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1 INTRODUCAO

Este documento foi elaborado especialmente para que vocé possa conhecer e preparar para
seu uso o EASYSHOCK. Este documento se aplica as versdes de EASYSHOCK com Display e sem

Display.

é Ler atentamente todas as instrucdes contidas neste documento antes de

utilizar o EASYSHOCK.
AVISO

A utilizacdo segura do EASYSHOCK é primariamente de responsabilidade do operador. Por esse
motivo, orientamos que o EASYSHOCK somente seja manuseado por pessoal devidamente
treinado para operd-lo, de acordo com as orientacdes de uso do fabricante, contidos neste

manual.

A Toth Lifecare reserva-se o direito de realizar alteragées no EASYSHOCK e em suas Instrugdes

de Uso sem prévio aviso.

A Toth Lifecare coloca-se a sua disposicdo para toda e qualquer duvida, critica, sugestdo ou
necessidade de suporte técnico. Entre em contato com representante Toth Lifecare ou acesse o

site www.tothlifecare.com .
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Lista de Abreviaturas

CVP: Contracdo Ventricular Prematura

EBT: Exponencial Bifasica Truncada

ECG: Eletrocardiograma

VPP: Valor Verdadeiro de Previsdo

FP: Falso Positivo

FV: Fibrilacdo Ventricular

TV: Taquicardia Ventricular

PCS: Parada cardiaca subita

SBV/BLS: Suporte Basico de Vida / Basic Life Support

SAV/ACLS: Suporte Avancado de Vida / Advanced Cardiac Life Support

Sp02: Saturacdo de Oxigénio Capilar de Pulso
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RCP: Ressuscitacao Cardiopulmonar
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1. INTRODUCAO

1.1 Objetivo deste documento

Este documento apresenta o Desfibrilador Automatico / Semiautomatico Externo EASYSHOCK
em suas duas versOes: sem display e com display. Neste documento, s3ao descritas as suas
aplicacoes, indicacdes de uso, funcdes e informacdes necessdrias para realizar sua
configuracdo, preparacdo e operacao de maneira segura. Devem-se seguir fielmente as
instrucbes contidas neste documento para garantir o funcionamento adequado do
Desfibrilador Automatico / Semiautomatico Externo EASYSHOCK e a seguranca tanto do usuario

guanto do paciente.

Recomenda-se que todos os usudrios (médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem,
socorristas e técnicos responsdveis de manutengao) que irdo operar o EASYSHOCK leiam este

documento antes de utiliza-lo.

1.2 Indicagao de Uso, Paciente Pretendido e Usudrio Pretendido

O Desfibrilador Automético / Semiautomatico Externo EASYSHOCK é indicado principalmente
para o tratamento de vitimas acometidas de fibrilacdo ventricular (FV) e taquicardias
ventriculares (TV) especificas que sdo as causas mais frequentes da parada cardiaca subita
(PCS). Ele é indicado tanto para pacientes adultos como para pacientes pediatricos (menos de 8

anos e 25kg) com suspeita de PCS.

O EASYSHOCK deve ser utilizado em conjunto com suas Pas Adesivas em pacientes com
suspeita de parada cardiaca subita (PCS) e que apresentam os seguintes sintomas: Perda de
consciéncia e auséncia de respiracdo normal. Recomenda-se que seja utilizado por Socorristas

treinados em Suporte Basico de Vida (SBV/BLS) ou Suporte Avancado de Vida (SAV/ACLS).

Adicionalmente, o EASYSHOCK é indicado para outros usos, de acordo com seu modo de
operacdo. O EASYSHOCK possui 3 modos de operacao: Modo Automatico, Modo Avancado e
Modo Monitoracdo. Os modos de operacdo estdo disponiveis de acordo com Modelo do
EASYSHOCK e suas pré-configuracdes. A Tabela 1 exemplifica as possibilidades de Modo de
Operacdo de acordo com Modelo de EASYSHOCK e a Tabela 2 detalha as Indicacdes de Uso,

Paciente Pretendido e Usuario Pretendido para cada Modo de Operacgao.
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Tabela 1 - Possibilidade de Modo de Operacgéo para Cada Modelo de EASYSHOCK

Modelo com Display

cp

<< 1200 [150J] 1700 >>

=

Modelo sem display

Modo Automatico

Modo Avangado

Modo Monitoragao
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Tabela 2 - Indica¢Bes de Uso, Paciente Pretendido e Usuario Pretendido para cada Modo de Operacéo

MODO
OPERAGCAO

INDICAGAO DE USO

PACIENTE
PRETENDIDO

USUARIO
PRETENDIDO

Automatico

e Tratamento de vitimas
acometidas de fibrilacdo
ventricular (FV) e taquicardias
ventriculares (TV) especificas
em episodios de PCS (Parada

Cardiaca Subita)

e Pacientes adultos com

suspeita de PCS

e Pacientes pediatricos

com suspeita de PCS

e Socorrista treinado em
Suporte Basica de Vida

(SBV)

e Socorrista treinado em
Suporte Avancgado de Vida
(SAV)

e Médicos, Enfermeiros e

Técnicos em Enfermagem

Avancado

e Tratamento de vitimas
acometidas de fibrilacdo
ventricular (FV) e taquicardias
ventriculares (TV) especificas
em episodios de PCS (Parada

Cardiaca Subita)

e Cardioversdo eletiva para
tratamento de fibrilacdo
atrial, flutter atrial e outras

arritmias supraventriculares

¢ Avaliagdo da atividade
elétrica do coragao através de

ECG

¢ Avaliagdo da frequéncia de
pulso e da saturagdo de

oxigénio

e Pacientes adultos e
pediatricos com

suspeita de PCS

e Pacientes adultos e

pediatricos em PCS

¢ Pacientes adultos e
pediatricos com
recomendacdo médica

de cardioversao

¢ Pacientes adultos e
pediatricos com
necessidade de
avaliacdo de sinais vitais

ECG

e Socorrista treinado em
Suporte Avancado de Vida
(SAV)

e Médicos e Enfermeiros

Monitoragao

e Avaliacao da atividade
elétrica do coragdo através de

ECG

e Avaliacdo da frequéncia de
pulso e da saturagdo de

oxigénio

e Pacientes adultos e
pediatricos com
necessidade de
avaliacao dos sinais
vitais de Frequéncia
cardiaca, de pulso e

saturagao de oxigénio

e Socorrista treinado em
Suporte Avangado de Vida
(SAV)

e Médicos e Enfermeiros
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1.3 Descricao do EASYSHOCK

O EASYSHOCK é um Desfibrilador Automatico / Semiautomatico Externo leve, portdtil e
ergondmico. Sendo utilizado em conjunto com o acessério Pas Adesivas (PAS ADESIVAS
ADULTO e PAS ADESIVAS PEDIATRICO), o EASYSHOCK possui a capacidade de adquirir e
interpretar a atividade elétrica cardiaca de um paciente e em caso de detec¢do de um ritmo
chocavel (fibrilagdo ventricular e taquicardias ventriculares especificas), prepara-se
automaticamente para entrega de uma terapia de desfibrilagdo exponencial bifasica truncada
(EBT), e o Usuario, pressionando somente um botdo, poderd entregar a terapia EBT ao paciente
através da mesma P3a Adesiva.

Além de operar como um Desfibrilador Automatico / Semiautomatico Externo, opcionalmente
o EASYSHOCK pode ser utilizado como cardioversor (aplicando terapia de desfibrilacdo EBT
sincronizada) para o tratamento de arritmias supraventriculares, além de possuir capacidade de
aquisicao e visualizacdo de sinais vitais (ECG e Sp02), utilizando os acessorios Cabo de ECG e

Sensor de Oximetria.

1.3.1 Caracteristicas Principais

O EASYSHOCK possui as seguintes caracteristicas:

e Terapia de Desfibrilagdao Exponencial Bifasica Truncada de até 200J com compensagao
de impedancia.
e Leve, portdtil e ergondémico, sendo adequado para uso em ambientes intra-hospitalar

e extra-hospitalar.

e Design robusto com protecdo elevada (IP56), alca para transporte e acabamento

emborrachado garantindo resisténcia a impacto e queda.
e Uso em Pacientes Adultos e Pediatricos.

e Duas opgOes de Pa adesiva, de tamanho adulto e pediatrico, com indicagdes de

posicionamento e longa duracdo e validade.

e Dois modelos (com display e sem display) e trés modos de operacdao (Automatico,
Avancado e Monitoracdo) que permite adequar o seu uso para cada ambiente de uso

e tipo de Usuario.

e No modelo sem display possui pictogramas ilustrativos e LEDs indicativos com todos

0s passos de uso.
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e No modelo com display oferece op¢bes avancadas de uso e monitoracao de sinais
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vitais (ECG e Sp02).
e Comandos de voz que fornecem instrucdes e informacgdes sobre o paciente.

e Opcdo de alimentacdo por bateria recarregavel com carregador AC/DC ou bateria
primdria, dependendo da necessidade do ambiente de uso e frequéncia de sua

utilizacao.
e Botdo de acesso rapido para sele¢do de paciente pediatrico.

e Rotinas de testes automaticos periddicos e indicador de prontidao de uso, auxiliando

na manutencao e disponibilidade.
e Armazenamento dos dados do paciente em um cartdao de armazenamento interno.

e Exportagcdo dos dados por meio de porta USB para visualizagdo em um PC por meio

do software de transferéncia e gerenciamento de dados.

e Acessorio de Feedback de RCP, que auxilia o Usudrio na manobra de massagem

cardiaca.

1.4 Visao Geral

A seguir a descricdo geral do Desfibrilador Automatico / Semiautomatico Externo EASYSHOCK

em seus dois modelos: Com Display e Sem Display

1.5 Vista Frontal - EASYSHOCK sem display

O EASYSHOCK versdao sem display possui imagens ilustrativas e leds que guiam os passos do seu

uso.
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@ TOTH
Lifecare

15.1

AFASTE-SE
NAO TOQUE NO PACIENTE
/1\
ANALISANDO
RITMO CARDIACO

RCP

REANIMAGAO
CARDIOPULMONAR

100 COMPRESSOES
POR MINUTO

POSICIONE
CORRETAMENTE

AFASTE-SE
NAQ TOQUE NO PACIENTE

AN

ANALISANDO
RITMO CARDIACO

REANIMAGAO
CARDIOPULMONAR

100 COMPRESSOES
POR MINUTO
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1.6 Vista frontal - EASYSHOCK com display

s

$150) Fo0 WCONTATO: @ O 00:1502 | MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

1.7 Botoes, indicadores e interface:

Indicadores  de Botdo de Entrega
Prontiddo de Uso : de Choque

Nivel de Carga de
Botado Pediatrico

Bateria

Conexdo das Pas /77777

Adesivas -

Alto-falante

Rev 3.0 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Automatico / Semiautomético Externo EASYSHOCK 1-15



E@" TOTH
1 INTRODUCAO

Botao Entrada de

Liga/Desliga Acessorios

1.8 Indicadores de prontidao de uso:

Os indicadores de prontiddo informam se o EASYSHOCK estd apto ao uso ou ndo e é importante

manter uma rotina de verificacdo diaria do seu comportamento. Eles ficam localizados na parte
superior esquerda do EASYSHOCK:

A tabela abaixo apresenta os resultados possiveis, como os indicadores de prontiddo irdo se

comportar e também como a Informacdo dos Erros sera apresentada em detalhes:

STATUS EASYSHOCK INFORMACAO ERROS
APTO AO USO PISCA APAGADO Ndo apresenta
APTO AO USO COM PISCA PISCA Apresenta informacGes

ERROS dos erros identificados no
Modo Administragdo
INOPERANTE APAGADO PISCA Apresenta informagdes
dos erros identificados no
Modo Administragdo
SEM BATERIA / BATERIA APAGADO APAGADO N3ao liga - Substituir a
DESCARREGADA bateria
BATERIA INVALIDA APAGADO PISCA N3ao liga - Substituir a
bateria
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1 INTRODUCAO

1.9 Vista Traseira do EASYSHOCK

1 Alga para transporte 3 Etiqueta de Identificacdo
2 Compartimento da Bateria
1.9.1 Compartimento das Pas Adesivas
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1.9.2

Etiqueta de Identificagao

@ TOTH
Lifecare

TEKMARKET INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS LTDA
Rua alameda da inovacao, 270, salas 04/05/06
Bairro zona industrial, CEP 93700-000

Campo bom, RS, Brasil
Telefone: (51) 3012-1104

Modelo: Registro Ministério da Saude:

I Desfibrilador Externo Semiautomdtico EasyShock I saguranga I

Numero de série:

ol |4 1P56[E) @ A B EX N

1.9.3

Etiqueta de Identificagao de Bateria Primaria

~ ~
KIT DE BATERIAS PRIMARIAS TO T i
EasyShock 50002008 Lifecare
% -
TEKMARKET INDUSTRIA, COMERCIO E SERVICOS LTDA Namero de série:
Rua alameda da inovacao, 270, salas 04/05/06 I |
Bairro zona industrial, CEP 93700-000
Campo Bom, RS, Brasil Instalar antes de:
Telefone: (51) 3012-1104 | |
. >

194

Etiqueta de Identificacao de Bateria Recarregavel

@ TO LT[ H REGISTRO DETROCA
Ifecare
EasyShock OUTESTE BATERIA

Bateria Recarregavel LI-ION 14.8V 5.2Ah

£ recomiendada a substituigio da bateria a cada 2anos.
-Recomenda-se testar a bateria a cada & meses.

-Para carmegar a bateria utilize somente CARREGADOR DE BATERIA
EASYSHOCK forneddo pela Toth Lifecare,

-Para carmegar a bateria do EASYSHOCK:

1.Abra atampa |aterl dos conectores do EASYSHOCK

2. Conecte o Carregador de Bateria EASYSHOCK a rede elétrica
3. Conecte a outra extremidade do camegador a entrada de
alimentagio do EASYSHOCK

-0 EASYSHOCK ndoird ligar quando estiver
com camegador conectado a ele. Ao colocar o
EASYSHOCK em uso clinico, desconecte-o do
carregador de baterias!

-0 EASYSHOCK ndoird ligar guando estiver
com a bateria descamagada

@ TOTiH EasyShock

Lifecare
Bateria Recarregavel LI-ION 14.8V 2.6Ah

-E recomendada a substituicio da bateria a cada 2 anos.
-Recomenda-se testar a bateria a cada 6 meses.

-Para carregar a bateria utilize somente CARREGADOR DE
BATERIA EASYSHOCK fornecido pelaToth Lifecare.

-Para carregar a bateria do EASYSHOCK:

1. Abra a tampa lateral dos conectores do EASYSHOCK

2. Conecte o Carregador de Bateria a rede elétrica
3.Conecte a outra extremidade do carregador a entrada de
alimentagéo do EASYSHOCK

-OEASYSHOCK né&o ira ligar quando estiver
com carregador conectado a ele. Ao colocar o
EASYSHOCK em uso clinico, desconecte-o do
carregador de baterias!

-OEASYSHOCK né&o ira ligar quando estiver
com a bateria descarregada

Em caso de necessidade de troca da bateria entre em contato
©0m a assisténcia témica autorizada da Toth Lifecare.

o §
DO000000000000000 §

woww.tothlifecarecom

1.10 Conectores de entrada e saida

Em caso de necessidade de troca da bateria entre em contato
com a assisténcia técnica autorizada da Toth Lifecare.
wwwitothlifecare.com

REGISTRO DETROCA
‘OU TESTE BATERIA

TROCA  TESTE

OO0O00000000000000O0
OO0O00000000000oOoO
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1 Conector cabo paciente de ECG

2 Porta USB para servico

3 Conector do acessorio de Sp0O2

Porta USB para conexdao de
acessorios, transferéncia de dados e
configuracdes

Entrada do carregador da bateria

Rev 3.0 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Automatico / Semiautomético Externo EASYSHOCK 1-19



E@TDTH

2 SEGURANCA

2. SEGURANCA

O ndo cumprimento dos avisos e adverténcias de seguranca deste capitulo podera comprometer
a seguranca do paciente e/ou comprometer o desempenho do dispositivo, podendo gerar erros

de medigdo, atrasos na entrega da terapia ou tornar inoperante a entrega da terapia.

Ha outras adverténcias de seguranca no restante deste documento, onde elas serdo

apresentadas conforme o exemplo abaixo:

ﬁ Indica perigos que resultardo em danos graves ao paciente e/ou usudrio,

inclusive morte.

PERIGO

Indica condicBes, perigos ou praticas que podem resultar em danos graves ao

>

paciente e/ou usuario.
ALERTA

é Indica condi¢Oes, perigos ou praticas que podem resultar em danos ao

paciente e/ou usuario e também dano ao equipamento.
AVISO

2.1 Avisos e Orientacdes de Seguranga

Para funcionamento correto do EASYSHOCK siga os passos a seguir. Ndo cumpri-los poderd

comprometer o seu desempenho e a seguranga do paciente:

A O EASYSHOCK deve ser utilizado em somente um paciente por vez.

ALERTA

Utilizar somente Pas Adesivas e demais acessorios fornecidos pela TOTH
A LIFECARE. O uso de acessorios que ndo constam nessa instrucdo de uso pode

ALERTA  afetar o funcionamento correto do EASYSHOCK.

é Utilizar os acessorios listados nessa instrucdao de uso apenas no EASYSHOCK,

NAO utilizar em outros equipamentos ou ent3o sozinhos.
PERIGO
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>

PERIGO

O uso de acessorios ndo homologados pode acarretar danos no

equipamento, no paciente, usuario e socorristas.

>

ALERTA

No modo automatico (DEA), siga exatamente as instrucdes que o EASYSHOCK

fornece durante a operagao.

>

ALERTA

Mau contato das Pas Adesivas com o paciente pode comprometer a andlise e
entrega da terapia de choque. Verifigue que as Pds Adesivas estdo

devidamente coladas no paciente e conectadas no EASYSHOCK.

>

PERIGO

N3o toque no paciente quando o EASYSHOCK avisar que o paciente ndo pode
ser tocado. Existe risco de choque elétrico e risco de afetar o desempenho

do detector de ritmo, podendo atrasar a entrega da terapia de choque.

>

PERIGO

Perigo de EXPLOSAO: n3o utilize o equipamento em ambientes ricos em

oxigénio, anestésicos inflamaveis ou agentes inflamaveis (como diesel).

>

AVISO

Verifique todas as conexdes e acessoérios garantindo que estdao corretamente

posicionados e firmes.

>

ALERTA

N3o realize nenhuma manobra com o paciente e o mantenha parado
durante a andlise do ritmo. Os movimentos podem confundir a correta

deteccdo de ritmo e retardar a terapia.

>

PERIGO

O equipamento produz até 200J de energia elétrica. A energia elétrica pode
causar lesGes graves ou morte caso utilizada de forma incorreta. N3o tente
operar o desfibrilador no modo avancado sem estar familiarizado com a

operacdo e com as funcgoes.
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A terapia de desfibrilacdo pode causar danos ao Usudrio e outros socorristas
durante o atendimento. Ndo toque no paciente e certifique-se de que

ninguém mais estd tocando paciente antes de aplicar a terapia de

>

desfibrilagdo. Isso inclui ndo tocar no paciente, em suas partes, membros,

PERIGO
fluidos condutores como gel, sangue e solucdes salinas que estejam em

contato com paciente.

A terapia de desfibrilagdo pode causar danos ao Usudrio e outros socorristas

durante o atendimento. Ndo toque no paciente e certifique-se de que

>

ninguém mais esta tocando paciente antes de aplicar a terapia de

PERIGO
desfibrilacado.

Antes de entregar a terapia de desfibrilacdo verifique que as Pas Adesivas

ndo estao encostando em objetos e superficies metalicas (exemplo: armacdo

>

PERIGO de cama, macas)

O gel que entra em contato com o paciente através das pds adesivas pode

>

causar irritagcdo na pele.
ALERTA

Para periodos prolongados de estimulacdo (superior a 30 minutos), examine

>

periodicamente a pele do paciente quanto a irritacao.
ALERTA

O uso incorreto das pds adesivas pode causar queimaduras no paciente.

>

ALERTA

Para evitar PERIGO DE ESTRANGULAMENTO, mantenha o aparelho, bem

>

como os seus cabos fora do alcance de bebés e criancas.
PERIGO
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Caso outros equipamentos e/ou acessorios estejam ligados ao paciente,

verifique que sdo protegidos contra desfibrilacdo. Caso nao sejam protegidos

>

ALERTA  contra desfibrilacdo, retire-os antes de entregar a terapia de desfibrilacao.

A realizacdo da manobra de RCP por periodos excessivos ou com extrema

forca podera causar danos as Pas Adesivas. Substitua as Pas Adesivas caso

>

AVISO seja identificado danos durante a manobra.

Nao desmonte e ndo modifique o EASYSHOCK. As partes expostas apresentam
perigo de choque elétrico. Ele ndo contém nenhum componente que possa ser

reparado pelo operador e pode transmitir tensdes altas perigosas. Entre em

>

PERIGO contato com a equipe de servico autorizada da TOTH LIFECARE para solicitar o

reparo.

Evite danos causados por quedas, impacto e vibragao.

>

AVISO

Nao utilize o equipamento na presenca de aparelhos de ressonancia

>

magnética.
PERIGO

Este equipamento foi projetado para ser imune a interferéncia
eletromagnética. Entretanto, o funcionamento deste dispositivo pode ser

afetado na presenca de fortes fontes de interferéncia eletromagnética ou de

>

AVISO radio frequéncia como, por exemplo, telefones celulares, radio

comunicadores, etc.

Se a precisdo das medidas parecer incorreta, cheque primeiro os sinais vitais

>

do paciente, posteriormente verifique o funcionamento do EASYSHOCK.
AVISO

Para garantir protecdo contra efeitos de uma desfibrilacao, utilize somente os

>

cabos de ECG que sdo fornecidos pela TOTH LIFECARE. N3o seguir esta
ALERTA
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recomendacdao compromete a protecdo contra desfibrilacao, podendo causar

danos ao EASYSHOCK e ao paciente.

>

ALERTA

Quando o EASYSHOCK for utilizado simultaneamente com eletrobisturi,
posicione os eletrodos de ECG o mais distante possivel do trajeto da corrente
de RF, entre o campo cirurgico e a placa neutra. Ndo utilizar eletrodo de ECG

tipo agulha durante o procedimento cirurgico.

>

ALERTA

Nunca opere o EASYSHOCK em local com agua. Nao mergulhe nem coloque

liguidos em nenhuma de suas pegas.

>

ALERTA

O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregavel (BATERIA
RECARREGAVEL LI-ION), n3o ird operar quando estiver com carregador ligado
e conectado a ele. Ao colocar o EASYSHOCK em uso clinico, desconecte-o do

carregador de baterias (CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK).

>

ALERTA

O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregdvel (BATERIA
RECARREGAVEL LI-ION), somente deverd ser carregado utilizado o
CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK, fornecido pela TOTH LIFECARE.

>

ALERTA

O EASYSHOCK ndo possui um sistema de alarmes associado a monitoragdo
dos sinais vitais. O Modo monitoracao deve ser utilizado para avaliar os
sinais vitais do paciente durante um atendimento e NAO deve ser utilizado

para monitoracao continua desassistida.

>

AVISO

O desfibrilador externo automatico EASYSHOCK possui indice de protecao
contra sélidos e liquidos 56 (IP 56), onde ele é protegido contra poeira e
areia (sem depdsito prejudicial) e protegido contra jatos de dgua semelhante

a golpe do mar.

Rev 3.0 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Automatico / Semiautomético Externo EASYSHOCK 2-5



2 SEGURANCA

2.2

Normas Aplicadas

O EASYSHOCK é um dispositivo eletromédico de operacdo continua, com classificacdo de

seguranca elétrica Classe |l, suas partes aplicadas sdao do tipo CF (cardiac float) e

compatibilidade eletromagnética de Grupo 1/Classe B. Ele estd em conformidade com as

seguintes normas de seguranca elétrica:

2.3

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + EmendalEC:2012
ABNT NBR IEC60601-1-2:2010

ABNT NBR IEC60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC60601-1-9:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012

ABNT NBR IEC60601-2-4:2014

Adverténcias

Mantenha uma rotina de verificacdo dos indicadores de prontiddao de uso para certificar que
o EASYSHOCK estd apto ao uso e realize as manutencgdes periddicas de acordo com este

documento.
Verifique se ha danos no equipamento antes de cada utilizacdo.
Mantenha o EASYSHOCK em ambiente limpo e seco.

O operador deve verificar se o EASYSHOCK, os cabos de conexdo e os acessorios estao

funcionando corretamente e em condi¢des de operagao.

Use o EASYSHOCK apenas com a bateria descartavel ou recarregavel fornecidas pela TOTH

LIFECARE.

A posi¢ao esperada de Uso do EASYSHOCK é com sua parte traseira paralela ao chdo ou

superficie plana de apoio, com o paciente ao lado e o usudrio ao lado e ligeiramente elevado.

Ndo execute nenhuma verificagao funcional se o EASYSHOCK estiver conectado a um

paciente.

Para evitar o desligamento acidental, embrulhe e prenda o excesso de cabo para reduzir o

risco dos pacientes ou do proprio pessoal se prender ou tropecar.

Para garantir a seguranca do paciente, use somente os componentes e acessorios

especificados nesse manual.
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e O material da embalagem pode contaminar o ambiente. Descarte o material da embalagem

adequadamente, de acordo com as regulamentacdes de controle de residuos e mantenha-o

fora do alcance de criancas.

2.4 Simbologia

A tabela abaixo explica detalhadamente os simbolos usados no EASYSHOCK.

Estd de acordo com os

requerimentos das

C€un

diretrizes europeias de

aparelhos médicos

Estd de acordo com os
c E requerimentos da diretriz

Europeia aplicada

Fragil

DE Leia as Instrucdes de Uso

Mantenha em local seco

Este lado para cima

“ Fabricante

5M Numero de série

REF Numero de pedido

ﬁ\ﬂ Data de Fabricacdo

@
o
w0

—1
b

i -
-

o
o
R
4

A\

Este produto é descartavel e

de uso Unico

Botdo de entrega de choque

Bot3o liga/desliga

Botdo entrar/sair do modo
pediatrico
Indicadores de prontiddo de

Suso

Parte aplicada tipo BF,

protegido contra desfibrilacdo

Parte aplicada do tipo CF a

prova de desfibrilagao

Limite de temperatura para

armazenamento e transporte

Limitacdo de umidade

Risco de choque elétrico
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LOT

~ Q © Kl @

Numero de lote

N3o utilizar em ambiente

com ressonancia
magnética
Descartar em local
adequado

Data de Validade

Uso interno

Entrada elétrica

Saida elétrica

IEC 60417-5036 — Tensao

perigosa

PACK de bateria de

LiMnO2 de 15V e 3Ah

Equipamento Classe Il

Interferéncias podem ocorrer
em equipamentos que

contém esse simbolo

E obrigatdrio ler as Instrugdes de
Uso

EASYSHOCK

Reciclavel

N3o incinerar ou expor em

altas temperaturas

N3o abrir ou mutilar

Sensivel a descarga

eletrostatica
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3. INSTALACAO E PREPARACAO

Ao receber o EASYSHOCK e prepara-lo para o uso, deve-se realizar as seguintes acdes:

e Realizar uma Inspecdo do conteddo da embalagem para e assegurar que nao existe dano
fisico, descolamento ou rachaduras nas superficies do EASYSHOCK, nas teclas, conectores e

acessorios. Consultar a se¢do 3.1 Conteudo da embalagem.

e Instalar a bateria primaria ( ver 3.2.1 Bateria Primdria - Instalag¢éo) OU fazer a preparagdo da

bateria recarregavel (ver 3.2.2 Bateria Recarregdvel - Preparando e Carregando ).

e Instalar as Pas Adesivas. Consultar 3.3 Instalagdo das Pds Adesivas para detalhes em como

instalar as Pas Adesivas

e Realize um Teste de Usuario para confirmar funcionamento do EASYSHOCK. Para mais

detalhes, consulte a secdo 7.2 Teste de Usudrio.

3.1 Conteudo da embalagem

O EASYSHOCK disponibiliza duas opcdes de alimentacdo, sendo uma a bateria recarregdvel
com carregador AC/DC e a outra opc¢do sendo KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK. Caso
EASYSHOCK seja alimentado por bateria recarregavel, dentro da embalagem deverdo estar os

seguintes acessorios basicos para funcionamento:

e 1 EASYSHOCK

e 1PAS ADESIVAS ADULTO ou 1 PAS ADESIVAS PEDIATRICO

e 1CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK

Caso EASYSHOCK seja alimentado por bateria primdria, dentro da embalagem deverdo estar os
seguintes acessorios basicos para funcionamento:

e 1 EASYSHOCK

e 1 PAS ADESIVAS ADULTO ou 1 PAS ADESIVAS PEDIATRICO

e 1KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK

Ao receber o EASYSHOCK verifique se a sua embalagem esta integra. Ndo aceite caso a
embalagem esteja extraviada. Abra a embalagem e retire cuidadosamente o equipamento e seus
acessorios. Verifique se todos os itens que constam na lista da embalagem estdo presentes e

certifiqgue-se de que ndo existem danos mecanicos.

Rev 3.0 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Automatico / Semiautomético Externo EASYSHOCK 3-1



[ﬁ@TDTl—l

3 INSTALACAO E PREPARACAO

O material da embalagem pode contaminar o ambiente. Descarte o material
A da embalagem adequadamente, de acordo com as regulamentagdes de

AVISO controle de residuos e mantenha-o fora do alcance de criangas.

3.2 Instalando/Preparando a Bateria

A seguir sera descrito como o instalar e preparar a alimentacao do EASYSHOCK, com instrucdes

especificas para a bateria recarregavel e para as baterias primarias.

3.2.1 Bateria Primaria - Instalagao

As baterias primarias sdo baterias ndo recarregdveis e com capacidade de armazenamento por
longos periodos e que podem ser instaladas e trocadas pelo Usudrio.

O KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK acompanha o produto dentro da embalagem sem
estar instalado no EASYSHOCK. Siga as instrucdes a seguir para que o KIT seja instalado pela
primeira vez para deixa-lo apto ao uso. Estas instru¢Ges também se aplicam em caso de

necessidade de substituicdo do KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK.

Antes de instalar/trocar as baterias primarias, verifique se o EASYSHOCK esta
A desligado e examine bem a bateria, veja se esta dentro da data de validade

ALERTA adequada ou se ndo estd violada ou danificada.

Ao instalar/trocar o KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK, siga as
A instrucdes deste manual. O conector possui polarizacdo, ndo tente forcar

ALERTA uma conexao com conector invertido.

Ndo é necessario ferramentas para abrir o compartimento das baterias
A primarias. A tampa do compartimento das baterias primarias é fixada com

AVISO parafusos do tipo thumbscrew, que podem ser manuseados com a mao.

O KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK deve ser instalado na parte traseira do EASYSHOCK,
conectando-o ao cabo de alimentacdo do EASYSHOCK, encaixando ele no compartimento e

inserindo os parafusos de mao para fixacdo.
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Para instalar o KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK, siga estes passos:

1. Desrosqueie com as maos os quatro parafusos que se encontram na parte traseira do

EASYSHOCK para retirar os parafusos.

2. Insira o cabo de alimentacdo do EASYSHOCK no KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK
conforme orientacdo da imagem abaixo. Certifique-se de que o conector do cabo é

inserido até o final de modo a ficar travado.

3. Encaixe o KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK no EASYSHOCK. Posicione os 4

parafusos de mao e rosqueie todos os parafusos para fixar o KIT no compartimento.

Passo 1 Passo 2 Passo 3

—_—
—c )
(=

f——-
N’

N N Ny
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3.2.2 Bateria Recarregavel - Preparando e Carregando

A bateria recarregavel do EASYSHOCK vem posicionada dentro do equipamento, e somente

pode ser removida/trocada pela TOTH LIFECARE ou Assisténcia Técnica Autorizada.

O EASYSHOCK nao ird operar quando estiver sendo carregado, portanto sempre carregue a

bateria do EASYSHOCK previamente ao seu uso.
Para carregar a bateria, siga as instrugdes:
1. Abra atampa lateral dos conectores do EASYSHOCK

2. Conecte o CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK a rede elétrica (Verifique que o LED do

carregador acende)

4. Ao conectar o CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK, o indicador de status da bateria
deverd comecar a piscar e acender sequencialmente os leds indicadores, de acordo com

a carga atual da bateria:
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@TDTH

5. Quando a bateria estiver totalmente carregada e com o CARREGADOR DE BATERIA

EASYSHOCK conectado o indicador de status permanecera todo ligado:

6. Quando a bateria estiver totalmente carregada, desconecte o CARREGADOR DE BATERIA

EASYSHOCK

O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregavel (BATERIA

é RECARREGAVEL LI-ION), n3o ird operar quando estiver com carregador ligado
e conectado a ele. Ao colocar o EASYSHOCK em uso clinico, desconecte-o do
ALERTA carregador de baterias (CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK).
O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregdvel (BATERIA
A RECARREGAVEL LI-ION), somente devera carregado utilizado o
ALERTA CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK, fornecido pela TOTH LIFECARE.

3.3 Instalagdao das Pas Adesivas

O EASYSHOCK possui duas opcdes de Pas Adesivas, as PAS ADESIVAS ADULTO e as PAS

ADESIVAS PEDIATRICO:

5 -|_-|—| | Easy SHOGK

TOTH | Easy SHOCH

PAS ADESIVAS

DESFIBRILAGAO / CARDIOVERS{O ! MONITORACAO

A - R SU COMd a5 Poupid 85 pacinte, & pale oo
pacenie deverd estar acesshed | limpa e seca.

E - Alra #oe pacala o pus b6 pis,

C « Remowa as prolegbes das pds o posicione fimemente na
pele do pacients conforme a imagem abaiso,

[« Aguarda as Instrugbes formecidas pake destibriiader.

ADULTO PEDIATRICO < 25y
/

fAai

lﬁ'

al BT & R SRR |
PAS &ELEE‘,WAS PAS ADESIVAS
COMO USAR COMO USAR

A, - Remdres ou corte as reupas do paciente A pde do

pacients daverd ealar acassiel | limpa & seca

B - Abra eale pacole @ pums &3 pas.

€ - Remowa 33 profecies das pas & posicions firmenents na

pele 00 paciiie conlome & imagem atabes.

[+ Aguarde a= P idas pelo desfibrilad
PEDHATRICO < 25kg

e

@L. -&mii )

INSTRUGOES
DE USO NO VERSO

PRECAUGOES E CUIDADOS:
o Nao utilizar caso a embalagem esteja violada ou danificada T
© Nao dobre ou amasse as pas adesivas
o Néo abra a embalagem antes do momento do uso
© Nao utilize caso o gel esteja seco ou danificado !
© 0 gel das pas comeca a secar com as pas fora da embalagem
o Se as pas ndo aderirem ao paciente, utilize novas pas o
© Nao aplicar sobre pele machucada -
o Trocar as Pés Adesivas por novas apas:

+ 24 horas aplicadas na pele ou @

* 50 choques aplicados

o As pas adesivas podem causar leve irritagdo na pele ®
© Apos aplicacdo do chogue pode ocorrer vermelhidéio na pele

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:
Nao armazenar em locais com temperatura acima de 40°C ou
abaixo de -20°C. Ndo expor ao sol ou armazenar em local imido

& LOT|
=

PAS ADESIVAS
ADULTO

Cod. 50002005

o PUXE E RASGUE o PUXE E RASGUE «

Antes de instalar as Pas Adesivas, verifique sua data da validade no verso da embalagem e

somente instale uma P34 Adesiva que esteja dentro do prazo de validade:
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PAS ADESIVAS | ] o
ADULTO

Cod. 50002005

Para instalar as pds adesivas, conecte o conector das Pas Adesivas no conector da parte frontal

do EASYSHOCK:

-

Apds conectar o cabo, insira o pacote no compartimento traseiro do EASYSHOCK:

2 HHIAEY
sfeifigle 2l
m iiliigio s
m SRS R R p i
1711110 O 4=
3 Fi:Fiicim g
% i} ;oo fs
a 2"?‘ §.>§E r
2 1D ¢ :
c il i3 |
m H w - -
J EasyShock

A mensagem PUXE e RASGUE devera ficar visivel na lateral do EASYSHOCK:
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EasyShock

As Pas Adesivas sdo de uso Unico e obrigatoriamente devem ser substituidas

por novas apos o uso.

ALERTA
N3do abra a embalagem antes do momento do uso. Apds abrir a embalagem,
o gel condutivo ird comecar a secar e prejudica o contato. Caso a embalagem
tenha sido aberta durante atendimento e ndo serd utilizada prontamente,
ALERTA ) )
substitua as Pas por novas.
As Pds adesivas possuem prazo de validade. Verifique a validade das Pas na
embalagem e substitua as Pas Adesivas se o prazo de validade expirou.
ALERTA

3.4 Teste de Usuario

O Teste de Usuario é uma rotina de teste que ird realizar todos os testes previstos no autoteste
(testes didrios, semanais e mensais) e, adicionalmente, ird realizar mais testes interagindo com

o Usuadrio.

Recomenda-se realizar o Teste de Usuario apds trocas de baterias, ao retirar da embalagem e

coloca-lo para uso pela primeira vez, e também apds cada uso.

Para informacGes em como realizar o Teste de Usuario, consulte 7.2 Teste de Usudrio.
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3.5 Instalagiao do FEEDBACK DE RCP

Caso o acessorio FEEDBACK DE RCP esteja disponivel, para utiliza-lo é necessario conecta-lo a

entrada USB do EASYSHOCK.
Para conectar o FEEDBACK DE RCP, siga as instrugdes:

1. Abra atampa lateral dos conectores do EASYSHOCK

3. O FEEDBACK DE RCP estara pronto para operar com EASYSHOCK. Consultar as se¢des
4.2.3 e 4.3.3 para detalhes do funcionamento no Modo Automatico e a se¢ao 5.4 para

detalhes do funcionamento no Modo Avancgado.
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4 OPERANDO NO MODO AUTOMATICO

4. OPERANDO NO MODO AUTOMATICO

As instrucdes de uso e os passos seguidos no modo automatico, conforme serdo descritos a
seguir, sdo definidos de acordo com as configura¢des originais do EASYSHOCK. Consulte o
capitulo CONFIGURACOES para selecionar diferentes opcdes de uso no Modo Automdtico e que

sejam adequadas ao local de uso e tipo de Usudrio. (tempo de RCP, protocolo de energia, etc.).

As instrugbes de operagdo no modo automatico sdo as mesmas para o modelo com display e
sem display. No EASYSHOCK sem display as instru¢des serdao dadas através de comando de voz
e dos leds indicadores de status. No EASYSHOCK com display além das instrugdes de comando

de voz, imagens e textos auxiliam nas instrucdes a serem realizadas pelo Usudrio.

é No modo automatico (DEA), siga exatamente as instru¢des que o EASYSHOCK

fornece durante a operacao.
ALERTA

Consulte o capitulo CONFIGURACOES para informacdes em como ajustar o Modo de

Inicializagao para que o EASYSHOCK inicie no Modo Automatico ao ser ligado.

4.1 Ligando EASYSHOCK no Modo Automatico

Para ligar o EASYSHOCK pressione o botdo liga/desliga que esta posicionado na parte frontal do

equipamento:

/111117
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Ao ligar o EASYSHOCK sem display ira acender todos os seus leds e o EASYSHOCK com display,

4 OPERANDO NO MODO AUTOMATICO

ird mostrar sua tela de inicializagdo e um tom sera emitido identificando que o audio esta

funcional:

s

s

AFASTE-SE
NAO TOQUE NO PACIENTE
A
ANALISANDO
RITMO CARDIACO
DA LATERAL

RCP
REANIMAGAO
CARDIOPULMONAR

100 COMPRESSOES
POR MINUTO

EasyShock

Na sequéncia o EASYSHOCK ird para tela etapa de preparagao.

4.2 Operando com paciente adulto

Quando o EASYSHOCK estiver devidamente preparado para o uso, com os acessérios PAS
ADESIVAS ADULTAS o modo de operacao automatico devera seguir o roteiro de operacgdo para
paciente adulto conforme demonstrado a seguir.

4.2.1 Preparacgao
A etapa preparag¢do consiste em executar as acdes para que se consiga posicionar as pas

adesivas no paciente. No EASYSHOCK sem display, ele ira ficar com o Led azul esquerdo aceso,
indicando que a etapa azul do pictograma esta ativa. No EASYSHOCK com display o fundo da

tela ficara em azul nesta etapa.
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A seguir estdo os passos desta etapa:

a2

Passo 1 Passo 2 Passo 3

e Instrucdo Passo 1: Tire as pas localizadas na parte de tras do equipamento. (Caso as
pas estejam ainda na base do EASYSHOCK. Se as pdas ja estiverem fora da base, esse

passo ndo serd apresentado)
e Instrucdo Passo 2: Remova ou corte a roupa do paciente para acessar o térax

e Instrucdo Passo 3: Puxe na parte vermelha para abrir a embalagem das pas

7N

7 AY

Y A

Passo 4 Passo 5

e Instrucdo Passo 4: Retire a protecdo da P4 amarela e cole no térax exposto do

paciente

e Instrucdo Passo 5: Retire a protecdo da Pa laranja e cole no térax exposto do paciente

Com as pas corretamente posicionadas no paciente, o EASYSHOCK segue para a etapa

Analisando.

Mal contato das Pas Adesivas com o paciente podem comprometer a analise
A e entrega da terapia de choque. Verifiqgue se as Pds Adesivas estdo

ALERTA devidamente coladas no paciente e conectadas no EASYSHOCK.
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4.2.2 Analisando

A etapa Analisando consiste nas a¢des de andlise do ritmo cardiaco do paciente, carregamento

da energia e aplicacdo da terapia de choque. No EASYSHOCK sem display, ele ird ficar com o Led
vermelho central aceso, indicando que a etapa vermelha do pictograma estd ativa. No

EASYSHOCK com display o fundo da tela ficard em vermelho nesta etapa.

4.2.2.1 Ritmo Chocdvel
A seguir estdo os passos no caso do paciente apresentar um ritmo chocavel

Passob Passo7 Passo 8
e Instrucdo Passo 6: ATENCAO! N3o toque no paciente! Analisando ritmo cardiaco!
e Instrucdo Passo 7: Choque Indicado! Carregando!

e Instrugdo Passo 8: ATENCAO! N3o toque no paciente!

= @

Passo 9 Passo 10

e Instrucdo Passo 9: Aperte o botdo piscando em laranja para entregar o choque!
e Instrucdo Passo 10: Choque entregue!

Apds a entrega do choque, o EASYSHOCK segue para a etapa RCP.

f N3o toque no paciente quando o EASYSHOCK avisar que o paciente ndo pode

ser tocado. Existe risco de choque elétrico e risco de afetar o desempenho

PERIGO do detector de ritmo, podendo atrasar a entrega da terapia de choque.

C} N3o realize nenhuma manobra com o paciente e o mantenha parado
durante a andlise do ritmo. Os movimentos podem confundir a correta
ALERTA
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detecgao de ritmo e retardar a terapia.

A terapia de desfibrilagdo pode causar danos ao usudrio e outros socorristas
A durante o atendimento. Nao toque no paciente durante a entrega da terapia

PERIGO de desfibrilagdo.

é Apds 30 segundos de a carga estar pronta, se o choque nado for entregue, o

EASYSHOCK ird cancelar a choque realizando uma descarga interna.
ALERTA

4.2.2.2 Choque ndo indicado

A seguir estdo os passos no caso do paciente apresentar um ritmo ndo chocével, e, portanto o

EASYSHOCK ndo recomendara o choque:

Passo 6 Passo 7

e Instrugdo Passo 6: ATENCAO! N3o toque no paciente! Analisando ritmo cardiaco!
e Instrucdo Passo 7: Choque Nao Indicado!

Ao ndo indicar o choque, o EASYSHOCK segue para a etapa RCP.

N3o toque no paciente quando o EASYSHOCK avisar que o paciente ndo pode
A ser tocado. Existe risco de choque elétrico e risco de afetar o desempenho

PERIGO do detector de ritmo.

Ndo realize nenhuma manobra com o paciente e o mantenha parado
A durante a andlise do ritmo. Os movimentos podem confundir a correta

ALERTA  deteccdo de ritmo.
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4.2.3 RCP

A etapa RCP consiste nas a¢des de auxilio nas manobras de ressuscitagdo cardiopulmonar. No

EASYSHOCK sem display, ele ird ficar com o Led verde direito aceso, indicando que a etapa
verde do pictograma esta ativa. No EASYSHOCK com display o fundo da tela ficara em verde

nesta etapa.

Na etapa RCP, instrugdes de voz, imagens e mensagens de aviso para auxiliar no RCP s3o
fornecidas. Um metronomo na frequéncia de 100 tons/minuto é ligado para que auxilie o

Usudrio no ritmo da massagem cardiaca.

A seguir estdo os passos da etapa RCP:

Passo 11 Passo 12 Passo 13
e Instrucdo Passo 11: Agora vocé pode tocar o paciente.

e Instrucdo Passo 12: Posicione uma mao sobre o tdrax do paciente. Posicione a outra

mao sobre a primeira mao.
e Instrucdo Passo 13: Pressione o torax do paciente seguindo ritmo

Caso esteja disponivel o acessério FEEDBACK DE RCP, na etapa de RCP, ele ird ativar a interface
de feedback de RCP que permite visualizar a profundidade da compressao aplicada ao térax do

paciente e também o contador de frequéncia de compressao:

C/min: 100
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Posicione o FEEDBACK DE RCP sobre o torax do paciente, conforme a indicado na etiqueta do
mesmo de modo que o acessério fique entre as maos e o térax do paciente, e comece a

pressionar o térax do paciente:

Caso o acessorio detecte que a frequéncia ou a profundidade da compressao esta inadequada,
ele ird alertar com comandos de voz para que seja possivel melhorar as compressdes. A barra
de compressdao exibe em tempo real a profundidade da massagem e as setas da barra de
compressdo indicam a variacdo de profundidade que se deve buscar manter (recuando até a

seta superior e avangando para ficarem entre as duas setas inferiores).

A etapa de RCP é finalizada apds um periodo de tempo, e o EASYSHOCK automaticamente
retorna a etapa Analisando para novamente analisar o ritmo cardiaco do paciente e determinar

se ainda persiste um ritmo chocavel ou nao.

A realizacdo da manobra de RCP por periodos excessivos ou com extrema
forca podera causar danos as Pas Adesivas. Substitua as Pas Adesivas caso

AVISO seja identificado danos durante a manobra

Os sons do metronomo RCP ndo indicam informacdes sobre o estado do
paciente. Como o estado do paciente pode mudar em pouco tempo, o
paciente deve ser avaliado o tempo inteiro. Ndo submeta o paciente ao RCP

AVISO
caso ele esteja respondendo a estimulos ou respirando normalmente.
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4.3 Operando com paciente pediatrico

O EASYSHOCK pode ser utilizado com pacientes pediatricos tanto com as PAS ADESIVAS
PEDIATRICAS (cod. 50002006) quanto com as PAS ADESIVAS ADULTAS (cod. 50002005):

e Com o acessério PAS ADESIVAS PEDIATRICAS (cod. 50002006): Neste caso o
EASYSHOCK detecta que as PAS ADESIVAS PEDIATRICAS estdo conectadas e

automaticamente limita a energia para pacientes pediatrico (configura¢do padrao 50J-

501-501)

e Com o acessério PAS ADESIVAS ADULTAS (cod. 50002005): O Usudrio devera
pressionar o botdo pedidtrico do EASYSHOCK. Quando o botdo é pressionado o
EASYSHOCK limita a energia para pacientes pediatrico (configuracdo padrao 50J-50J-
50J) mesmo utilizando as PAS ADESIVAS ADULTAS.

Quando for atender um paciente pediatrico utilizando as PAS ADESIVAS
A ADULTAS (cod. 50002005), pressione o botdo pedidtrico para limitar a

ALERTA  energia.

N3o atrase o socorro a um paciente pediatrico no caso de somente as PAS

é ADESIVAS ADULTAS (cod. 50002005) estiverem disponiveis. Aplique-as

conforme instrucdes na embalagem e pressione o botdo pedidtrico do

PERIGO
EASYSHOCK.

4.3.1 Preparacao

A etapa preparagdo consiste em executar as agdes para que se consiga posicionar as pas
adesivas no paciente. No EASYSHOCK sem display, ele ira ficar com o Led azul esquerdo aceso,
indicando que a etapa azul do pictograma esta ativa. No EASYSHOCK com display o fundo da

tela ficara em azul nesta etapa.
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A seguir estdo os passos desta etapa:

i

Passo 1 Passo 2 Passo 3

e Instrucdo Passo 1: Tire as pas localizadas na parte de tras do equipamento. (Caso as
pas estejam ainda na base do EASYSHOCK. Se as pds ja estiverem fora da base, esse

passo nao apresentado).
e Instrucdo Passo 2: Remova ou corte a roupa do paciente para acessar o torax.

e Instrucdo Passo 3: Puxe na parte vermelha para abrir a embalagem das pas.

Passo 4 Passo 5

e Instrucdo Passo 4: Retire a protecdo da P4 amarela e cole nas costas exposta do

paciente.
e Instrucdo Passo 5: Retire a protecdo da Pa laranja e cole no térax exposto do paciente.

Com as pas corretamente posicionadas no paciente, o EASYSHOCK segue para a etapa

Analisando.

Mau contato das Pas Adesivas com o paciente pode comprometer a andlise e
A entrega da terapia de choque. Verifiqgue que as Pds Adesivas estdo

ALERTA devidamente coladas no paciente e conectadas no EASYSHOCK.
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4.3.2 Analisando

A etapa Analisando consiste nas a¢des de analise do ritmo cardiaco do paciente, carregamento

da energia e aplicacdo da terapia de choque. No EASYSHOCK sem display, ele ird ficar com o Led
vermelho central aceso, indicando que a etapa vermelha do pictograma estd ativa. No

EASYSHOCK com display o fundo da tela ficara em vermelho nesta etapa.

4321 Ritmo Chocavel

A seguir estdo os passos no caso do paciente apresentar um ritmo chocavel:

Passo 6 Passo 7 Passo 8
e Instrucdo Passo 6: ATENCAO! N3o toque no paciente! Analisando ritmo cardiaco!
e Instrucdo Passo 7: Choque Indicado! Carregando!

e Instrugdo Passo 8: ATENCAO! N3o toque no paciente!

= @

Passo 9 Passo 10

e Instrucdo Passo 9: Aperte o botdo piscando em laranja para entregar o choque!
e Instrucdo Passo 10: Choque entregue!

Apds a entrega do choque, o EASYSHOCK segue para a etapa RCP.

N3o toque no paciente quando o EASYSHOCK avisar que o paciente ndo pode
ser tocado. Existe risco de choque elétrico e risco de afetar o desempenho

PERIGO do detector de ritmo, podendo atrasar a entrega da terapia de choque.
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Ndo realize nenhuma manobra com o paciente e o mantenha parado
A durante a analise do ritmo. Os movimentos podem confundir a correta

ALERTA detecgdo de ritmo e retardar a terapia.

A terapia de desfibrilagdo pode causar danos ao Usudrio e outros socorristas
A durante o atendimento. Nao toque no paciente durante a entrega da terapia

PERIGO de desfibrilagdo.

ﬁ Apds 30 segundos de a carga estar pronta, se o choque ndo for entregue, o

EASYSHOCK ird cancelar a choque realizando uma descarga interna.
ALERTA

4.3.2.2 Choque ndo indicado

A seguir estdo os passos no caso do paciente apresentar um ritmo ndo chocavel, e, portanto o

EASYSHOCK n3o recomenda o choque:

Passo 6 Passo 7

e Instrucdo Passo 6: ATENCAO! N3o toque no paciente! Analisando ritmo cardiaco!
e Instrucdo Passo 7: Choque N3o Indicado!

Ao ndo indicar o choque, o EASYSHOCK segue para a etapa RCP.

Nao toque no paciente quando o EASYSHOCK avisar que o paciente ndo pode
A ser tocado. Existe risco de choque elétrico e risco de afetar o desempenho

PERIGO do detector de ritmo.

é N3o realize nenhuma manobra com o paciente e o mantenha parado
durante a andlise do ritmo. Os movimentos podem confundir a correta

ALERTA
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deteccdo de ritmo.

4.3.3 RCP

A etapa RCP consiste nas acoes de auxilio nas manobras de ressuscitacdo cardiopulmonar. No

EASYSHOCK sem display, ele ird ficar com o Led verde direito aceso, indicando que a etapa
verde do pictograma esta ativa. No EASYSHOCK com display o fundo da tela ficara em verde

nesta etapa.

Na etapa RCP, instrucdes de voz, imagens e mensagens de aviso para auxiliar no RCP sdo
fornecidas. Um metronomo na frequéncia de 100 tons/minuto é ligado para que auxilie o

Usuario no ritmo da massagem cardiaca.

A seguir estdo os passos da etapa RCP:

Passo 11 Passo 12 Passo 13

e Instrucdo Passo 11: Agora vocé pode tocar o paciente.
e Instrucdo Passo 12: Posicione uma mao sobre o térax do paciente.
e Instrucdo Passo 13: Pressione o térax do paciente seguindo ritmo

Caso esteja disponivel o acessério FEEDBACK DE RCP, na etapa de RCP, ele ird ativar a interface
de feedback de RCP que permite visualizar a profundidade da compressao aplicada ao tdrax do

paciente e também o contador de frequéncia de compressao:
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C/min: 100

Posicione o FEEDBACK DE RCP sobre o torax do paciente, conforme a indicado na etiqueta do
mesmo de modo que o acessério fique entre as maos e o tdorax do paciente, e comece a

pressionar o térax do paciente:

Caso o acessorio detecte que a frequéncia ou a profundidade da compressao esta inadequada,
ele ird alertar com comandos de voz para que seja possivel melhorar as compressées. A barra
de compressdo exibe em tempo real a profundidade da massagem e as setas da barra de
compressdo indicam a variacdo de profundidade que se deve buscar manter (recuando até a

seta superior e avancando para ficarem entre as duas setas inferiores).

A etapa de RCP é finalizada apds um periodo de tempo, e o EASYSHOCK automaticamente
retorna a etapa Analisando para novamente analisar o ritmo cardiaco do paciente e determinar

se ainda persiste um ritmo chocavel ou nao.
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A realizacdo da manobra de RCP por periodos excessivos ou com extrema
A forca podera causar danos as Pas Adesivas. Substitua as Pas Adesivas caso

AVISO seja identificado danos durante a manobra.

Os sons do metronomo RCP nao indicam informagdes sobre o estado do

ﬁ paciente. Como o estado do paciente pode mudar em pouco tempo, o

paciente deve ser avaliado o tempo inteiro. Nao submeta o paciente ao RCP

AVISO
caso ele esteja respondendo a estimulos ou respirando normalmente.

4.4 Utilizando o cabo de ECG no Modo Automatico

Quando disponivel, é possivel utilizar o cabo de ECG de 3 ou 5 vias do EASYSHOCK para realizar

a etapa de andlise do Modo Automatico.

A aquisicao do sinal do cabo de ECG deve ser realizado na etapa de Prepara¢ao do Modo
Automatico. Para informagdes em como adquirir o sinal de ECG através dos cabos de ECG de 3
ou 5 vias consulte as se¢des 6.1.1-Preparacdo da pele para aplicar os eletrodos, 6.1.2-Conexdo

do Cabo de ECG e 6.1.3-Colocagdio dos eletrodos de ECG.

Ao detectar o sinal do cabo de ECG no Modo Automatico, o EASYSHOCK ird entrar na etapa de

analisando.

Em caso de detecgdo de ritmo chocavel o EASYSHOCK ird voltar para etapa de Preparagao para

indicar que as Pas Adesivas devem ser utilizadas.

Em caso de detecg¢do de ritmo nao-chocavel o EASYSHOCK ira avancar para etapa de RCP e apds

o tempo de RCP finalizado, ira reanalisar o ritmo do paciente através do cabo de ECG.
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5. OPERANDO NO MODO AVANCADO

No Modo Avancado o EASYSHOCK permite que a terapia de desfibrilacdo seja operada
manualmente e também disponibiliza a opg¢do de realizar a terapia de desfibrilagao
sincronizada (cardioversdo). O EASYSHOCK no Modo Avancado somente pode ser operado por

Usuarios com capacitagcdo médica e/ou SAV/ACLS.

O Modo Avangado somente estda disponivel no EASYSHOCK com display.

ﬁ Somente Usudrios com capacitacdo médica e/ou em Suporte Avancado de

Vida (SAV/ACLS) podem operar o EASYSHOCK no Modo Avancado.
ALERTA

5.1 Ligando EASYSHOCK

Para ligar o EASYSHOCK pressione o botdo liga/desliga que esta posicionado na parte frontal do

equipamento:

111117

Ao ligar o EASYSHOCK com display, ird mostrar sua tela de inicializacdo e um tom sera emitido

identificando que o dudio esta funcional:
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O EASYSHOCK na sua configuragdo original ira inicializar no Modo Automdtico. E necessario
configura-lo para que inicie no Modo Avancado. Para alterar as configuragées do EASYSHOCK

consulte o capitulo CONFIGURACOES.

5.2 Tela e Navegacao

Ao ligar/entrar no Modo Avancado o EASYSHOCK ird apresentar a seguinte tela:

P2 ? i i

| | | I I |

$150) F00 WBCONTATO: @ @ 00:1502  MODO: Adulto

6 | Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente
B Il-1X

IAnl ECG

8 —

10

11

12
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Curvas, valores e informacdes de

1 Indicagdo de energia selecionada 8
Sp02
2 Numero de choques entregues 9 Feedback de RCP
3 Indicador de contato das Pas 10 | Opgao do Menu selecionada
Indicagdo que menu possui mais
4 Crondmetro 11

opgoes

Indicador Modo (Adulto ou
5 12 | Opgao do Menu Nao Selecionada.
Pediatrico)

Barra de mensagens, notificacbes e
6 13 | Botdes de Agdo e Navegacgao
alertas

7 Curvas, valores e informacgdes de ECG

5.2.1 Operando com os botoes de acao

A operacdo é realizada através dos 4 (quatro) botdes de acdo. Os botdes de acdo permitem
escolher entre os modos de operacdo e acessar os menus e submenus de configuracdo de cada

modo.

A operacdo com os botdes de acdo é simples e intuitiva. Cada botdo possui uma linha amarela

interligando a acdo do display da qual aquele botdo representa. Veja por exemplo a opc¢ao carga,

ela é representada pelo primeiro botdo do lado esquerdo.

Quando pressionado um dos botdes de acdo, a opg¢do na interface trocard rapidamente para
uma cor cinza mais clara, assim identificando qual opc¢do foi pressionada. Observe o exemplo

abaixo:
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5.2.2 Utilizando o menu de opgodes

Ao pressionar a opgao MENU, vocé sera direcionado para a tela de menu. Nesta tela vocé tera

quatro op¢Oes de navegac¢ao. Sendo elas:

Voltar Retorna para a tela anterior ou inicial

Selecionar préoxima opcgdo a esquerda

Selecionar préxima opcgdo a direita

Confirma a opcao selecionada

A opcao selecionada sempre estara no centro do display em torno de um retangulo amarelo.

5.3 Desfibrilagdo Manual

A desfibrilagdo manual permite que o Usudrio selecione a energia, carregue e entregue o
choque de forma autébnoma. Para realizar a terapia de desfibrilacdo manual devem-se seguir os

seguintes passos:
e Posicionar as Pas Adesivas no Paciente.
e Selecionar a Energia.
e Carregar a Energia.
e Entregar a Terapia de Choque.

A seguir sdo descritos como executar cada passo.

5.3.1 Posicionando as Pas Adesivas —Paciente Adulto

Para posicionar as Pas Adesivas em um paciente Adulto, siga as instrucdes.

1. Extraia as PAS ADESIVAS ADULTO da traseira do EASYSHOCK.
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2. Abra a embalagem das PAS ADESIVAS ADULTO e extraia as Pas.

3. Antes de posicionar as Pas no paciente, o indicador de contato das Pds estara em

vermelho, indicando que contato esta ruim e ndao havera sinal de ECG.
£ s0J GOO 0 CONTATO: @ ® 00:00:45 MODO: Ped

PAS - 1X
ECG

BPM
|

RCP = 101

C/min |7

<<  30J 50J 70J >>
[ [ < ][ > [ e ]

4. Remova ou corte a roupa do paciente para acessar o térax.

5. Remova as peliculas de protec¢do das Pas e cole no térax do paciente conforme imagem.

/Ti!j*\ qu

6. Quando as Pas forem corretamente posicionadas no paciente, o indicador de contato ira

mudar para verde, indicando contato bom e o sinal de ECG estara presente na tela.

#1700 Foo WBCONTATO: @ O 00:00:50 MODO: Adulto

RCP [ — 101

Cimin |7}

150J 2000 >>
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5.3.2 Posicionando as Pas Adesivas — Paciente Pediatrico

Em pacientes Pediatricos, recomenda-se utilizar as PAS ADESIVAS PEDIATRICO, que ao serem
conectadas no EASYSHOCK, ele entra no modo pediatrico, automaticamente limitando a
energia para pacientes Pediatricos.

Caso somente as PAS ADESIVAS ADULTO estiverem disponiveis, ndo atrase o tratamento e
utilize as PAS ADESIVAS ADULTO no paciente pediétrico e pressione o bot3o paciente pediatrico
na parte frontal do EASYSHOCK para ele entrar no modo pedidtrico, automaticamente

limitando a energia para pacientes Pediatricos.
Para posicionar as PAS ADESIVAS PEDIATRICO em um paciente Pediatrico, siga as instrugdes.
1. Extraia as PAS ADESIVAS PEDIATRICO da traseira do EASYSHOCK.

2. Abra a embalagem das PAS ADESIVAS PEDIATRICO e extraia as Pas.

3. Antes de posicionar as Pas no paciente, o indicador de contato das Pdas estard em

vermelho, indicando que contato esta ruim e ndao havera sinal de ECG.
£50)  Foo WBCONTATO: @ O 00:0045 MODO: Ped

PAS - 1X
ECG

BPM
|

RCP — 101

Clmin |7

<< 30J 50J 70J >>
(e [ ¢ [ > [ e ]

4. Remova ou corte a roupa do paciente para acessar o torax.
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5. Remova as peliculas de protecdo das Pas e cole no térax do paciente conforme imagem.

J7 \

6. Quando as Pas forem corretamente posicionadas no paciente, o indicador de contato ird

mudar para verde, indicando contato bom e o sinal de ECG estard presente na tela.
¥ 500 QOO 8 CONTATO: @ © 00:00:50 MODO: Ped

PAS - 1X
ECG

BPM
|

ror ) 101

Clmin |7 T

304 704

Para posicionar as PAS ADESIVAS ADULTO em um paciente Pediétrico, siga as instrucdes.

1. Extraia as PAS ADESIVAS ADULTO da traseira do EASYSHOCK.

2. Abra a embalagem das PAS ADESIVAS ADULTO e extraia as Pas.

3. Pressione o botdo Paciente Pediatrico na parte frontal do EASYSHOCK. O MODO na tela
do EASYSHOCK ird mudar para Ped (Pediatrico).
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4. Antes de posicionar as Pas no paciente, o indicador de contato das Pas estard em

vermelho, indicando que contato esta ruim e ndo havera sinal de ECG.
¥ 500 (’OD 8 CONTATO: @ @® 00:00:45 MODQO: Ped

PAS - 1X

BPM

e 101

C/min |7

—~

5. Remova ou corte a roupa do paciente para acessar o tdrax.

6. Remova as peliculas de protecdo das Pas e cole no térax do paciente conforme imagem.
J \

J7\

7. Quando as Pas forem corretamente posicionadas no paciente, o indicador de contato ird

mudar para verde, indicando contato bom e o sinal de ECG estard presente na tela.

# 500  Foo WBCONTATO: @ @ 00:00:50 MODO: Ped

PAS - 1X
ECG
BPM

v —) 101

Clmin

5.3.3 Selecionando Energia

Na tela principal do EASYSHOCK, a seta para esquerda ird diminuir a energia selecionada e a

tecla direita ira aumentar a energia selecionada.
Para selecionar a energia do EASYSHOCK, siga as instrugdes:

1. Para diminuir a energia selecionada, pressione a seta esquerda.
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2. Verificar que a energia selecionada diminui tanto no seletor, quanto no indicador

superior direito da tela.

F1300 Foo WBCONTATO: @ O 00:00:50 MODQO: Adulto

PAS - 1X

ECG
BPM

3. Para aumentar a energia selecionada, pressione a seta direita.

4. Verificar que a energia selecionada aumenta tanto no seletor, quanto no indicador

superior direito da tela.
£1500 Fo0 WBCONTATO: @ @ 00.00:50 MODO: Adulto

PAS - 1X
ECG
BPM
T

ipOZ RCP |:"]1 01

Cimin |7 T 0

130 [150J| 1700 >>

5.3.4 Carregando a energia

Para carregar a energia, simplesmente pressione o botdo Carga :

- 1x
ECG

O EASYSHOCK ird comecar a carregar, emitindo a mensagem de voz “CARREGANDO” indicando
gue esta carregando, apresentando na barra de mensagens o alerta “CARREGANDO” e a

energia carregada ird comecar a subir gradativamente na tela:
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#1500 Fo0 |WBCONTATO: @ O 00:00:50  MODO: Adulto
Carregando...

Quando EASYSHOCK terminar de carregar, ele estara indicando CARGA PRONTA na barra de
mensagens e ira emitir mensagem de voz “CARGA PRONTA”, e o botdo central (CHOQUE) sera

iluminado com uma luz:

11171/

#1500 | F00 |$8CONTATO: @ @ 00:00:50 | MODO: Adulto
Carga Pronta

PAS - 1X
ECG
BPM

o=

EasyShock

5.3.5 Entregando o choque

Com o EASYSHOCK carregado, ele estard indicando CARGA PRONTA na barra de mensagens e ira
emitir mensagem de voz “CARGA PRONTA”, e o botdo central (CHOQUE) serd iluminado com

uma luz laranja.
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Para entregar o choque com EASYSHOCK, pressione o botdo choque na parte frontal do

EASYSHOCK:

5 OPERANDO NO MODO AVANGCADO

11111/

#1500 | F00 |WBCONTATO: @ © 00:00:50 | MODO: Adulto
Carga Pronta

PAS - 1X

ECG

BPM
|

RCP =101

C/min |

A terapia de desfibrilacdo pode causar danos ao Usudrio e outros socorristas

é durante o atendimento. Ndo toque no paciente e certifique-se de que

ninguém mais esta tocando paciente antes de aplicar a terapia de
PERIGO o
desfibrilacao.

ﬁ Apds 30 segundos de a carga estar pronta, se o choque nado for entregue, o

EASYSHOCK ird cancelar a choque realizando uma descarga interna.
ALERTA

Apds o choque ser entregue, o EASYSHOCK volta a tela principal e incrementa o nimero de

choques entregues na Barra de Mensagens.
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In-1x
ECG
BPM

5.3.6 Cancelando choque
Com o EASYSHOCK carregado, ele estard indicando CARGA PRONTA na barra de mensagens e ira

emitir mensagem de voz “CARGA PRONTA”, e o botdo central (CHOQUE) ficard iluminado.

E possivel cancelar o choque, caso o EASYSHOCK tenha sido carregado e opta-se por nido

entregar a terapia de choque ao paciente.

Para cancelar o choque a op¢ao CANCELAR pode ser pressionada para cancelar a entrega de

choque:
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11111/

#1500 | F00 |$BCONTATO: @ O 00:00:50 | MODO: Adulto
Carga Pronta

wor | - [ (101

C/min |7}

: lod

5.4 FEEDBACK DE RCP

Caso esteja disponivel o acessério FEEDBACK DE RCP, no Modo Avanc¢ado, o EASYSHOCK ir3
ativar a interface de feedback de RCP que permite visualizar a profundidade da compressao
aplicada ao tdrax do paciente e também o contador de frequéncia de compressdo. Para
detalhes em como instalar o acessdrio de FEEDBACK DE RCP, consulte a se¢ao 3.5 Instalagdo do

FEEDBACK DE RCP:

Posicione o FEEDBACK DE RCP sobre o térax do paciente, conforme indicado na etiqueta do
mesmo, antes de iniciar o procedimento de RCP, de modo que o acessério fique entre as maos

e o térax do paciente:
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Ao iniciar RCP, caso o acessdrio detecte que a frequéncia ou a profundidade da compressao
estd inadequada, ele ird alertar com comandos de voz para que seja possivel melhorar as
compressoes. A barra de compressao exibe em tempo real a profundidade da massagem e as
setas da barra de compressao indicam a variacdao de profundidade que se deve buscar manter

(recuando até a seta esquerda e avan¢ando para ficarem entre as duas setas a direita).

5.5 Choque Sincronizado

A terapia de choque sincronizado (também denominada Cardioversdo) é uma terapia eletiva ou
emergencial para tratamento da fibrilacdo atrial, flutter atrial e outras arritmias

supraventriculares.

A cardioversdo consiste na entrega da terapia de choque de maneira sincronizada, ou seja, ela é
entregue em sincronia com o complexo QRS do ECG do paciente, com um atraso maximo de

60ms em relacdo a onda R.

O EASYSHOCK |é e interpreta o ECG para realizar o choque sincronizado através do Cabo de
ECG, sendo portanto obrigatério o uso da aquisicdo do ECG através do Cabo de ECG,
concomitantemente com as Pas Adesivas, para efetuar a cardioversio. Com o choque
sincronizado ativado, ele ird monitorar o complexo QRS de uma das deriva¢des do Cabo de ECG
(DI, DI, DI, aVR, aVL, aVF ou V) e ird determinar o tempo correto para aplicacdo do choque
sincronizado pelas Pas Adesivas. Para instrucdes em como preparar a aquisicdo de ECG através

do Cabo de ECG, consultar a se¢ao 6.1 Monitorando ECG.
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Para realizar a cardioversdo é necessdrio utilizar a aquisicdo de ECG pelo
cabo paciente concomitantemente as Pas Adesivas. Ndo utilizar o cabo
paciente com choque sincronizado ligado, o EASYSHOCK ndo ira entregar a

ALERTA
terapia

Para aplicar a terapia de choque sincronizado, siga as instrucoes:

1. Adquira uma das derivacdes de ECG do paciente utilizando o Cabo de ECG. Consulte a

se¢ao 6.1 Monitorando ECG. No exemplo abaixo tem-se a aquisicao da derivagao DII.

£170) Fo0 WBCONTATO: @ O 00:00:50 MODO: Adulto

———— == e =) 101

BPM === | C/min

2. Posicione as Pas Adesivas no Paciente. Consulte as se¢des Posicionando as Pds Adesivas
—Paciente Adulto e Posicionando as Pds Adesivas — Paciente Pedidatrico. Quando as Pas
forem corretamente posicionadas, o indicador de contato ird mudar para verde,

indicando contato bom da Pas.

f1700 Foo WBCONTATO: @ @ 00:00:50 MODOQ: Adulto

- e 101

BPM --- |[C/min

>>

3. Natelainicial pressione o botdo Menu para acessar as configuracées do EASYSHOCK.

£170) Fo0o WRCONTATO: @ O 00:00:50 MODO: Adulto #170) F00 B CONTATO: @ ® 00:00:50 MODO: Adulto

o (101 [ e 10

BPM === | C/min BPM === |C/min

>>

4. Apds entrar no Menu, navegue com as setas para selecionar a opgao SINC.
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5. Pressione a tecla Ok para ligar o choque sincronizado. O EASYSHOCK voltarda para tela

inicial de sele¢dao de energia e ira indicar ao lado da curva de ECG que o sincronismo esta

ativo. Também serdo ativados marcadores de QRS sobre cada QRS detectado.

¥ 1700 (’DG ¥ CONTATO: @ © 00:00:50 MODO: Adulto

=== |RCP

BPM === |C/min |7

w101

#170) Foo B CONTATO: @ ® 00:00:50 MODO: Adulto

n-1x B Y Y Y Y Y

ECG |

BPM
[}

=== |RCP

BPM === |C/min |7

101

6. Observe o sinal de ECG e os marcadores de QRS para analisar e certificar-se de que a

qualidade do sinal de ECG esta adequada. Os marcadores de QRS deverdo estar

devidamente alinhados com a onda R.

7. Com as Pas Adesivas conectadas, o choque sincronizado ligado e a qualidade do sinal de

ECG do cabo paciente adequada, a terapia de cardioversao pode ser aplicada. Selecione

a energia (ver Selecionando Energia), carregue o EASYSHOCK (ver Carregando a energia)

e aplique o choque (ver Entregando o choque).

8. Logo apds o choque ser entregue, o choque sincronizado automaticamente sera

desativado.

Por seguranca, o choque sincronizado é desativado logo apds a entrega de

terapia de choque sincronizado. Caso seja necessario entregar novamente a

terapia de choque sincronizado,

ALERTA

reinicie o procedimento, ativando

novamente através do menu o sincronismo.

5.6 Analise de Ritmo Cardiaco

Mesmo no Modo Avancado, pode-se requisitar que o EASYSHOCK realize a analise do ritmo

cardiaco do paciente e determine se o ritmo é chocavel ou ndo. Em caso de deteccdo de ritmo

chocdvel, o EASYSHOCK ird automaticamente carregar e a entrega da terapia do choque ficara

sob decisdo do Usuario.
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Para aplicar utilizar a Andlise de Ritmo Cardiaco no Modo Avangado, siga as instrugdes:

1. Posicione as Pas Adesivas no Paciente. Consulte Posicionando as Pds Adesivas —Paciente

Adulto e Posicionando as Pds Adesivas — Paciente Pedidtrico.

2. Quando as Pas forem corretamente posicionadas no paciente, o indicador de contato ird

mudar para verde, indicando contato bom e o sinal de ECG estara presente na tela.

#1500 Fo00 WBCONTATO: @ @ 00.00:50 MODO: Adulte

=== |RCP li]101

BPM === |C/min

3. Na telainicial pressione o botdo Menu para acessar as configura¢cdes do EASYSHOCK.

$1500  Foo WBCONTATO: @ O 000050  MODO: Adulto

=== |RCP E]'lﬁ‘l

BPM === | C/min

4. Apbs entrar no Menu, selecione a op¢ao Analisar

5. Pressione a tecla Ok para e o EASYSHOCK ira iniciar a analise do ritmo cardiaco. Ele ira
advertir para ndo tocar no paciente, seguido da mensagem de que estd analisando o

ritmo.

#1504 WOO 8 CONTATO: @ © 00:00:50 MODQO: Adulto ¥ 150J Q’OO B CONTATO: @ ® 00:00:50 MODO: Adulto
Nao toque no paciente! Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente
PAS - 1X

ECG

BPM
[]

- R === [ree ) 101

BPM === | C/min fo BPM === | C/min
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6. Caso o EASYSHOCK detecte um ritmo chocavel, ele ira iniciar a carga automaticamente.

$150)  Fo0 WBCONTATO: @ O 00:0050  MODO: Adulio $1500 Foo WBCONTATO: @ @ 00:00:50 | MODO: Adulto
Choque indicado! Carregando...

[]
=== |RCP

BPM === [ C/min

chim

=== | Cimin

7. Com a carga pronta, aplique o choque no paciente (ver Entregando o choque).

Caso um ritmo chocavel ndo seja detectado, o EASYSHOCK anuncia que o choque ndo é
indicado, e retorna a tela inicial e a opera¢do normal. Durante o processo de Andlise, a tecla

Cancelar permite que a analise seja cancelada prontamente.

5.7 Acesso ao Modo Automatico

No Modo Avancado, pode-se trocar o modo de uso do EASYSHOCK, entrando no Modo

Automatico. Para acessar o Modo Automatico, siga as instrucoes:

1. Natelainicial pressione o botdo Menu para acessar as configuracdes do EASYSHOCK.

£1500 Foo WCONTATO: @ O 001502  MODO: Adulto 1500 Foo
Analisando ritmo cardiaco, ndao toque no paciente

W CONTATO: @ O 00:15:02 | MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

- 1%
ECG
BPM

100/rce | ) 101

sem120|cimin |

100[rce ]

sem120]cimin |5

2. Apods entrar no Menu, navegue com as setas para selecionar a op¢ao DEA.

3. Pressione OK para acessar o Modo Automatico.

#1500 Foo WBCONTATO: @ @ 0011502 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

-1
ECG

BPM

100)eceummmnn) 101

s 120]( cmin |7

SINC Analisar >>

4. O EASYSHOCK ira reiniciar sua tela e devera entrar no Modo Automatico. Consulte a

secio OPERANDO NO MODO AUTOMATICO para operar neste modo.
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6. OPERANDO NO MODO MONITORAGAO

O EASYSHOCK pode operar no modo monitoragao, onde o EASYSHOCK obtem e exibes os sinais
vitais do tipo eletrocargiograma (ECG) e Saturacao de Oxigénio Capilar de Pulso (Sp02). O
EASYSHOCK processa e exibe os sinais da atividade elétrica do coragdo, fornecendo a
frequéncia cardiaca e as curvas das derivagdes permitindo avaliar temporariamente o ECG do
paciente. O EASYSHOCK processa e exibe os sinais de pulso arterial, fornecendo a frequéncia
pulso, a curva pletismografica e a saturagdo de oxigénio permitindo avaliar temporariamente o

Sp02 do paciente.

O EASYSHOCK ndo possui um sistema de alarmes associado a monitoracgado

ﬁ dos sinais vitais. O Modo monitoracdo deve ser utilizado para avaliar os

sinais vitais do paciente durante um atendimento e NAO deve ser utilizado

ALERTA o _ o
para monitoracdo continua desassistida.

6.1 Monitorando ECG

O ECG mede a atividade elétrica do coragdao e a exibe no monitor como formas de onda e
valores numéricos (BPM). Os impulsos elétricos do coracdo sdao detectaveis na superficie do
corpo mediante a aplicacdo de eletrodos. O potencial de cada eletrodo é amplificado e

processado pelo EASYSHOCK.

Durante a desfibrilacdo, os valores dos parametros indicados na tela devem ser
desconsiderados, pois no momento do choque, o sinal elétrico satura impedindo a leitura real
do sinal de ECG. Apds a desfibrilagdo, o EASYSHOCK retorna a capacidade de monitoragao
normal do ECG em menos de 10 segundos.

6.1.1 Preparacgao da pele para aplicar os eletrodos

E importante que haja bom contato do eletrodo com a pele para se obter um bom sinal de ECG,

por isso é importante utilizar eletrodos de boa qualidade. Siga as recomendacdes para obter

contato satisfatorio:
e Selecione locais com pele intacta, sem comprometimentos de qualquer origem.
e Lave o local completamente com agua e sabao, sem deixar residuos de sabao.

e Corte os pelos ou depile a regido de acordo com a necessidade.
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e Seque a pele completamente.
e Friccione o eletrodo na pele delicadamente.

6.1.2 Conexao do Cabo de ECG
Para obter conexdo satisfatdria do cabo de ECG com os eletrodos, siga as recomendacdes:

e Prenda os clipes ou rabichos aos eletrodos de monitorizacdo antes de coloca-los no

paciente.
e Aplique gel nos eletrodos ou retire a protecao em eletrodos descartaveis.
e Coloqueoseletrodosdemonitorizagcaonopacienteconformeoposicionamento padrao.

A conexdo do cabo de ECG deve ser realizada no conector lateral do equipamento, conforme

abaixo:

Utilize somente eletrodos de monitorizacdo e cabos paciente recomendados
pela TOTH LIFECARE. A parte da protecdo CF esta no cabo de ECG, para evitar

gue o EASYSHOCK seja danificado durante a desfibrilagdao e o paciente sofra

ALERTA _
gueimaduras.
A indicacdo frequéncia cardiaca pode ser afetada adversamente por
arritmias e marca-passos cardiacos.
AVISO
6.1.3 Colocagao dos eletrodos de ECG

E recomendado que os eletrodos sejam colocados em posi¢des padronizadas no paciente, para
permitir uma analise otimizada dos sinais de ECG capturados, formando as derivacdes. Ao

posicionar os eletrodos, selecione um local plano, ndo muscular, onde o sinal ndo receba
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interferéncia de movimentacdo. A correta colocacdo de eletrodos de monitorizagcdo é sempre

6 OPERANDO NO MODO MONITORAGAO

importante para a precisdao do diagndstico.

Caso um eletrodo de monitorizagao seja retirado de sua localizagao correta,

A a morfologia do complexo QRS pode sofrer alteracdes, especialmente na

AVISO derivacgdo precordial, situada bem préxima ao coragao.

Existem dois padrdes de posicionamento de eletrodos comumente utilizados, sdo os padrdes

AAMI e IEC:
PADRAO AAMI PADRAO IEC
ELETRODO CORES ELETRODO CORES
RA BRANCA R VERMELHA
LA PRETA L AMARELA
LL VERMELHA F VERDE
RL VERDE N PRETA
\Y MARROM/VERMELHA C BRANCA/VERMELHA

O Cabo de ECG TOTH segue o padrao IEC de cores e identificacdao. A seguir sdo descritos como

posicionar corretamente o CABO DE ECG TOTH — 3 VIAS e o CABO DE ECG TOTH — 5 VIAS.

6.1.3.1 Colocacdo dos eletrodos: CABO DE ECG TOTH — 3 VIAS

(R) Brago direito: diretamente abaixo da

clavicula e préximo ao ombro direito.

(L) Braco esquerdo: diretamente abaixo da

clavicula e préximo ao ombro esquerdo.

(F) Perna esquerda: na parte inferior esquerda

do abdomen.

6.1.3.2 Colocacgdo dos eletrodos: CABO DE ECG TOTH — 5 VIAS
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(R) Brago direito: diretamente abaixo da clavicula

e préximo ao ombro direito.

(L) Brago esquerdo: diretamente abaixo da

clavicula e préximo ao ombro esquerdo.

(F) Perna esquerda: na parte inferior esquerda do
abdoémen.
(N) Perna direita: na parte inferior direita do

abdomen.

(C) Torax (precordial): quarto espaco intercostal

na borda direita do esterno.

6.1.4 Tela de ECG

Quando os eletrodos e o Cabo de ECG estdao posicionados corretamente no paciente, a

monitoracdo de ECG ira comecar automaticamente. A curva de ECG deverd comecar a variar de
acordo com o sinal elétrico do coragao do paciente, indicando que o EASYSHOCK esta captando

o sinal de ECG do paciente.

Ap0s alguns segundos os valores de frequéncia cardiaca deverd aparecer:

5
1
3
2
4
/\\A\Mxﬂ 00)rcr
spm 120 cimin
1 Ganho da curva de ECG 4 Frequéncia Cardiaca
2 Derivacdo de ECG 5 Mensagem/Alerta de ECG

3 Curva de ECG
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6.1.5 Configuracao de ECG

Para acessar as configuragdes de ECG, sigas as instrugdes

5. Natelainicial pressione o botdo Menu para acessar as configuracdes do EASYSHOCK.

$1500) Foo WBCONTATO: @ O 001502  MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndao toque no paciente

£150) Fo0 WBCONTATO: @ O 00:1502 | MODO: Aduito
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

I-1X
ECG
BPM

100jwce | ] 101

6. Apds entrar no Menu, navegue com as setas para selecionar a op¢do ECG.

7. Pressione a tecla Ok para acessar as configuracdes de ECG.

#1500 Foo WBCONTATO: @ O 00:15:02 MODO: Adulto #1500 Foo WBCONTATO: @ O 00:15.02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

-1
ECG
BPM

RCP
epm120|cimin |5

100 ece | p—)

sem 120] cimin |7

No ECG, é possivel configurar trés parametros: Deriva¢des, Ganho e Velocidade. As seguintes

configura¢des podem ser realizadas:

Parametro Configuragdes
Derivacgoes Pas, I, 11, 1ll, aVR, aVL, aVF, V
Ganho 0.5X, 1X, 2X, 4X,
Velocidade 6,25 mm/s; 12,5 mm/s; 25 mm/s; 50
mm/s.

A quarta op¢ao do Menu ECG, é a opcgao 7 Derivacbes, que ao ser selecionada ird modificar a

tela para apresentar as 7 derivacdes de ECG simultaneamente.

6.1.5.1 Derivagdes

Permite selecionar individualmente a derivacdo de cada canal de ECG disponivel no
EASYSHOCK. As seguintes derivacdes sdo possiveis, de acordo com o posicionamento dos

eletrodos de ECG:
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Derivagao Diferencial Eletrodos

| L-R
I F-R
1] F—L

aVvVR R-(F+L)/2

avL L-(F+R)/2

aVvF F-(F+R)/2
v C-(R+L+F)/3

PAS APEX- STERNUM

Para selecionar qual sera a derivacdo a ser visualizada dentre as 8 derivacdes possiveis, siga as

instrucdes:

1. Natelainicial pressione o botdo Menu para acessar as configuracdes do EASYSHOCK.

£1500 Fo0 WBCONTATO: @ @ 00:1502 MODO: Adulto

. . . " . £150) Fo0 WBCONTATO: @ O 00:1502 | MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

- 1%
ECG
BPM

100 jwce | ) 101

sem120]cimin |5

2. Apods entrar no Menu, navegue com as setas para selecionar a opgao ECG.

3. Pressione a tecla Ok para acessar as configuracdes de ECG.

#1500 Foo WBCONTATO: @ O 00:15:02 MODO: Adulto 1500 Foo WBCONTATO: @ O 00:15.02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

1-1x
ECG
BPM
RCP
epm120|cimin |5

100ece | o

sem120] cimin |7 )

>>

4. Navegue com as setas para selecionar a opgao Derivagoes .
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5. Pressione a tecla Ok para acessar as configuracdes das Derivagdes.

$1500  Foo WBCONTATO: @ O 00:1502  MODO: Adulto $150) Fo0 WBCONTATO: @ @ 00:1502 | MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

n-1x

ECG
BPM

PAS - 1X
ECG

e | p—] 101

em 120 cmin |5

[ 100|re | ) 101

pm120| cimin |5 ()

%

[irs > —Ecc 3

<< Velocidade Ganho

[ ¢ [ > ][ =

6. Navegue com as setas e selecione a Derivagdo que se deseja visualizar na tela.

)

#1500 (fDO 8 CONTATO: @ @© 00:15:02 MODQ: Adulto #1504 (fOO 8 CONTATO: @ ® 00:15:02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente
PAS - 1X 1-1X

ECG
BPM

100 mm—" 101 =<\ . ror ) 101

e 120( cmin |5 % ‘ 1120| cimin [$

7. Ao final do ajuste pressione a tecla Ok e verifique a derivacdo muda na parte esquerda

da tela de ECG.

6.1.5.2 Ganho do sinal de ECG
E possivel variar o ganho do sinal de ECG de forma a melhorar a visualiza¢do da curva de ECG. A

amplitude padrdo do sinal de ECG corresponde a 10mm/mV quando se estd com ganho 1X e os

demais ganhos correspondem as seguintes amplitudes de sinal:

Ganho Amplitude do Sinal
0.5X 5mm/mV
1X 10mm/mVv
2X 20mm/mV
ax 40mm/mV

Para selecionar qual ganho do sinal de ECG, siga as instrucoes:
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1. Natelainicial pressione o botdo Menu para acessar as configuragdes do EASYSHOCK.

£150) Fo00 WBCONTATO: @ @ 00:1502 MODO: Adulto

. . . 5 R $150) Fo0 WBCONTATO: @ O 001502 | MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

Il-1%
ECG
BPM

100|rer

sem 120 cimin

em 120 cimin |5

2. Apds entrar no Menu, navegue com as setas para selecionar a opg¢do ECG.

3. Pressione a tecla Ok para acessar as configuragdes de ECG.

#1500 Fo0o WBCONTATO: @ O 00:15:02 MODO: Adulto 1500 Foo WBCONTATO: @ O 00:15.02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

-1
ECG
BPM

RCP
1 20 C/min

100 =ce |

Jepm120| cimin |7

4. Navegue com as setas para selecionar a op¢do Ganho.

5. Pressione a tecla Ok para acessar as configuracdes do Ganho.

£150) Foo WBCONTATO: @ O 00:15:02 MODO: Adulto £150) Foo WCONTATO: @ O 00:15:02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

n-1x - 1%
ECG ECG
BPM BPM

100fece ) 10

pv 120/ cimin |7

100 ce | ) 101

em 120 cmin |7

>>

KRS

EETH | SR

6. Navegue com as setas e selecione o Ganho do sinal de ECG que se deseja visualizar na

tela.

F1500 Foo PBCONTATO: @ O 00:1502  MODO: Adulto £1500 Foo WRCONTATO: @ @ 00:1502 | MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndao toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

n-1x Il-2X
ECG
BPM

gem120] cimin

e 120 | cimin | T

7. Ao final do ajuste pressione a tecla Ok e verifique o ganho muda na parte esquerda da

tela de ECG e que amplitude do sinal do ECG na tela se altera.
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6.1.5.3 ECG de 7 derivacdes

E possivel acessar e analisar 7 derivacdes diferentes ao mesmo tempo com o EASYSHOCK:

£1500  F00 WBCONTATO: @ O 00:15:02 MODO: Adulto

Para selecionar a tela de 7 derivag@es, siga as instrugdes:

1. Natelainicial pressione o botdo Menu para acessar as configura¢ées do EASYSHOCK.

#1500 Fo0o WBCONTATO: @ O 00:1502 MODO: Adulto

. 8 N ~ 8 £150) Foo WBCONTATO: @ O 00:15:02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

-1
ECG
EPM

100/rce| ) 101 seozp | 1 1, 100 ece e 101

C/min pm120]|cimin |3 T 1

2. Apods entrar no Menu, navegue com as setas para selecionar a op¢ao ECG.

3. Pressione a tecla Ok para acessar as configuracdes de ECG.

$1500  Fo0 WBCONTATO: @ O 0011502  MODO: Adulto £150) Foo WBCONTATO: @ @ 00:1502 = MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

n-1X

ECG
BPM

spm 120 | cimin

4. Navegue com as setas para selecionar a op¢ao 7 Deriv.
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5. Pressione a tecla Ok para acessar a tela de 7 Derivagdes.

$1500 Foo WBCONTATO: @ @ 0011502 = MODO: Adulto #1500 Foo WBCONTATO: @ @ 00:1502 | MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

n-1x
ECG
BPM

100 e | 101

‘r120 C/min 1 [

6. Para sair da tela de 7 derivagdes, pressione Voltar.

6.1.5.4 Velocidade do tracado de ECG

A velocidade com a qual o sinal de ECG é atualizado na tela, pode ser ajustado através da
configuracdo da varredura. As opg¢des de varredura sdo: 12.5mm/s, 25mm/s e 50mm/s.
Para trocar a varredura, siga as Instrugdes:

1. Natelainicial pressione o botdo Menu para acessar as configuracdes do EASYSHOCK.

$150) Fo00 WBCONTATO. @ O 00:1502 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

¥ 1500 Q’DD 8 CONTATO [ ] ® 00:15:02 MODO: Adulta
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

I-1x
ECG
BPM

100 e ) 101 [svorg 1, 100]rce mmmng 101

Neem120/cmin |7 e 120 | cimin |5 i

2. Apods entrar no Menu, navegue com as setas para selecionar a opgao ECG.

3. Pressione a tecla Ok para acessar as configuracdes de ECG.

’ 1504 GOD 8 CONTATO: @ © 00:15:02 MODO: Adulto ¥ 1504 C’OO 8 CONTATO L ] ® 00:15:02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

-1x
ECG
BPM

100> | i 101

e 120| cimin

100 107

C/min

4. Navegue com as setas para selecionar a opgao Velocidade .
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5. Pressione a tecla Ok para acessar as configuracdes de Velocidade.

$1500 Foo WBCONTATO: @ O 00:1502  MODO: Adulto #1500 Foo WBCONTATO: @ @ 00:1502  MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

- 1x n-1x
ECG ECG
BPM BPM

100]ree |t

om 1 20| cimin 1

100|rer | ") 101

[}
101
‘»PW‘120 C/min | [ 1
[ens > Eco

<< 12.5mm/s 50mm/s >>

T | | N | e

6. Navegue com as setas e selecione a velocidade de varredura do sinal de ECG que se

deseja visualizar na tela.

#1500 WOO 8 CONTATO! [ ] © 00:15:02 MODO: Adulto ¥ 150J WOO 98 CONTATO: @ ® 00:15:02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndao toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente
n-1x

ECG
BPM

Spozl | 100 ReP|f

% | 3pm120[ cmin [

w101

[voru > ECG Velocidad

<< 12.5mm/s 50mm/s

7. Ao final do ajuste pressione a tecla Ok e verifique que a velocidade que o sinal do ECG Se

atualiza na tela se altera.

6.1.6 Mensagens/Alertas de ECG

A area de mensagens/alertas exibe avisos que correspondem a alertas que indicam situacdes

onde a monitora¢ao de ECG fica comprometida e o EASYSHOCK ndo consegue realizar as
medicOes adequadamente, ou quando alguma condicdo clinica relevante é detectada pelo ECG.
Quando alguma mensagem estiver ocorrendo é possivel que a monitoracdao de ECG seja

interrompida, sendo necessdrio atuar para corrigir a causa e a monitoracao retorne ao normal.

Na tabela a seguir estdo as mensagens que podem ocorrer, suas possiveis causas e

recomendacdo de acao.

Mensagem / Alerta Possivel Causa Recomendacgdo

Algum eletrodo esta solto do paciente

Verifique se todos os eletrodos estdo
firmemente presos no paciente

Alguma conexdo do Cabo de ECG esta
solta do eletrodo

Eletrodo solto

Verifique que todas as vias do cabo de
ECG estdo devidamente conectadas nos
eletrodos

Falha no cabo de ECG

Substituir o Cabo de ECG

Assistolia Paciente estd em assistolia

Verificar o paciente imediatamente e
iniciar protocolo de RCP. Paciente pode
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estar em assistolia

Eletrodos em curto

Verifique o posicionamento e conexdo
dos eletrodos

Fibrilagdo Vent./Taq
Ventricular

Paciente esta com Fibrilagdo Ventricular
ou uma Taquicardia Ventricular chocdavel

Verifique imediatamente o paciente e
iniciar protocolo de RCP.

Alternativamente utilize a opgdo
ANALISAR para iniciar ciclo de analise e
terapia de choque

O EASYSHOCK ndo possui um sistema de alarmes associado a monitoragdo

do ECG. As mensagens e alertas ndo geram sinais de alarme e servem para

ALERTA  auxiliar na aquisicao e avaliagdao do eletrocardiograma durante atendimento.

6.2 Monitorando Oximetria (Sp02)

A oximetria de pulso permite determinar de maneira nao invasiva, trés medidas:

e A saturacdo de oxigénio funcional do sangue arterial (SpO2), que representa o

percentual de hemoglobinas oxigenadas em relagdo ao somatério total das

hemoglobinas oxigenadas e desoxigenadas.

e Curva pletimosgrafica, que representa uma indicacao visual do pulso do paciente

e Frequéncia de pulso, em batimento por minuto, determinada pela dinamica da curva

pletimosgrafica.

A saturacdo do oxigénio no sangue arterial é medida através da passagem de dois
comprimentos de onda pelo tecido humano. Posteriormente a passagem, a intensidade da luz
detectada por um fotosensor resultard em um valor relativo a saturacdo sanguinea. Os
emissores e receptadores de luz estao localizados nos sensores de oximetria e é necessario que

eles estejam corretamente posicionados no paciente, de maneira que fiquem alinhados, para

se obter uma medida confiavel.

Corantes injetaveis como o azul de metileno ou hemoglobinas do tipo

metemoglobina e a carboxiemoglobina podem causar inexatiddo nas

AVISO medidas.
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O moddulo de oximetria (SpO;) possui protecdo contra desfibrilacdo, seus

>

cabos e acessdrios ndo precisam ser desconectados durante o choque.
AVISO

O DEA EASYSHOCK é compativel com os sensores listados na sec¢do

>

ACESSORIOS.
AVISO

Altos niveis de luminosidade ambiente, interferéncia eletromagnética e/ou

movimentac¢ado e vibragdo excessiva do paciente podem causar interferéncia

>

AVISO no sinal de Sp02 e inexatiddo nas medidas.

Inspecione o local de colocacdo a cada duas ou trés horas para garantir a

gualidade da pele e o alinhamento éptico correto. Se a qualidade da pele se

>

alterar, transfira o sensor para outro local. Mude o local de colocagdo pelo

AVISO
menos a cada quatro horas.

Apds a utilizacdo do sensor de oximetria de uso Unico, é essencial o seu

>

descarte em local adequado para rejeitos infectados.
AVISO

6.2.1 Posicionando o sensor

Para realizar a medigdao da oximetria deve-se conectar o Cabo Extensor de Oximetria (CABO
EXTENSOR SPO2 DIN-DB9 NELLCOR cod.30030009) ao EASYSHOCK e conectar o Cabo Extensor
de Oximetria ao sensor a ser posicionado no paciente.

Para conectar o Cabo Extensor de Oximetria no EASYSHOCK, insira o conector na lateral direita

e verifique que ele fica firmemente preso:
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Selecione o sensor de oximetria mais adequado de acordo com a idade e condicdo clinica do

paciente. Consulte a secio ACESSORIOS para verificar os sensores oximetria disponiveis.

Para conectar o Cabo Extensor de Oximetria no sensor de oximetria, levante a capa plastica do
Cabo Extensor de Oximetria e encaixe o cabo do sensor como indicado na imagem a seguir. Por

fim, abaixe a capa plastica do Cabo Extenso para imobilizar o conector:

.

-

* _I' . .

Cada sensor de oximetria tem instrucGes especificas de como realizar o posicionamento no

paciente. Siga as instrucdes de uso que acompanham o sensor a ser utilizado.
Ao posicionar o sensor de oximetria, verifique que:
e O PACIENTE esta utilizando esmalte nas unhas, caso sim remova-o;
e (O tamanho do sensor é compativel com o dedo do PACIENTE;

e O sensor ndo estd muito apertado. Sensor muito apertado pode prejudicar o fluxo

sanguineo e comprometer a medida
e (Caso paciente esteja se movimentando excessivamente, fixe o cabo do sensor no

paciente de maneira a ancorar o sensor.

e Verifigue se o emissor (fonte de luz) e o receptor do sensor estdo alinhados.

i —
E:*:F' . 2 .Y

3 I
&= -
-

"w.l'\-\.\,\_\.
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ﬁ O monitor foi desenvolvido para operar com os acessoérios especificados

neste documento.
AVISO

6.2.2 Tela de Oximetria (Sp02)
Quando o Cabo Extensor de Oximetria e o Sensor de Oximetria estdo posicionados

corretamente no paciente, a monitoragao de Sp0O2 ird comecar automaticamente.

Assim que o sensor foi posicionado corretamente, a curva pletismografica deverd comegar a
variar de acordo com a pulsacdo do paciente, indicando que o sensor de oximetria estd

captando o pulso do paciente.

Apods alguns segundos os valores de frequéncia de pulso e saturacdo de oxigénio deverdo

aparecer:
1
v (’00 8 CONTATO: @ ® 00:15:02 MODO: Adulto
2
3
4
5
1 Valor da Saturagao de Oxigénio 4 Mensagem/Alerta Sp02
2 Curva pletismografica 5 Valor da Frequéncia de Pulso

3 Barra de Qualidade do Sinal de Sp0O2

6.2.3 Configuracdao de Oximetria (SPO2)

Para acessar as configuracdes de Oximetria (Sp02), sigas as instrucdes:
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1. Natelainicial pressione o botdo Menu para acessar as diversas opcoes e configuracdes do

EASYSHOCK.

$1500 Foo WBCONTATO: @ @ 00:1502 MODO: Adulto

N 8 N ~ - 1500 Foo WBCONTATO: @ O 00:15.02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

I-1x
ECG
BPM

RCP
sem120|cmin |7

100|rer

spm 120] cimin |

2. Apods entrar no Menu, navegue com as setas para selecionar a opgao Sp0O2.

3. Pressione a tecla Ok para acessar as configuracdes de SpO2.

£1500 Foo WBCONTATO: @ O 00:1502  MODO: Adulto f1500 Foo WBCONTATO: @ @ 00:1502 | MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

1-1%
ECG

BPM

RCP
B EFH120 Clmin

100 e ummmnn) 101

n 20 Cimin |7

Pulso Velocidade Pulso >>

E possivel configurar 2 parametros: Velocidade e Pulso. As seguintes configuracdes podem ser

realizadas:
Parametro Configuragdes
Velocidade 6,25 mm/s; 12,5 mm/s; 25 mm/s.
Pulso Ligado ; Desligado
6.2.3.1 Velocidade do tracado deSp02

A velocidade com a qual o pletismograma é atualizado na tela, pode ser ajustado através da
configuracdo da varredura. As opg¢des de varredura sdo: 6.25mm/s, 12.5mm/s e 25mm/s.
Para trocar a varredura, siga as Instrugdes:

1. Pressione o botdo Menu para abrir a tela de Menus do Monitor.
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1. Navegue com as setas para selecionar a opgao SpO2. Pressione Ok para acessar.

:\150:, F oo _“CONTATO,‘ ° ®“ 001502 MODO'_AdUHO £1500 Foo WBCONTATO: @ @ 00:1502 | MODO: Adulto
nalisando ritmo cardiaco, nio toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

100 RCP | = 101

sem 120 cimin

2. Selecione a opgdo Velocidade. Pressione Ok para entrar na configuragdo Velocidade;

1500 Foo WBCONTATO: @ O 00:15:02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

-1
ECG
BPM

1120/ cimin

Clens > 5023

<<

3. Navegue com as setas para selecionar a Velocidade desejada.

f 1504 Cf 00 B CONTATO: [ ] © 00:15:02 MODOQ: Adulto f 150J Q’ 00 ¥ CONTATO ® ® 00:15:02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente
n-1x n-1x

ECG ECG
BPM BPM

100]ree | ) 101

L J J NV N 120|cmin |3

<< 12.5mm/s 6.25mm/s >>

[ [ ¢ [ S5 ][ o B[ v [ ¢ [ 5 ][ o |

4. Ao finalizar o ajuste, pressione Ok para confirmar.

6.2.3.2 Pulso de Sp0O2

A frequéncia de pulso obtida através do sinal de oximetria pode ser configurado para estar

ligado ou desligado.
Para ligar ou desligar a frequéncia de pulso de Sp0O2, siga as Instrucdes:

1. Pressione o botdo Menu para abrir a tela de Menus do Monitor.
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2. Navegue com as setas para selecionar a opgao SpO2. Pressione Ok para acessar.

£150) Fo00 WBCONTATO: @ @ 00:1502 MODO: Adulto

. . | " i $1500 Foo WBCONTATO: @ @ 00:15:02 | MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

sem 120 cimin |5

100|ree | I l 101 R ‘

3. Selecione a opgdo Pulso. Pressione Ok para entrar na configuragdo Pulso;

#1500 Foo WBCONTATO: @ 00:15:02 MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

-1
ECG
BPM

U J Jeepm 120/ cimin |
[lions > 5002 3

<< Velocidade Velocidade >>

4. Navegue com as setas para ligar ou desligar o a frequéncia de pulso de oximetria. Ela

estard disponivel ou apagada da tela conforme abaixo.

£1500 Foo WBCONTATO: @ O 0011502  MODO: Adulto $1500 Foo WBCONTATO: @ O 00:15:02 | MODO: Adulto
Analisando ritmo cardiaco, nao toque no paciente Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

n-1x
ECG

10 [ 101

100]e gt 10°

\J Cimin

[henu > Sp02 ) Puso g

<< Ligado Ligado >>

EETH IR IR

[ < < Desligado Desligado >>

a

5. Ao finalizar o ajuste, pressione Ok para confirmar.

6.2.4 Mensagens/Alertas de Oximetria (Sp02)

A area de mensagens/alertas exibe avisos que correspondem a alertas que indicam situacdes
onde a monitoracdo da saturacdo de oxigénio (SPO2) e da frequéncia de pulso (FP) ficam
comprometidas e o EASYSHOCK nao consegue realizar as medi¢gdes adequadamente. Quando
alguma mensagem estiver ocorrendo é possivel que a monitoracdo da SPO2 e FP seja

interrompida, sendo necessario atuar para corrigir a causa para que a monitoragao retorne ao

normal.

Na tabela a seguir estdo as mensagens que podem ocorrer, suas possiveis causas e

recomendacdo de acao.
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Mensagem / Alerta

Possivel Causa

Recomendacao

Sem pulso detectado

Paciente esta sem pulso

Verificar o paciente imediatamente.
Paciente pode estar sem pulso

Sensor de oximetria esta muito apertado
no paciente

Verifique o posicionamento do sensor
no paciente

Uma medida de PNI estd sendo realizada
no mesmo membro que o sensor de
oximetria

Aguarde o final da medig¢do de PNI ou
troque o sensor de oximetria de
membro

Paciente estd com baixa perfusdo no
local que o sensor estd posicionado.

Verifique a condicao do paciente. Se
possivel troque o sensor de posicao

Sensor desconectado

O sensor de oximetria ndo esta
conectado no cabo extensor de
oximetria

Verificar a conexdo entre o sensor de
oximetria e o cabo extensor de
oximetria

O cabo extensor de oximetria ndo estd
conectado no DEA EASYSHOCK

Verificar a conexdo entre o cabo
extensor de oximetria e DEA EASYSHOCK

Falha no cabo extensor de oximetria

Substituir o cabo extensor de oximetria

Falha no sensor de oximetria

Substituir o sensor de oximetria

Sem dedo no sensor

Sensor de Oximetria estad mal
posicionado no paciente

Verificar e posicionar o sensor de
oximetria corretamente no paciente

Sensor de Oximetria se deslocou/caiu e
ndo esta mais posicionado no paciente

Verificar e posicionar o sensor de
oximetria corretamente no paciente

Procurando Pulso

Sensor foi recentemente posicionado no
paciente e estd procurando pulso

Aguardar e verificar que monitor
consegue detectar pulso

Dificuldade de o monitor detectar pulso
devido: movimentagao, luz excessiva,
mal posicionamento do sensor baixa
perfusdo do paciente.

Verificar que sensor esta bem
posicionado e protegido contra
interferéncia excessiva de luz externa.
Verificar que paciente ndo esta se
movimentando no local do sensor.
Trocar local de medi¢dao no paciente

Falha no sensor

Falha no cabo extensor de oximetria

Substituir o cabo extensor de oximetria

Falha no sensor de oximetria

Substituir o sensor de oximetria

Erro de Sp0O2 XXX

Falha no mdodulo de oximetria

Necessaria manutengao do EASYSHOCK.
Entre em contato com TOTH LIFECARE
ou Assisténcia Técnica Autorizada

O EASYSHOCK ndo possui um sistema de alarmes associado a monitoracao

de SPO2. As mensagens e alertas ndo geram sinais de alarme e servem para

ALERTA

auxiliar na aquisicdo e avaliacao durante atendimento.
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7 MANUTENCAO

7.  MANUTENCAO

A seguir sdo descritas as sugestdes para inspec¢do, manutencado e limpeza do EASYSHOCK. Deve-
se manter conduta de inspec¢do periddica do equipamento, no que se refere ao seu aspecto fisico,

funcionamento em rede elétrica/bateria e verificagdo funcional.

O EASYSHOCK possui sistema de teste automatico, que realiza rotineiramente verificacoes
funcionais e indica se o mesmo estda apto ao uso. Recomenda-se que todos os usudrios
(médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem, socorristas e técnicos responsaveis de
manutenc¢do) que irdo operar o EASYSHOCK verifiquem o sistema de indicagdo de prontidao de

uso em suas trocas de turno ou inicio de uso do equipamento.

Os técnicos responsaveis de manutencdo da Instituicdo devem rotineiramente verificar o
sistema de indicagdo de prontiddao assim como realizar as verificagbes periddicas de

funcionamento e manutencgao preventiva do EASYSHOCK.

Os técnicos responsdveis de manutengao da Instituicdo somente podem realizar os cuidados e
acdes de manutencdo contidas neste documento. Em caso de necessidade de reparo,
identificado pelas rotinas de autoteste ou pela inspe¢do realizada pelos técnicos de
manuteng¢ao, o EASYSHOCK devera ser encaminhado para TOTH LIFECARE ou assisténcia técnica

autorizada.

Somente a TOTH LIFECARE ou Assisténcia Técnica Autorizada podem realizar

reparos no EASYSHOCK
ALERTA

7.1 Indicador de Prontidao para Uso e Testes

O EASYSHOCK possui rotinas de teste automaticos internos que permitem avaliar se ele est3
apto ao uso. S3o diferentes rotinas, e cada rotina avalia funcionalidades especificas e com

periodicidades diferentes. Os testes podem ser diarios, semanais ou mensais.

De acordo com o resultado destas rotinas, os indicadores de prontidao serdo atualizados. Os
indicadores de prontiddo representam se o EASYSHOCK esta apto ao uso ou se ndo estd apto ao
uso e é importante manter uma rotina de verificacdo diaria do seu status. Os indicadores de

prontiddo de uso se localizam na parte superior esquerda frontal do EASYSHOCK:
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111117

#o s WCONAIO @ O 2 W N
Analisando ritmo cardiaco, ndo toque no paciente

As rotinas de teste podem ter os seguintes resultados: APTO AO USO, APTO AO USO COM
ERROS, INOPERANTE.

A tabela abaixo apresenta os resultados possiveis, como os indicadores de prontiddo irdo se

comportar e também como a Informacdo dos Erros sera apresentada em detalhes.

STATUS EASYSHOCK INFORMAGCAO ERROS
APTO AO USO PISCA APAGADO N3o apresenta
APTO AO USO COM PISCA PISCA Apresenta informacGes
ERROS dos erros identificados no
Modo Administracao
INOPERANTE APAGADO PISCA Apresenta informagdes
dos erros identificados no
Modo Administragdo
SEM BATERIA / BATERIA APAGADO APAGADO N3o liga - Substituir a
DESCARREGADA bateria
BATERIA INVALIDA APAGADO PISCA N3do liga - Substituir a
bateria
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Quando o EASYSHOCK apresentar um resultado de APTO AO USO COM ERROS, ele ird funcionar

7 MANUTENCAO

e o atendimento podera ser realizado, mesmo com as restricdes. Porém deve-se, o quanto

antes, verificar as causas dos erros e executar as acdes necessdrias para corrigi-los.

Quando EASYSHOCK apresentar um resultado de INOPERANTE, ao liga-lo, ndo serd possivel
realizar o atendimento, e uma mensagem ird alertar que ele estd inoperante. Deve-se
imediatamente verificar as causas dos erros e executar as acdes necessdrias para corrigi-los, ou

se necessario, entrar em contato com a TOTH LIFECARE ou Assisténcia Técnica Autorizada.

No EASYSHOCK com Display, para consultar as Informacdes de Erros que indicam as causas do
EASYSHOCK estar APTO AO USO COM ERROS ou INOPERANTE, deve-se entrar no Modo
Administracio do EASYSHOCK. Para isso, ligue o EASYSHOCK, pressionando o botdo
Liga/Desliga. Logo ap0ds, desligue o EASYSHOCK, porém segurando o botdo de Liga/Desliga por

mais de 5 segundos:

/111117

11111/

#150) | F00 |GBCONTATO: @ @ 00:00:01 | MODO: Adulto
Tire as pas localizadas na parte de tras do equipamento

il

EasyShock

5 Segundos

Ao entrar no Modo Administracdo, o EASYSHOCK ird apresentar o seu STATUS e a
INFORMACAO DE ERRO. Quando ele estd APTO AO USO, nenhuma mensagem de INFORMACAO
DE ERRO é apresentada:
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MODO ADMINISTRADOR

Pressione o botao Liga/Desliga novamente para desligar o EASYSHOCK

STATUS:

| Teste de | | | I Datae | I ) |
Usuario Eventos Hora Config

Quando ele estd APTO AO USO COM ERROS, as mensagens que apontam a causa estdo em
amarelo na INFORMACAO DE ERRO:

MODO ADMINISTRADOR

Pressione o botado Liga/Desliga novamente para desligar o EASYSHOCK

STATUS: APTO AO USO COM ERROS

INFQRMA@AO DE ERRO:
PAS DESCONECTADAS - Conecte um conjunto de pas no equipamento
ACERTE A DATA E A HORA - Utilize o botao DATA E HORA e realize a configuragéo.

Teste de Datae "
| Usuario | | Eventos | | Hora | I Config |

Quando ele esta INOPERANTE, as mensagens que apontam a causa estdo em vermelho na

INFORMACAO DE ERRO:

MODO ADMINISTRADOR

Pressione o botao Liga/Desliga novamente para desligar o EASYSHOCK

STATUS:
INFORMAGAO DE ERRO:

PAS DESCONECTADAS - Conecte um conjunto de pas no equipamento
ACERTE A DATA E A HORA - Utilize o botdo DATA E HORA e realize a configuracgéo.

| Teste de | | I | Data e | I . |
Usuario Eventos Hora Config
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No EASYSHOCK sem Display, para consultar as Informacdes de Erros que indicam as causas do

7 MANUTENCAO

EASYSHOCK estar APTO AO USO COM ERROS ou INOPERANTE, deve-se entrar no Modo
Administracdo do EASYSHOCK. Para isso, ligue o EASYSHOCK, pressionando o botao
Liga/Desliga. Logo ap0ds, desligue o EASYSHOCK, porém segurando o botdo de Liga/Desliga por

mais de 5 segundos:

AFASTE-SE AFASTE-SE
NAO TOQUE NO PACIENTE NAO TOQUE NO PACIENTE

/!N
ANALISANDO
RITMO CARDIACO

!\
ANALISANDO
RITMO CARDIACO

5 Segundos

Ao entrar no Modo Administracdao, o EASYSHOCK sem DISPLAY ira apresentar o seu STATUS e a
INFORMACAO DE ERRO através de mensagens de audio.

7.1.1 Eventos — Log Autoteste
O EASYSHOCK registra internamente na sua memodria os resultados dos autotestes. E

armazenada o resultado, data e hora dos :
e Testes Diarios

e Testes Semanais

o Testes Mensais

e Teste de Usuario

No EASYSHOCK com display, para acessar os registros dos resultados dos testes, a partir do
Modo Administrador, pressione o botdao Eventos. Na tela seguinte, pressione o botdo Log

Autoteste:

Rev 3.0 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Automatico / Semiautomético Externo EASYSHOCK 7-5



7 MANUTENCAO

s

MODO ADMINISTRADOR

Pressione o botao Li para desligar o

11111/

EVENTOS

A tela com os registros dos autotestes devera aparecer. E possivel navegar com as setas para

visualizar registros mais antigos:

LOG AUTOTESTES

1/10

TESTE MENSAL - 08/01/2018 23:50 - APTO AO USO

TESTE DIARIO -
TESTE DIARIO -
TESTE DIARIO -
TESTE DIARIO -
TESTE DIARIO -
TESTE DIARIO -

09/01/2018 23:50 -
10/01/2018 23:50 -
11/01/2018 23:50 -
12/01/2018 23:50 -
13/01/2018 23:50 -
14/01/2018 23:50 -

APTO AO USO
APTO AO USO COM ERROS
APTO AO USO COM ERROS
APTO AO USO COM ERROS
APTO AO USO COM ERROS
APTO AO USO

TESTE SEMANAL - 15/01/2018 23:50 - APTO AOQ USO
TESTE DIARIO - 16/01/2018 23:50 - APTO AO USO

TESTE DIARIO - 17/01/2018 23:50 - INOPERANTE
TESTE DIARIO - 18/01/2018 23:50 - INOPERANTE
TESTE USUARIO - 19/01/2018 10:50 - APTO AO USO
TESTE DIARIO - 19/01/2018 23:50 - APTO AO USO
TESTE DIARIO - 20/01/2018 23:50 - APTO AO USO
TESTE DIARIO - 21/01/2018 23:50 - APTO AO USO

Os eventos de autoteste também podem ser visualizados através do

Software PC

EasyshockDATA. Consulte as Instrucdes de Uso do EasyShockDATA para maiores detalhes em

como visualizar os eventos de autoteste no EasyShockDATA.

7.1.2 Autotestes realizados

As seguintes rotinas de teste automaticas (autotestes) sdo realizadas pelo EASYSHOCK:

Testes Didrios:

e Teste do processador e memdria do sistema de supervisdo

Rev 3.0 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Automatico / Semiautomético Externo EASYSHOCK

7-6



7 MANUTENCAO

e Teste dos Botbes de Interface (se estdo emperrados)

e Verificagdo da Bateria

a. Tensdo da Bateria

b. Capacidade da Bateria

c. Se houve substituicao da Bateria
e Teste de Verificagdo do Reldgio

Testes Semanais:

e Teste do processador e memoria do sistema de desfibrilagao

e Teste do sistema de gerenciamento de audio
e Teste de presenca de Pas conectadas.
e Teste do Sistema de Aquisi¢cao de ECG
Testes Mensais:
e Teste do circuito de Desfibrilacdo
a. Verificacdo do circuito de carga

b. Capacidade de retencao do capacitor

c. Funcionamento do sistema de medicdo de impedancia de paciente

d. Funcionamento do circuito de entrega de choque em descarga interna

7.1.3 Solugao de Problemas — Apto ao Uso com Erros

As seguintes mensagens de INFORMACAO DE ERRO podem acontecer quando EASYSHOCK estd

APTO AO USO COM ERROS:

Mensagem Possivel Causa

Medida Recomendada

As pas ndo foram instaladas

Conecte as pas adesivas no
conector das Pas na parte
frontal do EASYSHOCK e
posicione as Pas no
compartimento traseiro

O conector das Pas ndo esta
devidamente conectado ou ndo
esta encaixado completamente

Pas Desconectadas

Verifique se o encaixe do
conector das P3s na parte
frontal do EASYSHOCK estd
devidamente preso e inserido
até o final.

Falha nas pas

Substitua a pa adesiva

Acerte a data e a hora

O relégio do EASYSHOCK nao foi

Realize a configuracdo da data e
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configurado

hora do EASYSHOCK

Bateria foi substituida e o
relogio foi zerado

Realize a configuragdo da data e
hora do EASYSHOCK

Nova Bateria ndo inicializada

Bateria foi substituida e o
procedimento de inicializagao
da nova bateria nao foi
realizado

Realize o procedimento de
inicializagdo de bateria apds té-
la instalada

Bateria Fraca

As baterias primarias estdo com
nivel baixo

Substitua as baterias primarias
o0 quanto antes

A bateria recarregavel esta com
nivel baixo

Conecte o carregador a bateria
recarregavel

O carregador da bateria
recarregavel ndo esta
conectado a rede elétrica, ou a
rede elétrica estd com falha

Verifique que o carregador esta
devidamente conectado a
tomada e que a rede elétrica
esta funcional.

O carregador esta defeituoso e
ndo consegue carregar a bateria
recarregavel

Substituir o carregador de
bateria recarregavel

Refazer teste bateria
recarregavel

O tempo estipulado para
retestar a bateria recarregdvel
foi ultrapassado

Realize o procedimento de
teste bateria recarregavel para
estipular o desgaste

Bateria recarregavel desgastada

O teste da bateria recarregdvel
determinou que a bateria esta
desgastada

Substitua a bateria recarregavel
0 quanto antes

Botdes de operagdo
emperrados

Algum botdo de operagdo estd
sendo pressionado
continuamente

Verifique se algo ndo estd
obstruindo a excursdo do botdo
e realize sua desobstrugao.

Algum botdo de operagdo esta
defeituoso

Retire o EASYSHOCK de uso e
entre em contato com TOTH
LIFECARE ou Assisténcia Técnica
Autorizada

Sistema de dudio nao funcional

Falha no teste do sistema de
gerenciamento de dudio

Retire o EASYSHOCK de uso e
entre em contato com TOTH
LIFECARE ou Assisténcia Técnica
Autorizada

No EASYSHOCK com display estas mensagens de INFORMACAO DE ERRO serdo apresentadas

em forma de texto e no EASYSHOCK sem display através de mensagens de audio.

7.1.4

Solucao de Problemas — INOPERANTE

A seguintes mensagens de INFORMACAO DE ERRO podem acontecer quando EASYSHOCK estd

INOPERANTE:
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Mensagem de Erro

Possivel Causa

Medida Recomendada

Bateria nivel critico

As baterias primdrias estdo com
nivel critico

Substitua imediatamente as
baterias primarias

A bateria recarregavel esta com
nivel critico

Conecte imediatamente o
carregador a bateria
recarregdvel

Erro Circuito entrega de choque
1

Falha no circuito de entrega de
choque

Retire o EASYSHOCK de uso e
entre em contato com TOTH
LIFECARE ou Assisténcia Técnica
Autorizada

Erro Circuito entrega de choque
2

Falha no teste descarga interna

Retire o EASYSHOCK de uso e
entre em contato com TOTH
LIFECARE ou Assisténcia Técnica
Autorizada

Erro Capacitor 2

Falha no teste de reten¢do do
capacitor

Retire o EASYSHOCK de uso e
entre em contato com TOTH
LIFECARE ou Assisténcia Técnica
Autorizada

Erro Circuito Carga Capacitor

Falha no teste carga capacitor

Retire o EASYSHOCK de uso e
entre em contato com TOTH
LIFECARE ou Assisténcia Técnica
Autorizada

Erro sistema de medigdo de
impedancia

Falha no teste que verifica o
medidor de impedancia

Retire o EASYSHOCK de uso e
entre em contato com TOTH
LIFECARE ou Assisténcia Técnica
Autorizada

Erro processador e memoéria do
sistema de desfibrilagdo

Falha no teste que verifica
processador e memoria do
sistema de desfibrilacdo

Retire o EASYSHOCK de uso e
entre em contato com TOTH
LIFECARE ou Assisténcia Técnica
Autorizada

Falha no botdo de choque

Teste de Usuario apontou um
erro no teste de Usudrio

Retire o EASYSHOCK de uso e
entre em contato com TOTH
LIFECARE ou Assisténcia Técnica
Autorizada

Falha no Sistema de
Gerenciamento de ECG

Falha no teste que verifica o
sistema de aquisicdao de ECG

Retire o EASYSHOCK de uso e
entre em contato com TOTH
LIFECARE ou Assisténcia Técnica
Autorizada

No EASYSHOCK com display estas mensagens de INFORMACAO DE ERRO serdo apresentadas

em forma de texto e no EASYSHOCK sem display através de mensagens de audio.
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7.1.5 Solugdo de Problemas - SEM BATERIA / BATERIA DESCARREGADA

Quando EASYSHOCK nado estiver com nenhum dos Indicadores de Prontidao piscando ele pode

estar sem bateria ou com bateria completamente descarregada. Neste caso deve-se

imediatamente avaliar o EASYSHOCK.

7.1.5.1 Baterias primarias

Em caso de EASYSHOCK com baterias primarias, substitua imediatamente as baterias. Para
detalhes em como substituir as baterias primdrias, consulte a se¢dao 8.2.1 Substituindo o KIT DE

BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK.

Verifique se os Indicadores de Prontiddo comegam a piscar apds a troca, e caso sim, realize um
Teste de Usudrio (para maiores detalhes consulte a secdo 7.2 Teste de Usudrio) e outros
procedimentos, caso necessarios, para garantir que o EASYSHOCK esteja APTO AO USO

novamente.

Caso as baterias primarias forem substituidas por novas e os Indicadores de Prontiddo
continuarem ambos apagados, retire o EASYSHOCK de uso e entre em contato com TOTH

LIFECARE ou Assisténcia Técnica Autorizada.

7.1.5.2 Bateria recarregavel

Em caso de EASYSHOCK com bateria recarregavel, conecte-o ao carregador de bateria (para
maiores detalhes consulte a secdo 8.3.1 Carregando a BATERIA RECARREGAVEL LI-ION).
Verifique que o EASYSHOCK comeca a carregar a bateria e que os Indicadores de Prontidao
comegam a piscar, e caso sim, realize um Teste de Usudrio (para maiores detalhes consulte a
secdo 7.2 Teste de Usudrio) e outros procedimentos, caso necessdrios, para garantir que o

EASYSHOCK esteja APTO AO USO novamente.

Caso os Indicadores de Prontiddo ndo iniciem apds conectar o carregador, substitua o
carregador. Caso o carregador for substituido por um novo e o EASYSHOCK manter os
Indicadores de Prontidao apagados, retire o EASYSHOCK de uso e entre em contato com TOTH

LIFECARE ou Assisténcia Técnica Autorizada.

7.1.6 Solugdo de Problemas - BATERIA INVALIDA
O EASYSHOCK deve ser utilizado somente com baterias da TOTH LIFECARE. Utilizar outros tipos

de bateria podem causar danos ao equipamento e/ou falha durante seu uso.
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Caso o EASYSHOCK detecte que baterias nao originais foram instaladas ele entrara no status
BATERIA INVALIDA para evitar danos ou uso inadequado. Neste status o EASYSHOCK ira

acender somente o indicador vermelho e nao sera possivel liga-lo.

Para corrigir esse erro, a bateria deve ser substituida. Em caso de EASYSHOCK que utiliza o KIT
DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK, substitua imediatamente as baterias. Para detalhes em
como substituir as baterias primarias, consulte a secdo 8.2.1 Substituindo o KIT DE BATERIAS

PRIMARIAS EASYSHOCK.

Em caso de EASYSHOCK com bateria recarregavel, retire o EASYSHOCK de uso e entre em

contato com TOTH LIFECARE ou Assisténcia Técnica Autorizada para substituir a bateria.

Somente utilizar baterias que sejam fornecidas e homologadas pela TOTH
A LIFECARE. N3do seguir esta recomendacdo pode acarretar danos no

PERIGO equipamento, no paciente, nos usudrios e socorristas.

7.2 Teste de Usuario

O Teste de Usudrio é uma rotina de teste que ird realizar todos os testes previstos no autoteste
(testes didrios, semanais e mensais) e, adicionalmente, ira realizar mais testes interagindo com

o Usuario.

Recomenda-se realizar o Teste de Usuario apds trocas de baterias, ao retirar da embalagem e

colocda-lo para uso pela primeira vez, e também apds cada uso.

No EASYSHOCK com Display, para realizar o Teste de Usudrio deve-se entrar no Modo
Administracdo do EASYSHOCK. Para isso, ligue o EASYSHOCK, pressionando o botao
Liga/Desliga. Logo apds, desligue o EASYSHOCK, porém segurando o botdo de Liga/Desliga por

mais de 5 segundos:
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#150) | F00 |GBCONTATO: @ © 00:00:01 | MODO: Adulto
Tire as pas localizadas na parte de tras do equipamento

5 Segundos

Na tela inicial do Modo Administrador, pressione o botdo Teste de Usudrio:

Quando a Tela de Teste de Usuario aparecer, comecara o teste automaticamente. Os testes
serdo realizados um a um e o resultado é atualizado conforme o teste é finalizado. Quando

solicitado, o Usuario devera interagir com o equipamento:
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TESTE DE USUARIO

Teste de Usuario em execucao. Aguarde finalizar ou pressione Cancelar

TESTES:
Processador e meméria do sistema de supervisdo

- Botées de Interface

Verificagdo da Bateria

Processador e memdria do sistema de desfibrilagdo

Sistema de Gerenciamento de Audio

:l Presenca de Pas conectadas

Sistema de aquisigo de ECG
Circuito de Desfibrilagdo
Botio de Choque: PRESSIONE O BOTAO CHOQUE
Botéo Pediatrico: PRESSIONE O BOTAO PACIENTE PEDIATRICO

Audio: Vocé escuta a mensagem “CARREGANDO” ? Se sim, pressione OK. Se ndo, Pressione FALHA.

Ao final do Teste de Usuario, a tela voltard para Modo Administrador, onde o STATUS e

INFORMACAO DE ERRO serdo atualizados de acordo com resultado o teste.

No EASYSHOCK sem Display, para realizar o Teste de Usudrio deve-se entrar no Modo
Administracdo do EASYSHOCK. Para isso, ligue o EASYSHOCK, pressionando o botao
Liga/Desliga. Logo apods, desligue o EASYSHOCK, porém segurando o botdo de Liga/Desliga por

mais de 5 segundos:

Ao entrar no Modo Administracdo, o EASYSHOCK sem DISPLAY ird apresentar o seu STATUS e a

INFORMACAO DE ERRO através de mensagens de audio.

5 Segundos

Na sequéncia, segure e pressione o botdo de choque para iniciar o Teste de Usudrio.
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Os resultados dos testes e as instrucées para interagdo com EASYSHOCK serdo informados

através das mensagens de audio.

7.3

Inspegao e preparag¢ao apds uso

Apds o uso clinico do EASYSHOCK deve-se realizar a inspe¢ao do EASYSHOCK e preparacao para

0 préximo uso. Os usuarios clinicos ou técnicos de manutencdo apds o uso devem:

Realizar uma Inspecdo Visual parae assegurar que nao existe dano fisico, descolamento ou

rachaduras nas superficies do EASYSHOCK, nas teclas, conectores e acessoérios

Substitua a P4 Adesiva se ela foi utilizada, ou se a embalagem dela foi aberta ou se o prazo
de validade da Pa expirou. Consultar 3.3 Instalag¢do das Pds Adesivas para detalhes em como

instalar as Pas Adesivas

Em caso de EASYSHOCK com bateria recarregdvel, recarregue sua bateria. Consultar a secao

8.3.1 Carregando a BATERIA RECARREGAVEL LI-ION

Em caso de EASYSHOCK que utiliza o KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK, considere
substituir por um KIT novo. Consultar a se¢ao 8.2.1 Substituindo o KIT DE BATERIAS
PRIMARIAS EASYSHOCK

Realize um Teste de Usudrio para confirmar funcionamento do EASYSHOCK. Para mais

detalhes, consulte a secdo 7.2 Teste de Usudrio.
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As Pas Adesivas sdo de uso Unico e obrigatoriamente devem ser substituidas

por novas apos o uso.

ALERTA
N3do abra a embalagem antes do momento do uso. Apds abrir a embalagem,
o gel condutivo ird comecar a secar e prejudica o contato. Caso a embalagem
tenha sido aberta durante atendimento e ndo serd utilizada prontamente,
ALERTA ) )
substitua as Pas por novas.
As Pas adesivas possuem prazo de validade. Verifique a validade das Pas na
embalagem e substitua as Pas Adesivas se o prazo de validade expirou.
ALERTA

7.4 Inspec¢ao e Manutengao preventiva

Recomenda-se que seja realizada uma inspecao do EASYSHOCK a cada 6 meses. Estes
procedimentos devem ser realizados pelos técnicos responsaveis de manutencdo da Instituicdo

e deve-se assegurar as seguintes condi¢des do equipamento:
e As superficies do EASYSHOCK ndo apresentam manchas

o N3o existe dano fisico, descolamento ou rachaduras nas superficies do EASYSHOCK, nas

teclas, conectores e acessorios
e O cabo de forca do carregador esta integro, sem sinais de desgaste e com isolacdo adequada
e Somente os acessorios especificados pela EASYSHOCK estdo sendo aplicados
e Os ajustes do reldgio e da data estdo corretos.
e Estd atendendo os ensaios de seguranca elétrica (limites de corrente de fuga)

e Estd entregando a terapia de desfibrilacdo em conformidade com as especificacdes da secao

11.4 Especificagoes da Terapia de Choque
e O detector de ritmos esta funcional
e Realizar procedimento de Limpeza (ver 7.6 Limpeza)
e Verificar se os acessorios necessarios estdo equipados e se as Pas Adesivas estdo conectadas

e Verificar o prazo de validade das pas adesivas
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e Realizar o Teste de Usudrio (consulte a secdo 7.2 Teste de Usudrio)

7.5 Instrugoes de armazenagem e transporte

Durante o transporte, manusear com cuidado. O equipamento incorpora

circuitos eletrénicos microprocessados de precisdo, requerendo cuidados

>

especiais no seu manuseio e transporte. Evite submeté-lo a choques ou

AVISO _ )
Impactos excessivos durante estas operagoes.

Durante o transporte, manusear com cuidado. O equipamento incorpora

circuitos eletrénicos microprocessados de precisdo, requerendo cuidados

>

especiais no seu manuseio e transporte. Evite submeté-lo a choques ou

AVISO _ )
Impactos excessivos durante estas operagoes.

Armazenar o equipamento em local limpo e seco. Evitar locais de

armazenagem com temperatura excessiva, gases inflamdveis e exposicao

>

AVISO direta do equipamento a luz solar ou que possam sofrer vibragdes excessivas.

A remocado prematura da embalagem no transporte e armazenamento pode

>

causar danos irreversiveis ao equipamento.
ALERTA

Verificar a parte externa da embalagem para as condi¢des de transporte, de

>

armazenagem e empilhamento.
ALERTA

7.6 Limpeza

A limpeza do equipamento é fator primordial para sua manutencdo e conservacdo. Sendo um

equipamento de precisdo, o EASYSHOCK necessita de cuidados de limpeza e manutencao
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regulares, para garantir sua operacdo segura, sugerimos a pratica da limpeza concorrente e da

7 MANUTENCAO

limpeza terminal.

7.6.1 Limpeza concorrente

e Realizada diariamente.
e Com pano umido em agua.

e Secagem.

7.6.2 Limpeza terminal

e Antes de guardar o equipamento ou transferi-lo para outro paciente.
e Limpa-lo com pano umido com solugao de agua e sabdo neutro.
e Apds, passar pano umedecido apenas em agua.

e Secagem.

7.6.3 Limpeza dos Acessorios

e Antes de guardar o acessoério ou transferi-lo para outro paciente.
e Limpa-lo com pano Umido com solugdo de dgua e sabdo neutro.
e Apds, passar pano umedecido apenas em agua.

e Secagem.

Tenha o maximo cuidado ao limpar o visor do aparelho, que é mais sensivel a

>

métodos asperos de limpeza que os compartimentos externos.
ALERTA

N3do permita que nenhum liquido entre no monitore evite derramamentos

>

sobre o equipamento durante a limpeza.
ALERTA

N3do deixe que agua ou solucbes de limpeza entrem nos conectores. Limpe

>

ao redor das entradas dos conectores, ndo sobre eles.
ALERTA

Nao utilizar outros solventes e secagem forcada para limpeza dos

>

equipamentos e acessorios.
AVISO

Rev 3.0 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Automatico / Semiautomético Externo EASYSHOCK 7-17



E@TDTH

ﬁ As pds adesivas sdao de uso Unico, portanto a reutilizacdo da mesma pode

afetar o desempenho e seguranca do equipamento.

7 MANUTENCAO

AVISO

7.7 Descarte

Realize o descarte do EASYSHOCK de acordo com as normas locais para equipamentos que
contenham componentes eletronicos, em concordancia com as legislagdes vigentes.
Alternativamente, entre em contato com a TOTH LIFECARE ou Assisténcia Técnica autorizada

para realizagdao do descarte.

O EASYSHOCK a ser descartado deverd estar limpo e livre de contaminagdo de fluidos corporais
e/ou outros contaminantes biolégicos. Em caso de duvida entrar em contato com a TOTH

LIFECARE ou Assisténcia Técnica Autorizada.
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8. BATERIAS

O EASYSHOCK tem duas opc¢Oes de baterias, sendo uma recarregavel com carregador AC/DC
(BATERIA RECARREGAVEL LI-ION + CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK) ou bateria primaria
(KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK).

As baterias sdo essenciais para o funcionamento do EASYSHOCK, e a verificacdo periddica delas
torna-se indispensavel para o uso seguro e desempenho adequado do EASYSHOCK.

No EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregével (BATERIA RECARREGAVEL LI-ION),
ele ndo ird operar quando estiver com carregador ligado e conectado a ele. Quando necessario
colocar o EASYSHOCK em uso clinico, desconecte-o do carregador de baterias (CARREGADOR
DE BATERIA EASYSHOCK).

O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregavel (BATERIA
ﬁ RECARREGAVEL LI-ION), n3o ird operar quando estiver com carregador ligado

e conectado a ele. Ao colocar o EASYSHOCK em uso clinico, desconecte-o do

ALERTA
carregador de baterias (CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK).

Somente utilizar baterias que sejam fornecidas e homologadas pela TOTH
A LIFECARE. N3do seguir esta recomendacdo pode acarretar danos no

PERIGO equipamento, no paciente, nos usudrios e socorristas.

8.1 Indicador de status de bateria

O indicador de status de bateria representa a capacidade de carga da bateria instalada no
EASYSHOCK. Ele ird indicar a capacidade tanto da bateria recarregavel, quanto a bateria
primaria.

A visualizacdo da capacidade de carga através do indicador de status de bateria esta disponivel

guando o EASYSHOCK esta ligado.

Alternativamente, para visualizar a capacidade de carga da bateria sem precisar ligar o
EASYSHOCK, pode-se pressionar por alguns segundos o Botdo de Entrega de Choque. Com ele

desligado pressione e segure o Botdo de Entrega de Choque por alguns segundos:
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EasyShock

A capacidade da bateria serd apresentada conforme no indicador de status serd apresentado

conforme abaixo, e quando a bateria estiver em nivel critico, somente a ultima barra estard

piscando:
100% a 80%: Bateria carregada 40% a 20%: Bateria nivel baixo
80% a 60%: Bateria nivel alto 20% a 15%: Bateria fraca

15% a 0%: Piscando Bateria fraca/

60% a 40%: Bateria nivel médio
nivel critico

O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregavel (BATERIA
ﬁ RECARREGAVEL LI-ION), n3o ird operar quando estiver com carregador ligado

e conectado a ele. Ao colocar o EASYSHOCK em uso clinico, desconecte-o do

ALERTA
carregador de baterias (CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK).
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8.2  KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK

O KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK é uma bateria de Litio e Diéxido de Manganés (LI-
MnO2) e ela é recomendada para ambientes onde a frequéncias de uso é baixa e espordadica.
Esta tecnologia tem a caracteristica de oferecer disponibilidade de carga mesmo apés periodo
longo de inatividade. Por outro lado, essa bateria ndo é recarregavel, e ao fim da sua carga o Kit
deve ser substituido.

8.2.1 Substituindo o KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK

As baterias primdrias sdo baterias ndo recarregaveis e com capacidade de armazenamento por

longos periodos e que podem ser instaladas e trocadas pelo Usudrio.

Antes de instalar/trocar as baterias primarias, verifique se o EASYSHOCK esta

desligado e examine bem a bateria, veja se estd dentro da data de validade

>

ALERTA adequada ou se ndo esta violada ou danificada.

Ao instalar/trocar o KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK, siga as

instrugcdes deste manual. O conector possui polarizagdao, nao tente forgar

>

ALERTA uma conexao com conector invertido.

N3o é necessario ferramentas para abrir o compartimento das baterias

primarias. A tampa do compartimento das baterias primarias é fixada com

>

AVISO parafusos do tipo thumbscrew, que podem ser manuseados com a mao.

Ao finalizar substituicdo do KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK, realize

o TESTE DE USUARIO para garantir que a instalagdo foi adequada. Consulte

>

AVISO 7.2 Teste de Usudrio.

O KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK fica instalado na parte traseira do EASYSHOCK,

conectado ao cabo de alimentacdo do EASYSHOCK e fixado com parafusos de mao.
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Para instalar o KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK, siga estes passos:

1. Desrosqueie com as maos os quatro parafusos que se encontram na parte traseira do

EASYSHOCK para retirar os parafusos e remova o KIT a ser substituido.

2. Desconecte o cabo de alimentacao do EASYSHOCK do KIT a ser substituido e conecte o
cabo de alimentacao no KIT novo, conforme orientagdo da imagem abaixo. Certifique-se

de que o conector do cabo é inserido até o final no KIT novo de modo a ficar travado.

3. Encaixe o KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK no EASYSHOCK. Posicione os 4

parafusos de mao e rosqueie todos os parafusos para fixar o KIT no compartimento.

Passo 1 Passo 2 Passo 3

—_—
—c )
(=

f——-
N’

I
——

T]
——

N N Ny

Rev 3.0 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Automatico / Semiautomético Externo EASYSHOCK 8-4




E@TDTH

Ao finalizar a substituicdo do KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK, realize o TESTE DE

8 BATERIAS

USUARIO para garantir que a instalacdo foi adequada. Consulte 7.2 Teste de Usudrio.

8.3 BATERIA RECARREGAVEL LI-ION

A bateria recarregavel do EASYSHOCK vem posicionada dentro do equipamento, e somente
pode ser removida/trocada pela TOTH LIFECARE ou Assisténcia Técnica Autorizada. O
EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregével (BATERIA RECARREGAVEL LI-ION),
somente devera ser carregado utilizado o CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK, fornecido
pela TOTH LIFECARE. Deve-se manter uma rotina de verificacdo e carga das baterias
recarregaveis, ndo devendo ficar um tempo elevado sem receber carga.

8.3.1 Carregando a BATERIA RECARREGAVEL LI-ION

O EASYSHOCK ndo ird operar quando estiver sendo carregado, portanto sempre carregue a

bateria do EASYSHOCK previamente ao seu uso.
Para carregar a bateria, siga as instrucdes:
1. Abra atampa lateral dos conectores do EASYSHOCK

2. Conecte o CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK a rede elétrica (Verifique que o LED do

carregador acende)

4. Ao conectar o CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK, o indicador de status da bateria

deverd comecar a piscar e acender sequencialmente os LEDs indicadores, de acordo com
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a carga atual da bateria:

5. Quando a bateria estiver totalmente carregada e com o CARREGADOR DE BATERIA

EASYSHOCK conectado o indicador de status permanecerd todo ligado:

6. Quando a bateria estiver totalmente carregada, desconecte o CARREGADOR DE BATERIA
EASYSHOCK

O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregdvel (BATERIA
é RECARREGAVEL LI-ION), n3o ird operar quando estiver com carregador ligado

e conectado a ele. Ao colocar o EASYSHOCK em uso clinico, desconecte-o do

ALERTA
carregador de baterias (CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK).

O EASYSHOCK equipado com baterias do tipo recarregdvel (BATERIA
A RECARREGAVEL LI-ION), somente devera ser carregado utilizado o

ALERTA CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK, fornecido pela TOTH LIFECARE.

8.3.2 Considerac¢des sobre BATERIA RECARREGAVEL LI-ION

A bateria recarregavel do EASYSHOCK vem posicionada dentro do equipamento, e somente

pode ser removida/trocada pela TOTH LIFECARE ou Assisténcia Técnica Autorizada. Baterias de
fon de Litio possuem uma caracteristica de alta densidade de energia e portanto, armazenam
grande quantidade de energia em pequenos volumes. Elas devem ser manuseadas com cuidado
guando estiver usando ou testando a bateria. Ndo devem ser derrubadas, furadas, desmontadas,
expostas a altas temperaturas ou curto circuitadas. Isso pode acarretar em danos com potencial

de lesdes.

O ndo seguimento das recomendac¢Oes deste guia podera acarretar danos que irdo limitar ou

comprometer o seu desempenho e capacidade.

Rev 3.0 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Automatico / Semiautomético Externo EASYSHOCK 8-6



[@jTDTi—i

8 BATERIAS

Se 0o EASYSHOCK instalado com BATERIA RECARREGAVEL LI-ION n3o for carregado por um longo
intervalo de tempo a bateria deverd ser recarregada completamente. O intervalo maximo entre

recargas deve ser:
e 2 meses para BATERIA RECARREGAVEL LI-ION 2600mAh
e 4 meses para BATERIA RECARREGAVEL LI-ION 5200mAh

O EASYSHOCK instalado com BATERIA RECARREGAVEL LI-ION também pode ser mantido

conectado ao carregador quando n3o estiver em uso clinico para manter a carga completa.

A bateria recarregavel do EASYSHOCK deverad ser substituida:

e Quando apresentar sinais de desgaste

A e Quando apresentar autonomia diminuida

ALERTA e Sinais de mau funcionamento como interrup¢ao brusca do

funcionamento do equipamento

8.4 Como descartar as baterias primarias

As baterias devem ser descartadas em local apropriado onde ndo afetem o meio ambiente.

Descarte as baterias de acordo com os regulamentos locais.

Alternativamente, entre em contato com a TOTH LIFECARE ou Assisténcia Técnica autorizada

para realizacdo do descarte.

Os materiais a serem descartados deverdao estar limpos e livres de contaminagao de fluidos
corporais e/ou outros contaminantes bioldgicos. Em caso de divida entrar em contato com a

TOTH LIFECARE ou Assisténcia Técnica Autorizada.

é Nao desmonte, fure ou incinere as baterias. Cuidado para nao colocar os

terminais da bateria em curto, o que pode resultar em perigo de fogo.
ALERTA

Cuidado ao manusear, usar e testar as baterias. Ndo se deve provocar curto-
A circuito, amassar, derrubar, mutilar, perfurar, inverter a polaridade, expor a

ALERTA  altas temperaturas nem desmontar a bateria.
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9. CONFIGURACOES

Através das configuracdoes do EASYSHOCK é possivel customizar seus parametros para melhor
adequar o EASYSHOCK de acordo o ambiente de Uso a ser utilizado e também permite

customizar o protocolo de atendimento de acordo com as diretrizes da Instituicdo a utiliza-lo.

As configuracGes dos parametros de operacdao do EASYSHOCK podem ser realizados através do
Modo Administrador (somente EASYSHOCK com display) ou através do Software para PC
EasyShockDATA. Consulte as Instrucdes de Uso do EasyShockDATA para maiores detalhes em
como configurar o EASYSHOCK utilizando o software EasyShockDATA.

T’f EasyShockDATA - Versédo 1.7.92 - X
Configurar o Equip Registro de Testes  Registro de Atendimentos  Ajuda

Lifecare

EasyShockDATA - Versao 1.7.92
TEKMARKET INDUSTRIA. COMERCIO E SERVICOS LTDA

Para configurar o EASYSHOCK com Display através do Modo Administrador, deve-se entrar no
Modo Administragdo. Para isso, ligue o EASYSHOCK, pressionando o botdo Liga/Desliga. Logo
apos, desligue o EASYSHOCK, porém segurando o botdo de Liga/Desliga por mais de 5

segundos:
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s 11111/

#1500 | F00 | WBCONTATO: @ @ 00:00:01 | MODO: Adulto
Tire as pas localizadas na parte de tras do equipamento

EasyShock

5 Segundos

Na tela do Modo Administrador, pressione o botdo Config:

s

MODO ADMINISTRADOR

Pressione o botao Li para desligar o

EasyShock

Devera aparecer a tela para entrar com a senha de acesso as configuracdes. A senha para

acesso é 2796. Ao entrar com a senha correta a primeira tela das Configuracdes aparecera:

CONFIGURAGOES CONFIGURACOES

Entre com a senha para acessar as configuragbes

<< AANGADO Rep
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Utilize as setas para navegar e os botdes OK para confirmar e Voltar para retroceder:

CONFIGURAGOES CONFIGURAGOES

Energia 1° choque Energia 1° choque

cERAIS AVANGADO

GERAIS AVANGADO

9.1 Configuragdes Gerais

As ConfiguracGes Gerais permitem configurar parametros gerais de operacdo e o modo de

inicializacao do EASYSHOCK.

Configure o Modo de Inicializagdo de acordo com o ambiente de uso que o
EASYSHOCK serd utilizado. Somente configure o Modo de Inicializacdo para
Avangado se o EASYSHOCK for operado por socorristas ou profissionais
ALERTA capacitados em ACLS e que tenham sido treinados para o Uso do

equipamento.

Se o0 EASYSHOCK serd instalado e disponibilizado em ambiente publico, com
possivel uso socorrista somente treinado em BLS, mantenha a configuracao

ALERTA Modo de Inicializacdo para Automatico.

- < ~ PRE
PARAMETRO DESCRICAO CONFIGURACAO ~
¢ ¢ CONFIGURACAO
Volume Volume das mensagens, instru¢ées devoze | 1a5; 5
demais sons emitidos pelo alto-falante (incremento:1)

Gravagdo de Audio Habilita a gravagdo do dudio ambiente Desligado; Ligado Desligado

Acesso ao Modo Permite Usudrio sair do Modo Automatico Desligado, Ligado Desligado

Avancado / para o Modo Avancado / Monitorag3o.

Monitoragdo* Habilita o botdo AVANCADO na tela do

Modo Automatico, que quando
pressionado altera o modo de uso.

Acesso ao Modo Permite Usuario sair do Modo Avancado / Desligado; Ligado Ligado
Automatico* Monitoragao e entrar no Modo Automatico.
Ird habilitar ou desabilitar a opgdo “DEA”
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no Menu do Modo Avangado

Modo de
Inicializagdo*

Determina se o EASYSHOCK ird inicializar no
Modo Automatico ou no Modo Avangado /
Monitoragdo

Automatico;
Avancado

Automatico

Verificagdo de Habilita ou desabilita tela inicial no Modo Ligado; Desligado Desligado
Paciente Pediatrico | Automatico para Usudrio verificar se o
Paciente é Pediatrico

Idioma Permite trocar Idioma Portugués ; Inglés Portugués
Autotestes Diarios Habilita ou desabilita os autotestes diarios Ligado; Desligado Desligado
Autotestes Habilita ou desabilita os autotestes Ligado; Desligado Desligado
Semanais semanais

Autotestes Mensais | Habilita ou desabilita os autotestes mensais | Ligado; Desligado Desligado

* Disponivel somente no EASYSHOCK com Display

9.2

Configuragoes Protocolo de RCP

As Configuracdes de Protocolo de RCP permitem customizar o Modo Automatico e protocolo

de atendimento de RCP do EASYSHOCK de acordo com as diretrizes de RCP da Instituicao.

R ~ ~ PRE
PARAMETRO DESCRICAO CONFIGURACAO ~
¢ ¢ CONFIGURACAO
Durante o periodo de RCP, ativa um Desligado; Ligado Ligado
metrénomo, com a frequéncia de 100
Metrénomo tons/minutos, para auxiliar na massagem
cardiaca. (Somente se ndo estiver com
acessorio FEEDBACK DE RCP)
Botdo Reanalise* Botdo que interrompe o periodo de RCP, Desligado; Ligado Ligado
prontamente reiniciando uma andlise de
ritmo cardiaco
RCP Antes de Inicia um periodo de RCP mais curto, logo Desligado, 15 Desligado
Choque apos a analise de ritmo cardiaco e durante a | segundos, 30
carga do capacitor. segundos
Iniciar com RCP Inicia o protocolo com um periodo de RCP. Desligado, 15 Desligado
segundos, 30
segundos
Duragdo de RCP Duragado do periodo de RCP para paciente 30; 60; 90; 120; 120 segundos
(Adulto) Adulto 150; 180 (segundos)
Duragdo de RCP Duracgado do periodo de RCP para paciente 30; 60; 90; 120; 120 segundos
(Ped) Pediatrico 150; 180 (segundos)
Choques em Define o numero de choque em sequénciaa | 1;2; 3 1
Sequéncia serem entregues antes de iniciar um

periodo de RCP
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Energia 1° choque Energia a ser entregue no primeiro choque 130; 150; 170; 200 150 Joules
(Adulto) para pacientes adultos (Joules)
Energia 2° choque Energia a ser entregue no segundo choque 130; 150; 170; 200 170 Joules
(Adulto) para pacientes adultos (Deve ser maior ou (Joules)

igual que a Energia 1° choque)
Energia 3° choque Energia a ser entregue no terceiro choque 130; 150; 170; 200 200 Joules
(Adulto) para pacientes adultos (Deve ser maior ou (Joules)

igual que a Energia 2° choque)
Energia 1° choque Energia a ser entregue no primeiro choque 30; 50; 70; 100 50 Joules
(Ped) para pacientes pediatricos (Joules)
Energia 2° choque Energia a ser entregue no segundo choque 30; 50; 70; 100 50 Joules
(Ped) para pacientes pediatricos (Deve ser maior (Joules)

ou igual que a Energia 1° choque)
Energia 3° choque Energia a ser entregue no terceiro choque 30; 50; 70; 100 50 Joules
(Ped) para pacientes pediatricos (Deve ser maior | (Joules)

ou igual que a Energia 2° choque)
Curva ECG* Habilita ou desabilita a visualizagdo de Desligado ; Ligado Ligado

curva de ECG no Modo Automatico

*Disponivel somente no EASYSHOCK com Display

9.3

Configuragdoes Modo Avangado

As Configuragdes do Modo Avancado permitem configurar os parametros de atendimento no

Modo Avancado.
PARAMETRO DESCRICAO CONFIGURACAO PRE
CONFIGURACAO

Define quais as opgdes de energia estdo Completa; [100J 130J 150J

Energias disponiveis no Modo Avangado, para [100J 130J 150J 170J 200J]

Disponiveis pacientes adultos. A opcdo completa 170J 200J] ; [20J 30J

(Adulto)* disponibiliza todas as op¢Ges de selecdo de | 50J 70J 100J 130J
energia disponiveis. 150J 170J 200J]
Define quais as opgdes de energia estdo Completa; [20J 30J 50J 70)

. disponiveis no Modo Avangado, para [20J 30J 501 70) 100J]
Energias

Disponiveis (Ped)*

pacientes pediatricos. A op¢do completa
disponibiliza todas as opgdes de selegdo de
energia disponiveis até 100J.

100J] ; [10J 20J 30J
501 70J]

Botdo Acesso
Rapido*

Define se o botdo de acesso rapido do
Modo Avancado (botdo esquerdo) sera
utilizado para a opgdo Carga (que ira
carregar prontamente) ou opg¢do Analisar
(que ira realizar uma anélise de ritmo
cardiaco e somente ird carregar se detectar
um ritmo chocavel)

Carga ; Analisar

Carga
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Choque Habilita ou desabilita a opgdo de realizar Desligado ; Ligado Ligado
Sincronizado* choque sincronizado. Ird habilitar ou

desabilitar a opgdo “SINC” no Menu do

Modo Avangado
Energia Pré- Energia pré-configurada no Modo Avangado | 150; 170 ; 200 150 Joules
configurada ao iniciar o EASYSHOCK, para pacientes (Joules)
(Adulto)* adultos
Energia Pré- Energia pré-configurada no Modo Avancgado | 30; 50; 70 (Joules) | 50 Joules

configurada (Ped)*

ao iniciar o EASYSHOCK, para pacientes
pediatricos

*Disponivel somente no EASYSHOCK com Display

9.4 Configuracao de Data e Hora

No EASYSHOCK com display, para configurar a data e hora, a partir do Modo Administrador,

pressione o botdo Data e Hora.

Na sequéncia deverdo aparecer as configuracGes de data e hora. Utilize as setas para navegar e

MODO ADMINISTRADOR

s

Pressione o botao Liga/Desliga novamente para desligar o EASYSHOCK

os botdes OK para confirmar e Voltar para retroceder:
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DATA E HORA

Ajuste a Data e a Hora

10 JAN 2018
17:45:00

Para configurar a Data e Hora do EASYSHOCK utilizando o software EasyShockDATA, consulte as
Instrucdes de Uso do EasyShockDATA.
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10. DADOS, EVENTOS e LOGs

O EASYSHOCK registra os dados e eventos dos atendimentos realizados e dos autotestes

executados pelo EASYSHOCK.

No EASYSHOCK com display é possivel visualizar os atendimentos registrados, e os resultados
dos autotestes acessando o Modo Administrador. Para acessar os dados completos (eventos e a
curva de ECG dos atendimentos e resultado dos testes individuais dos autotestes) é necessario
utilizar o Software para PC EasyShockData:

- EasyShockDATA - Versdo 1.7.92 - *

Configurar o Equipamento  Registro de Testes  Registro de Atendimentos  Ajuda
Conectar com Equipamento
Desconectado: EasyShock ndo detectado. Procurar Equipamento
Lista de Atendimentos
Histdrico de Atendimentos
Equipamento ndo conectado Camegamento da Lista

de Atendimentos

Importar
Atendimento
via Pendrive

Consulte as Instrucdes de Uso do EasyShockDATA para maiores detalhes em como visualizar os
eventos e curvas dos atendimentos e os resultados dos testes individuais dos autotestes, no

software EASYSHOCKDATA.

10.1 Dados de Atendimento

Os atendimentos recebem identificadores baseados em um indice incremental e na data e hora
gue o atendimento iniciou. Cada atendimento sera composto por uma quantidade de eventos e
a curva de ECG capturada durante todo atendimento (caso gravacao de audio ambiente estiver
habilitado, também ird gravar durante todo atendimento). Os seguintes eventos sdo registrados

durante o atendimento:
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Liga/Desliga
Inicio no Modo Automatico
Inicio no Modo Avangado
Modo Avancado para Modo Automatico
Modo Automatico para Modo Avancado
Pdas Adesivas Adultas Conectadas
Pas Adesivas Pediatricas Conectadas
Pas Desconectadas
Modo Adulto selecionado
Modo Pediatrico selecionado (Por Pas Adesivas Pediatricas)
Modo Pediatrico selecionado (Pelo botdo Pediatrico)
Contato Bom
Contato Ruim
Inicio de analise de ritmo
Fim da analise de ritmo
Choque indicado
Choque nao indicado
Choque aplicado
a. Energia efetiva entregue
b. Impedancia do paciente
c. Impedancia fora da faixa
Carregando
Choque cancelado
a. Pelo Usudrio
b. Apds 30 segundos
c. Contato Ruim das Pas
d. Pas Desconectadas

Niveis da Bateria
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a. 80%
b. 60%
c. 40%
d. 20%
e. 15%
f. 0%

e Oximetria em uso

e ECG por Cabo Paciente em Uso
e Feedback de RCP em Uso

e Botdo reanalise

e Botdo Andlise de ritmo

e Energia selecionada

e Sincronismo ligado

e Sincronismo desligado

e Choque sincronizado entregue

Para visualizar os atendimentos no EASYSHOCK com display, deve-se entrar no Modo

Administracdo. Para isso, ligue o EASYSHOCK, pressionando o botdo Liga/Desliga. Logo apds,

desligue o EASYSHOCK, porém segurando o bot3do de Liga/Desliga por mais de 5 segundos:

/111117

/11117

#1500 | F00 |BCONTATO: @ © 00:00:01 | MODO: Adulto
Tire as pas localizadas na parte de tras do equipamento

I
& __

5 Segundos
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Na tela do Modo Administrador pressione o botdo Eventos. Na tela seguinte, pressione o botao

Atendimentos:

11111/ 11111/

EVENTOS

MODO ADMINISTRADOR

Pressione o botao L para desligar o

I £ Il Transerir I Log
NOLAR PenDrive Autoteste "'"""""'"

oo
| O -

EasyShock

A tela com os atendimentos deverd aparecer. E possivel navegar com as setas para visualizar

atendimentos mais antigos:

ATENDIMENTOS

110

ATENDIMENTO #00001 - INICIO: 05/01/2018 14:15:10
ATENDIMENTO #00002 - INiCIO: 06/01/2018 14:15:10
ATENDIMENTO #00003 - INICIO: 07/01/2018 14:15:10
ATENDIMENTO #00004 - INICIO: 08/01/2018 14:15:10
ATENDIMENTO #00005 - INiCIO: 09/01/2018 14:15:10
ATENDIMENTO #00006 - INiCIO: 10/01/2018 14:15:10
ATENDIMENTO #00007 - INiCIO: 11/01/2018 14:15:10
ATENDIMENTO #00008 - INICIO: 12/01/2018 14:15:10
ATENDIMENTO #00009 - INiCIO: 13/01/2018 14:15:10

ATENDIMENTO #00010 - INICIO: 14/01/2018 14:15:10
ATENDIMENTO #00011 - INICIO: 15/01/2018 14:15:10
ATENDIMENTO #00012 - INICIO: 16/01/2018 14:15:
ATENDIMENTO #00013 - INICIO: 17/01/2018 14:

ATENDIMENTO #00014 - INICIO: 18/01/2018 14:15:1
ATENDIMENTO #00015 - INICIO: 19/01/2018 14:15:10

10.2 Transferéncia via Pendrive

A funcdo de transferéncia de Pendrive permite que seja exportado os dados de atendimento e
os logs de autoteste. Para acessar os dados completos (eventos e a curva de ECG dos
atendimentos e resultado dos testes individuais dos autotestes), transmitidos para o Pendrive,

é necessario utilizar o Software para PC EasyShockData.
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Para transmitir os dados, primeiramente conecte um Pendrive ao conector de USB EASYSHOCK:

Na sequéncia deve-se entrar no Modo Administracdo. No EASYSHOCK com display ligue o
EASYSHOCK, pressionando o botdo Liga/Desliga. Logo apods, desligue o EASYSHOCK, porém

segurando o botdo de Liga/Desliga por mais de 5 segundos:

/111117 /11117

#150) | F00 |GBCONTATO: @ © 00:00:01 | MODO: Adulto
Tire as pas localizadas na parte de tras do equipamento

2

EasyShock

5 Segundos

Na tela do Modo Administrador pressione o botdo Eventos. Na tela seguinte, pressione o botdo

Transferir Pendrive:
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10 DADOS, EVENTOS e LOGs

s /111111

EVENTOS

MODO ADMINISTRADOR

sione o botao L para desligar o

Teste de ke
Ususrio siviic

l";.,“,: [em ]
)OO C)J

EasyShock

Apds, aguarde enquanto o equipamento exporta os dados. Remova a meméria flash USB apds

os dados terem sido exportados.

No EASYSHOCK sem Display, para transferir os eventos para PenDrive acesse o Modo
Administrador. Para isso, ligue o EASYSHOCK, pressionando o botdo Liga/Desliga. Logo apds,

desligue o EASYSHOCK, porém segurando o botdo de Liga/Desliga por mais de 5 segundos:

AFASTE-SE
NAO TOQUE NO PACIENTE
A
ANALISANDO
RITMO CARDIACO

5 Segundos

Ao entrar no Modo Administracdo, o EASYSHOCK sem DISPLAY ird apresentar o seu STATUS e a
INFORMACAO DE ERRO através de mensagens de dudio. Aguarde as mensagens de audio e

apos pressione o botdo choque para gravar eventos.
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10 DADOS, EVENTOS e LOGs

AFASTE-SE
NAO TOQUE NO PAGIENTE
/'\
ANALISANDO
RITMO CARDIACO

EasyShock

Apds, aguarde enquanto o equipamento exporta os dados. Remova a meméria flash USB apds

os dados terem sido exportados.

é Ndo remova a memoria flash USB até que o equipamento termine de
transferir os dados.

AVISO

10.3 Transferéncia via Cabo USB/Pendrive Bluetooth para PC

Através de uma conexdo através da porta USB do EASYSHOCK com um computador é possivel
gue seja exportado os dados de atendimento e os logs de autoteste. Para acessar os dados
completos (eventos e a curva de ECG dos atendimentos e resultado dos testes individuais dos

autotestes), transmitidos via cabo USB, é necessario utilizar o Software para PC EasyShockData.

A conexdo do porta USB com o computador pode ser feita atravé de um cabo USB ou através

de um Pendrive Bluetooth para conexao sem fio.

Para transmitir os dados, primeiramente conecte um dos lados do cabo USB (conector macho

em ambos os lados) ao conector de USB EASYSHOCK e outro lado uma entrada USB de um PC:
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Na sequéncia deve-se entrar no Modo Administragdo. Para isso, ligue o EASYSHOCK,
pressionando o botdo Liga/Desliga. Logo apds, desligue o EASYSHOCK, porém segurando o
botdo de Liga/Desliga por mais de 5 segundos (esta acdo é possivel tanto para o EASYSHOCK

sem display quanto para o EASYSHOCK com display):

s /111117

#1500 | F00 WBCONTATO: @ @ 00:00:01 | MODO: Adulto
Tire as pas localizadas na parte de tras do equipamento

i

EasyShock

5 Segundos

Primeiramente o EASYSHOCK ird indicar que esta no Modo Administrador ao emitir a
mensagem “Modo Administrador”. Aguarde por alguns segundos e o EASYSHOCK
automaticamente ira detectar o computador e ira emitir a mensagem “Modo Computador”.

A partir deste momento, é possivel utilizar o EasyShockDATA para consultar e extrair os dados

de atendimento e logs de teste do EASYSHOCK.
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11. ESPECIFICACOES

11.1 Caracteristicas gerais

CARACTERISTICAS GERAIS (sem display LCD)

Dimensao

A:254 mm L: 222 mm P: 76 mm

Peso

1,5kg

Indicadores de Prontidao de
Uso

1x LED Vermelho
1 x LED Verde

Indicador de Bateria

Bargraph 5 LEDs

Indicadores Modo Automatico | 3x LEDs (Preparando, Analisando, RCP)

Botdo Liga/Desliga
Botdes Botdo Entrega de Choque

Botdo Paciente Pediatrico

Mensagens de instrugao
Alto-Falante Tons de alerta

Metrénomo RCP (100 batidas/min)

SDCard de 8GB, expansivel até 16GB

Registro de Atendimentos (Eventos e Curva)

Registro e Visualizacdo de .
g ¢ Registro de Autotestes

Eventos

(Visualizagdo - Software PC EasyShockDATA)

Transferéncia via cabo USB, Pendrive e Pendrive Bluetooth (sem fio)
Vida Util Esperada 7 anos

CARACTERISTICAS GERAIS (com display LCD)

Dimensao A: 254 mm L: 222 mm P: 76 mm
Peso 1,6 kg
Indicadores de Prontid3o de 1x LED Vermelho
Uso 1 x LED Verde
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Indicador de Bateria

Bargraph 5 LEDs

Tipo Display

LCD TFT colorido de 7”

Dimensdo Display

154.08 x 85.92 mm

Resolugdo Display

800 x 480

Botdo Liga/Desliga

Botdo Entrega de Choque

Botdes
Botdo Paciente Pediatrico
4 Botdes de Navegacao
Mensagens de instrugao
Alto-Falante Tons de alerta

Metrénomo RCP (100 batidas/min)

Registro e Visualizagdo de
Eventos

SDCard de 8GB, expansivel até 16GB
Registro de Atendimentos (Eventos e Curva)
Registro de Autotestes

(Visualizagdo - Software PC EasyShockDATA)

Transferéncia via cabo USB, Pendrive e Pendrive Bluetooth (sem fio)

Vida Util Esperada

7 anos

11.2 Condigoes ambientais

CONDIGOES AMBIENTAIS

Temperatura

Operagao: 0°Ca 50 °C

Armazenamento: -20 °Ca 60 °C

Umidade Relativa

Operagao: 5a95%

Armazenamento: 10 a 95%

Altitude

Operag¢do: -500 a 4500 m

Armazenamento: -500 a 13000

indice de Protegdo

IP56

Risco de Fogo

Para evitar o risco de fogo, ndo use o equipamento em atmosferas ricas
em oxigénio, anestésicos inflamaveis ou agentes inflamaveis.
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Queda — Choque

MIL-810F 516.5, Procedimento IV

Vibragao

MIL-810F 514.5C-17

11.3 Requisitos de Energia e Alimentacao

CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK (cod. 50002009)

Entrada de Rede Elétrica

100-240 V AC
47-63 Hz

Consumo Maximo

1A / 100VAC
0.5A / 240VAC

Tensdo de Saida

18V

Temperatura

Operag¢do: -30°Ca 60 °C

Armazenamento: -40 °C a 85 °C

Umidade Relativa

Operagdo: 20 a 90%

Armazenamento: 10 a 95%

BATERIA RECARREGAVEL LI-ION 5200mAh (cod. 50002003)

Tipo fons de Litio (LI-ION)
Capacidade 14.8V 5200mAh
Vida Util 300 ciclos de descarga e recarga

Intervalo maximo entre

4 meses (apo6s carga completa)

recargas
2 horas para 70%
Tempo de Carga
4 horas para carga completa
500 choques ou 9 horas de monitoragao;
Autonomia
(Com display e 2001)
Operac¢do Carregando: 0 °Ca 45 °C
Temperatura Operacgdo: -20 °C a 60 °C ( 75°C na superficie)

Armazenamento: -20 °C a 60 °C (por 1 més)
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Armazenamento: -20 °C a 25°C (por 1 ano)

BATERIA RECARREGAVEL LI-ION 2600mAh (cod. 50002007)

Tipo fons de Litio (LI-ION)
Capacidade 14.8V 2600mAh
Vida Util 300 ciclos de descarga e recarga

Intervalo maximo entre

2 meses (apos carga completa)

recargas
1 hora para 70%
Tempo de Carga
2 horas para carga completa
250 choques ou 4.5 horas de monitoragao;
Autonomia
(Com display e 200J)
Operagado Carregando: 0 °Ca 45 °C
Operagdo: -20 °Ca 60 °C ( 75°C na superficie)
Temperatura
Armazenamento: -20 °C a 60 °C (por 1 més)
Armazenamento: -20 °C a 25°C (por 1 ano)
KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK (cod. 50002008)
Tipo Litio e Dioxido de Manganés (LI-MnQ2)
Capacidade 3V 1500 mAh (por célula) / 15V 3000mAh (kit)

Vida util em Standby

5 anos com bateria nova instalada e em espera (stand-by)

Autonomia

300 choques ou 6 horas demonitoragao;

(Sem display e 150J)

Temperatura

Operagdo: -20°Ca 75 °C

Armazenamento: -20°Ca 75 °C
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11.4 Especificacoes da Terapia de Choque

O EASYSHOCK aplica a terapia Exponencial Bifasica Truncada, com compensacdo do formato da
curva de desfibrilagdao de acordo com a impedancia do paciente, medida durante a aplicagdo da
terapia. No grafico abaixo estdo as curvas de desfribrilacdo para impedancias de 25Q a 175Q:

Curvas de Desfibrilagao - 200 J
2000 !

1500

1000

500

Tensao (V)

-500

-1000

-1500 ‘ :
0 0.005 0.01 0.015 0.02 0.025

Tempo(s)
O EASYSHOCK possui uma ampla faixa de niveis de selecao de energia, que sdo definidas pelo

Modo de Uso (Avancado ou Automatico) e pelo tipo de paciente (Pediatrico ou Adulto). Os
niveis de energia disponiveis para selecdo pelo Usuario podem ser limitados de acordo com o

ambiente de uso conforme detalhado na secio 9 CONFIGURACOES:

NiVEIS DE SELECAO DE ENERGIA DISPONIVEIS

Modo Avancado Adulto 1J; 2J; 3J; 4J; 5J; 6J; 7); 8J; 9J; 10J; 20J; 30J; 50J; 70J; 100J; 130J; 150J;

170J; 200
Modo Avangado Pediatrico 1J; 2J; 3J; 4J; 5J; 6J; 7J; 8J; 9J; 10J; 20J; 30J; 50J; 70J; 100J
Modo Automatico Adulto 130J; 150J; 170J; 200J

Modo Automatico Pediatrico 30J; 501J; 70J; 100J

A compensacdo do formato da curva de desfibrilagcdo de acordo com a impedancia do paciente,

permite o EASYSHOCK entregar a energia ajustada para cada paciente, conforme a tabela:
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ENERGIA ENERGIA ENTREGUE (J)

SELECIONADA| 250 | 50Q | 75Q | 100Q | 125Q | 150Q | 175Q [PRECISAO
1) 1 1 1 1 1 1 1 +/-2)
2) 2 2 2 2 2 2 2 +/-2)
3) 3 3 3 3 3 3 3 +/-2)
4] 4 4 4 4 4 4 4 +/-2)
5) 5 5 5 5 5 5 5 +/-2)
6J 6 6 6 6 6 6 6 +/-2)
7] 7 7 7 7 7 7 7 +/-2])
8l 8 8 8 8 8 8 8 +/-2)
9J 9 9 9 9 9 9 8 +/-2)
10J 10 10 10 10 10 10 9 +/-2)
20) 20 20 20 19 19 19 19 +/-15%
30J 30 30 29 29 29 29 28 +/-15%
50 49 49 49 48 48 48 47 +/-15%
70) 70 70 68 68 67 67 67 +/-15%

100 99 97 97 96 95 95 94 +/-15%
130J 128 125 124 124 124 122 123 +/-15%
150)J 148 147 144 143 143 142 141 +/-15%
1701 167 167 163 163 162 160 159 +/-15%
200 198 197 193 192 190 189 188 +/-15%

Os limites de impedancia de paciente para entrega de choque sdo:
e Impedancia minima: <20 ohms
e |Impedancia maxima: >300 ohms

Caso a impedancia de paciente esteja fora desta faixa, o EASYSHOCK ira cancelar o choque.

Para o choque sincronizado (Cardioversao) o EASYSHOCK possui as seguintes caracteriticas:

CHOQUE SINCRONIZADO

Ativacao Através de botdo SINC no menu

Indicador piscando SINC ao lado da curva de ECG;

Indicadores de Ativagdo
Ativacdo de marcadores de QRS sobre a curva de ECG;

Terapia de choque é entregue com um atraso maximo de 40ms em
Atraso maximo relacdo ao pico da onda QRS, conforme mensurado com osciloscdpio
em uma carga de 50Q.
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11.5 Tempo de carga

TEMPO TEMPO

AGAO (para 1501J) (para 200)J)

OBSERVACOES

<4 segundos < 6 segundos Tempo para carregar a energia até o
choque estar pronto, utilizandobateria
totalmente carregadaapds 15 descargas
de 200 Joules (a 20°C)

Carregar energia

<16 segundos <18 segundos Tempo para ligar o EASYSHOCK e para
carregar a energia até o choque estar
pronto, utilizando bateria totalmente
carregadaapds 15 descargas de 200 Joules
(a 20°C). Aplicavel ao Modo Avangado

Inicializagdo + Carregar
energia

<16 segundos <18 segundos Tempo para o EASYSHOCK analisar ritmo
cardiaco e carregar a energia até o
Analise de ritmo + choque estar pronto, utilizando bateria
Carregar energia totalmente carregadaapds 15 descargas
de 200 Joules (a 20°C).Aplicavel ao Modo
Automatico

<26 segundos <28 segundos Tempo para ligar o EASYSHOCK, analisar
ritmo cardiaco e carregar a energia até o
Inicializagdo + analise de choque estar pronto, utilizando bateria
ritmo + carregar energia totalmente carregadaapds 15 descargas
de 200 Joules (a 20°C).Aplicavel ao Modo
Automatico

Quando o EASYSHOCK estiver carregado, ele pode cancelarr o choque realizando uma descarga

interna. As seguintes condi¢des causam um cancelamento da carga:

MODO CONDICOES P/ CANCELAR CARGA
e Quando o botdo CANCELA é

pressionado

e 30 segundos apds a carga estar pronta

Modo Avancado e o choque ndo for entregue

e Ao desligar o EASYSHOCK

e (Quando algumas das P3s descola do

paciente
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e Quando as Pas Adesivas sdao

desconectadas do EASYSHOCK

e 30 segundos apds a carga estar pronta

e o choque ndo for entregue
e Ao desligar o EASYSHOCK

Modo Automético e Quando algumas das Pas descola do

paciente

e (Quando as Pas Adesivas sdo

desconectadas do EASYSHOCK

11.6 Desempenho do detector de ritmo

Para a validacdo do desempenho do algoritmo de deteccdo de ritmos chocaveis foram
selecionados os sinais de eletrocardiogramas disponiveis na base de dados publica do Physionet
(www.physionet.org). Os seguintes bancos de dados foram utilizados:

e The MIT-BIH Atrial Fibrillation Database (afdb)

e The Creighton University Ventricular Tachyarrhythmia Database (cudb)

e  MIT-BIH Arrhythmia Database (mitdb)

e The MIT-BIH Malignant Ventricular Arrhythmia Database (vfdb)

Estes bancos de dados sdao ECGs gravados de pacientes reais e possui um arquivo de anotacgdes
gerado por equipes de cardiologistas, indicando inumeras informacdes clinicas como posicao
do QRS e inicio de arritmias. Os ritmos incluidos sao Fibrilagdes Ventriculares, Taquicardia
Ventriculares, Ritmos Sinusais, Fibrilacdo Atrial, Flutter Atrial, Taquicardias Supraventriculares,
Ritmos Sinusais contendo CVPs(Contracdo Ventricular Prematura), Assistolia e Ritmos de
Marcapasso. Para avaliacdo do algoritmo, os ritmos foram reproduzidos no EASYSHOCK e a

resposta do detector de arritmias foi comparada com as anotag¢des dos bancos de dados.
Os seguintes ritmos dos bancos de dados foram utilizados para avaliacdo:

e Fibrilacdo Ventricular (ritmo chocavel)

e Taquicardia Ventricular (ritmo chocavel)

e Ritmo Sinusal (ritmo ndo chocavel)
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e Fibrilacdo Atrial (ritmo ndo chocavel)

e  Flutter Atrial (ritmo nado chocavel)

e Taquicardia Supraventricular (ritmo ndo chocavel)
e Ritmo Sinusal com CVPs (ritmo ndo chocével)

e Assistolia (ritmo ndo chocdvel)

e Ritmo de Marcapasso (ritmo nao chocavel)

A Fibrilacdo Ventricular e a Taquicardia Ventricular de morfologia irregular (ou de morfologia
regular, mas com frequéncia cardiaca maior que 150BPM) sdo ritmos que sdo considerados

chocaveis pelo detector.

O EASYSHOCK possui detector de marcapasso e utiliza a informacdo do detector de marcapasso
para auxiliar na tomada de decisdo do detector de ritmo ao eliminar o artefato de marcapasso

no sinal analisado.
O desempenho do detector de ritmo é medido em termos de sensibilidade (capacidade de
distinguir corretamente um ritmo tratdvel por choque) e especificidade (capacidade de

distinguir corretamente um ritmo nao tratavel por choque):

Ritmos trataveis por Ritmos nao trataveis
choque por choque
Choque indicado A B
Choque ndo indicado C D

A = Verdadeiro Positivo ; B = Falso Positivo ; C = Falso Negativo ; D = Verdadeiro Negativo

A
Sensibilidade = —— Valor verdadeiro de previsdao(VVP) = ——
A+C A+B
D B
Especificidade = —— Valor falso positivo(FP) = ——
D+B B+D

O detector de ritmo do EASYSHOCK chegou ao seguinte resultado, satisfazendo os requisitos da

NBR IEC 60601-2-4:
e Fibrilacdo Ventricular: Sensibilidade = 96.2% (>90% ) / VVP =96.2%

e Taquicardia Ventricular: Sensibilidade = 86.4% (>75%) / VVP = 90.5%
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Ritmos ndo passiveis de choque: Especificidade = 97.4% (>95%) / FP =2.6%

11.7 Monitoragao de Eletrocardiograma

ELETROCARDIOGRAMA

Entradas

Pelas Pas Adesivas

Pelo Cabo ECG de 3 ou 5 derivagdes

Contato de eletrodo

Mensagens de Voz e Visuais indicardo que as Pds nao estao

devidamente conectadas no paciente

Faixa

15 a 300 BPM

Precisao

+/- 2 bpm ou 1%, o que for maior

FreqUiéncia de resposta

ECG

0,5-40Hz

Sensibilidade

5, 10, 20 e 40 mm/mV

Velocidade de Varredura

6.25,12.5, 25 e 50 mm/s

11.8 Monitoragao de Oximetria de Pulso

OXIMETRIA DE PULSO

Método Nellcor Oximax®
Faixa de medicdo do

1% a 100%
SPO;
Faixa de medicdo da

frequéncia de pulso

20 a 250 batimentos por minutos (bpm)

Faixa de perfusao

0,03% a 20%

Exatiddo (DS-100A)*

* 3 (na faixa de 70% a 100%)

Exatidao (DS-YS)*

* 3 (na faixa de 70% a 100%)

Exatidao (MAX-NI)*

+ 2,5 (na faixa de 70% a 100%)

Exatiddo (MAX-1)*

+ 2,5 (na faixa de 70% a 100%)

Exatid3o (MAX-AI)*

+ 2,5 (na faixa de 70% a 100%)
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* As especificagdes de exatiddo sdo baseadas em estudos clinicos os quais participaram
voluntdrios adultos saudaveis e ndo-fumantes, sendo submetidos a situagdes de hipoxia
controlada, variando a saturacdo dentro da faixa de 70% a 100%. As medidas de
oximetria de pulso (SPO;) foram comparadas com medidas de gasometria (Sa0O;)
através de amostras de sangue coletadas dos voluntarios. A exatiddo é expressa em

valores que correspondem a variacdo de 1 desvio-padrao (DP).

11.9 Mensagens e Comandos de Voz

As seguintes mensagens e comandos de voz estdo disponiveis no EASYSHOCK:

Mensagem de Voz

Possivel Causa

Medida Recomendada

Agora vocé pode tocar o
paciente!

EASYSHOCK entregou choque e 0
procedimento de RCP podera ser
iniciado

Iniciar o procedimento de RCP

EASYSHOCK finalizou analise e
nao detectou um ritmo chocavel
e o procedimento de RCP podera

ser iniciado

Iniciar o procedimento de RCP

Analise cancelada.

Movimentag¢do excessiva do
paciente, impedindo analise do
sinal

Se afaste do paciente quando uma nova
analise de ritmo cardiaco iniciar.

Aperte o botdo piscando
em laranja para entregar
o choque!

EASYSHOCK detectou um ritmo
chocavel e estd pronto para
aplicar a terapia de choque ao
paciente

Garanta que esteja afastado do paciente
e pressione o botdo de choque para
aplicar a terapia de choque ao paciente

Atencao! Nao toque no
Paciente!

EASYSHOCK detectou um ritmo
chocavel e estd pronto para
aplicar a terapia de choque ao
paciente

Afaste-se do paciente antes de aplicar a
terapia de choque, para evitar levar uma
descarga de choque por estar em
contato com paciente.

Atengao! Nao toque no
paciente! Analisando
ritmo cardiaco!

EASYSHOCK esta prestes a iniciar
a analise doritmo cardiaco do
paciente

Afaste-se do paciente para evitar
interferéncias e ruidos no sinal de ECG
do paciente e o EASYSHOCK possa
analisar o ritmo cardiaco corretamente

Bateria descarregada!

A bateria primaria esta
descarregada, com capacidade de
entrega de terapia de choque
reduzida

Subsituir as baterias primdrias por um
kit de baterias primarias novas.

A bateria recarregavel esta
descarregada, com capacidade de
entrega de terapia de choque
reduzida

Finalize o atendimento, retire o
EASYSHOCK de uso e conecto ao
CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK
para carregar a bateria

Carga prontal!

EASYSHOCK detectou um ritmo

Aguarde proximas Instrugdes
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chocavel e terminou de carregar
estando pronto para aplicar a
terapia de choque ao paciente

Carregando!

EASYSHOCK detectou um ritmo
chocdvel e iniciou o processo de
carga

Aguarde o EASYSHOCK finalizar a carga

Chame a assisténcia

As rotinas de autoteste

Entre em contato com a TOTH LIFECARE

EASYSHOCK entregou terapia de
choque

técnica! identificaram algum erro critico, ou Assisténcia Técnica Autorizada
que somente a TOTH LIFECARE
ou Assisténcia Técnica Autorizada
podem tomar uma ag3o.
Choque aplicado!

Aguarde préximas Instrugdes

Choque cancelado!

30 segundos se passaram apos a
carga estar pronta e o choque
nao foi entregue

Aguarde préximas Instrugdes

Alguma das Pas se descolou do
paciente

Verifique o contato das Pas Adesivas
com paciente e garanta que elas estdo
posicionadas firmemente

As P3s Adesivas foram
desconectadas do EASYSHOCK

Verifique que as Pas Adesivas estdo
firmemente conectadas ao EASYSHOCK

Choque Indicado!
Carregando!

EASYSHOCK detectou um ritmo
chocavel e iniciou o processo de
carga

Aguarde o EASYSHOCK finalizar a carga

Choque nao indicado!

EASYSHOCK finalizou analise e
ndo detectou um ritmo chocavel

Aguarde préximas Instrugdes

Conecte as Pas Adesivas
no equipamento

As P3s Adesivas foram
desconectadas do EASYSHOCK

Verifique que as Pas Adesivas estdo
firmemente conectadas ao EASYSHOCK

Equipamento nao apto ao
uso!

As rotinas de autoteste
identificaram algum erro critico,
que impedem o uso do
EASYSHOCK

Realizar o teste

O Paciente é uma
crianga? Se sim, pressione
o botao criancga!

O EASYSHOCK esta com Pas
Adesivas Adultas e o paciente é
pediatrico

Pressione o botdo para limitar a energia
para pacientes pediatricos e permitir
que seja utilizada a P4 Adesiva Adulta

mesmo com paciente pediatrico

O EASYSHOCK estd com Pas
Adesivas Adultas e o paciente é
adulto

N3o realize nenhuma ag¢do. Aguarde
proximas instrucoes

Pressione o térax do
paciente seguindo ritmo!

O EASYSHOCK esta na etapa de
RCP

Realize a massagem cardiaca seguindo o
ritmo do metrénomo (100
batidas/minuto)

Rev 3.0 Instrugdes de Uso do Desfibrilador Automatico / Semiautomético Externo EASYSHOCK

11-12




11 ESPECIFICACOES

EASYSHOCK esta na etapa de RCP
e o acessorio feedback de RCP
esta detectando que nenhuma

compressao estd sendo realizada

Realize a massagem cardiaca seguindo o
ritmo do metrénomo (100
batidas/minuto)

Puxe na parte vermelha
para abrir a embalagem
das pas!

A embalagem das Pas Adesivas
esta fechada.

Abra a embalagem das Pas Adesivas
para ter acesso a elas e poder utiliza-las
no paciente

Remova ou corte a roupa
do paciente para acessar
o torax!

Paciente esta vestindo roupa na
parte superior do corpo,
impedindo acesso ao térax

Remova ou corte a roupa do paciente,
para que a pele do torax esteja acessivel
e seja possivel aplicar as Pas Adesivas no

térax.

Retire as proteg¢des das
Pas e cole no torax
exposto do paciente

A Pas foram retiradas da
embalagem e precisam estar com
a parte adesiva exposta para ser
possivel aplicar a pa no térax do
paciente.

Removas as peliculas de protegao da P3a
e aplique as Pas no térax exposto do
paciente.

Substitua a bateria do
equipamento!

A bateria primaria esta com nivel
critico e com capacidade de
entrega de terapia de choque
comprometida

Subsituir imediatamente as baterias
primarias por um kit de baterias
primarias novas.

Tire as pas localizadas na
parte de tras do
equipamento

As Pas Adesivas estdo guardadas
no compartimento traseiro do
EASYSHOCK

Retire as Pas Adesivas do
compartimento traseiro do EASYSHOCK

Modo Computador

Foi acessado o Modo
Administrador do EASYSHOCK
com ele conectado a um
computador

No Modo Computador é possivel utilizar
o EASYSHOCKData para configurar e
acessar os eventos

Modo Pen Drive

Foi acessado o Modo
Administrador do EASYSHOCK
com um PenDrive conectado a

ele

No Modo PenDrive é possivel configurar
o EASYSHOCK e descarregar os eventos

Modo Administrador

Foi acessado o Modo
Administrador do EASYSHOCK

No Modo Administrador é possivel
verificar o STATUS do EASYSHOCK, as
mensagens de informacgdes de erro,
realizar teste de usuario e configurar

Apto ao Uso

O status atual do EASYSHOCK é
de APTO AO USO

Nenhuma agdo necessaria

Apto ao Uso com Erros

O status atual do EASYSHOCK é
de APTO AO USO COM ERROS

Consulte as mensagens de informagdes
de erro para verificar quais erros devem
ser corrigidos

Inoperante

O status atual do EASYSHOCK é
de INOPERANTE

Consulte as mensagens de informagdes
de erro para verificar quais erros devem
ser corrigidos

Caso ndo seja possivel corrigir os erros,
retire o EASYSHOCK de uso e entre em
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contato com a TOTH LIFECARE ou
Assisténcia Técnica Autorizada

Se deseja testar,
pressione o botdo choque

EASYSHOCK esta no Modo
Administrador e esta
perguntando se quer ser
realizado o Teste de Usudrio

Caso deseje realizar o teste de Usuario,
pressione o botao choque e aguarde as
instrugdes

Testando, aguarde

EASYSHOCK entrou no processo
de Teste de Usuario

Aguarde e siga as instrugdes do
EASYSHOCK para completar o teste

Pressione o botao choque

EASYSHOCK esta no processo de
Teste de Usudrio

Pressione o botdo choque para dar
sequéncia no Teste de Usuario

Pressione o botao
paciente pediatrico

EASYSHOCK esta no processo de
Teste de Usudrio

Pressione o botdo paciente pediatrico
para dar sequéncia no Teste de Usuario

Teste finalizado

EASYSHOCK finalizou o processo
do Teste de Usuario

Aguarde e verifique o Status de
Prontiddo de Uso apds o teste.

Pressione o botao choque
para gravar eventos

Foi acessado o Modo
Administrador do EASYSHOCK
com um PenDrive conectado

Caso deseje gravar os eventos do
EASYSHOCK no Pendrive, pressione o
botdao choque

Pressione o botao
paciente pediatrico para
configurar

Foi acessado o Modo
Administrador do EASYSHOCK
com um PenDrive conectado a

ele e que contém um arquivo de
configuragdao do EASYSHOCKData

Caso deseje configurar o EASYSHOCK de
acordo com o arquivo de configuragdo
presente no Pendrive, pressione o botdo
paciente pediatrico

Gravando eventos,
aguarde

Foi acessado o Modo
Administrador do EASYSHOCK
com um PenDrive e os eventos

estdo sendo gravados no
PenDrive

Aguarde a finalizag¢do da gravagao dos
eventos

Configurando, aguarde

Foi acessado o Modo
Administrador do EASYSHOCK
com um PenDrive e ele estd
sendo configurado pelo PenDrive

Aguarde a finalizacdo da configuracdo

Gravacao finalizada,
sucesso gravagao

Foi finalizada a gravagao de
eventos no PenDrive com sucesso

Nenhuma agdo necessaria

Foi finalizada a configuragdo do
EASYSHOCK pelo PenDrive com
sucesso

Nenhuma agdo necessaria

Gravagao finalizada, falha
gravacao

Foi finalizada a gravacdo de
eventos no PenDrive mas houve
falha na gravagao

Substitua o PenDrive e tente novamente

Foi finalizada a configuragdo do
EASYSHOCK pelo PenDrive mas
houve falha na configuragao

Substitua o PenDrive e tente novamente

N3o existe arquivo de configuragdo do
EASYSHOCK no PenDrive
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Boas compressoes,
continue

O acessorio feedback de RCP
detectou que a massagem
cardiaca esta sendo realizada de
maneira adequada

Continue a massagem cardiaca.

Pressione mais rapido

O acessorio feedback de RCP
detectou que a frequéncia das
compressées cardiacas esta mais
baixa que o ideal

Realize a massagem cardiaca mais
rapidamente para atingir 100
compressdes/minuto

Pressione mais devagar

O acessorio feedback de RCP
detectou que a frequéncia das
compressdes cardiacas esta mais
alta que o ideal

Realize a massagem cardiaca mais
devagar para atingir 100
compressdes/minuto

Pressione mais profundo

O acessorio feedback de RCP
detectou que a profundidade das
compressGes cardiacas esta mais

baixa que o ideal

Pressione mais profundamente o térax
do paciente durante a massagem
cardiaca para atingir uma compressao
entre 4-6 cm

Pressione menos
profundo

O acessorio feedback de RCP
detectou que a profundidade das
compressdes cardiacas esta mais

alta que o ideal

Pressione menos profundamente o térax
do paciente durante a massagem
cardiaca para atingir uma compressao
entre 4-6 cm

Retorne mais a
compressao

O acessorio feedback de RCP
detectou que ao compressoes
cardiacas ndo estdo retornando,
impedindo o retorno do térax

ApOs cada compressao, retorne as maos
completamente para permitir que o
retorno total do térax

11.10 Feedback de RCP

FEEDBACK DE RCP

Alvo de profundidade de
compressao

50a 60 mm

Alvo de frequencia de
compressao

100 a 120 compressdes por minuto

Retorno de Compressao

Detecgdo de ndo retorno

Interrupgao das Compressdes

Deteccdo de interrupgao das compressoes

Alertas de feedback

Boas compressdes, continue
Pressione mais rapido
Pressione mais devagar
Pressione mais profundo
Pressione menos profundo

Retorne mais a compressao

Pressione o térax do paciente seguindo ritmo
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11.11 Compatibilidade eletromagnética

Equipamentos eletromédicos requerem cuidados especiais quanto a compatibilidade

eletromagnética (CEM) e devem ser instalados e operados de acordo com as informagdes deste

documento.

Equipamentos de comunicacdo em radiofrequéncia (RF) e portateis, tal como telefone celular,

podem afetar o funcionamento do EASYSHOCK.

ALERTA

A utilizacdo de acessoérios e cabos diferentes dos especificados pela Toth
Lifecare neste documento pode causar aumento da emissdo
eletromagnética e/ou reducdo da imunidade eletromagnética do

equipamento.

ALERTA

Os pontos que possuem o simbolo i‘\ ndao devem ser tocados e devem

ser manuseados conforme instrucdes constantes na tabela Diretrizes e

declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

ALERTA

Somente pessoas treinadas podem tocar os conectores identificados com o
simbolo 4 . Isto inclui a equipe de engenharia clinica e a equipe de

assistencia a saude.

ALERTA

Os pinos acessiveis de conectores identificados com o simbolo de ndo
devem ‘f_\ ser tocados com os dedos nem com uma ferramenta manual
a menos que todos os procedimentos de precaug¢do tenham sido abordados.
Os procedimentos de protec¢ao incluem:

- métodos para prevencdo contra a geracdo de carga eletrostatica(ar-
condicionado, umidificadores, revestimentos de pisos condutivos, roupas
ndo-estaticas);

- descarga do corpo humano para o terra ou para um objeto metalico de

grandes dimensdes;

- ligacdo da pessoa ao terra por meio de uma pulseira eletroestatica.
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O treinamento em ESD deve incluir uma introdugao a fisica da carga
eletrostatica, os niveis de tensao que podem ocorrer na pratica normal e os
danos que podem ser causados aos componentes eletronicos, caso sejam
tocados pelo operador que esteja carregado eletrostaticamente. Além disso,
de ser dada uma explicacdo sobre os métodos de prevencdo de acumulo de
ALERTA carga eletrostatica, e como e por que se deve descarregar um corpo que
esteja carregado eletrostaticamente para o terra ou para a estrutura do
equipamento, ou ligando o mesmo ao terra com o objetivo de estabelecer

uma conexao.

O Desfibrilador Automatico / Semiautomatico Externo EASYSHOCK é adequado para ser

utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados nas tabelas abaixo.

Diretrizes e declaragao do fabricante — EmissGes eletromagnéticas

O EASYSHOCK é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se
que o cliente ou usudrio garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissao Conformidade Ambiente c?letr?magnetlco i
Diretrizes

O EASYSHOCK utiliza energia de RF apenas
para suas fungGes internas. No entanto,

EmissGes de RF ABN T NBR IEC G 1 suas emissdes de RF s3o muito baixas e

CISPR11 rupe ndo é provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

Emissdes de RF Classe B O EASYSHOCK é apropriado para uso em

ABNT NBR IEC CISPR11 todos os estabelecimentos que ndo sejam
domicilios e aqueles diretamente

Emissdes de harmonicos Classe A conectados a rede publica de alimentagdo

IEC61000-3-2 elétrica de baixa tensdo que alimenta as
edificacGes utiilizadas como domicilio.

Emissdo devido a flutuagéo de Conforme

tensdo / cintilagdo IEC 61000-3-3

NOTA: E essencial que a real eficacia da blindagem de RF e a real atenuagdo do filtro de RF do local blindado
sejam verificados para garantir que elas atendem ou excedem os valores minimos especificados.
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Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O Monitor EASYSHOCK é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Recomenda-se que o cliente ou usuario garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de
Imunidade

Nivel de Ensaio ABNT

NBR IEC 60601-1

Nivel de
Conformidade

Ambiente eletromagnético
- Diretrizes

Descarga Eletrostatica

Pisos devem ser de madeira,

+6 kV por contato +6 kV concreto ou ceramica. Se os pisos
(ESD) forem cobertos com material
IEC 61000-4-2 18 kV pelo ar 8 kv sintético, a umidade relativa deve
ser de pelo menos 30%.
Transitorios Elétricos 12 kV nas linhas de A qualidade do fornecimento de
Répidos/Trem de alimentagao 2 kv energia deve ser a de um
Pulsos (“Burst”) +1 KV nas linhas de +1 kv ;milz:)ente hospitalar ou comercial
IEC 61000-4-4 entrada/saida pico.
A qualidade do fornecimento de
Surtos +1 kV linha(s) a linha(s) +1 kV energia deveria ser a de um
IEC 61000-4-5 +2 kV linha(s) a terra +2 kV ambiente hospitalar ou comercial
tipico.
o . .
<5% UT <5% UT Qualidade do fornecimento da

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagOes de tensao
nas linhas de entrada
de alimentagao

IEC 61000-4-11

(queda >95% em UT)
para 0,5 ciclo

40% UT
(queda de 60% em UT)
para 5 ciclos

70% UT
(queda de 30% em UT)
para 25 ciclos

<5% UT
(queda >95% em UT)
por 5 segundos

para 0,5 ciclo

40% UT
para 5 ciclos

70% UT
para 25 ciclos

<5%UT
por 5 segundos

energia deveria ser a de um
ambiente hospitalar ou comercial
tipico. Se o usuario do
EASYSHOCK exige operagao
continuada durante interrupgao
de energia, é recomendado que o
EASYSHOCK seja alimentado por
uma fonte de alimentagdo
ininterrupta ou uma bateria.

Campo magnético na
freqiiéncia de
alimentacg&o (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Campos magnéticos na
frequéncia da alimentacdo
deveriam estar em niveis
caracteristicos de um local tipico
em um ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

NOTA : UT é a tensao de alimentagdo de corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de ensaio
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Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O EASYSHOCK é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-se
que o cliente ou usudrio garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de | Nivel de Ensaio ABNT Nivel de Ambiente eletromagnético -
Imunidade NBR IEC 60601-1 Conformidade Diretrizes

Os equipamentos de comunicagdo por RF
moveis e portateis ndo devem ser
utilizados préximo ao monitor nem aos
seus componentes, incluindo os cabos,
além da distancia de separagdo
recomendada, calculada a partir da
equagdo correspondente a frequéncia do
transmissor.

RF Conduzida 3Vrms Distancia de separagdo recomendada:
4 3Vrms _
IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 MHz fora d=1,2VP
das bandas

Distancia de separagdo recomendada:

RF irradiada 3V/m
3V/m d=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz até 2,5 GHz
d=2,3 VP 800 MHz a 2,5 MHz

Onde P é a poténcia madxima nominal de
saida do transmissor em Watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor e
d é a distancia de separagao recomendada
em metros.

A intensidade do campo estabelecida pelo
transmissor de RF, como determinada
através de uma inspecdo eletromagnética
local?, deveria ser menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

)

NOTA 1 : Em 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separagdo da maior frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagac¢ado eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagGes radio base, telefone
(celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo radio AM e FM e transmissdo de TV
ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, recomenda-se que uma inspecdo eletromagnética do local. Se a medida da
intensidade de campo no local em que o monitor é usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o
monitor deveria ser observado para verificar se a operagdo esta normal. Se um desempenho anormal for
observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagao ou recoloca¢do do
monitor.

b Acima da faixa de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser menor que 3 V/m.
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Distancias de separa¢ao recomendadas entre equipamento
portatil e movel de comunicag¢ao por RF e o DEA EASYSHOCK

O EASYSHOCK é destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF irradiadas sdo
controladas. O cliente ou usuario do EASYSHOCK pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF (transmissores) portatil e
movel e o monitor como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos
equipamentos de comunicagdo.

Poténcia maxima Distancia de separac¢ao de acordo com a frequéncia do
nominal de saida do transmissor
transmissor (m)
(W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida n3o listada acima, a distancia de separagdo
recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacdo aplicavel para a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separagao da maior frequéncia

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagac¢do eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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12 ACESSORIOS

12. ACESSORIOS

A seguir é mostrada a lista dos acessérios especificados pela TOTH LIFECARE.

A ndo utilizacdo dos acessoérios recomendados pela TOTH LIFECARE pode ocasionar falha e

prejuizo no funcionamento do equipamento.

CODIGO DESCRICAO
50002005 PAS ADESIVAS ADULTO
50002006 PAS ADESIVAS PEDIATRICO
50002009 CARREGADOR DE BATERIA EASYSHOCK
50002003 BATERIA RECARREGAVEL LI-ION 5200mAh
50002007 BATERIA RECARREGAVEL LI-ION 2600mAh
50002008 KIT DE BATERIAS PRIMARIAS EASYSHOCK
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50002010 FEEDBACK DE RCP
50002011 CABO DE ECG TOTH - 3 VIAS
50002004 CABO DE ECG TOTH -5 VIAS
30030009 CABO EXTENSOR SPO2 DIN-DB9 NELLCOR ‘ ‘
30030010 SENSOR SPO2 REUTILIZAVEL DS- 100A NELLCOR .
‘\ M —
30030011 SENSOR SPO2 REUTILIZAVEL D-YS DURA-Y NELLCOR .\"
30030014 SENSOR SPO2 ADESIVO MAX NI OXIMAX NELLCOR
30030015 SENSOR SPO2 ADESIVO MAX Il OXIMAX NELLCOR
30030016 SENSOR SPO2 ADESIVO MAX Al OXIMAX NELLCOR
e i B
W bl
50002012 INSTRUC@ES DE USO (EASYSHOCK)
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30030017 CABO EXTENSOR DESPO2 TOTH
30030018 SENSOR DE SPO2 REUTILIZAVEL TOTH —PED/NEO
30030019 CABO EXTENSOR DE SPO2 TOTH/UNIVERSAL
30030020 SENSOR DE SPO2 TOTH — SENSOR DE DEDO ADULTO
30030021 SENSOR DE SPO2 TOTH — SENSOR Y UNIVERSAL
50002013 GABINETE DEA
50002014 BOLSA PARA TRANSPORTE
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