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EDITAL N2 2018.09.27.01-PE

Prezados senhores,
Apresentamos a Vossa Senhorias nossa justificativa referente ao recurso apresentado pela empresa
Drager.

Abaixo a imagem do manual pagina 148 que consta no site da ANVISA.

Informacces técnicas

| Paramatms monitorados no ventilador
l Parametro Faixa Resolucao Exatidao ] Unidade
arila ’ +16 % ou 15ml, o
I Volume corrente 1_0 a 2500 1 |~ que for maor ml B
Volume minuto 0adg 0.1 15 % Umin
Fluxe 0 a :22 1 15 % tmin
= B 10% oy £1, o que | |
Frequencm tespiraténa - ta 200 1 'L L m:jmaimq - rpm B
Pressao inspiralérnia -30a !ED 1 2 emH0
Fressao inspiraténa de plald 30 a120 1 +2 emH. 0
PEEP -30a120 1 +2 emH:0
Pressao inspiratéria maxima -30a 120 1 12 emtL0
Pmsﬂm mpifa!bna media 308120 i +2 cmH20
. Cumplucénmg g_:u_lrm_mnr estilica _(C_st:.ﬂ,ﬁ - _I-,CJD a 300.00_ 0. | V?:J;,;ﬁ;:;‘%_ i micmH ;O_ ]
Complagéncia pulujtinm dr‘nfnmica_[(:dynl 1,00 a 300,00 - 0. ngéﬁ?ﬁyjﬂ mbemH;0 N
isténeis ins AGleas : Valor apanas ik
Resisténcia das vias asreas (Raw) 1a2000 - 0.1 qualitativo cr_n H.OVmin
Tempo inspiratorio 0.01a20 0.1 £02s H
% - | - — R Y — .
FiQ; 14 a100 1 +5% Ve
Chbs.: parmetros medidos em ATPD rlemper'\lura ambiente & pmss:m ueca}

Atenciosamente,

Hifah da"MadEJrDs Vila Nova
Representante Legal
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