, tornando necessario o suporte hidrico adequado
durante todo o periodo de tratamento.

¢ Os fotoisdmeros produzidos durante o tratamento da bilirrubina podem causar efeitos téxicos ao paciente.

e Alguns recém-nascidos submetidos a fototerapia por um longo periodo podem apresentar coloragcao bronzeada
da pele. Essa coloracao bronzeada da pele desaparece gradativamente sem deixar sequelas com a interrupgéo
do tratamento.

e ApOs algumas horas de exposigdo a irradiancia da fototerapia, € normal que a area de tratamento se apresente
mais palida e esbranquicada devido a acéo intensa da luz sobre o pigmento bilirrubinico depositado na pele.

e Efeitos colaterais transitdrios podem ocorrer devido ao uso da fototerapia, como 0 aumento do fluxo sanguineo
periférico com consequente vasodilatagdo, eritema, alteracdo do transito intestinal e aumento da perda
insensivel de agua.

¢ Os valores de concentracao da bilirrubina do paciente devem ser medidos regularmente.

e O operador pode sofrer alguns efeitos se ficar muito tempo exposto na éarea irradiada pela Unidade de
Fototerapia, podendo-se observar incdbmodos intestinais e cefaléias.

¢ Os olhos do operador podem ser prejudicados em casos de longos periodos de exposi¢do a area irradiada,
portanto é recomendado protecéo, tais como biombos de blindagens, 6culos de protecéo etc.

¢ Drogas e liquidos de infusdo ndo devem ser colocados proximos a area de radiacdo da Unidade de Fototerapia.

Aspirador Venturi Integrado

¢ O uso do Aspirador Venturi dever ser realizado sob a direcéo de equipe médica qualificada, conhecedora desta
técnica, dos acessorios utilizados, em fungéo dos riscos envolvidos. A aspiragao possui um fluxo controlado de
pressao determinado de acordo com orientacdo médica, que avalia as condi¢des clinicas do paciente, tipo de
canula e/ou sonda, caracteristicas do local do corpo onde sera aplicado, necessidade do fluido a ser aspirado,
garantindo a seguranca e evitando possiveis danos ao paciente durante procedimentos eletivos e/ou de
emergéncia.

Reanimador Infantil Integrado

¢ O uso do reanimador no paciente por um longo periodo pode causar uma atrofia muscular respiratoria.

e Quando se aplicam concentracbes de oxigénio elevadas em recém-nascidos com enfermidades
cardiorrespiratorias, o risco de incidéncia de Fibroplasia Retrolental (Retinopatia da Prematuridade) é
aumentado.

CPAP GRN®

e Utilize pressdo adequada nas vias aéreas, de acordo com orientacdo médica, pois presséo elevada nas vias
aéreas durante ventilacao ndo-invasiva pode causar distensdo do estbmago ou aspiracao.

¢ A ventilacdo de presséao positiva pode causar deficiéncia circulatéria ou barotrauma.

Quando se aplicam concentracdes de oxigénio elevadas em recém-nascidos com enfermidades
cardiorrespiratérias, o risco de incidéncia de Fibroplasia Retrolental (Retinopatia da Prematuridade) é aumentado.
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10. DESEMPENHO DO EQUIPAMENTO

10.1. INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

Indicacéo:
- Recém-nascido que necessita de ambiente aquecido com temperatura controlada, normalmente recém-
nascidos de baixo peso e alto risco.

Finalidade:
- Termo regulacédo de recém-nascidos, atendendo suas necessidades de calor.

10.2. EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS INDESEJAVEIS E CONTRA-INDICACOES

N&o aplicavel

10.3. SEGURANCA E EFICACIA DO EQUIPAMENTO

O Bergo Aquecido GRN® Modelo Neosolution € totalmente seguro e eficaz, pois foi projetado atendendo normas
de seguranca (IEC 60601 geral, colateral e particulares aplicadas) e fabricado seguindo um sistema da qualidade
(ISO 9001:2015 e ISO 13485:2016) e Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos (RDC 665:2022
ANVISA). Desde que mantidas (armazenadas) e conservadas conforme mencionados no item 7 desta Instrucéo
de Uso, o equipamento ndo perdera ou alterara suas caracteristicas fisicas e dimensionais.

10.4. BIOCOMPATIBILIDADE DOS MATERIAIS QUE ENTRAM EM CONTATO COM O PACIENTE

As partes que entram contato com 0 paciente e usudarios sdo biocompativeis, pois o Berco foi projetado e
fabricado com materiais padrdes, utilizados nas construgfes de equipamentos eletromédicos e testados de
acordo com a 1ISO 10993-1.

11. INSTALACAO OU CONEXAO A OUTROS PRODUTOS

O Bergo Aquecido ndo tem como finalidade ou uso a conexao direta com outros equipamentos, no entanto, se for
necessario a utilizacao de outro equipamento em conjunto, este devera ser ligado a uma tomada da rede elétrica
independente da tomada do Berco.

ATENCAO

O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas Instru¢des de Uso é de
inteira responsabilidade do usuario.

A\

12. MANUTENCAO

12.1. MANUTENGAO CORRETIVA

Quando ocorrer danos em uma ou mais partes do equipamento, segregue-o e identifique com uma etiqueta que o
mesmo esta “em manutengao”.

Problema Causa Solugéo

Verificar a tensédo da rede
hospitalar

_ Tensao de alimentacao abaixo da
Falta de aquecimento, mesmo especificacio

com indicacdo de equipamento

ligado. Resisténcia elétrica queimada ou defeito Chamar Assisténcia Técnica

na placa de controle eletrénico

Autorizada GRN®

N&o ocorre a estabilizacdo da
temperatura do paciente

O alarme de monitorar paciente é
acionado e diminui 0 aquecimento.

Pressione a tecla silencia
alarme e verifique a temperatura
do paciente

O sensor de pele ou o0 adesivo de fixacao
nao estéo colocados corretamente no
paciente

Coloque corretamente o sensor
de pele e o adesivo de fixacdo

O alarme de sensor RN desalojado é
acionado e diminui o aquecimento (no
modo automatico)

Verificar a posi¢cdo do sensor de
RN

Ha algo obstruindo a passagem de calor
entre o elemento aquecedor e o0 paciente

Retire a obstrugéo
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Problema

Causa

Solucao

Equipamento ndo entra em
funcionamento

Conexao irregular do cabo de alimentacao

Conectar adequadamente o
cabo de alimentacdo

Chave geral desligada

Ligar a chave geral no painel
traseiro

Equipamento ndo responde aos
acionamentos das teclas

Pelicula danificada por uso indevido

Rompimento do Flat Cable da pelicula

Flat Cable desconectado da placa de
controle

Defeito na placa de controle eletrénico

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Alarme de Sem Rede acionado

Fusivel F1 e/ou F2 queimado

Trocar fusivel conforme
especificado

Falta de energia

Verificar a tensdo da rede
hospitalar

Cabo de ligacédo desconectado

Conectar adequadamente o
cabo de alimentacdo

Mau funcionamento dos led’s de
indicacdo de temperatura

Rompimento do cabo do respectivo
sensor

Mau contato nas conexdes internas do
painel de controle

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Falha de Ventilagédo

Ventilador queimado

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Equipamento reiniciando

Excesso de interferéncia eletromagnética
na rede hospitalar

Excesso de descarga eletrostatica

Processador danificado

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Nao habilita 0o modo RN

Sensor de pele T1 desconectado

Conectar o sensor T1 na coluna
do berco

Sensor de pele T1 danificado

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

O led de alarme esta acesso, o
alarme sonoro soando
intermitentemente e o alarme
sonoro ndo pode ser silenciado

Problema Grave

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Valor da temperatura auxiliar T2
nao aparece no display

Sensor de pele T2 desconectado

Conectar o sensor T2

Sensor de pele T2 com defeito

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

N&o aparece indicac&o do peso
no display e ndo gera nenhum
alarme

Chave na posicao desligada

Ligar a Chave Geral

Ma conexao do cabo de alimentacao

Conectéa-lo corretamente

Defeito na placa de controle eletrénico

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Células de carga danificadas

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Fototerapia nao liga

Chave na posicao desligada

Ligar a Chave Geral

Ma conexao do cabo de alimentacao

Conectéa-lo corretamente

Leds ndo acendem

Verificar se esta habilitada no Menu

Habilitar no menu de controle

Um ou mais Leds queimados

Sistema de exaustdo danificado

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®
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Problema

Causa

Solucéo

Leds com radiancia muito baixa

Leds ultrapassaram o tempo de vida util

Um ou mais Leds queimados

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Poténcia dos leds com porcentagem
baixa de programacéao

Aumente a porcentagem da
potencia

Lente de protecdo suja

Limpar a lente de protecéo

Erro de leitura do radibmetro

Checar radibmetro e efetuar
nova leitura

Tensao da rede abaixo do normal

Utilizar um estabilizador de
tensao

Alarme do Misturador de Gases

Diferenca nas pressfes de entrada entre
os gases acima de 1,4Kgf/cm?

Estabilizar a pressao de entrada
dos gases abaixo de 1,4Kgf/cm?

Misturador descalibrado

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Concentracdo de oxigénio
diferente do ajuste definido

Analisador ndo esté calibrado

Calibrar o analisador de
oxigénio

Misturador descalibrado

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Pressao de Seguranca anormal

Vazamento na conexao do tubo

Verifique a conexéo do tubo

Defeito da valvula MAX-P

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Presséo Inspiratoria baixa

Ajuste da valvula MAX-P muito abaixo

Verificar e redefinir

Vazamento na conexao do tubo

Verifique a conexéo do tubo

Defeito da valvula de ajuste PIP

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Pressao Expiratéria anormal

Configuragcéo PIP/MAX-P inadequada

Verifique PIP/MAX-P

Vazamento na conexao do tubo

Verifique a conexédo do tubo

Falha na vedagéo da mascara

Selecionar mascara adequada

Defeito da valvula de ajuste PEEP

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Sem saida de fluxo

Interrupcéo da fonte de gas

Verifique as fontes de gas

O fluxébmetro fechado

Ajuste o fluxémetro

Obstrucdo nas mangueiras

Desobstruir mangueiras

O fluxo é muito baixo

Vazamento na conexao do tubo

Verifique a conex&o do tubo

Ajuste inadequado do fluxémetro

Reajustar o fluxémetro

Sem pressao na saida

Fonte de gas

Verificar a fonte de fornecimento
de gas

Valvula MAX-P totalmente aberta

Verificar e redefinir

Valvula PIP totalmente aberta

Verificar e redefinir

O Umidificador nao liga

Chave na posicao desligada

Ligar a Chave Geral

Ma conexdao do cabo de alimentacdo

Conecta-lo corretamente

Defeito na placa de controle eletrénico

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®

Valor da temperatura nao
aparece no display

Sensor de temperatura desconectado

Conectar o sensor T2

Sensor de temperatura com defeito

Chamar Assisténcia Técnica
Autorizada GRN®
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Problema Causa Solucao

. Tensao de alimentacédo abaixo da Verificar a tensdo de
Falta de aquecimento, mesmo especificacéo alimentacéo
com indicacdo do umidificador T : - .
ligado Resisténcia elétrica queimada ou defeito | Chamar Assisténcia Técnica
na placa de controle eletrénico Autorizada GRN®

Verificar a fonte de fornecimento

Fonte de géas de gas

Ajuste inadequado do fluxémetro Reajustar o fluxémetro

Verificar as mangueiras do
circuito respiratorio

Falta de bolhas no frasco gerador

CPAP Vazamento de pressao Verificar as conexdes do circuito

respiratério

Verificar a vedagdo nas narinas
ou a boca do paciente

Verificar as mangueiras do

Mangueiras obstruidas S S
circuito respiratorio

NOTA:

Se realizados estes passos e o problema nédo for solucionado, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada, cujos
telefones e enderecos podem ser obtidos através do website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao cliente na
fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000.

12.2. TROCA DOS FUSIVEIS

Com o auxilio de uma ferramenta, insira a mesma na fenda do porta-fusivel e através de um movimento de
alavanca retire o alojamento do fusivel, substituindo-o se necessario.

i
x5

L

Forta Tushail

NOTA

Para substituicdo da lampada do foco auxiliar, resisténcia (elemento aquecedor), placas eletrénicas e demais componentes
internos, solicitar a Assisténcia Técnica Autorizada.

12.3. MANUTENGAO PREVENTIVA

A manutencédo Preventiva devera ser feita periodicamente, conforme tabela abaixo, com o objetivo de:

¢ Verificar desgastes nos rodizios, resisténcia, circuitos eletrénicos, painel de comando, travas e protecgdes,
pintura, etc.

¢ Verificacdo da conformidade com as especificacfes do produto.

Realizar a calibragédo (ou afericdo) dos termdmetros do equipamento, assim como de outras partes essenciais
para o perfeito funcionamento e seguranca do equipamento.

A Manutencdo Preventiva deverd ser realizada exclusivamente pela Assisténcia Técnica Autorizada, cujos
telefones e enderecos podem ser obtidos através do website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao
cliente na fabrica através do telefone: +55 16 3969 1000.
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12.4. QUADRO DE MANUTENGOES RECOMENDADAS PELA GRN®

Item Periodo Tipo Executante
x N Usuério ou
Colchéo do Bergo 12 meses Substituicdo Assisténcia GRN®
Elemento aquecedor (resisténcia) 24 meses Substituicdo Assisténcia GRN®
Bateria recarregavel 12 meses Substituicdo Assisténcia GRN®
12 meses Calibracao
Conjunto do painel digital Assisténcia GRN®
36 meses Substituicdo
6 meses Calibracao
Sensor de pele Tl e T2 Assisténcia GRN®
12 meses Substituicdo
Lo N Usuério ou
Fusiveis externos 6 meses Substituicdo Assisténcia GRN®
Filtros de compatibilidade Eletromagnética 12 meses Substituicdo Assisténcia GRN®

Lampada Auxiliar 20.000 horas ou ndo Substituicdo Usuario ou
acender Assisténcia GRN®
e Usuario ou
Rotulagens 12 meses Verificacdo Assisténcia GRN®
- Usuario ou
Passa tubos 24meses Substituigdo Assisténcia GRN®
o e Usuario ou
Rodizios 12 meses Verificagéo Assisténcia GRN®
. ~ . N Usuario ou
Anéis de vedacdao das valvulas de O2 e Ar 12 meses Substituicdo Assisténcia GRN®
Mangueira de Oxigénio e Ar Comprimido 24 meses Substituicdo Usuario
Filtro Hidrofébico 3 meses Substituicdo Usuério
Mangueiras de Silicone 24 meses Substituicdo Assisténcia GRN®
Aspirador de Mecénio (Adaptador) Uso Unico Substituicdo Usuério
Calibracdo do Vacuémetro (“zerar” 6 meses Calibracéo Assisténcia GRN®
Mang_uelra de Alimentacdo Gases do 12 meses Substituicio UsUario
Reanimador
Tubo Corrugado com T’ Ayre e Valvula PEEP Uso Unico Substituicdo Usuério
Mascara do Reanimador Uso Unico Substituicdo Usuario
Pulmao de Teste Uso Unico Substituicdo Usuério
Calibracdo do Manovacudmetro (“zerar” 6 meses Calibracéo Assisténcia GRN®
. e Usuério ou
Valvula PIP 6 meses Verificagéo Assisténcia GRN®
. e Usuério ou
Vélvula PEEP 6 meses Verificagéo Assisténcia GRN®
. e Usuério ou
Vélvula MAX-P 6 meses Verificagéo Assisténcia GRN®
Calibracdo do Misturador de Gases 12 meses Calibracao Assisténcia GRN®
Céanula / Prongas Nasal Uso Unico Substituicdo Usuario
Gorro CPAP Uso Unico Substituicdo Usuério
Frasco Gerador de Bolhas Uso Unico Substituicdo Usuario
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Item Periodo Tipo Executante

~ . : e Usuario ou
Lente de protecédo (policarbonato) Fototerapia 6 meses Verificacdo Assisténcia GRN®
Ventosas 6 meses Verificagao Usuario ou

Assisténcia GRN®

50.000 horas ou queda

Médulo dos Leds de 30% da irradiancia

Substituicao* Assisténcia GRN®

Semanal Limpeza Usuario ou

Limpeza e desinfec¢éo do equipamento . . ~ o
Impez intece quip A cada troca de paciente | Desinfeccdo | Assisténcia GRN®

* Todos os Leds devem ser trocados simultaneamente.

NOTA:

As listas de partes e pegas, assim como 0s esquemas eletro-eletrénicos ou qualquer outra informagéo necesséria estao
disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios para a manutencao técnica do
equipamento por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.

13. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS PARA REUTILIZACAO

O equipamento é reutilizavel em quantidades indeterminadas, ou seja, ilimitadas, necessitando apenas de
conservagdo, manutencdo preventiva e eventualmente manutengdo corretiva.

Antes de cada utilizacdo, sdo necessarias a limpeza e desinfeccdo do mesmo.

13.1. RECOMENDAGOES PARA LIMPEZA E DESINFECGCAO

¢ A Gigante® recomenda executar os procedimentos de limpeza conforme descrito abaixo:

¢ Ao receber 0 equipamento antes de sua utilizacao;

¢ Entre trocas de pacientes;

¢ Entre intervalos conforme especificado pelo fabricante;

¢ N&o permita que pessoas ndo autorizadas realizem a limpeza e desinfeccdo do equipamento;

¢ N&o permita a utilizacdo de materiais ou equipamentos nao autorizados na limpeza e desinfecc¢éo;
¢ N&o efetuar a limpeza do produto com o equipamento ligado a rede de energia elétrica;

¢ N&o utilizar esponjas abrasivas e/ ou palhas de aco;

¢ N&o utilize solventes ou produtos de limpeza abrasivos para limpar as superficies do berco;

¢ Na desinfeccao do policarbonato e/ou partes plasticas nunca use produtos a base de alcoois ou éteres, esses
liquidos danificam esse tipo de material;

* Nao exponha as superficies plasticas ou acrilicas sob a radiagdo direta de lampadas germicidas;
¢ Nao autoclave nem esterilize com gas nenhuma parte do berco;

e Poderdo ser utilizados procedimentos definidos pela Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar de cada
hospital, desde que sejam seguidas as instru¢cdes recomendadas pelo fabricante.

ATENCAO

e Para evitar risco de descarga elétrica enquanto executam os procedimentos de limpeza desconecte o
equipamento da rede elétrica e desligue a chave geral.

¢ Antes de executarem os procedimentos de limpeza, assegure-se de que a pantalha e a grade de protecédo da
& resisténcia nédo estdo quentes. Equipamento desligado no minimo 30 minutos antes da limpeza.

¢ Certifique-se que o fornecimento de oxigénio e ar comprimido para a incubadora e seus acessorios estédo
fechados. Pode haver risco de incéndio e explosdo se os procedimentos de limpeza ou manutengdo da
incubadora forem executadas em um ambiente enriquecido com oxigénio.

13.2. LIMPEZA

Assepsia Habitual ou Corrente: Devera ser feita antes e depois de receber cada recém-nascido.
a) Retirar o colchao e lava-lo com 4gua e sabao neutro;
b) Limpar o suporte do colchédo e o leito com pano Umido e sabdo neutro

¢) Limpar o sensor de pele, inclusive seu cabo, com agua e sabdo neutro.

A limpeza do Bergco Aquecido GRN® Neosolution deve ser feita quando do recebimento inicial, desligado/fora de
uso, retorno de manutencao, apos a utilizagdo do equipamento ou conforme procedimentos internos de limpeza e
assepsia definidos pela Comisséo de Controle de Infec¢cbes Hospitalar (CCHI) do local.
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NOTA:

¢ Para diluicdo do detergente enzimético, verificar a mistura a ser aplicada de acordo com as orientacdes do fabricante.
¢ Residuos de produto de limpeza poderdo causar reagdes adversas indesejaveis no paciente.

e Utilizar compressas tantas quanto forem necessarias.

¢ Verifique o prazo de validade dos produtos utilizados.

IMPORTANTE:

Utilizar os equipamentos de protecéo individual (EPI) indicados.

13.3. DESINFECGAO DO EQUIPAMENTO

Nos casos em que 0 berco tenha sido utilizado por um paciente com doenca infectocontagiosa, a desinfec¢éo
devera seguir um processo mais rigoroso. No entanto, por tratar se de um artigo ndo critico, ndo ha necessidade
de esterilizacdo do equipamento ou suas partes, sendo suficiente apenas sua assepsia.

Para isso, faca a limpeza do equipamento seguindo as indicacfes do Item 13.2- Limpeza. Em seguida, apds a
secagem das pecas, recomenda-se uma desinfec¢do com solucao diluida de quaternario de aménio de 2000 a
3000ppm, que tenha espectro de acdo bastante abrangente, porém, sem deixar residual susceptivel que possa
entrar em contado com o corpo do recém-nascido e originar qualquer acdo toxica. Aplique essa solugdo com um
pano limpo sobre o colchdo, o leito, a mesa, a coluna, o painel de controle e as bandejas. Também deverao ser
desinfetados os sensores de pele assim como seus respectivos cabos, ndo deixe essa solucdo entrar em contato
com o plug do sensor de pele.

ATENCAO

Mesmo pequenas quantidades de agentes inflamaveis, como éter ou alcool, deixados no Ber¢co Aquecido,
podem causar um incéndio em associagdo com o oxigénio.

13.4. DESINFECGAO DO ASPIRADOR VENTURI

Por tratar se de um artigo critico, ha necessidade de descontaminacéo eficaz e apropriada do equipamento ou
suas partes.

Para isso, faca a limpeza do equipamento seguindo as indicacdes do Item 13.2- Limpeza. Em seguida, apés a
secagem das pecas, recomenda-se uma desinfeccdo com solucéo diluida de quaternario de aménio de 2000 a
3000ppm, que tenha espectro de acdo bastante abrangente, porém, sem deixar residual susceptivel, por um
periodo de 10 a 15 minutos. Aplique essa solugdo com um pano limpo sobre o painel (localizado na coluna),
suportes, filtro e mangueiras.

O frasco coletor, e as canulas podem ser autoclavados até 121°C, por 20 minutos.

NOTA:

¢ A limpeza deste acessorio deve ser feita quando do recebimento inicial, desligado/fora de uso, retorno de manutencao,
apos a utilizacdo do equipamento ou conforme procedimentos internos de limpeza e assepsia definidos pela Comisséo de
Controle de Infec¢Bes Hospitalar (CCHI) do local.

¢ O Aspirador de Mecdnio é de uso Unico.

13.5. DESINFECGAO DO REANIMADOR INFANTIL INTEGRADO

Por tratar se de um artigo critico, ha necessidade de descontaminacéo eficaz e apropriada do equipamento ou
suas partes.

Para isso, faca a limpeza do equipamento seguindo as indica¢des do Item 13.2- Limpeza. Em seguida, apés a
secagem das pecas, recomenda-se uma desinfeccdo com solucéo diluida de quaternario de aménio de 2000 a
3000ppm, que tenha espectro de acdo bastante abrangente, porém, sem deixar residual susceptivel, por um
periodo de 10 a 15 minutos. Apliqgue essa solugdo com um pano limpo sobre o painel (localizado na coluna),
mangueira entrada de gas e mascaras.

A mascara pode ser autoclave até 121°C, por 20 minutos.

NOTA:

¢ A limpeza deste acessorio deve ser feita quando do recebimento inicial, desligado/fora de uso, retorno de manutencao,
apos a utilizacdo do equipamento ou conforme procedimentos internos de limpeza e assepsia definidos pela Comisséo de
Controle de Infec¢Bes Hospitalar (CCHI) do local.

¢ O tubo corrugado com T’ Ayre e a valvula PEEP séo de uso Unico.
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13.6. DESINFECGCAO DO CPAP GRN®

Por tratar se de um artigo critico, ha necessidade de descontaminacéo eficaz e apropriada do equipamento ou
suas partes.

Para isso, faga a limpeza do equipamento seguindo as indicacGes do Item 13.2- Limpeza. Em seguida, apos a
secagem das pecas, recomenda-se uma desinfeccdo com solugdo diluida de quaternario de aménio de 2000 a
3000ppm, que tenha espectro de acdo bastante abrangente, porém, sem deixar residual susceptivel, por um
periodo de 10 a 15 minutos. Aplique essa solugdo com um pano limpo sobre o painel de controle, toda superficie
do equipamento, a camara / reservatério de agua, conectores, mangueiras de silicone e as canulas /prongas
nasais.

As canulas e prongas nasais, 0s conectores e mangueiras de silicone podem ser autoclavadas até 121°C, por 20
minutos.

NOTA:

¢ A limpeza deste acessorio deve ser feita quando do recebimento inicial, desligado/fora de uso, retorno de manutencao,
apos a utilizacdo do equipamento ou conforme procedimentos internos de limpeza e assepsia definidos pela Comisséo de
Controle de Infec¢Bes Hospitalar (CCHI) do local.

¢ Os tubos corrugados dos ramos inspiratérios e expiratérios, armadilha d’agua e os gorros sdo de uso Unico.

14. PROCEDIMENTOS ADICIONAIS ANTES DA UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO

Montar o equipamento conforme descrito no item 8.4.

Mesmo na primeira utilizacdo, o equipamento devera ser limpo e desinfetado, devendo seguir os mesmos
procedimentos adicionais para reutilizacao, conforme descrito no item 13 desta Instrucéo de Uso.

15. PRECAUCOES EM CASO DE ALTERAGAO DO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Caso 0 equipamento apresente aquecimento ou ruidos anormais ou qualquer outra anormalidade, verifique se o
problema esta relacionado com algum dos itens listados no item 12.1. Se néao for possivel solucionar o problema,
solicite a assisténcia técnica autorizada. Neste caso, desligue o equipamento, retire o cabo de alimentacéo de
energia da tomada, identifiqgue e segregue o equipamento. Solicite 0s servigos da assisténcia técnica autorizada
através do website www.gigante.com.br ou através do atendimento ao cliente na fabrica pelo telefone: +55 16
3969 1000.

16. SENSIBILIDADES A CONDIGOES AMBIENTAIS PREVISIVEIS NAS SITUACOES NORMAIS DE USO

A Berco Aguecido GRN® modelo Neosolution foi projetada para ndo ser sensivel a interferéncias como campos
magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas eletrostaticas, a pressao ou variagcdo de pressao, desde que
0 equipamento seja instalado, mantido, limpo, conservado, transportado e operado conforme esta instrucdo de
uso.

17. PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZAGAO DE EQUIPAMENTOS

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido da BERCO AQUECIDO GRN® a mesma devera ser
inutilizada no final de sua vida Util das seguintes maneiras:

¢ Segregada, embalada e identificada.

¢ Descartada conforme as prescri¢cdes de descarte nacional,

¢ Descartada através de uma companhia especializada ou;

¢ Enviada para por conta e risco do cliente para a fabrica da Gigante Recém-Nascido para fazer o seu devido
descarte com seguranca.

Para paises da Europa abrangidos pela Diretiva CE:

¢ Este equipamento ndo esta registrado para utilizacdo em residéncias privadas e seu descarte deve ser realizado
de acordo com a Diretiva Europeia WEEE.

NOTAS:

¢ Para obterem mais informacdes sobre o devido descarte procurar as autoridades legislativas e ambientais locais ou
nacionais.

¢ O equipamento e/ou suas partes deverdo ser enviados em condi¢des limpas e assépticas.

¢ A ndo observancia destas condicdes isenta a Gigante® de responsabilidades sobre possiveis impactos ao meio ambiente
e/ou pessoas.

* A Gigante® estabelece a vida Util da Berco Aquecido GRN® por 5 anos.
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18. GARANTIA DO EQUIPAMENTO

A Gigante Recém-Nascido LTDA., garante aos seus clientes usudrios originais, que 0s equipamentos de sua
fabricacdo sdo produzidos dentro da mais avancada técnica e com rigoroso controle de qualidade, assegurando
dentro das condi¢cdes e prazos abaixo, um perfeito funcionamento dos mesmaos.

1. DOS EQUIPAMENTOS
1.1 Esta garantia é valida para todos os equipamentos da marca GRN® produzidos pela GRN®,
2. DA INSTALACAO E DO USO

2.1 A instalacdo e/ou operagdo dos equipamentos, bem como, as condi¢cdes de trabalho, devem atender as
especificagbes da GRN® constantes nas Instrugbes de Uso. Diferentes condigfes das indicadas
invalidam as clausulas de Garantia deste Termo.

3. DA GARANTIA

3.1 A garantia, sem qualquer 6nus ao usuario adquirente, € limitada a substituicdo e/ou conserto de
eventuais pecas defeituosas ou a corre¢do de qualquer defeito de producdo, mediante constatagédo do
nosso departamento de Assisténcia Técnica.

3.2 A substituicdo e/ou conserto referido no item anterior ndo se aplica as pegcas com desgaste natural de
uso (filtros, borrachas, colch&o, amortecedor, partes de acrilico, fusiveis, placas, resisténcias, lampadas),
bem como, por impericias ou negligéncias na utilizacdo do equipamento, ou ainda, que tenham sido
consertadas ou modificadas por pessoas nao credenciadas pela GRN®.

3.3 Em nenhuma hipotese, caso ocorra a necessidade de substituicdo de qualquer componente coberto por
este Termo, o periodo de garantia original sera dilatado pelo acréscimo de eventuais suplementares do
componente substituido.

4. DO LOCAL DA GARANTIA
4.1 O reparo e/ou substituicao de pecas sera realizado por técnico da GRN®, ou credenciado pela mesma.

4.2 Quando constatado que um perfeito reparo do equipamento s6 sera possivel em nossas instalacdes
(fébrica), ou nas empresas por nos autorizadas, o frete do transporte (ida e volta) correra por conta do
adquirente usuario.

5. DOS PRAZOS

5.1 Inicia-se a partir da data de emissdo da Nota Fiscal de venda da GRN® ou seus revendedores, pelo prazo
de 12 meses.

6. DA RESPONSABILIDADE
6.1 Esta garantia é valida somente para o equipamento que estiver em uso e na posse do adquirente usuario
original

6.2 A responsabilidade da GRN® é limitada a substituicdo e/ou reparo dos componentes, excetuando-se da
garantia eventuais prejuizos por lucros cessantes ou pela indenizacdo de quaisquer outros danos
indiretos ou imediatos.

6.3 OBS.: A presente garantia sO é valida juntamente com as Nota Fiscal.

19. TERMO DE RESPONSABILIDADE

A empresa GIGANTE RECEM NASCIDO LTDA., representada por seu Responsavel Técnico André Luis
Aparecido Adolpho e por seu Representante Legal Erica Vernile Pereira Vezono, assumem a responsabilidade
técnica e legal pelo produto e que todas as informacgGes prestadas referentes ao produto Berco Aquecido GRN®
modelo Neosolution, contidas nestas Instru¢des de Uso, s@o verdadeiras.
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