Essencial para a resposta a situacoes
de emergéncia de cuidados Intensivos

Monitor/Desfibrilhador Efficia DFM100

Para oferecer niveis de cuidados elevados tem de tomar decisdes rdpidas e informadas
—no local da emergéncia e no decurso do respetivo tratamento. Necessita de Vantagens
equipamento facil de utilizar para acompanhar um paciente, bem como para +Fiavel e de facil utilizacdo
monitorizar os desenvolvimentos do estado do paciente durante o transporte até ao

* Conjunto de funcionalidades

hospital e também aquando de tratamentos no hospital. O monitor/desfibrilhador ;
escalavel

Efficia DFM100 foi concebido para satisfazer as exigéncias dos cuidados nos ambientes

pré-hospitalar e hospitalar, de forma eficaz e consistente. Com tecnologia Philips *Menor custo de propriedade
comprovada no terreno, o Efficia DFM100 proporciona um essencial conjunto de

funcionalidades escaldvel e um menor custo de propriedade, o que permite uma

melhoria dos cuidados independentemente do local onde se encontra o paciente.

PHILIPS



Especificacoes

Gerais
Dimensdes aproximadas 23,5 cm (A) x 29 cm (L) x 20,5 cm (P); 9,25 pol. (A) x 11,4 pol. (L) x 8 pol. (P)

Peso aproximado (sem bateria) O P

Posicdo padrio do operador A um metro do dispositivo.

Bateria de ides de litio recarregavel; alimentagao de CA utilizando uma tomada com ligagao

Alimentacao
de protegao a terra.

Intervalo de volume do som de Maximo - 85 dB(A), Minimo - 45 dB(A).
alarme e das mensagens de voz

Volumes do som de alarme Encerramento eminente — Som continuo, alternando entre 1000 e 2100 Hz.
Prioridade alta — Som de 960 Hz com duragao de 0,5 seg., repetido a cada segundo.
Prioridade média — Som de 480 Hz com duragao de 1 seg., repetido a cada dois segundos.
Prioridade baixa — Som de 960 Hz com duragao de 0,25 seg., repetido a cada dois segundos.
Caracteristicas visuais de alarme Prioridade alta — Intermitente a 2 Hz com ciclo de servigo de 50%
(uma luz acende com a duragao de 0,25 seg., duas vezes por segundo).
Prioridade média — Intermitente a 0,5 Hz com ciclo de servico de 50%
(uma luz acende com a duragao de 0,1 seg., duas vezes por segundo).

Prioridade baixa — Aceso permamentemente.

Desfibrilhador

Bifasico exponencial truncado. Parametros de forma de onda ajustados como fungdo da
Forma de onda . . .
impedancia do paciente.

Aplicagdo de choques Via pas ou eléctrodos multifungdes.

- Escalamento de energia configuravel numa série.
Séries de choques

Detecdo de derivacdes desligadas e Aplicar 500 nA rms (571 Hz); 200 uA rms (32 KHz)

detegdo de PCl para elétrodos/pas



Precisdo da corrente fornecida

Tempos de carga

Intervalo de impedancia do paciente

Corrente nominal fornecida vs. Impedancia de carga

Corrente Impedancia de carga (ohms) £2%
selecionada

25 50 75 100 125 150 175
1) 12 1,3 13 12 141 1,0 0.9
2] 17 2,0 21 2,0 19 17 1,6
3) 26 3,0 31 32 32 3,1 2,9
4) 3,5 40 42 43 44 45 43
> 43 5,0 5.2 54 5,5 5,6 54
6) 5.2 6,0 6.3 6,5 6,6 6.7 6,5
7} 6.1 70 73 76 78 78 76
8) 6.9 8,0 84 8,6 8,9 8,9 8,7
%) 7.8 9,0 9,4 97 10 10 9,8
10) 8,7 10 10 11 11 1 11
15) 13 15 16 16 17 17 16
2 17 20 21 ) 2 ) )
20 2 30 31 32 33 33 33
2] 43 50 5 54 55 56 54
70) 61 70 73 76 78 78 76
Uy 87 100 105 108 1 11 108
20 104 120 126 130 133 134 130
120 130 150 157 162 166 167 163
7] 147 170 178 184 188 189 184
2 173 200 209 216 5) 223 217

A precisao da corrente fornecida é de +10% ou 1 ], o que for maior para todas as configuragdes de
corrente.
Menos de 5 segundos até ao nivel de corrente recomendado para adulto (150 Joules), com uma

bateria nova e totalmente carregada instalada.

Menos de 6 segundos até ao nivel de corrente selecionado (até 200 Joules) com uma bateria nova e
totalmente carregada instalada, mesmo apos a aplicagao de 15 descargas a corrente maxima.
Menos de 15 segundos até ao nivel de corrente selecionado quando ligado apenas a alimentagdo de
CA, mesmo estando em funcionamento a 90% da tensdao nominal de alimentagio.
O dispositivo liga-se em modo de desfibrilhagdo manual, pronto a aplicar choques em menos de:
* 23 segundos apenas com alimentagao de CA e a 90% da tensdo nominal de alimentagéo.
* 15 segundos com uma bateria nova e totalmente carregada, mesmo apds 15 descargas a corrente
maxima.
O tempo decorrido entre o inicio de analise em modo AED até estar pronto a aplicar choques é
inferior a 23 segundos:
* Apenas com alimentagao de CA e a 90% da tensao nominal de alimentagao.
» Com uma bateria nova e totalmente carregada, mesmo apos 15 descargas a corrente maxima.
O dispositivo liga-se em modo AED, pronto a aplicar choques em menos de:
* 32 segundos apenas com alimentagao de CA e a 90% da tensao nominal de alimentagio.
* 24 segundos com uma bateria nova e totalmente carregada, mesmo apods 15 descargas a corrente
maxima.
Minimo: 25 ohm (desfibrilhagdo externa); 15 ohm (desfibrilhagdo interna);
Maximo: 250 ohm. O intervalo funcional real pode exceder estes valores.



Forma de onda bifdsica inteligente

Forma de onda bifasica inteligente Philips a 200 J em 25-175 Ohms
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Modo de desfibrilhacao manual

Corrente de saida
manual (selecionada)

Controlos

Selecdo de corrente
Controlo de carga
Controlo de choques
Controlo sincronizado
Temporizagao
sincronizada de choque

Indicadores

Indicadores armados

1-10, 15, 20, 30, 50, 70, 100, 120, 150, 170, 200 Joules; corrente maxima limitada a 50 ] com pas internas.

Botdo Ligar/Desligar terapia, carga, choque, Sinc, selecionar cabo de ECG, sele¢do de paciente, imprimir, marcar
eventos, relatoérios, alarmes, botao Selecdo inteligente.

Botédo Terapia do painel frontal.

Botdo no painel frontal; botdo em pas externas.

Botdo do painel frontal; botoes em pas externas ou pas internas sem interruptor.

Botéo Sinc do painel frontal

O tempo maximo entre a detegao da onda R e a aplicagdo do choque é 25 ms, como medido com osciloscopio
desde o pico da onda QRS de entrada até a extremidade dianteira da descarga de desfibrilhagdo numa carga de
teste de 50 ohm.

Comandos sob a forma de texto, alertas sonoros, bip de QRS, estado da bateria, Pronto a Utilizar (RFU), Corrente
Externa, Modo Sinc.

Sons "a carregar/carregado”, botao de choque a piscar no painel frontal e nas pas externas, nivel de corrente
indicado no ecra.



Modo AED

Perfil de corrente DEA  Corrente nominal de 150 Joules para Adulto/50 | para Neonatal/Pediatrico (predefinicdo) numa carga de testes de

50 ohm.
Controlos DEA Ligar/desligar, choque.
Comandos sob a forma  Guia alargado de mensagens de texto/sonoras para o utilizador através de um protocolo configurado pelo
de texto ou voz utilizador.
Indicadores Mensagens e comandos no ecra do monitor, comandos por voz, estado da bateria, RFU, alimentagdo externa.
Indicadores armados Sons "a carregar/carregado", botao de choque a piscar, nivel de corrente indicado no ecra.
Andlise ECG Avalia o ECG do paciente e qualidade do sinal para determinar se é adequada a aplicagao de choque e avalia a

impedancia de ligagdo para um contacto correto das pas de desfibrilhagao.
Ritmos passiveis de A anadlise SMART destina-se a aplicar choque em fibrilagao ventricular, instabilidade ventricular e taquicardia
choque ventricular polimoérfica. Destina-se a evitar a aplicagdo de choque em caso de ritmos que sdo geralmente

acompanhados por pulsagdo ou ritmos que nio beneficiariam de um choque elétrico.

Sensibilidade Satisfaz os requisitos AAMI DF39 e as recomendagées AHA; Adulto: Fibrilagao ventricular — 90% com limite de
do algoritmo de confianga baixo (LCL) de 87%, Taquicardia ventricular polimoérfica e Instabilidade ventricular — 75% com LCL de
determinagdo da 67%; Neonatal/Pediatrico: Fibrilagao ventricular — 90% com LCL de 87%.

necessidade de choque

Especificidade Satisfaz os requisitos AAMI DF39 e as recomendagées AHA; Ritmo sinusal normal - 99% com LCL de 97%;

do algoritmo de Assistolia - 95% com LCL de 92%; Outros ritmos nao passiveis de choque - 95% com LCL de 88%.

determinagao da
necessidade de choque

Monitorizacao de ECG e Arritmia

Entradas Podem ser visualizadas até 3 ondas de ECG no ecra e podem imprimir-se até 2 ondas em simultaneo. A
derivagdo |, Il ou Ill é obtida por meio de um cabo de ECG de 3 fios e elétrodos de monitorizagao separados.
Com um cabo de ECG de 5 derivagdes, também ¢é possivel obter derivagdes aVR, aVL, aVF e V. O ECG por

pas é obtido por meio de dois elétrodos multifungdes.

Falha da derivacao Sdo apresentadas no ecra mensagens e linhas tracejadas se um elétrodo ou derivagao se desligar.

Falha da ventosa Sao apresentadas no ecra linhas tracejadas se uma ventosa se soltar.

Indicacao da frequéncia Leitura digital no ecra de 16 a 300 bpm (categoria Paciente Adulto) ou 16 a 350 bpm (Neonatal/Pediatrico),
cardiaca com uma precisio de £10% ou £5 bpm, o que for maior.

Alarmes de frequéncia FC alta/baixa, assistolia, VFIB/V-TACH (fibrilagao ventricular/taquicardia ventricular), VTACH (taquicardia
cardiaca/arritmia ventricular), taquicardia extrema, bradicardia extrema, frequéncia CVP (contragao ventricular prematura,

sem captagao do estimulador, estimulador a nao produzir efeito.

Rejeigdo de modo normal 105 dB para ECG por derivagoes, 96 dB para ECG por pas.

Tamanho do ECG 1/4x, 1/2x, 1x, 2x, 4x, ganho automatico (1x ganho é equivalente a 10 mm/mV na tira impressa).
Formas de onda do ECG Apresentadas a uma base temporal fixa de 25 mm/s (impressora) 5%, 25 mm/s (ecra) +10%.
Detecdo de derivagdes O:s fios de 3 e 5 derivagdes aplicam uma corrente < 35 nA CC aos elétrodos aplicados aos
desligadas do ECG pacientes e < 1,0 uA a outro tipo de elétrodos.

Amplitude maxima da onda T O dispositivo rejeita até 80% da amplitude da onda R para cardioversao sincronizada; até 55% da amplitude
da onda R para estimulagdo necessaria; até 34% da amplitude da onda R para analise de arritmia. Amplitude
maxima da onda T com um sinal de teste de QRS com uma amplitude de 1 mV, uma duragao de 100 ms e
uma frequéncia cardiaca de 80 bpm utilizada: 18 mm.

Resposta de frequéncia * Filtro de linha CA para ECG: 50 Hz ou 60 Hz.
* ECG para ecra: 0,15-40 Hz, 0,05-40 Hz (EN 60601-2-27:2006 50,102.8 a, b), 2,0-20,0 Hz
* ECG para impressora: 0,05-150 Hz - Diagnostico, 0,15-40 Hz - Monitor ST, 0,05-40 Hz - Monitor

(EN 60601-2-27:2006 50,102.8 a, b), 2,0-20,0 Hz - EMS



Monitorizacao de ECG e Arritmia (continuacao)

Precisdo da frequéncia Cumpre a norma AAMI para bigeminia ventricular (FC = 80 bpm); bigeminia ventricular em alternancia lenta
cardiaca e resposta a ritmo (FC = 60 bpm); bigeminia ventricular em alternancia rapida (FC = 120 bpm); sistoles bidirecionais
irregular (FC =90 bpm) conforme medi¢ao apds um tempo de estabilizagao de 20 seg.

Determinagao da frequéncia  Para frequéncias cardiacas = 50 bpm, a frequéncia cardiaca é determinada fazendo a média dos 12 intervalos

cardiaca média R-R mais recentes. Sao incluidos os batimentos N, P e V. Quando a frequéncia cardiaca cai para menos de
50 bpm, utilizam-se os quatro intervalos R-R mais recentes para a média. Nota: para alarmes de taquicardia
ventricular, que possuem um limite de duragdo de execugao de PVC definivel pelo utilizador, a frequéncia
cardiaca baseia-se no comprimento do PVC selecionado pelo utilizador até um maximo de 9 PVCs. O tempo
de atualizagdo da indicagdo da frequéncia cardiaca é, no maximo, de 1 segundo.

Sensibilidade de detegdo do 1 mV para uma largura de 100 ps; 200 pV para uma largura de 500 ps e 200 pV para larguras de 500 ps a 2 ms.

ritmo de pulsagao

Largura de banda de saida 0,5a70 Hz

analdgica de ECG

Ganho de saida analégica de  1v de saida por 1mV entrada +10%

ECG

Atraso de saida analdgica de O tempo de atraso na propagacao é < 25 ms da entrada do ECG

ECG a saida analdgica do ECG.

Capacidade de rejeicao de Amplitude de +2 mV a 700 mV, largura de 0,1 ms a 2,0 ms em conformidade com a norma ANSI/AAMI EC
pulso do estimulador 13:2002 4.1.4.1/YY1079 4.1.4.1, exceto o intervalo total de ultrapassagem dos métodos A e B da [EC 60601-2-27.

Rejeicdo do detetor de pulso  Taxa de variagao de 1,1 Vis.

do estimulador de sinais

rapidos de ECG

Tempo de resposta da 7 seg. para um alarme de frequéncia cardiaca elevada quando a frequéncia muda de 80 para 120 bpm, com

frequéncia cardiaca o limite do alarme definido para 100 bpm; 6 seg. para um alarme de frequéncia cardiaca baixa quando a
frequéncia muda de 80 para 40 bpm, com o limite do alarme definido para 60 bpm.

Tempo até ao alarme de 4 seg. para 206 bpm (1 mV, amplitude dividida ao meio e amplitude duplicada) e 195 bpm (2 mV, amplitude

taquicardia dividida ao meio e amplitude duplicada) de acordo com as medigées apds uma frequéncia normal de 80 bpm

com o limite superior do alarme definido para 100 e o inferior para 60 bpm.

Isolamento do paciente * Derivagao ECG: Tipo CF
(prova de desfibrilhagao) * SpO,: Tipo CF

* CO,: Tipo BF

* PNI: Tipo CF

* Eléctrodos/pas: Tipo BF
* Pas internas: Tipo C

Outras consideragoes O Efficia DFM100 é adequado para utilizagdo na presenca de eletrocirurgia. A protecdo contra o perigo de
queimaduras é fornecida através de uma resisténcia limitadora de corrente de 1 K contida em cada fio de
derivagoes do ECG. A colocagdo adequada das derivagoes (consultar ) é importante para reduzir o perigo de
queimaduras em caso de avaria do equipamento eletrocirurgico. Evite o emaranhamento dos cabos de ECG
com os fios do equipamento eletrocirdrgico; nao coloque a cablagem de ECG perto da placa de ligagdo a
terra do equipamento eletrocirurgico.

Ecra
-]

Tamanho Aproximadamente 7 pol. (17,8 cm) de area de visualizagao na diagonal.

Tipo LCD TFT a cores.

Resolucao 800 x 480 pixeis (VGA) com 32 niveis de luminosidade por cor.

Velocidade de varrimento 25 mm/s £10% nominal (tragado fixo; barra de eliminagdo de varrimento) para ECG e SpO,; onda da

capnografia de 6,25 mm/s +10%.
Tempo de visualizagao da 6,5 seg. £10%.
onda



Bateria

Tipo
Dimensées aproximadas
Peso aproximado

Capacidade

Indicadores da bateria

Recarregavel, de ides de litio; Consultar o rétulo da bateria relativamente a informagao sobre capacidade.
28,5 mm (A) x 80 mm (L) x 145,7 mm (C); 1,1 pol. (A) x 3,1 pol. (L) x 5,7 pol. (C)
Aproximadamente 0,44 kg (1 Ib)
Apresenta uma das seguintes capacidades com uma bateria nova e totalmente carregada a 20 °C (68 °F):
* 100 ciclos de carregamento/choque com corrente maxima.
* 2,5 horas de monitorizagdo (ECG, EtCO, e SpO, monitorizados continuamente e amostra
de PNI a cada 15 minutos) seguidas de 20 ciclos de carregamento/choque com corrente maxima.
* Duas horas de estimulagao (180 ppm a 140 mA com uma largura de impulso de 40 ms) e monitorizagao
(ECG, EtCO, e SpO, monitorizados continuamente e amostras de PNl a cada 15 minutos).
Manémetro da bateria na bateria, indicador de capacidade no ecr, indicadores de alimentagao na parte
frontal do dispositivo; indicador RFU a piscar, sinal sonoro e mensagens de Bateria fraca no ecra no caso de a
bateria estar fraca. A primeira vez que aparece a mensagem de bateria fraca, ha ainda energia suficiente para

pelo menos 10 minutos de monitorizagio e 6 descargas a corrente maxima.

Impressora de matriz térmica

Tira continua de ECG

Impressao automatica

Relatorios

Velocidade
Precisao da amplitude

Tamanho do papel

A tecla print (Imprimir) inicia e para a impressora. Esta pode ser configurada para funcionar em tempo real
ou com um atraso de 10 segundos. A tira imprime a derivagao primaria do ECG e uma segunda onda com
anotacdes e medi¢des de ocorréncias.

A impressora pode ser configurada para imprimir automaticamente em caso de marcagao de eventos, carga,
choque e alarme.

Pode ser impresso o seguinte:

* Resumo de eventos (longo ou abreviado)

* Tendéncias dos sinais vitais

* Verificagdo operacional

* Configuragao

* Registo de estado

* Informagao do dispositivo

25 mm/s com uma precisao de +5%

5% para tensées de desvio de 300 mV a 5Hz
50 mm (L) x 20 m (C)

"Pacing" nao invasivo

Forma de onda

Amplitude do impulso de
corrente

Duragao do impulso
Velocidade

Modo

Periodo refratario

Elétrodos de fungio universal

(Pds)

Monofasica

10 mA a 200 mA se a largura do impulso estiver definida para 20 ms (incrementos de 5 mA); precisao de
+10% ou £5 mA, o que for maior. Para uma defini¢ao de 40 ms, a corrente maxima de estimulagdo é de
140mA.

20 ou 40 ms com precisao de +10%

30 ppm a 180 ppm (incrementos de 10 ppm); precisao *1,5%
A pedido (se necessario) ou fixa

340 ms (30 2 80 ppm); 240 ms (90 a 180 ppm) +10%

Apos 60 minutos de estimulagao com desfibrilhadores aprovados, os elétrodos multifungdes (pas)
apresentam um desvio de CC ap6s a desfibrilhagdo inferior a £800 mV num periodo de tempo = 4 segundos

apos o choque.



Oximetria de pulso de SpO,

Intervalo de medicdo de SpO, 0-100%

Resolugio de SpO, L6

: maximo <
Periodo de atualizacio de SpO, geralmente 1 a 2 seg.; maximo < 30 seg.

Precisdo do sensor Sensor Precisao Sensor Precisao
M1191B +2% 989803128631 +3%
M1191BL +2% 989803160611 +3%
M1192A +2% 989803160621 +3%
M1196A +3% 989803160631 +3%
M1196S +3% 989803174381 +3%

SR TR 1 Gries A interferéncia de luz fluorescente é < 2% de SpO, nas seguintes condig¢des: perfusdo de 0,3 e 1%,

transmissdo de 50 nA/mA, intensidade da luz de 10 a 1000 Ix, frequéncia da linha de alimentagao
de 50/60 Hz +0,5 Hz de frequéncia de linha.

Intervalo de alarme de SpO, * Limite inferior: 50-99% (Adulto e Neonatal/Pediatrico)
* Limite superior: 51-100% (Adulto e Neonatal/Pediatrico)

Atraso na emissao do sinal de alarme de 10 segundos

SpO, e Pulsagao Alta/Baixa

Tempo de resposta de SpO, (90 a 80%) Em média 18,9 segundos, desvio padrao de 0,88 segundos

Tempo de média de SpO, e pulsagdo 10s
Energia de luz emitida <15 mW
Intervalo do comprimento de onda 500-1000 nm (a informagao sobre o intervalo do comprimento de onda pode ser (til aos

médicos, especialmente os que executam terapéutica fotodinamica).

Atraso na emissao de sinal de alarme 20s

Desat

Intervalo de medicao da frequéncia de 30-300 bpm

pulsacao

Resolugado da frequéncia de pulsagao 1 bpm

Precisa da frequéncia de pulsagio +2% ou 1 bpm, o que for maior

Tempo de resposta de pulsagao Em média 18,0 segundos, desvio padrao de 0,86 segundos
(90 a 120 bpm)

Intervalo de alarme de pulsagao e Limite inferior: 30-295 (Adulto e Neonatal/Pediatrico)

* Limite superior: 35-300 (Adulto e Neonatal/Pediatrico)

"A precisdo especificada equivale a diferenca da raiz quadrada média (RMS) entre os valores medidos e os valores de referéncia.

Nio é indicada a precisdo fora do intervalo especificado para cada sensor. Os sensores acima referidos foram validados para utilizagdo com o Efficia DFM100
utilizando o médulo de SpO, picoSAT Il da Philips com Tecnologia de Supressdo de Artefactos Fourier (FAST).

Embora o moédulo de SpO, tenha capacidade para apresentar valores inferiores a 70% e os limites de alarme possam ser definidos abaixo de 70%, a precisio
das medicdes inferiores a 70% nao foi validada.

A precisdo de SpO, foi validada em estudos realizados em seres humanos com base em referéncias de amostras de sangue arterial medidas com um oximetro
de CO. Num estudo controlado de anilise dos niveis de saturagdo, foram estudados adultos saudaveis voluntérios com niveis de saturagdo de SaO, entre
70-100%. As caracteristicas da populagio analisada nestes estudos incluiam, aproximadamente, 50% de individuos do sexo masculino e 50% do sexo feminino,

compreendendo os mesmos idades entre os 19-39 anos e apresentando tons de pele clara a escura.

As medigdes realizadas pelo equipamento de oximetria de pulso sao distribuidas estatisticamente. Por isso, espera-se que apenas dois tergos das medigoes
realizadas pelo oximetro de pulso se situem no intervalo de xArms do valor medido por um oximetro de CO.

O equipamento de teste funcional concebido para andlises de SpO, ndo pode ser utilizado para avaliar a precisdo das leituras de SpO,.

Consulte as instrugoes de utilizagdo do sensor para obter informagoes sobre a temperatura maxima permitida para o contacto do sensor com a pele, bem
como a populagio alvo de pacientes, locais de aplicagdo do sensor e respetivos critérios de utilizagdo.

O Efficia DFM100 esta calibrado para a apresentagio do nivel funcional de saturagdo de oxigénio.



FtCO,

Peso

Dimensées

Intervalo
Resolugao

Precisao

Desvio da precisao de
medigao
Tempo de aquecimento

Tempo de resposta do
sistema

Tempo de atraso do alarme

Taxa de fluxo da amostra

Intervalo de alarme

AwWRR

Fluxo principal: 78 g (2,75 ongas); Fluxo lateral: 272 g (9,6 ongas)

Fluxo principal: 43 mm (L) x 33 mm (A) x 23 mm (C); 1,69 pol. (L) x 1,29 pol. (A) x 0,90 pol. (C); Fluxo
lateral: 66 mm (L) x 38 mm (A) x 89 mm (C); 2,6 pol. (L) x 1,5 pol. (A) x 3,5 pol. (C)

0-150 mmHg

1 mmHg (0,1 kPa)

0 - 40 mmHg 2 mmHg; 41 - 70 mmHg +5% de leitura; 71 - 100 mmHg £8% de leitura;

101 - 150 mmHg £10% de leitura. Gas a 25 °C.

Ao longo de qualquer periodo de 24 horas, a precisdo de medigdo especificada € mantida.

2 minutos a 25 °C.

Fluxo lateral: normalmente de 3,5 segundos.

(Ap0s a confirmagao da condigao de alarme) Fluxo principal — inferior a 5 seg.; Fluxo lateral — inferior a 8 seg.;
Método de medigao: valor maximo de EtCO, dentro de um intervalo de 10 seg.
Fluxo lateral - 50 ml/min £10 ml

* Limite inferior: 10-140 mmHg (Adulto, Neonatal/Pediatrico)
* Limite superior: 20-145 mmHg (Adulto, Neonatal/Pediatrico)

Intervalo
Resolugao
Precisao

Intervalo de alarme

Tempo de atraso do alarme

PNI

0-150 rpm

1 rpm

+1 rpm

* Limite inferior: 0-99 rpm (Adulto, Neonatal/Pediatrico)

* Limite superior: 10-100 rpm (Adulto, Neonatal/Pediatrico)

(Ap6s a confirmagao da condigao de alarme) Fluxo principal — inferior a 5 seg.; Fluxo lateral — inferior a 8 seg.;
Método de medigdo: AWRR - com base nas ultimas 8 respiragées detetadas; Apneia — Tendo em conta o

tempo de atraso de apneia configurado.

Intervalo de pressao arterial

Pressio inicial

Pressdao maxima

Limites de seguranga de pressao

excessiva

Tempo de insuflagao da bragadeira

Precisao do transdutor de pressao

Medicdo mmHg kPa
Adulto Neonatal/ Adulto Neonatal/Pediatrico
Pediatrico
Sl 30-255 30-135 4-34 418
Ll e 10-220 10-110 1,3-29.3 1,3-14,7
Intervalo médio 20-235 20-125 2,7-31,3 2,7-16,7

150 mmHg/19,9 kPa (simultaneamente para Adulto e Neonatal/Pediatrico)
300 mmHg/40 kPa

295 mmHg/39,3 kPa +10 mmHg/1,3 kPa

75 s, maximo

+3 mmHg acima do intervalo de 1-300 mmHg/.1-40 kPa



PNI (continuagao)

Intervalo de alarme Medicdo mmHg kPa
Adulto Neonatal/ Adulto Neonatal/
Pediatrico Pediatrico

s SUpETier k 35-255, 160 35-135, 120 4,5-34, 21 4,518, 16
pressao arterial
sistolica
Limite inferior da 30-250, 90 30-130, 70 4-33,5, 12 4175, 9
pressao arterial
sistolica
Limite superior da 15-220, 90 15-110, 70 2-29,5, 12 2-15,9
pressao arterial
diastolica
=l nitiier b 10-215, 50 10-105, 40 1,5-29, 7 1,5-14,5,5
pressao arterial
diastolica
Limite superior do 25-235, 110 25-125, 90 3,5-31,5,15 3,5-16,5, 12
intervalo médio
Ll feiiien el 20-230, 60 20-120, 50 331,8 316, 7

intervalo médio
Tempo de repeti¢io em modo Auto 1, 2,5, 5, 10, 15, 30, 60 ou 120 min

Tempo maximo de medigdo 125

Compficiie demls de Tubagem de ligagao 989803177471 de 3,0 m (9,24 pés)

interligacao

Armazenamento de dados dos pacientes

Resumo de eventos interno O Efficia DFM100 pode armazenar até 8 horas de 2 ondas de ECG continuo, 1 onda pletérica, 1 onda da
capnografia, ondas de investigagao (apenas no modo AED), bem como dados de eventos e de tendéncias por
cada resumo de eventos. A capacidade maxima corresponde a, aproximadamente, 50 resumos de eventos
com uma duragao de cerca de 30 minutos.

Especificacdes ambientais

Temperatura de funcionamento do dispositivo: 0 °C a 45 °C (32 °F a 113 °F); Intervalo de
Temperatura temperatura de funcionamento para EtCO,: 0 °C a 40 °C (32 °F a 104 °F); Intervalo de
temperatura para armazenamento do dispositivo sem bateria: -20 °C a 70 °C (-4 °F a 158 °F).
Miumfekes Até 95% de humidade relativa
* A medicdo de EtCO, cumpre todas as especificagdes durante e apés a exposigao a condigoes
de humidade entre 10-90%
* O papel para impressao pode encravar se o papel estiver himido.
* Pode provocar danos na impressora térmica se deixar secar o papel himido em contacto
com os componentes da impressora.

Intervalo de pressio atmosférica Em funcionamento e armazenamento - 1014 mbar a 572 mbar (0 a 15 000 pés; 0 a 4500 m).

e Em funcionamento: forma de onda semissinusoidal, duragao < 11 ms, aceleragao = 15,3 G,
3 choques por superficie.
Fora de funcionamento: forma de onda trapezoidal, aceleracao de 30 G, mudanca de velocidade

de 7,42 m/s £10% 1 choque por superficie.



Vibracao

Impacto

Queda livre

Resisténcia a penetragao de agua/solidos
CEM

Seguranca

Outras consideragoes

Modo de funcionamento

Alimentacao por linha de CA
Alimentagao por bateria

Residuos perigosos

Dispositivo USB

Em funcionamento, aleatoria

Frequéncia (Hz) Declive (dB/octave) PSD (m/s?)?*Hz
10-100 _ 10
100-200 3.0 _
200-2000 — 0.5

Duracio do teste: 10 min/eixo x 3 eixos; um total de 30 minutos.

Fora de funcionamento, aleatéria

Frequéncia (Hz) Declive (dB/octave) PSD (g%/Hz)
10-20 — 0,05
20-150 -3,0 —
150 — 0,0065

Aceleragio total de RMS: 1,6 g; Duragao do teste: 30 minutos x 3 eixos

Seno de varrimento fora de funcionamento

Frequéncia (Hz) Amplitude
10-57 +0,15 mm
57-150 2g

Duracao do teste: 4 varrimentos por eixo x 3 eixos; Cada varrimento: ciclo de 10-150-10 Hz a
uma velocidade de varrimento de 1 oct/min
Semissinusoidal, pico de 15 g, 6 ms, 1000 batimentos (na posi¢ao vertical com o dispositivo na
respetiva posigao de montagem normal)
IEC 68-2-32 Queda livre. Uma sé vez em cada superficie, total de 6 superficies (excluindo o
gancho da grade de cama).

* 40 cm (16 pol.) sem berco e bolsas de transporte laterais

* 75 cm (29,5 pol.) com bergo e bolsas de transporte laterais

Em conformidade com o nivel de protegao contra penetragao |P44.
Em conformidade com os requisitos da norma EN 60601-1-2:2002.

Em conformidade com as normas EN 60601-2-4:2003, EN 60601-1:1990.

* O Efficia DFM100 nao é adequado para utilizagdo na presenga de concentragao de oxigénio
ou de uma mistura inflamavel de anestésico com ar, oxigénio ou azoto.

* Os perigos resultantes de erros de software foram minimizados pela conformidade do
produto com os requisitos relativos a software constantes da norma ISO 62304.

Continuo
100-240 VCA, 50 ou 60 Hz, 1 - 0,46 A, equipamento de classe |
IGes de litio, recarregavel, minimo de 14,4 V
Pb Hg Cd Cré+ PBB PBDE

® o o o o o

@ = mais de uma das matérias-primas do dispositivo contém estas substancias nocivas e uma
concentragao superior ao limite de concentragao normal.
O = todas as concentragdes de matérias-primas do dispositivo encontram-se dentro dos limites

permitidos.

Unidade correta Utilize a unidade USB da Philips fornecida com o dispositivo ou que pode ser encomendada através da
referéncia 989803171261
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