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A CMOS DRAKE esta isenta de toda e qualquer responsabilidade acerca de danos
pessoais ou materiais causados pelo uso incorreto do DEA LIFE 400 FUTURA e seus
acessorios. As seguintes situagdes sdo consideradas uso incorreto:

Uso fora das recomendacgdes, informacdes e avisos do Manual do Usuario.
Aplicagao diferente da finalidade pretendida.

Rompimento do lacre de segurancga, caracterizando perda de garantia.
Intervencgdes, reparos ou alteragdes do equipamento fora da rede autorizada.
Uso de acessorios ou componentes defeituosos, fora da validade ou nao
fornecidos pelo Fabricante;

Operagao do equipamento por pessoa nao qualificada.

Ft'\ I't_'l Ft'\ I't_'l Ft'\

Ft'\

Somente utilize bateria e carregador fornecidos pelo Fabricante ou seus autorizados, caso
contrario pode haver risco de exploséo.

Para obter mais informacgdes sobre garantia ou assisténcia técnica, entre em contato com
o suporte técnico da CMOS DRAKE.

Copyright © 2017 Cmos Drake. DEA Life 400 Futura e Cmos Drake sdo marcas registradas da
Cmos Drake do Nordeste LTDA. Os softwares deste produto sdo propriedade intelectual da Cmos
Drake protegidos pelas leis internacionais de copyright. Os softwares sdo fornecidos a titulo
exclusivo de utilizagdo com o dispositivo acompanhado, ndo podendo ser analisado, modificado ou
reproduzido parcialmente ou integralmente.

Parabéns pela aquisicdo do Desfibrilador Life 400 Futura
da CMOS DRAKE. Este produto incorpora tecnologia de
ponta destinada a monitorizacdo do eletrocardiograma,
para identificar automaticamente arritmias cardiacas que
necessitam de desfibrilacdo precoce.
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Todas as informacdes necessarias para a utilizacéo
segura e correta do Desfibrilador Life 400 Futura
encontram-se neste manual, além de informacgdes sobre
os cuidados essenciais, conservacgao, esclarecimentos
relacionados a Assisténcia Técnica e Certificado de
Garantia.

A leitura completa deste manual deve preceder antes do
uso do equipamento, sendo condicao obrigatoria e

imprescindivel. Mantenha o manual sempre préximo ao
equipamento para consulta, duvidas e esclarecimentos.
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—— SIGLAS

ACLS
AHA
BLS
CoHb
DEA
ECG
ERC
FV
MetHb
PCR
PCS
PPM
RCP
SpO:2
TV
TVSP
UTI
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Suporte Avancgado de Vida em Cardiologia;
American Heart Association
Suporte Basico de Vida
Carboxihemoglobina

Desfibrilador Externo Automatico
Eletrocardiograma

European Resuscitation Council
Fibrilagdo Ventricular
Metahemoglobina

Parada Cardiorrespiratoria

Parada Cardiaca Subita

Pulsos por minuto

Ressuscitagdo Cardiopulmonar
Saturacao de Oxigénio
Taquicardia Ventricular
Taquicardia Ventricular Sem Pulso

Unidade de Tratamento Intensivo
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—— TERMINOLOGIA fq@

L

Watch Dog Dispositivo eletrdnico que reinicializa o sistema ao identificar alguma
condicao de erro.

Software Programa gravado em um dispositivo eletronico que determina a
forma de seu funcionamento.

Hardware Parte fisica de um dispositivo que contém os circuitos e componentes
eletrénicos interligados.

Equipamento Refere-se ao Desfibrilador Life 400 Futura.

Atendimento Periodo em que o Equipamento esta em funcionamento conectado a
um individuo.

Paciente Individuo que apresenta PCR e/ou estda sob Atendimento do
Equipamento.

Operador Pessoa devidamente capacitada a realizar BLS/ACLS e a utilizar

Desfibriladores Externos Automaticos e que esta operando o
Equipamento durante um Atendimento.
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____ SIiMBOLOS

jn
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Figura Norma Relevante ‘ Descricao

IEC 60878 - 5036

Tenséao Elétrica Perigosa

IEC 60878 - 5031

Corrente Continua

IEC 60878 - 5032

Corrente Alternada

IEC 60878 - 5172

Equipamento Classe Il

IEC 60878 - 5036

Atencéo!

IEC 60601-1 Referir-se ao manual de instrugdes
IEC 60878 Nao sentar
Safety 35
IEC 60878 N&o pisar na superficie
Safety 37 P P

IEC 60878 - 5010

Tecla Liga/Desliga

N/A Botéo de disparo do choque para tratamento
Bat.
[x], N/A Indicador de bateria Fraca
SRS N/A Polaridade Carregador de Bateria DEA
’ N/A Indicador de Batimento cardiaco no Display do

equipamento

[ =
-

\ 4

IEC 60878 - 5336

Parte aplicada de tipo CF a prova de desfibrilacao

&l

IEC 60878 - 5334

Parte aplicada de tipo BF a prova de desfibrilagao

1

ISO 780

Este lado para cima: indica a posicao correta em que a

caixa deve ser transportada
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Fragil: indica que a embalagem deve ser transportada e
ISO 780 .
manuseada com cuidado
1SO 780 Mantgnha seco: indica que a embalagem deve ser
mantida em local seco
1SO 780 Numero 5: indica o empilhamento maximo de cinco

unidades sobrepostas

b
o=——
£

IEC 60878 - 0632

Temperatura minima e maxima

95%
ISO 7000 /1EC Umidade minima e maxima
o 60417
1060hpa
_@- ISO 7000 /1EC Pressdo minima e maxima
60417
620hpa
u+ N/A Indica se tratar de equipamento médico e, portanto,
merece um tratamento especial
) EN 980 Fabricante
g‘ IEC TR 60878 Indica ser composto por matéria prima reciclavel
Diretiva Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos -
2002/96/CE Descarte separado de outros objetos

MANOO0001_04
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—— UNIDADES

Unidade Equivaléncia
ms Milissegundo 103s
S Segundo 1s
Tempo m Minuto 60 s
h Hora 3600 s
Hz Hertz 1Hz
kHz Quilohertz 103 Hz
MHz Megahertz 10° Hz
Frequéncia GHz Gigahertz 10° Hz
bps Batida por Segundo 1 bps
rpm Respiragao por Minuto 1 rpm
bpm Batimento por Minuto 1 bpm
ppm Pulsos por Minuto 1 ppm
mm Milimetro 102 m
Comprimento cm Centimetro 102 m
m Metro Tm
mm? Milimetro Quadrado 106 m?
Area cm? Centimetro Quadrado 104 m?
m? Metro Quadrado 1 m?
dL Decilitro 102 L
Volume L Litro 1L
mm? Milimetro Cubico 10 m?3
m3 Metro Cubico 1m3
Velocidade mm/s Milimetro por Segundo 103 m/s
m/s Metro por Segundo 1m/s
Vazio L/s Lit.ro por Segundo 1L/s
L/m Litro por Minuto 60 L/s
Massa J Qrama 19
kg Quilograma 103 g
mmHg Milimetro de Mercurio 133.3 Pa
Pressao hPa Hectopascal 102 Pa
Pa Pascal 1 Pa
Temperatura °F Grau Fahrenheit (1°C-32)5/9
°C Grau Centigrado 1°C
Resolugéo pX Pixel N/A
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Impedancia Q Ohm 10
MQ Megaohm 10°Q
mV Milivolt 103V
Tens&o Elétrica V Volt 1V
kV Kilovolt 103V
WA Microampére 106 A
Corrente mA Miliampére 103 A
A Ampere 1A
Densidade de Corrente A/m Ampére por metro 1AM
L C Coulomb 1C
Carga Elétrica mAh Miliampére-hora 36C
Poténcia w Watt TW
Energia J Joule 1J
Intensidade dB Decibel 1dB
B Byte 1B
Armazenamento Digital MB Megabyte 10 B
GB Gigabyte 10°B
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___ SEGURANGA =

Avisos Gerais

A manuteng¢do do Equipamento deve ser realizada exclusivamente pelo Fabricante ou
Assisténcia Técnica Autorizada, caso contrario, a garantia de assisténcia técnica é
interrompida e o proprietario do equipamento se torna o Gnico responsavel por possiveis
danos fisicos, materiais e outros.

Use o equipamento somente em um paciente por vez.

Nao fagca uso do DEA perto de outros equipamentos. Caso isto ocorra pode afetar o
funcionamento correto do equipamento. Verifique sempre a funcionalidade do mesmo
caso esta instrucdo nao seja seguida.

Nao conecte outros equipamentos de uma sé vez no paciente.

O equipamento deve ser utilizado obrigatoriamente por pessoas devidamente capacitadas
em Suporte Basico de Vida ou Suporte Avangado de Vida (BLS/ACLS).

A leitura deste Manual nao sobrep6e em hipotese alguma a capacitagdao das pessoas em
BLS/ACLS, que fardao o uso do equipamento.

O operador deve proceder a verificagdo das condigcdes do equipamento e de seus
acessorios (verificagées frequentes e regulares), especialmente quanto a validade dos
eletrodos descartaveis e o nivel de carga da bateria.

Mantenha o equipamento acondicionado em sua bolsa de transporte ou na Cabina de
Emergéncia (caso possua), garantindo a integridade do equipamento.

Ao instalar o equipamento com o carregador de bateria, certifique-se de que estejam em
local com espacgo suficiente para a ventilagao e longe da radiagao de calor.

O equipamento foi desenvolvido para identificar através da monitorizagcdo do
eletrocardiograma, arritmias que necessitam desfibrilacido (que necessitam de
desfibrilagdo), em pacientes vitimas de uma parada cardiorrespiratéria. Pode ser usado
dentro ou fora do ambiente hospitalar, incluindo as unidades de resgate, promovendo
suporte a vida.

O equipamento ndo deve ser utilizado adjacente ou sobre outro equipamento. Tal
configuragao pode acarretar em operacgao inadequada.

Obs: Se o uso se fizer necessario, aconselha-se que os equipamentos envolvidos sejam
observados para certificar o funcionamento correto dos mesmos.

B> || B | BB B B P B P P P
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Avisos sobre Eletrodos

Evite que os eletrodos descartaveis (pas de choque) entre em contato entre si (curto-
circuito).

Afaste eletrodos de ECG, curativos ou quaisquer outros objetos metalicos dos eletrodos
descartaveis devido ao risco do paciente sofrer queimaduras na pele durante a
desfibrilagdo, efeito provocado por desvio da corrente ao coragao.

Nao encoste no paciente, nos eletrodos ou qualquer material condutivo durante a analise
do ECG, pois o resultado da interpretacdo do ECG sera afetado.

No momento do choque, jamais encoste no paciente. Afaste-se dele.

Durante a desfibrilagao, pode ocorrer queimaduras na pele do paciente, caso haja bolsas
de ar entre a pele e as pas adesivas. Para impedir que isso acontega, certifique-se que as
pas estejam completamente aderidas a pele. Utilize as pas dentro da validade registrada
na embalagem, e uma Unica vez.

Somente abra a embalagem que contém os eletrodos descartaveis quando for utilizar no
paciente. Uma vez aberta use-a ou descarte-a.

Nao encoste no paciente, em camas (maca), no equipamento ou em qualquer acessério
conectado ao paciente durante a desfibrilagao.

O paciente nao deve ter contato com objetos metalicos e/ou fluidos condutores, pois isso
é capaz de ocasionar correntes nao intencionas por vias acessorias.

Os eletrodos poderao ser permanecer conectados no paciente em ate 6 (seis) horas, para
condicoes ideais de pele (integra, sem ferimentos, irritagdes, dentre outros).

Ao utilizar este equipamento desconecte outros dispositivos do paciente, pois a alta
tensao do choque elétrico pode provocar danos hos mesmos.

B B BB P BB B P P

Avisos sobre Bateria e Carregador

Ao utilizar o DEA desconecte imediatamente o carregador de bateria do mesmo.

Jamais use baterias nao fornecidas pelo Fabricante e/ou baterias nao seriadas. A Cmos
Drake nao se responsabiliza por danos causados mediante o uso de baterias de terceiros
nao autorizados, visto que podem acarretar diversos e sérios danos, tais como: nao
funcionamento do equipamento, queima do mesmo, perda de performance, indicagao
incorreta do nivel de bateria e risco de explosao.

> P
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O equipamento nao inicializa com o carregador de bateria conectado ao mesmo.

Nao utilizar jamais outro carregador de bateria que ndao seja sempre o original fornecido
pela Cmos Drake, pois diversos e sérios danos podem ocorrer, como queima do
equipamento, funcionamento incorreto, danos na bateria e risco de exploséao.

N&o colocar o carregador de baterias conectado em extensdes ou TOMADAS MULTIPLAS
adicionais diretamente no chdo, de tal maneira a prevenir o ingresso de liquidos nos
contatos e evitar danos elétricos e mecanicos.

O descarte das baterias deve seguir os regulamentos do Meio Ambiente. Consulte o Meio
Ambiente da sua cidade.

Mantenha a bateria longe do fogo e outras fontes de calor e evite queda quando a bateria
for retirada para descarte no fim da vida util.

Nao ponha a bateria préximo de objetos metalicos que possam causar curto-circuito.

Jamais desmonte, perfure, amasse ou abra a bateria. Respeite o circuito de seguranca.
Risco de explosao.

il el el el el Ce

Avisos sobre Watch Dog

O equipamento possui um circuito Watch Dog desenvolvido para ativar o reset do sistema
caso ocorra alguma condicdo de erro inesperada, reinicializando o equipamento. O
circuito Watch Dog (reset de hardware) trata-se de um sistema adicional de seguranca que
existe em todo e qualquer dispositivo eletronico que utiliza software embarcado.

O circuito Watch Dog é utilizado para reinicializar o circuito da placa principal, sem a
necessidade de interven¢ao do operador, caso venha ocorrer o travamento por motivos
externos.

O circuito Watch Dog durante o funcionamento normal do equipamento fica em Standby.
Portanto, ele nao possui fungao ativa no equipamento. Somente entra em operagao se
ocorrer o travamento do circuito da placa principal.

O circuito Watch Dog nao provoca risco ao paciente e ao usuario, nao influéncia na
estabilidade e nao afeta o desempenho do produto.

B B B | P

Avisos sobre Compatibilidade Eletromagnética e Biolégica

Evite usar telefone celular ou quaisquer dispositivos que captem frequéncia de radio
préoximo ao equipamento. O alto nivel de radiagdo eletromagnética emitida por estes
aparelhos pode resultar em interferéncia, prejudicando o funcionamento normal do
desfibrilador, colocando em risco a seguranga do paciente.

>
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De maneira geral, as Partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do Desfibrilador Life 400
FUTURA, destinados a entrar em contato com tecidos biolégicos, células ou fluidos
corpodreos sao testados e analisados de acordo com as diretrizes e principios da ISO
10993-1, que trata exclusivamente de teste de biocompatibilidade das partes aplicadas.

>

Em Aeronaves / Ambulancias / Veiculos em Geral:

- Baixo nivel de radiagdo de campos eletromagnéticos.

- Alta imunidade a transientes e campos eletromagnéticos externos.
- Alta resisténcia mecanica a vibragao.

>

Nao é indicado que equipamentos portateis de comunicagdo por RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer
parte do DEA ou seus acessoérios (incluindo cabos). Caso contrario, pode ocorrer
degradacio do desempenho deste equipamento.

>

Avisos sobre Manutencao

Risco de choque elétrico caso o gabinete do equipamento ou do carregador de bateria
sejam abertos. Todo tipo de servigo técnico ou atualizagdes futuras do equipamento e
suas partes, s6 poderao ser realizados por pessoal devidamente treinado e autorizado
pela Cmos Drake.

Os materiais descartaveis nao devem ser reutilizados. Os mesmos devem ser desprezados
em locais apropriados conforme os procedimentos especiais para lixos hospitalares.

Na necessidade de substituicao de qualquer parte do equipamento, bateria, carregador de
bateria e materiais descartaveis, deve-se entrar em contato com o fabricante ou com a
rede autorizada para fornecer o material e realizar a substituicio do mesmo, quando
necessario. Caso sejam utilizados acessérios de fornecedores diferentes dos indicados
pela Cmos Drake, a empresa nao se responsabiliza pelo funcionamento do equipamento
e tera sua garantia anulada.

Existe o risco de poluir o ambiente associado ao uso de acessoérios e materiais de
consumo ao final da vida util dos mesmos. Os acessérios e materiais de consumo devem
ser desprezados em lixos hospitalares de acordo com a lei ambiental. As baterias devem
ser entregues ao meio ambiente local ou retornadas ao fabricante ou a um centro de coleta
apropriado ap6s a substituicao por motivo de defeito ou fim da vida util das mesmas.

BB B PP

Nenhuma modificagdao neste equipamento e em suas partes sdo permitidas.

Avisos sobre Areas de Risco

Este equipamento nao foi projetado para funcionar em ambientes constituintes de agentes
anestésicos e de limpeza inflamaveis. Nao o utilize na presencga de gases inflamaveis.

Para prevenir contra risco de fogo ou choque indevido, evite operar ou acomodar o
equipamento perto de fonte de agua ou produtos inflamaveis, nao deixe produtos liquidos
sobre o gabinete e/ou carregador de bateria.

> >
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Risco de explosdo se o equipamento e o carregador de bateria forem utilizados na
presenga de gases anestésicos inflamaveis.

Nao utilize o Desfibrilador Life 400 Futura em areas onde haja o risco de explosao.

Nao utilize o Desfibrilador Life 400 Futura dentro de salas de raio-x e ressonancia
magnética.

O Desfibrilador Life 400 Futura nao possui interferéncia eletromagnética intencional.

O equipamento deve ser armazenado em local ventilado e livre de umidade, poeira, luz
(incluindo solar) e fibras de outros materiais, como algodao. Os componentes citados
podem atrapalhar na utilizagao correta ou mesmo acarretar em um comprometimento total
do funcionamento do equipamento.

> B B PP
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i INTRODUGCAO __

O Desfibrilador Externo Automatico DEA, modelo Life 400 Futura, € um equipamento
eletrbnico, compacto, leve e portatil. Este produto incorpora tecnologia de ponta destinada
a monitorizagao do eletrocardiograma, para identificar automaticamente arritmias
cardiacas que necessitam de desfibrilagdo precoce em vitimas de parada
cardiorrespiratoria, com fim de combater a morte subita de forma eficaz e precisa.

O equipamento é capaz de entregar choques elétricos controlados que sédo aplicados no
térax do paciente utilizando eletrodos de desfibrilagdo (Pas adesivas descartaveis) com
instrugdes ao socorrista por comandos de voz, texto e icones (autoexplicativo).

O equipamento dispde de circuitos microprocessados que fazem o mapeamento cardiaco
e identificam automaticamente arritmias cardiacas chocaveis tais como TVSP — Taquicardia
Ventricular Sem Pulso e FV — Fibrilagao Ventricular.

O equipamento pode ser usado em pacientes adultos e infantis, em diversos locais e
ambientes, permitindo neste primeiro atendimento o suporte basico de vida, elevando
consideravelmente a taxa de sobrevida.

INDICACAO DE USO

=+ O Desfibrilador Life 400 Futura possui a funcdo basica de identificar
automaticamente arritmias cardiacas para reverter em ritmo sinusal.

=+ O equipamento pode ser utilizado por publico leigo (capacitado em BLS — Suporte
Basico de Vida e profissionais médicos capacitados em ACLS). O equipamento atua
de forma automatica, independente do conhecimento prévio do operador em
arritmias cardiacas.

=+ O equipamento possui comandos de voz, texto, icones intuitivos no display e beep
audivel, para orientar o socorrista durante o procedimento de atendimento as vitimas
de parada cardiorrespiratoria.
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=+ O DEA tem indicacdo médica para desfibrilagdo de arritmias cardiacas passiveis de
choque (Taquicardia Ventricular e Fibrilagdo Ventricular). O equipamento possui
comandos de voz e texto que orientam o operador através do procedimento de
ressuscitacdo do paciente. Para usar o DEA basta conectar o equipamento e siga
as instrugdes.

~+ O DEA tem como populagao de pacientes para uso indicado:
- Adultos e Criangas, exigindo a ateng¢ao dos socorristas quanto ao tipo de acessorio
a ser usado em cada tipo de paciente.
- Estado do paciente: Pacientes inconscientes.

~—+ Parte do corpo aplicado:
As pas de choque s&o posicionadas no paciente da seguinte forma:
- Pacientes Adultos: Térax do paciente (demonstracédo na Pag. 31).
- Pacientes criangas: Uma pa no térax e outra pa nas costas (demonstracdo na Pag.
31).

=+ O Desfibrilador tem como perfil de usuario pretendido:
Educacgao: Usuarios fluentes na lingua que esteja configurada no equipamento
(portugués, inglés ou espanhol).
Conhecimento: Treinamento basico em primeiros socorros.
Experiéncia: Pessoas com treinamento basico em primeiros socorros.
Compreensao do idioma: Compreensdo da lingua configurada no equipamento
para rapido compreensdo do texto e dos comandos de voz fornecidos pelo
equipamento.
Incapacidades inadmissiveis: Devido ao procedimento padrdo de ressuscitacéao
do equipamento nao pode ser usado por pessoas cegas, surdas e mudas.

~+ O equipamento tem como desempenho essencial:

- Realizar a correta leitura e analise do sinal de ECG do paciente;

- Realizar o tratamento de choque quando o usuario pressionar o botao de disparo;
- Funcionamento adequado do comando de voz e texto;

- Funcionamento adequado de todos as teclas do equipamento;

- Funcionamento adequado de todos os acessorios disponiveis.

O equipamento pode apresentar perca de uma ou mais funcionalidades quando
exposto a indices de interferéncia fora do toleravel, como:

- Anomalias no display;

- Interferéncia no comando de audio;

- Interferéncia na monitorizagéo do eletrocardiograma.

=+ Condigdes de utilizagao destinadas:

Uso em locais como: estadios e arenas esportivas, estagdes de 6nibus, shopping
centers e centros comerciais, portos e aeroportos, hotéis, templos, trens, metrds,
avides e barcos, ambulancias e veiculos de resgate aéreo ou terrestre, policia e
bombeiros, locais de eventos de qualquer tipo, e ambiente hospitalar, possibilitando
suporte basico e avangado a vida.

N&o se destina ao uso em locais umidos.

Limites das condigcdes ambientais apresentados no apéndice B anexado a este
manual.

Utilizagao nao frequente - Destina-se a transportar menos de 2500 descargas com
um intervalo minimo de 30 segundos entre as descargas.
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CONTRA INDICAGCOES

~+ Este equipamento n&o pode ser utilizado na presencga de agentes inflamaveis, como
gases anestésicos, combustiveis, dentre outros;

~—+ Este equipamento nao deve ser utilizado por leigos sem a devida capacitagao em
Suporte Basico de Vida (BLS);

~—+ A desfibrilacdo assincrona nio € indicada para pacientes:

=+ Conscientes;
= Com respiracao espontanea;
=+ Com pulso palpavel.

— Este equipamento nao indica tratamento de choque em assistolia. A desfibrilagdo em
caso de assistolia pode inibir a recuperagao de marcapassos naturais no coragao e
reduzir a chance de recuperagao.

~+ Para pacientes com idade inferior a 8 anos ou com peso inferior a 25 Kg é necessario

utilizar as pas de choque descartaveis infantis. Além disso, caso nao seja possivel

posicionar as duas pas no térax do Paciente com um espagamento maior ou igual a

4 cm, deve-se posicionar uma pa no peito e a outra nas costas. Mais informagdes no

Capitulo 6 — Modo de Uso.

REQUISITOS REGULATORIOS

Este equipamento foi projetado em total conformidade com todas as Normas e Diretrizes
pertinentes aos equipamentos eletromédicos de desfibrilacdo, sendo elas:

ABNT NBR IEC 60601-1 Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranga basica e
desempenho essencial

ABNT NBR IEC 60601-2-4  Equipamentos eletromédicos
Requisitos particulares para a seguranca basica e
desempenho essencial de desfibriladores cardiacos

ABNT NBR IEC 60601-1-2  Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranga basica e
desempenho essencial —
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética

ABNT NBR IEC 60601-1-6  Equipamentos eletromédicos
Requisitos gerais para a seguranga basica e
desempenho essencial —
Norma colateral: Usabilidade

ABNT NBR IEC 60601-1-12 Equipamentos eletromédicos . |
Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas

eletromédicos destinados a utilizacdo em ambientes de
servigos de emergéncia médica

IEC 62304 Medical device software
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Software life cycle processes

Portaria N°350/10
INMETRO
Portaria N°384/20

ITENS INCLUSOS

=+ 1 (um) Desfibrilador Life 400 Futura — DEA,

=¥ 1 (uma) bateria recarregavel ou bateria descartavel;

=¥ 1 (um) carregador de bateria (caso a bateria seja recarregavel);
=¥ 1 (uma) pa de choque descartavel (adulto);

=¥ 1 (um) cabo USB;

=¥ 1 (uma) bolsa amarela profissional de BLS com compartimentos para
armazenamento do DEA e de acessorios de BLS;

=+ 1 (um) certificado de garantia do DEA Life 400 Futura;
=# 1 (um) manual de usuario contendo:

= Todas as informacdes necessarias para utilizacdo e cuidados do
equipamento;

=# Link/QR code para download do software Phoenix para aquisigdo de
dados do dispositivo.

ITENS OPCIONAIS

~# Modo Médico (Modo Manual): Utilizado para aplicagdo do choque pelo
socorrista médico, quando o0 mesmo desejar aplicar o choque.

=+ Oximetria de Pulso: Utilizado para a leitura de Saturacdo de Oxigénio
(SpO2) no sangue do paciente.

=# Monitoracao do Eletrocardiograma por Cabo ECG de 3 Vias:
Utilizado para monitorar o sinal de ECG através do cabo de ECG 3 Vias.

=+ Dispositivo de Feedback de RCP: Utilizado para auxiliar o socorrista
durante a RCP, indicando a frequéncia e profundidade das compressoes
toracicas, por comando de voz e indicador grafico que mostra o nivel da
profundidade da compressao em tempo real no display.

=+ Cabina de Emergéncia: Utilizado para abrigar e proteger o equipamento e
seus acessorios na parede em altura pré-determinada para facil acesso em caso
de emergéncia. Possui dispositivo de alarme sonoro ao abrir a cabina.

A descricdo de cada opcional esta no Capitulo 7 — Opcionais.
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5 ORIENTAGOES

EMBALAGEM

Ao receber o Desfibrilador Life 400 Futura, inspecione cada caixa para verificar se ha danos
na integridade fisica da embalagem ou no produto e se todos os acessoérios requisitados
estdo presentes. Caso algum acessoério do produto e ou outro acessoério adicional
requisitado ndo esteja presente ou haja danos no equipamento, quaisquer acessorios, entre
em contato com a Cmos Drake em até 30 (trinta) dias apds o recebimento do produto. Apos
30 (trinta) dias do recebimento qualquer reclamacéao sera avaliada pela CMOS DRAKE, ndo
garantindo a reposigao do produto e seus acessorios.

Caso identifique danos na integridade fisica da embalagem, abra-a e registre o estado fisico
do equipamento e seus acessorios na presengca da transportadora. Encaminhe
imediatamente esta ocorréncia com ciéncia do transportador, para o setor de suporte ao
cliente da CMOS DRAKE para as providencias cabiveis.

ACOMODANDO O EQUIPAMENTO

=+ Retire o DEA da caixa de embalagem.

-+ Leia obrigatoriamente este manual, especificamente o Capitulo 4 — Bateria, que
orienta a conexao correta de como carregar a bateria.

=+ Conecte imediatamente o carregador de bateria no DEA (com bateria recarregavel)

e na tomada elétrica. Certifique-se que o carregador esta funcionando.

Mantenha o DEA em local adequado e de facil acesso.

Mantenha o DEA longe de equipamentos que gerem campos magnéticos fortes

como aparelhos radioldgicos, sistemas de ar condicionado e outros.

~ Certifique-se de que o local de instalagao possui ventilagao adequada e esta dentro

das faixas de pressdao e temperatura indicadas neste manual (Apéndice B —

Especificagdes Técnicas do Equipamento).
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ORIENTACOES DE USO

Leia obrigatoriamente este Manual.

Este equipamento deve ser utilizado por pessoas treinadas em BLS ou ACLS.
Utilize somente acessorios fornecidos exclusivamente pelo fabricante.

Siga as instrugdes de comando de voz, textos e icones intuitivos do equipamento.
O Desfibrilador Life 400 Futura e seus acessorios basicos e opcionais promoverao
segurancga se forem utilizados para a finalidade correta e conforme as instru¢des
descritas neste Manual.

=+ Todos aqueles que necessitam ou desejam fazer uso do Desfibrilador Life 400
Futura, deverao estar capacitados por meio de treinamento em suporte basico de
vida, curso este ministrado por instituicbes, empresas acreditadas e ou profissionais
médicos credenciados e acreditados. Orientagcdo sobre os fundamentos da
desfibrilacdo, assim como sobre as indicagdes e contra-indicagdes sdo fundamentais
para o atendimento a uma vitima de parada cardiorrespiratéria.

% E obrigatéria a leitura do manual do usuario e o cumprimento das normas de
seguranga e dos avisos contidos no mesmo, especialmente sobre baterias,
eletrodos, carregador de bateria e Assisténcia Técnica.

—+ Se o térax do paciente estiver molhado é recomendado que o socorrista 0 seque

antes de conectar os eletrodos.

~—+ Recomenda-se manter alguns materiais auxiliares como tesouras cirurgicas, lamina
de barbear descartavel para retirada de pelo no térax e luvas descartaveis, caso seja
necessario a utilizagdo quando houver algum acidente. A bolsa BLS tem alojamentos
apropriados para comportar estes materiais.

Ft'l Ft'l Ft'\ I't'\ rt_'l

estarao sujeitos ao risco de choque elétrico ou poderao sofrer queimaduras, devido a alta

f Na hipétese de uso inadequado do equipamento, o usuario, paciente ou outras pessoas
tensdo gerada no momento do choque.

CUIDADOS POS USO

Descarte os acessorios apds atendimento em local apropriado.

Reponha as pas de choque ou quaisquer acessoérios no DEA necessarios ao
atendimento, para agilizar o préximo.

Mantenha o equipamento com a bateria carregada.

Mantenha a rotina de manutencado e limpeza sempre em dia para preservar os
dispositivos.

I't'l Ft'l

Ft_'l Ft_'\
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{ - O PRODUTO

CARACTERISTICAS GERAIS

Funcionalidades =# Analise do sinal de ECG e detecc¢ao automatica de arritmias
malignas (TVSP e FV) que requerem desfibrilagao.
=# Monitoragdo de ECG via pas antes, durante e apds o

choque.

Deteccao de marcapasso.

Detecgdo das condigdes das baterias (originalidade e

validade) e registro no historico do equipamento.

=+ Detecgdo das condicbes das pas descartaveis
(originalidade e validade) e registro no histérico do
equipamento.

=r Anadlise de impedancia toracica do paciente para ajuste
automatico do tempo e corrente elétrica do choque,
aumentando a eficacia na desfibrilagao e reduzindo o risco
de causar danos ao coragao.

=+ Comandos de texto e voz para orientacdo ao socorrista
durante o atendimento.

Desfibrilacao =+ Forma de onda bifasica exponencial truncada.

+ Protocolo de energia limitado automaticamente para
paciente adulto ou infantil, conforme pas de choque
inseridas.

=+ Diversos protocolos de energia fornecidos a critério do
usuario, até o limite de 360 J (Joules). Por padrao ha
disparos de 150 J no Modo Adulto e 50 J no Modo Infantill.

=+ Descarga interna automatica apdés 30 segundos se nao
houver disparo.

=+ Tempo de carga ajustavel em até 4 segundos para 150 J e

5 segundos para 200 J.

Bateria =# Capacidade para realizar até 200 descargas ou 10 horas de
monitorizagdo com bateria recarregavel 2850mAh em
carga maxima (bateria nova com carga completa). Opcional

MANO00001_04 www.cmosdrake.com.br

SGQ - 23/03/2022 15:34



de 300 descargas ou 15 horas de monitorizagdo com
bateria recarregavel ou descartavel de 3500mAh.
-+ Estado da bateria em varios niveis visualizados claramente

no display (bargraph).

Indicador de bateria fraca — sonoro e visual.

Possibilidade de utilizacdo de bateria recarregavel ou

descartavel. Carregador de bateria incluso para baterias

recarregaveis.

=+ O proprio usuario pode efetuar facilmente a substituicao da
bateria (sem o uso de ferramentas), ndo sendo obrigatério
o envio do equipamento ao fabricante.

SR RS

Gravacao de —+ Software dedicado compativel com ambiente Windows

Eventos para comunicagado, registro e interpretagcdo dos dados
coletados para PC, com cabo de interface.

-+ O equipamento reconhece e registra os status da bateria e
pas descartaveis, tais como: validade e originalidade dos
acessorios.

=+ O equipamento identifica a abertura do mesmo por terceiros
e registra os eventos na memadria do equipamento.

~+ Gravacgao de eventos e curvas do atendimento em memoria
continua de 4GB que proporciona mais de 200 anos de
gravacgao, com visualizacdo e transferéncia dos dados para
computador via conexao USB.

Geral ~+ ECG com beep.
-+ Beep para orientagdo da frequéncia das compressoes
durante a RCP.
=+ Contador de choques, tempo de RCP e reldgio.
=+ Auto teste diario.
Gabinete =+ Grau de protecéo IP 56.
-+ Gabinete em ABS de alta compressdo, isolado
eletricamente.
=+ Alga para transporte integrada no gabinete que facilita o
manuseio e gera comodidade no transporte, evitando
quedas acidentais.
Idioma =+ Padrao: Portugués.
=+ Opcional: Inglés e Espanhol.
Display -+ Display de cristal liquido eletroluminescente, com
visualizacao do tragcado de ECG em tempo real.
“* [cones intuitivos no display para auxiliar o atendimento.
Opcionais Modo Médico (Modo Manual).

REE

Oximetria de Pulso.
MANO0001_04 www.cmosdrake.com.br

SGQ - 23/03/2022 15:34



=+ Monitoragado por Cabo de ECG 3 Vias.
=+ Dispositivo de Feedback de RCP
=+ Cabina de Emergéncia.

PAINEL PRINCIPAL

REALIZE ARCP POR 2 MIN.

CMOS _ :
DRAKE W DESFIBRILRDOR EXTERNO AUTOMngco

Conector das pas de choque Display:
(eletrodos) e Dispositivo de Exibe o tempo de duragdo do
1 Feedback de RCP. 2 atendimento, o tracado do ECG, os

comandos de texto ao usuario de
acordo com os comandos de voz.

Botéo de tratamento:

Utilizado para o disparo do choque.
3 Indicador de bateria fraca. 4 Quando piscando, confirma que o

choque esta pronto para ser

aplicado no paciente.

5 Alca para transporte. 6 Botéao liga e desliga.
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DISPLAY GRAFICO

11

MANOO0001_04

FIQUE CALMO PECA AJUDA i"

Comando de texto.

Curva de oximetria (Opcional).

icones de medidas a serem
tomadas pelo operador.

Indicador de batimentos por minuto
do paciente.

Contador de choques aplicados no
atendimento.

Cronbmetro que indica a duracéao
do atendimento.

4

10

Curva de ECG.

Indicador do nivel de SpO2 (%) no
sangue (Opcional).

icone que indica o tipo de paciente
(adulto ou infantil).

Temporizador regressivo de 2 min
para aplicagao da RCP.

icone de nivel de bateria.
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icones de Orientagcdo Durante Atendimento

Coloque os Eletrodos no
Paciente.

Se nao houver circulagao,
realize a RCP por 2 min.

Afaste-se do Paciente.

PAINEL TRASEIRO

Entrada do carregador para bateria
recarregavel.

2 Saida USB.
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CARREGADOR DE BATERIA

Conexdao na parte traseira do

Conexao a rede elétrica. 2 .
equipamento.

Etiqueta com as especificacbes
técnicas e informacdes de 4
segurancga do carregador.

Indicador luminoso de carga da
bateria.

A\

Jamais utilize carregador de bateria ndao fornecido pelo fabricante, pode haver risco de
explosao do equipamento.
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PAS DE CHOQUE ADESIVAS DESCARTAVEIS

2
3
1 Lote e validade das pas (ano/més). 2 Instrucdes de uso.
3 Adverténcias. 4 Conector de entrada do DEA
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5 Eletrodo Apex. 6 Eletrodo Sternum.

As pas de choque adesivas descartaveis sdo de uso Unico e possuem 24 meses de
garantia invélucro fechado e 24 meses de validade apés faturamento.

As pas de choque adesivas descartaveis tém como tempo maximo de utilizagao, em um
mesmo atendimento, 8 horas. Apds esse intervalo, as pas devem ser substituidas.

O desfibrilador possui um sistema de detec¢cao do status das pas descartaveis
A (originalidade e validade) e registro no histérico do equipamento.

BOLSA PROFISSIONAL BLS PARA DEA

A Bolsa Profissional BLS é confeccionada em Cordura (400), material de longa duragao e
resistente a abraséo, cortes e rasgdes. A Cordura é um material com maior resisténcia se
comparado ao nylon, pois sua trama é mais fechada do que a trama do poliéster, além de
nao formar bolinhas e apresentar altissima resisténcia a abrasao, rasgamento e perfuracao.
E muito leve, é facil de lavar e seca rapidamente, ndo mofa e sua aparéncia se mantem
com o aspecto de nova por muito mais tempo.

A Bolsa recebe resina PVC para deixar mais encorpada\, além de um antibacteriano e
repeléncia a agua. Isso ajuda a proteger seus acessorios. Possui detalhes em borracha
reforcada e alcas resistentes para transporte. Revestida com pontos reflexivos
eletroluminescentes estratégicos, para facilitar visualizagdo da bolsa em longas distancias.

f

1 Alga transportadora de mao. 2 Tecido eletroluminescente.
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Compartimentos para acessorios

3 (Lado esquerdo e direito). 4 Compartimento para o DEA.
Cobertura transparente para
5 visualizacdo do alarme da bateria 6 Suporte para alga de ombro

regulavel.
fraca. 9

Diversos compartimentos para
7 alojar os materiais utilizados em
BLS

Mantenha o equipamento acondicionado em sua bolsa de transporte ou no opcional
Cabina de Emergéncia, para evitar danos e aumentar sua durabilidade.

NUMERO DE SERIE

O Numero de série, identificagdo localizada na parte inferior do equipamento, € composto pela seguinte
sequéncia:

XX XX XX XXXX
1 2 3 4

1: Formado por um ou dois numeros, representa o identificador do equipamento;
2: Formado por dois nimeros, representam o ANO de fabricagdo do equipamento;
3: Formado por dois nimeros, representam o MES de fabricacéo do equipamento;
4: Numero serial, sequéncia formada por quatro nimeros, de 0001 a 9999.
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e BATERIA

SOBRE BATERIAS DE LIiTIO

As baterias utilizadas no equipamento possuem o litio como elemento-base, por possuirem
maior capacidade energética, serem mais leves e n&o viciarem igual as baterias de niquel-
cadmio padrao. Ainda assim, a bateria a base de litio requer cuidados para aumentar sua
vida util.

O desfibrilador DEA possui um sistema de monitorizagao do status das baterias
Identificado se a mesma é original e se esta dentro da validade de uso, e quando
necessario, registrando esses dados no histérico do equipamento.

Recomenda-se que essas baterias sejam armazenadas e operadas em locais frescos, visto
que temperaturas extremas (altas ou baixas) acelerem o processo de envelhecimento e
perda de carga da bateria. Além disso, o ideal € manter as baterias de litio sempre
carregadas, ja que quando ha esgotamento total de carga a bateria pode perder sua
capacidade de reter carga.

TIPOS DE BATERIA

O Desfibrilador Life 400 Futura é, por padrao de fabrica, fornecido com a bateria Lithium-
lon Standard 2850mAnh. Entretanto, qualquer uma das op¢des de bateria pode ser fornecida
conforme solicitacdo do cliente.

Opcao de bateria descartavel:

=+ Bateria Lithium-Manganese: Bateria de 3500mAh, vida util de 5 anos em standby,
capacidade de até 15 horas de monitoramento ou até 300 choques com carga cheia.

Opcoes de bateria recarregavel:

=+ Bateria Lithium-lon Standard: Bateria de 2850mAh, vida util de 5 anos em standby,
capacidade de até 10 horas de monitoramento ou até 200 choques com carga cheia.
=+ Bateria Lithium-lon Plus: Bateria de 3500mAh, vida util de 5 anos em standby,
capacidade de até 15 horas de monitoramento ou até 300 choques com carga cheia.
=+ Bateria Lithium-Polymer: Bateria de 2200mAh, vida util de 5 anos em standby,
capacidade de até 5 horas de monitoramento ou até 140 choques com carga cheia.
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Todo produto adquirido com bateria recarregavel € acompanhado pelo carregador de
bateria apropriado. Para obter o tempo de monitoramento ou o numero de cargas descrita
€ necessario que a bateria esteja totalmente carregada (bateria nova com carga completa).

Quando o indicador de bateria fraca for acionado, a bateria neste exato momento ainda
possui capacidade para efetuar, por padrao de fabrica, 15 choques ou 30 minutos de
monitorizagdo. A quantidade de choques ou tempo de monitorizagao residual, apos alerta
de bateria fraca, podem ser alterados opcionalmente a critério do usuario para valores
superiores ou inferiores.

A bateria possui 12 meses de garantia apos seu faturamento. Caso a bateria seja
danificada por utilizagido indevida ou divergente das instrugées descritas neste manual,
ocorrera perda de garantia.

Nao desmonte nem descarte em fogo, havendo também o risco de explosao.

Jamais use baterias e ou carregador de bateria que nao sejam fornecidos pelo Fabricante.

Caso a bateria apresente perda de desempenho, contate imediatamente a Assisténcia
Técnica Cmos Drake ou Autorizada mais préxima para troca imediata.

Quando a bateria estiver descarregada o carregador de bateria ndo é capaz de energizar o
DEA.

Nao curto-circuitar a bateria.

Nao deixar a bateria descarregar completamente.

N&o comprimir e nem desmontar a bateria.

Quando se utilizar cargas com o eletrodo infantil (50 Joules) a quantidade de choques sera
proporcionalmente superior.

Existe perda de carga da bateria pela realizagdao do auto teste (diminuindo a vida util da
bateria).

il CalCalCal e
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SUBSTITUICAO DA BATERIA

O wusuario deve solicitar junto ao fabricante ou Assisténcia Técnica Autorizada o
fornecimento de uma nova bateria para a devida substituicdo ao fim da vida util ou defeito.
O préprio usuario pode efetuar a substituicdo da bateria, ndo sendo obrigatorio o envio do
equipamento ao fabricante, por se tratar de uma bateria removivel e o tempo de troca ser
inferior a 10 segundos. Caso preferir o equipamento pode ser enviado a Assisténcia Técnica
Autorizada mais préxima ao local, para a troca da bateria juntamente com uma afericdo do
circuito de carga e do carregador.

Sempre que a bateria for fornecida pelo fabricante e ou autorizada verifique a autenticidade
através do nimero de série, conforme abaixo.

Para remogao da bateria siga os passos descrito abaixo.

o Desligue o equipamento.

Posicione o equipamento com a sua parte inferior para cima conforme abaixo.

MANO00001_04 www.cmosdrake.com.br

SGQ - 23/03/2022 15:34



Empurre a trava na posicao indicada e levante o pack de bateria a ser substituido
conforme abaixo.

Posicione a nova bateria conforme indicado abaixo e pressione para baixo até
escutar um clique.

Ligue o equipamento e aguarde os comandos de voz e texto até a frase:
Coloque os eletrodos no térax do equipamento. Observe o estado de carga
da bateria pelo indicador de nivel de bateria no display (bargraph).

Desligue o equipamento.

Caso a bateria seja recarregavel, verifique o funcionamento do carregador e
mantenha-o conectado a rede elétrica e ao equipamento até que se faga
necessario o uso do DEA.

Baterias com baixissimo nivel podem impedir que o equipamento ligue. Neste caso, para
baterias recarregaveis, conecte o equipamento ao carregador, aguarde 4 horas e repita o
procedimento de teste. Se o problema persistir, entre contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada.

> o000
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BATERIA RECARREGAVEL

O carregador de bateria é destinado para o uso exclusivo do Desfibrilador Life 400 Futura.

Conecte o carregador de bateria no painel traseiro do equipamento conforme

a figura abaixo. Observe a posicdo do conector ao encaixa-lo. Vocé ouvira um
clique indicando conexao segura quando a posi¢ao estiver correta. Nao force o
conector pois pode quebra-lo.

Mantenha a parte traseira do equipamento a uma distancia minima de 20 cm de
qualquer outro dispositivo ou da parede, para que néo corra o risco do plugue do
carregador de bateria ser pressionado ou desconectado do equipamento.

e O tempo de carga para uma bateria totalmente esgotada é de, aproximadamente:

= Primeira carga: 4 horas.

=# Qutras cargas: 1 hora a 4 horas dependendo do status da bateria.
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° O carregador de bateria possui um LED bicolor que indica o status da carga:

=+ LED Azul: Bateria Carregando.

=+ LED Verde: Bateria Carregada.

A bateria recarregavel ja sai totalmente carregada de fabrica. Ao receber o equipamento
remova-o da embalagem e conecte o carregador de bateria para manter a bateria
totalmente carregada. Se a bateria ndo for conectada ao carregador de bateria em até 60
dias apos recebimento, havera perda de performance, comprometendo a capacidade de
carga, acarretando em perda de garantia da bateria.

N&do conectar o carregador de baterias a TOMADAS MULTIPLAS préximas ao chio, para
prevenir a penetragao de liquidos nos contatos de alimentagao e evitar danos elétricos e
mecanicos.

O carregador de bateria do Desfibrilador Life 400 FUTURA é inteligente e monitora a

recarga automaticamente, podendo permanecer ligado a rede elétrica 24 horas, sem
necessidade de desligar o DEA do carregador de bateria.

O equipamento ndo funcionara para tratamento enquanto conectado ao carregador de
bateria. Este equipamento esta pronto para funcionar somente com alimentagdo da
bateria. Desconecte o carregador de bateria do DEA para iniciar a utilizagcdo. Ao ligar o
equipamento com o carregador conectado aparecera a mensagem na tela: "PARA
UTILIZACAO, DESCONECTE O CARREGADOR DO EQUIPAMENTO!".

E recomendada a substituigdo da bateria recarregavel do DEA a cada 2 anos, ou quando
o tempo de autonomia for inferior a 1 hora.

Na ocorréncia de chuvas muito fortes e tempestades com trovao e raios, desligue o
carregador de bateria da tomada elétrica e do DEA.

> B B B P P

MANO0001_04 www.cmosdrake.com.br

SGQ - 23/03/2022 15:34



BATERIA DESCARTAVEL

A bateria descartavel deve ser substituida quando o equipamento emitir sinal sonoro (beep)
e visual de bateria fraca e ou necessidade de manutencéo. Para mais informacdes sobre a
frequéncia do alarme consulte o Capitulo 5.

Quando o indicador de bateria fraca for acionado, a bateria neste exato momento ainda
possui capacidade para efetuar, por padrao de fabrica, 15 choques ou 30 minutos de
monitorizagdo. A quantidade de choques ou tempo de monitorizagao residual, apds alerta
de bateria fraca, podem ser alterados opcionalmente a critério do usuario para valores
superiores ou inferiores.

O equipamento com bateria descartavel realiza contagem de choques aplicados para
mostrar o nivel no icone de bateria. Quando houver substituicdo da bateria descartavel por
uma bateria nova € necessario realizar os seguintes passos abaixo:

0 Ligue o equipamento.

Pressione o botdo de tratamento por 5 segundos e aguarde a mensagem de
e texto “Bateria substituida” no display do equipamento. Logo apds este
procedimento pode-se utilizar o DEA.

As baterias descartaveis possuem capacidade para efetuar 300 choques ou monitorar por
15 horas em carga plena. Considerando o fato que durante o atendimento a um paciente
em parada cardiorrespiratéria é frequentemente indicado a desfibrilagao, infere-se que em
um atendimento a bateria descartavel sera desgastada para efetuar a desfibrilagdo e para
monitorar o paciente durante os procedimentos do atendimento. Tomando por base que
um atendimento possui duragao média de 20 minutos e que 3 choques serao disparados
as baterias descartaveis perdem significativamente sua carga. Recomendamos a
substituicdo da bateria descartavel a cada atendimento realizado para a total seguranca
do proximo uso, uma vez que nao se pode prever o tempo que o proximo atendimento ira
demandar bem como a quantidade de disparos.

Quando o indicador de bateria fraca for acionado substitua a bateria descartavel
imediatamente.

A bateria descartavel perde sua capacidade mesmo sem uso. Recomendamos a
verificagao periédica no indicador de nivel de bateria do equipamento.

Nao desmonte a bateria nem descarte em fogo, havendo também o risco de explosao.

O DEA possui um relégio alimentado por bateria interna independente — modelo CR 2032
3V - que devera ser substituida de 4 a 5 anos. Esta troca deve ser efetuada na fabrica ou
em assisténcia técnica autorizada. Apos esgotar essa bateria o DEA perde capacidade de
gravar data e hora dos atendimentos.

B B PP P
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el AUTO TESTE

O Desfibrilador Life 400 Futura realiza auto testes, informando o estado do DEA para o
usuario. Dessa forma, o usuario sempre esta ciente da necessidade de dar manutengao no
equipamento, evitando que o0 mesmo esteja descarregado ou com defeito durante alguma
emergéncia.

Usuario mantenha o Equipamento sempre carregado e realize checagens periédicas do

f Mesmo que o Equipamento possua capacidade de auto teste, é recomendado que o
estado da bateria e do seu funcionamento.

MANUTENGAO CORRETIVA

O equipamento possui rotina para verificar a necessidade de manutencido. Caso for
identificado algum problema, o sistema alerta o operador por mensagem de texto e
comando de voz conforme abaixo:

Mensagem ‘ Acao Necessaria
“‘Necessita de Manutengéao Recarregar ou substituir a
Bateria Fraca” bateria.
Reinicie o sistema. Caso o
“Necessita de Manutencao problema persista, entre em
Falha de Hardware” contato com a Assisténcia

Técnica Autorizada.

MANUTENGAO PREVENTIVA

O equipamento realiza auto teste peridédico, mesmo quando desligado. Se detectado que a
carga da bateria esta abaixo de 20% de sua capacidade maxima, o equipamento emitira
um sinal sonoro (beep) e luminoso de alarme e indicando necessidade de manutencgéao pelo
comando de texto e voz.

O intervalo entre cada teste automatico varia proporcionalmente ao nivel da bateria, ficando
cada vez menor conforme a carga abaixa, ou seja, a medida que o nivel da bateria diminui
os alertas ficam mais frequentes indicando a urgéncia da substituigdo ou recarga da bateria
(caso seja recarregavel).
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Nivel de Bateria ‘ Intervalo Alerta
Acima de 50% A cada 24 horas Nao ha alarme

Entre 20% e 50% | A cada 10 minutos 1 pulso de beep;

: 1 pulso de LED de bateria
Entre 10% e 20% | A cada 1 minuto baixa.

Abaixo de 10% Desliga Equipamento | N&o ha alarme

Abaixo de 2% de carga na bateria nao é possivel ligar o equipamento.

Caso a bateria seja descartavel, a partir do momento em que o equipamento iniciar o
alarme de bateria fraca entre em contato imediatamente com a CMOS DRAKE para
aquisicao de uma nova bateria.

> B
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gl MODO DE USO

SOBRE A DESFIBRILAGAO

O coracéo possui um sistema que produz e transmite impulsos por todo o musculo cardiaco
que, por sua vez, € responsavel por contrair e bombear o sangue para todo o corpo. Esses
impulsos podem ser medidos na superficie do corpo, gerando o eletrocardiograma (ECG).
A analise de um sinal de ECG permite a detecgao de problemas elétricos € mecéanicos no
coragao.

As arritmias cardiacas podem refletir disturbios na iniciagado ou conducéo dos impulsos que,
nos casos mais graves, podem manifestar-se como uma Parada Cardiaca Subita (PCS).
Durante uma PCS, ha falta de fluxo sanguineo adequado no corpo e no cérebro, quadro
que pode levar rapidamente a morte caso nao seja revertido. Como uma PCS raramente
reverte-se espontaneamente, pode ser indicado o uso de um desfibrilador para trata-la.
Nesse contexto, a aplicagdo de um choque desfibrilatério visa restabelecer o ritmo normal
do coracao.

As arritmias mais comuns que levam a Parada Cardiaca Subita sdo a Fibrilagdo Ventricular
(FV) e a Taquicardia Ventricular (TV). Um Desfibrilador Externo Automatico (DEA) é capaz
de analisar o ECG de um paciente e reconhecer a presenga ou auséncia de FV e TV para
indicar se um choque deve ou n&o ser administrado no paciente. E importante ressaltar
que, segundo o European Resuscitation Council (ERC), o uso de um DEA somente é
indicado em caso de pacientes com Parada Cardiaca Subita (PCS) que estejam
inconscientes e que nao respirem normalmente - portanto, o DEA somente deve ser
utilizado se o paciente apresentar tais condigdes.

ndo possuam protec¢ao a desfibrilagao.

Nao dé o choque com as pas curto-circuitadas, pois o dispositivo de disparo pode
danificar-se.

A Antes de utilizar o desfibrilador, desconecte todos os equipamentos, do paciente, que
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ANALISADOR DE RITMOS CARDIACOS

O Desfibrilador Life 400 Futura é capaz de analisar o ECG do paciente e identificar
automaticamente a presencga ou nao de Fibrilagao Ventricular (FV) e Taquicardia Ventricular
(TV). Segundo a American Heart Association (AHA), a FV e a TV s&o as arritmias que
devem ser tratadas com choque (chocaveis) pelo DEA. Assim, caso o Rhythm Class ao
avaliar o ECG do paciente em PCS, identifique a ocorréncia de uma FV ou uma TV, o
equipamento emitira comando de voz e visual de tratamento indicado, sinalizando que um
choque deve ser administrado no paciente.

Durante a analise do ECG do paciente, o equipamento emitird o comando de voz e visual
"Analisando". Nesse periodo, para que o analisador funcione corretamente, ndo se deve
tocar no paciente, assegurando-se que o paciente esteja imovel. Ao terminar a analise, o
DEA indicara ou nao o tratamento (choque), por mensagens sonora e visual no display.
Caso seja indicado o tratamento, afaste-se do paciente antes de pressionar o botdo de
tratamento. Caso o DEA néo indique o tratamento, inicie a RCP.

Validagao do Analisador de Ritmos Cardiacos

O desempenho do algoritmo Rhythm Class, foi avaliado utilizando analisadores de
desfibrilador e bancos de dados de ECG referenciados mundialmente, o MIT Arrhythmia
Database e o CU Arrhythmia Database. Segundo a AHA, o desempenho do analisador de
ritmos deve ser avaliado em termos de Sensibilidade (Se) e Especificidade (Sp):

VP
VP +FN
VN
P VN4+FP

Se =

Legenda:

FN: Falso Negativo

FP: Falso Positivo

VP: Verdadeiro Positivo
VN: Verdadeiro Negativo

Os testes de desempenho realizados resultaram em uma sensibilidade igual a 93,83% e
especificidade igual a 95,01%.
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ENERGIA DE DESFIBRILAGCAO DO EQUIPAMENTO

Conforme as Diretrizes da AHA 2015 “As configuragbes de choque com forma de onda
bifasica diferem conforme o fabricante, nenhum dos quais foi diretamente comparado em
humanos quanto a eficacia relativa. Devido a essas diferengas na configuracdo da forma
de onda, os profissionais devem usar a carga de energia recomendada pelo fabricante (120
a 200J) para a respectiva forma de onda. Se a carga recomendada pelo fabricante nao for
conhecida, considere a desfibrilagdo a carga maxima”.

O Desfibrilador Life 400 Futura € configurado com a sequéncia de choques padrao de
fabrica:

~+ ADULTO: 150 J — 150 J — 150 J.
~# INFANTIL: 50 J - 50 J — 50 J.

Opcionalmente é possivel requisitar configuragdes alternativas para outras sequéncias de
energia para os choques em paciente adulto:

90J-130J-150J.

150 J - 150 J — 200 J.

150 J — 200 J — 200 J.

150 J-200J-360J

120 J - 150 J - 200 J.

200 J - 300 J — 360 J.

150 J-170J - 200 J.

Outras configuragdes poderao ser fornecidas.

F;‘_A'\ I't_'l F;‘_A'\ I't_'l F;‘_A'\ I't_'l F;‘_A'\ I't_'l

Em casos de uso pediatrico, 0 equipamento limita automaticamente a energia, assim que
sejam conectadas as pas pediatricas, através das sequéncias:

=+ 50J-50J-50J.
=+ 50J-70J-70J.
=+ 50J-70J-85J.
== Qutras configuragbes poderao ser fornecidas.

SEQUENCIA DE ATENDIMENTO

O equipamento inicia automaticamente a sequéncia de comandos e s6 segue para o
proximo comando quando o usuario executa o procedimento. Os passos do atendimento
foram projetados em conformidade com as cadeias de sobrevivéncia propostas pela AHA
em suas diretrizes na edigdo de 2015 (levando também em consideragao as atualizagbes
de 2020), cuja sequéncia esta exibida abaixo.

Reconhecimento da PCR e acionamento do servico médico de emergéncia;
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- RCP imediata de alta qualidade;

~ Rapida desfibrilagao;

~ Servigos médicos basicos e avangados de emergéncia;

- Suporte avangado de vida e cuidados pés-PCR.

D) €) O

Em todos os atendimentos é necessario realizar os seguintes procedimentos:

0 Cheque se o paciente se encontra inconsciente.
e Abra a camisa do paciente.

o Verifique se a pele do paciente esta seca.

° Realize a tricotomia (raspagem dos pelos) caso haja excesso de pelos no térax
do paciente para melhor contato dos eletrodos com o térax do paciente.

e Confira o prazo de validade dos eletrodos.

INICIALIZANDO O EQUIPAMENTO

0 Desconecte o carregador da bateria.

e Pressione e solte o botdo liga/desliga.

Aguarde exibicao da tela Cmos Drake e, em seguida, o comando de voz e texto
Pronto para uso.
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SEQUENCIA DE USO DO EQUIPAMENTO

O DEA deve permanecer a uma distancia minima de 20 cm do operador e do
paciente, conforme figura abaixo.

e Inicialize o equipamento.

Encaixe os eletrodos no equipamento, conforme figura abaixo, os comandos de
e voz e texto “Encaixe o conector dos eletrodos no equipamento” s&o

acionados no equipamento.
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° Fixe os eletrodos no paciente, conforme abaixo, os comandos de voz e texto
“Coloque os eletrodos no térax do paciente” sdo acionados no equipamento.

Sternum-Apex

Posterior

Posterior-Apex

Criancas com Sternum Apex
espagamento do
térax menor que
4 cm

e Afaste-se do paciente quando indicado pelos comandos de voz e texto “Afaste-
se do paciente” e “Mantenha-se afastado” do equipamento.

G Aguarde a analise do sinal de ECG quando indicado pelos comandos de voz e
texto “Analisando” do equipamento.

a Aguarde os comandos de voz e texto “Tratamento indicado” ou “Tratamento
nao indicado” do equipamento.
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Quando o tratamento for indicado, pressione o botdo de tratamento indicado
pelos comandos de voz e texto “Pressione o botido de tratamento” do
equipamento.

Aguarde os comandos de voz e texto “Realize a RCP 2 minutos no paciente”,
ao primeiro beep audivel inicie compressao toracica no ritmo do beep.

As Diretrizes da AHA 2015 dizem que os eletrodos podem ser fixados na posigdo
anteroposterior, anteroesquerda infraescapular e anterodireita infraescapular com a
mesma eficiéncia.

O usuario deve ficar atento para repor um novo par de eletrodos adesivos transtoracicos
apos o uso, a fim de que o equipamento esteja sempre pronto para outra emergéncia

O usuario deve verificar a data de validade dos eletrodos a fim de garantir o atendimento
com presteza e rapidez. A informagao da validade pode ser encontrada na etiqueta da
embalagem dos eletrodos. Caso os eletrodos estejam vencidos, substitua-os
imediatamente.

Os eletrodos descartaveis sdo de uso unico, portanto nao devem ser reutilizados.

Nao utilizar os eletrodos descartaveis se a embalagem estiver danificada.

Nao encoste no paciente ou em qualquer acessério conectado ao paciente durante a
desfibrilagao.

Se nao houver o disparo (pressionando o Botiao de tratamento) em 30 segundos, o
capacitor de choque descarregara automaticamente e o equipamento reiniciara a analise
do sinal de ECG.

Risco de queimadura na pele do paciente ao aplicar a desfibrilagao.

Afaste o paciente de superficies condutivas e molhadas e seque seu térax se necessario,
antes de utilizar o Desfibrilador Life 400 FUTURA.

el CalEdl il
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DESLIGANDO O EQUIPAMENTO

Pressione o botéo liga/desliga por 3 segundos até tela a apagar.

Confira o nivel da bateria. Para bateria descartavel, recomenda-se
substituicdo da mesma quando o nivel da mesma indicar 50%.

Desconecte o conector dos eletrodos adesivos do equipamento.

Desconecte os acessorios do paciente (caso tenha sido utilizado) versdes com
ECG e ou SpOa..

Efetue a limpeza do DEA e acessorios ndo descartaveis.

Reconecte o carregador de bateria ao equipamento e na tomada elétrica e
mantenha-o sempre conectado para que a bateria permaneca cheia.

Encaminhe os eletrodos adesivos usados para descarte.

Conecte novos eletrodos adesivos ao equipamento para agilizar o proximo
atendimento.
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s OPCIONAIS

MODO MEDICO

A avaliagao clinica do eletrocardiograma do paciente (ECG) e a decisao de aplicar ou n&o
o choque é determinado pelo socorrista médico. Portanto, o DEA interrompe a sua fungao
principal de analise automatica de arritmias chocaveis, passando a operar como um
Desfibrilador Manual. Nesta condigao, o médico pode efetuar choques elétricos no térax do
paciente a seu critério, baseado na sua avaliagéo.

Os passos sao simples. O carregamento e choque é executado apenas pelo botao de
tratamento, através de um comando para carregar e um comando para disparar. Ainda, os
mesmos eletrodos descartaveis séo utilizados no Modo Médico, que deverao ser utilizados
apenas uma vez e posteriormente descartados.

Sequéncia de Uso do Modo Médico (Modo Manual)

0 Ligue o equipamento.

Pressione o botdo de tratamento por 4 segundos e sera exibida a mensagem
USO MEDICO, conforme figura abaixo.

[uso MEDICO]

=l

00:00: flL_]
(oo 8
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Pressione o botdo de tratamento para carregar, afaste-se do paciente,
seguindo os comandos de voz e texto do equipamento.

Aguarde o LED de tratamento piscar e o comando de voz e texto “Pressione
botao de tratamento”.

Pressione o botao de tratamento para aplicagdo do choque, o comando de voz
e texto “Tratamento realizado” sdo acionados no equipamento.

Para sair do modo médico, basta desligar o equipamento.

OXIMETRIA DE PULSO

A oximetria de pulso € um método n&o-invasivo utilizado para mensurar a saturagao de
oxigénio no sangue arterial (SpO2) e assim, monitorar e avaliar o funcionamento dos
sistemas respiratorio e cardiaco do paciente. A oximetria de pulso se baseia em dois
principios basicos: espectrofotometria e pletismografia.

A espectrofotometria mede a quantidade de luz transmitida (ou refletida), através dos
capilares do paciente, sincronizados com o pulso cardiaco, e a pletismografia registra o
volume de sangue arterial nos tecidos (e, consequentemente, a absorgéo de luz por esse
sangue) que se altera durante a pulsagao. Assim sendo, a saturagao funcional é calculada,
onde a hemoglobina oxigenada é expressa como um percentual da hemoglobina que pode
transportar oxigénio.

O resultado é fornecido de imediato, onde uma saturagédo acima de 90% é satisfatoria da

perspectiva do fornecimento de oxigénio aos tecidos, desde que a hemoglobina e o débito
cardiaco estejam adequados. A SpO: é definida por:

HbO,
100 - (CoHb + MetHb)

SpOZ =

Funcionamento do Sensor

O sensor da oximetria transmite feixes luminosos, produzidos por dois LEDs (diodos), os
quais atravessam o corpo do paciente e sao captados por um fotosensor posicionado do
outro lado do sensor. Os diodos emitem comprimentos de onda diferentes (luz vermelha e
infravermelha) através de regides periféricas do corpo, tais como ponta dos dedos.

A quantidade de luz vermelha e infravermelha absorvida pela hemoglobina saturada de
oxigénio (oxihemoglobina) difere da quantidade de luz absorvida pela hemoglobina
insaturada de oxigénio. Essa diferenca de absor¢do desses comprimentos de onda é
medida pelo fotosensor, calculando-se assim a porcentagem de oxihemoglobina, mediante
a comparacgao da luz absorvida durante a pulsagdo. Com tudo isso se obtém uma leitura da
saturagao de oxigénio.

Fatores que Comprementem a Leitura do SpO:

Artefatos técnicos
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=+ Posigdo, aplicagdo ou uso inadequado do sensor.
=+ O emissor e o fotosensor devem estar diretamente opostos.
=+ Movimentagdo do paciente de maneira excessiva / vibragdes.

=+ Luminosidade intensa no ambiente (exposicdo a lampadas cirurgicas, lampadas
infravermelhas de aquecimento, fluorescentes ou luz solar direta).

Artefatos relacionados ao paciente
=+ Hemoglobinopatias (carboxihemoglobina ou metahemoglobina).
=+ Hipotermia: a leitura pode ser comprometida pela vasoconstrigéo.
— Anemia: pode haver leitura subestimada quando a hemoglobina € inferior a 5 g/dL.

=+ Congestéo venosa: em fungéo da presenga de pulso venoso, a leitura pode ser
subestimada.

~+ Esmaltes: pode comprometer a leitura, sobretudo nas cores preta, azul e verde.

— Inje¢Bes intravenosas: algumas substancias como azul de metileno, verde de
indocianina e indigo carmin, possuem atividade espectral nos comprimentos de onda
utilizados para a oximetria de pulso. Isso faz com que haja interferéncia na exatidao
das leituras.

Uso Prolongado do Sensor

Os sensores de oximetria (adulto, infantil ou universal) ndo séo indicados para uso
prolongado, devido ao calor emitido pelo sensor e a pressao continua exercida no paciente.
Em caso de monitorizagao por um periodo mais longo é recomendado o reposicionamento
dos mesmos em outro local no paciente a cada 4 (quatro) horas.

Caracteristicas

=+ Oximetria de pulso, com curva pletismografica e indicacéo da saturagdo de oxigénio
numérico em porcentagem; amplitude da onda pletismografica ajustada na tela.

=+ A oximetria de pulso é utilizada em situagbes onde a saturagéo de oxigénio (SpO2)
€ essencial: em anestesias, durante cirurgias, em pos-operatorios, em pacientes em
tratamento intensivo, em ambulancias e até mesmo em residéncias.

A utilizacdo do sensor de oximetria é proibida em sala de ressonancia magnética devido
a sua constituicdo. Partes metalicas nao podem ser utilizadas na sala.

Utilizacao do Sensor Tipo Clip
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Faca uso do sensor no dedo indicador, se nao for possivel, utilize preferencialmente um
dedo pequeno; nao utilize o sensor de dedo no polegar.
Atente para as seguintes orientagdes:

=+ Averigue se 0 sensor esta seco.

~+ Posicione o sensor conforme figura abaixo.

hh‘_h"_""“‘—'-""'"_'_'_—‘—'—-—_-_ T

~+ Mantenha cabos ligados a rede de alimentagdo longe dos cabos e conexdes do
sensor.

~+ Previna o uso do sensor em locais com iluminacgao intensa. Se necessario, cubra a
regiao do sensor com material opaco.

=+ Ao selecionar um local para o sensor, escolha uma extremidade livre de dispositivos,
como: catéter arterial, medidor de pressao arterial ou linhas de infusao intravascular.

Quando forem constatadas falhas na leitura, o usuario deve acomodar o paciente de modo
a corrigir sua postura e retornar normalmente a circulagdo do sangue, podendo assim
restaurar a qualidade dos sinais. Confira a aplicagao do sensor a cada duas horas e a pelo
do paciente. Se a qualidade da pele estiver comprometida, mude o local do sensor.

Recomendamos que se altere o posicionamento do sensor a cada 4 horas. Se o sensor
apresentar falhas no funcionamento, remova-o de imediato do paciente. Evite aplicar fita
adesiva, ou esparadrapo sobre o sensor reutilizavel. Isto reduz o risco de pulsagao venosa,
medidas erradas de saturacéo e a possibilidade de danos a area causados por pressao. No
entanto, a aplicagdo de um esparadrapo sobre o cabo pode ajudar a prevenir que o sensor
saia do lugar.

=+ Validade do sensor: Indeterminada.

Utilizagcao do Sensor tipo Y

O sensor recomendado para aplicacao infantil/neonatal € o modelo em Y. A fixagao deste
sensor é feita por meio de uma fita adesiva em volta do pé; outros locais poderao nao
fornecer resultados aceitaveis, devido a uma perfusao incorreta ou luz inadequada.
Certifique-se que a fita de fixagdo esteja bem presa, porém ndo em demasia, evitando
assim interferéncias no fluxo sanguineo, que podem causar leituras incorretas ou lesdes
cutdaneas. Caso o0 sensor ndo esteja posicionado corretamente (alinhamento entre o
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emissor e o receptor), poderdo ocorrer imprecisdes e instabilidades na leitura e na curva
plestimografica. Evite que a luz radiante de equipamentos radioterapicos ultrapasse o tecido
e interfira na medicido da SpOa.

Movimentos do pé do paciente podem desalinhar o conjunto emissor-receptor (sensor Y) e
resultar em imprecisdes na SpO2. A colocagéo correta do sensor é fundamental para um
bom desempenho do oximetro.
Caracteristicas Importantes do Sensor em Y:

=+ Pediatricos: Peso de 15-40 Kg;

=% Mudar de local a cada 04 horas;

~% Validade do sensor: Indeterminada.

Ao posicionar os sensores, deve-se observar sempre a integridade da pele. Pacientes com
queimaduras que possam exibir maior sensibilidade ao calor e a pressdao, devem receber
cuidados especiais, como a mudancga da area aplicada do sensor com maior frequéncia.

Nao utilizar o oximetro em monitorizagao continua.

Avisos para Escolha do Sensor

-+ Sensores de oximetria sdo desenvolvidos para faixas de peso e para locais
especificos, portanto atente para o peso do paciente na escolha do sensor e para a
perfusdo adequada do sensor.

A Jamais utilize sensores alternativos nao fornecidos pelo Fabricante.

Sequéncia de Uso do Modo Oximetria

Conecte o sensor de SpO. no conector lateral esquerdo SpO2 do equipamento,
conforme figura abaixo.
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Coloque o sensor no dedo do paciente, garantindo que o conector esta bem
encaixado.

O display mostra a curva de pletismografia e o valor da saturagao de oxigénio do
paciente, conforme figura abaixo.
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REALIZE A RCP POR 2 MIN.
' 4§

00:00:00

TFTR TN

° Para cancelar a leitura de oximetria, basta desconectar o sensor de SpO2 do
equipamento.

Use somente sensores de SpO; fornecidos pela CMOS DRAKE. Outros sensores poderao
causar desempenho inadequado e/ou ndao funcionamento do recurso.

A leitura da oximetria nao interfere na analise do sinal de ECG para determinar se o
tratamento é ou nao indicado.

> >
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MONITORIZACAO DE ECG 3 VIAS

O Desfibrilador Life 400 Futura oferece como opcional a entrada para cabo de ECG de 3
vias, de modo que o socorrista pode utilizar o cabo de ECG para a monitorizacdo continua
do eletrocardiograma do paciente. Esta monitorizagao é feita por 3 eletrodos descartaveis
de ECG. Se, durante a monitorizacéo, o paciente evoluir de seu ritmo sinusal para uma
arritmia chocavel, o DEA detectara a necessidade de desfibrilagdo imediata e instruira o
socorrista através de comandos de texto e voz.

Ao entrar utilizar o cabo de ECG 3 vias, aparecera na tela do equipamento “MODO
MONITORIZACAO”.

O DEA nao deve ser utilizado em monitorizagao continua e nao possui sistema de alarmes.
O Paciente deve ser assistido pelo socorrista.

Ao conectar as pas de choque adesivas, desconecte o cabo de ECG do paciente.

Nao dispare o choque, através das pas adesivas, com o cabo de ECG conectado ao
paciente. Este procedimento pode causar queimaduras nos locais onde os eletrodos de
ECG estao conectados.

Quando em monitoragdo pelo cabo de paciente 3 vias o DEA nédo indica tratamento
automaticamente. Entretanto, o equipamento passa a executar outra rotina que monitora
o sinal cardiaco do paciente e busca por arritmias para alertar ao operador.

Para utilizar o Modo Monitorizagao, certifique-se de que as pas de choque ndo estao
conectadas ao DEA.

B BB > B P
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Sequéncia de Uso do Modo Monitorizagao

o Conecte o cabo de ECG na esquerda do equipamento, conforme figura abaixo.

Realize a tricotomia (raspagem dos pelos) caso haja excesso de pelos no térax do paciente
para melhor contato dos eletrodos de ECG descartaveis com o térax do paciente.

Verifique a validade dos eletrodos de ECG descartaveis.

Fixe os eletrodos de ECG descartaveis no torax conforme figura abaixo.

e'®

~ N
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Conecte o cabo de ECG 3 Vias nos eletrodos de ECG descartaveis fixados no
paciente. O Equipamento mostra na tela MODO MONITORIZACAO, conforme
figura abaixo.

[MODO MONITORIZAGAO]

00:00:00

o0 [

Ao identificar alguma arritmia, serdo emitidos os comandos de voz e texto
Arritmia detectada e coloque os eletrodos de choque.

Para cancelar o modo monitorizagao, basta desconectar o cabo de ECG 3 Vias
do equipamento.
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DISPOSITIVO DE FEEDBACK DE RCP

O dispositivo de feedback € um acessorio que disponibiliza retorno da qualidade das
compressodes aplicadas pelo usuario. O produto € um opcional, que vem interligado com a
pas de choques descartaveis, sendo também de uso unico.

A Ressuscitagdo Cardiopulmonar (RCP) é um procedimento de emergéncia utilizado em
pacientes inconscientes, sem pulso e sem respiragdao. Quando o paciente apresenta esses
problemas, ocorre falta de oxigenagéo no cérebro. Sendo assim, é essencial a aplicagao
de uma RCP de qualidade o quanto antes, pois cerca de 30 segundos apods a restricdo do
oxigénio no cérebro ha perda de consciéncia, apdés 3 minutos pode haver sequelas
neuroldgicas irreversiveis e apds 6 minutos sem oxigénio ha chances elevadas de morte
da vitima.

A aplicagao de uma RCP de alta qualidade é essencial para a sobrevivéncia de pacientes
com parada cardiorrespiratéria. Nesse sentido, a American Heart Association em suas
Diretrizes 2015 identificaram cinco componentes essenciais para realizar uma RCP de
qualidade:

1
5

P
H

Taxa de Compresséao de 100 a 120 compressdes por minuto;
Profundidade de Compresséao de 4 cm (infantil) ou 5 a 6 cm (adulto);
Permitir recuo total do térax entre compressdes;

Evitar interrupcdes na RCP;

# Limitar ventilagdo pulmonar a 10 respiragdes por minuto.

1 )
+ !lﬁ-l Fl,_j'\ C
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A incidéncia de parada cardiorrespiratoria subita esta entre 50 a 100 por 100 mil individuos.
Caso haja aplicagdo imediata de RCP a chance de sobrevivéncia aumenta
significativamente.

Durante a aplicagdo de uma RCP pode haver complicagcdes, sendo as mais comuns: fratura
de costelas ou esterno, sangramento na cavidade toracica, hematoma no coragéo e dano
aos pulmdes. Nesse sentido, o Dispositivo de Feedback de RCP é essencial para facilitar
e aprimorar a qualidade da RCP, reduzindo a chance de ocorrer danos a vitima durante
aplicacao do RCP.

O dispositivo de feedback de RCP foi desenvolvido para auxiliar o socorrista a aplicar uma
RCP conforme as Diretrizes da AHA em pacientes adultos. Cada dispositivo é equipado
com um circuito inteligente capaz de identificar a frequéncia, profundidade das
compressoes e emitir, em tempo real, comandos de texto e voz no DEA para que o operador
ajuste a RCP aos parametros ideais da AHA.

Dessa maneira, tanto socorristas experientes, quanto aqueles que estdo realizando a
primeira RCP, serdo capazes de aprimorar continuamente a qualidade do tratamento
aplicado de acordo com as definicdes da AHA. O dispositivo de feedback também ¢é ideal
para instrutores de RCP e seus alunos treinarem a aplicacdo da RCP com alta qualidade.

O dispositivo € operado de maneira simples, bastando conecta-lo ao DEA e posiciona-lo no
térax do paciente para que ele comece a funcionar. Nao requer qualquer calibragao ou
montagem complicada. Seu design compacto, ergondmico e anti-aderente permite a
execucgao de uma RCP mais segura e eficiente.

Parametros de Operacao do Dispositivo de Feedback de RCP

Valor Recomendado

2 minutos

Componente

Duracgao do Ciclo de RCP

Frequéncia das

C 100 a 120 compressdes/min
ompressoes

5a6cm

Compressoes

Maxima Interrupgao Interrupgdes inferiores a 10 segundos

Profundidade das
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Sequéncia de Uso do Dispositivo de Feedback de RCP

O equipamento deve permanecer a uma distancia minima de 20 cm do operador
e do paciente, conforme figura abaixo.

Inicialize o equipamento.

Encaixe os eletrodos no equipamento, conforme figura abaixo, os comandos de
voz e texto “Encaixe o conector dos eletrodos no equipamento” sao

acionados no equipamento.

Fixe os eletrodos no paciente adulto, conforme abaixo, os comandos de voz e
texto “Coloque os eletrodos no térax do paciente” sao acionados no

equipamento.
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Sternum-Apex

Posterior
Apex

Posterior-Apex

Afaste-se do paciente quando indicado pelos comandos de voz e texto “Afaste-
se do paciente” e “Mantenha-se afastado” do equipamento.

Aguarde a analise do sinal de ECG quando indicado pelos comandos de voz e
texto “Analisando” do equipamento.

Aguarde comando de voz e texto “Tratamento indicado” ou “Tratamento nao
indicado” do equipamento.

Se o tratamento for indicado, pressione o botao de tratamento quando indicado
pelos comandos de voz e texto “Pressione o botdo de tratamento” do
equipamento.

Coloque o dispositivo de feedback de RCP conforme figura abaixo, quando
indicado pelos comandos de voz e texto “Coloque o dispositivo de feedback
de RCP no térax do paciente” do equipamento.
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Realize a RCP no paciente, os comandos de voz e texto “Realize a RCP por
2 minutos” sdo acionados no equipamento.

m Siga os comandos de voz durante a RCP, conforme tabela abaixo.

Comando de Voz Descrigao

O dispositivo esta indicando que a frequéncia
de compressao esta fora do ideal
O dispositivo esta indicando que a
Comprima mais forte profundidade das compressdes esta abaixo
do necessario
O dispositivo esta indicando que a
Comprima mais fraco profundidade das compressodes esta acima
do necessario
O dispositivo esta indicando que houve
interrupcdo nas compressoes
O dispositivo esta indicando que as
compressodes estdo boas

Siga o ritmo do beep

Continue a RCP

Boas compressodes

As Diretrizes da AHA estabelecem que os eletrodos podem ser fixados na posi¢ao
anteroposterior, anteroesquerda infraescapular e anterodireita infraescapular com a
mesma eficiéncia.

O usuario deve ficar atento para repor um novo par de eletrodos adesivos transtoracicos
apos o uso, a fim de que o equipamento esteja sempre pronto para outra emergéncia

O usuario deve verificar a data de validade dos eletrodos a fim de garantir o atendimento
com presteza e rapidez. A informagao da validade pode ser encontrada na etiqueta da
embalagem dos eletrodos. Caso os eletrodos estejam vencidos, substitua-os
imediatamente.

Os eletrodos descartaveis sido de Uso Unico, portanto nao devem ser reutilizados.

> B B P
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A Nao utilizar os eletrodos descartaveis se a embalagem do mesmo estiver danificada.

Indicador visual de profundidade

O dispositivo de feedback de RCP exibe na tela um indicador grafico para mostrar em
tempo real a profundidade da compresséao, conforme figura abaixo.

REALIZE A RCP POR 2 MIN.

As cores indicam a performance da compressao, conforme abaixo.

~ Quase sem Compressao em
Sem compressao ~
compressao andamento
Compressao < Compressao
. Compressao ideal )
quase ideal excessiva
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icones do Display para Orientacdo Durante Atendimento

MANOO0001_04

Pronto para uso. Tratamento realizado.

Abra a camisa do paciente. ) - Tratamento n&o indicado.
SV
e~
Retire os eletrodos da A Se nao houver circulacio,
embalagem. e realize a RCP por 2 min.

. Coloque o dispositivo de
Encaixe os eletrodos no 7 feedback de RCP no térax do
equipamento. e .

) paciente.

Qoloque 0S gletrodos no ﬁ Siga o ritmo do beep.

toérax do paciente. T

Fique calmo, peca ajuda. ﬁ Realize a RCP por 2 min.
L

Afaste-se do paciente. g Comprima mais forte.
- e

Mantenha-se afastado. ﬁ Comprima mais fraco.
—-— - §

Analisando. ﬁ Continue a RCP.
- e

Tratamento indicado.

Pressione o botdo de
tratamento.

www.cmosdrake.com.br
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CABINA DE EMERGENCIA

A cabina de emergéncia foi projetada para fixagcdo na parede de modo a proteger o
equipamento e acessorios e facilitar o acesso durante emergéncias. Ao abrir a cabina soara
um alarme sonoro de alerta. O alarme cessara ao fechar a porta da cabina.

Produzida em aco e disponivel nas cores amarela ou vermelha, conforme figura abaixo.

:ESHERILADQR

W

sejam armazenados adequadamente na bolsa profissional BLS ou na cabina de

f Recomenda-se que o Equipamento e seus acessoérios, quando ndo estiverem em uso,
emergéncia a fim de protege-los.
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Wpﬁ GERENCIANDO DADOS _

DESCRICAO

O software Phoenix possibilita visualizar todos os eventos ocorridos durante a utilizagao
dos produtos Cmos Drake. Através do cabo USB sera possivel a transferéncia dos dados
para o software Phoenix e analise detalhada dos eventos gravados durante a utilizacdo do
DEA. O Phoenix também permite atualizagdo de software dos equipamentos Cmos Drake
(apenas para pessoal autorizado).

INSTALACAO DO SOFTWARE DE GRAVACAO DE DADOS

Requisitos Minimos

Sistema Operacional Windows 7 ou superior
Processador Clock de 1 GHz ou superior
Meméria RAM 1 GB ou superior

Espago em Disco 200 MB livres ou superior
Outros Acesso a internet

Procedimentos de Instalagao

G Para realizar o download do Software Phoenix acesse o seguinte link ou utilize
o QR CODE abaixo:

https://www.cmosdrake.com.br/content/uploads/manual/Phoenix.rar
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https://www.cmosdrake.com.br/content/uploads/manual/Phoenix.rar

o Apos a finalizagado do download, descompacte o arquivo e execute-o.

e Instale o Software seguindo os seguintes procedimentos:

1. Selecione o seu idioma e aperte em “OK”.

Selecionar ldioma do Programa de Instalagéo >
Selecione o idioma a ser utiizado durante a
instalacio:

Portugués (Brasil) e

2. Na proxima janela cligue em “Avancar”.

B Phoenix - Programa de Instalacio — *

Bem-vindo ao Assistente de
Instalacdo de Phoenix

Este Assistente instalara Phoenix versdo 2.04 no seu
computadar.

E recomendado que vocé feche todos os outros aplicativos
antes de continuar.

Cligue em Avangar para continuar, ou em Cancelar para sair
do Programa de Instalacao.

Cancelar
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3.

Selecione um diretdrio de sua escolha

ﬂ Phoenix - Programa de Instalagdo

Selecione o Local de Destino
Onde Phoenix deve ser instalado?

Q Programa de Instalagdo instalara Phoenix na seguinte pasta.

Para continuar, digue em Avancar. Se vocé deseja escolher uma pasta diferente,
cligue em Procurar.

": rogram Files\Phoenix Procurar. ..

Sa0 necessarios pelo menos 34,7 MB de espaco livre em disco,

< Voltar Cancelar

4. Clique novamente em “Avancar”

u Phoenix - Programa de Instalagdo

Selecionar a Pasta do Menu Iniciar
Onde o Programa de Instalacdo deve colocar os atalhos do programa?

O Programa de Instalacdo ird criar os atalhos do programa na seguinte pasta
e do Menu Inidar.

Cligque em Avancar para continuar. Se vocé quiser escolher outra pasta, digue em
Procurar.

| hoenix Procurar. ..

< Voltar Cancelar

MANOO0001_04
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5. Se quiser gue seja criado um atalho na area de trabalho
marque a caixa de texto. Em seguida aperte “Avancar”

B Phoenix - Programa de Instalagio —

Selecionar Tarefas Adicionais
Quais tarefas adiconais devem ser executadas?

Selecione as tarefas adicionais que vocé deseja que o Programa de Instalacdo execute
enguanto instala Phoenix e dique em Avancar.

Icones adiconais:

[] Criar um icone na Area de Trabalho

< Voltar Cancelar

6. Clique em “Instalar”

B Phoenix - Programa de Instalagio —

Pronto para Instalar

2 Programa de Instalacdo estd pronto para comecar a instalacdo de Phoenix no
seu computador,

Cligue Instalar para iniciar a instalacdo, ou dique em Voltar se wocé quer revisar ou
alterar alguma configuracio.

Local de destino:
C:\Program Files\Phoenix
Pasta do Menu Iniciar:
Phoenix
< Vaoltar Cancelar
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7. Cligue em “Concluir”.

Finalizando o Assistente de
Instalacdo de Phoenix

0 Programa de Instalacdo terminou de instalar Phoenix no seu
computador. O programa pode ser inidado dicando nos icones

instalados.

Cligue em Conduir para sair do Programa de Instalacao.

Executar Phoenix

OPERANDO O SOFTWARE PHOENIX

Baixando Dados do DEA

0 Inicialize o software Phoenix.

o Conecte o cabo USB ao DEA e ao computador conforme figura abaixo.
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e Clique em “Arquivo > Importar do Equipamento”.

|-\ Phoenix
GRS Editar  Exibir Ferramentas Ajuda

F Abrir - =
® Fechar Y cmos drake

i‘ Importar do Equipamento

;1 Importar da Compact Flash

8 sair

Marque a opgéo “Receber dados do Equipamento” e clique em “Realizar

operacgao! ”.
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Transferéncia de Dados
Dispositivo encontrado em USB Serial Port (COM3)

Selecione o tipo de operacao!

o Receber dados do Equipamento

. Realizaroperagio!l

9 Escolha uma pasta para salvar os dados e clique em “Salvar”.

Salvar Em: |BH Desktop - [ "l [ {a} l [uﬂl [I::‘l " ':ZEE'I
. Mova pasta
. Testar
. vozessD
; ——
Mome da pasta:  |Chilsers) Desktop\EventosDEA |
Arguivos do Tipo: |Tndns 05 Arguivos | A |
m [ Dancelar]
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e Marque os eventos desejados e clique em “Transferir”.

[ | Selecione os atendimentos a serem transferidos

221212016 - 15:08:58

221212016 - 15:50:43

¥ 19/06/2017 - 14:3:

B 21/06/2017 - 15:08:00
B 22/06/2017 - 16:51:25
B 190712017 - 09:52:26

3 de 30 permitidos

‘ EE Menhum ‘

Visualizando Dados Armazenados

o Inicialize o software Phoenix.

e Clique em “Arquivo > Abrir”.

|-\ Pnoenix

WGITN Editar  Exibir  Ferramentas  Ajuda
& Abrir ) N
@® Fechar |_|—‘ 4 cmos drake
v Importar do Equipamento
;_)1 Importar da Compact Flash
& imprim
8 sair
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Abra a pasta contendo os dados do DEA, selecione o evento desejado e clique
em “Abrir”.
- “Abrir X

Pesquisar em: . EventosDEA - ‘ 3] ‘ fat I | mj] .'::"]_::E?I

|| 2061222150858 ECG

2 20161222150858 EVT
| | 20161222155043.ECG
{4 20161222155042.EVT
| | 20170619143323.ECG
i8] 0170619143323 EVT

Nome do Arquivo: |20161222150858 EVT |

|v|

W | Cancelar]

Arquivos do Tipo: |DEA EVT ECG Files

o Serado exibidas 3 abas na tela: Curvas, Eventos, Informacbdes Gerais. Para
alternar entre abas basta clicar diretamente na aba, ou através do menu “Exibir”.

|-\~ Phoenix
Arquivo  Editar Exibir Ferramentas Ajuda

OSSO XM ¢ &

Curvas™ {1/1)" E=NEI 1 [ Informactes Gerais ]

22/12/2016 - 15:09:01 22/12/2016 - 15:09:02
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Curvas: Exibem a curva de ECG do paciente tal como visualizou-se durante o atendimento.
Além disso a imagem é acompanhada de uma grade contendo data e hora de cada trecho
do sinal de ECG e sdo exibidos os eventos mais relevantes por padrao na curva de ECG,
para fins de analise do atendimento.

mm Eventos | Informaches Gerais
04/01/2016 - 14:42:34 04/01/2016 - 14:42:3

Paciente - Adulto

Bquipamento - Ligado

Eletrodo - Conectado

Eventos: Para visualizar detalhadamente os eventos, seu periodo de ocorréncia e
descricao, selecione a aba “Eventos”.

Curvas (1/2) lﬁla Informacgdes Gerais

Phoenix - Tabela de Eventos

Periodo Ocorréncia Eventa
04/01/2016 - 14:42:34 Equipamento Ligado
04/01/2016 - 14:42:34 Paciente Adulto
04/01/2016 - 14:42:35 Eletrodo Conectado
04/01/2016 - 14:42:42 Analise Cardiaca Inicio
04/01/2016 - 14:42:56 Analise Cardiaca Fim
04/01/2016 - 14:42:56 Tratamento Mao Indicado

Total de eventos: 6

MANOO001_04
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Informagoes Gerais: Na aba Informacdes Gerais o usuario podera preencher os dados

do paciente e do operador. Existe ainda um campo de comentarios que podera ser

utilizado para incluir informacgdes adicionais.

| Curvas (1:’2}| =0 Informacgoes Gerais

Equipamento

ID do Equipamento
Data
Hora de Inicio

Nome do Operador

Paciente

Primeiro Nome
Sexo
Data de Nascimento

Altura

Endereco
Estado
Telefone

CEP

Comentarios:

| | Uttimo Nome |

|Feminin0 | = | ID do Paciente |

| N | Arquivo do Paciente |20150104144231.EVT

| | Peso |

| Cidade

| Celular

| | Pais |

Local do Atendimento

‘ [ salvar H

[

Exportando Dados do Atendimento

0 Clique no icone indicado na figura abaixo para salvar dados em PDF.

MANOO0001_04

- :
"'+ Phoenix

Arquivo  Editar Exibir Ferramentas Ajuda

2O @ ¢

Curvas  (1/1)

Eventos

22/12/2016 -

Informactes Gerais

15:09:01
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e Marque o intervalo de paginas desejadas e clique em “Salvar”.

|-\ Exportar para PDF

O Todas Mumero de Paginas: 3

.Inter\faln De: I:I Até: I:I
o s  Reeowr |

e Escolha uma pasta para salvar o PDF e clique em “Salvar’.

- Especifique onde deseja salvar o arquivo x

. - @@ @ EE

Mome do Arquivo: |atendimentnTeste |

Arguivos do Tipo: |Tndns 05 Arguivos | A |

m [ Dancelar]
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Imprimindo Arquivos

Clique no icone indicado abaixo ou clique em “Arquivo > Imprimir” para imprimir o

documento. Certifique-se de que sua impressora esta devidamente configurad
computador.

|\ Phoenix

Arquivo Editar Exibir Ferramentas Ajuda

— Lr: ® fl

b h_l" @ M\i
HIV A ik Eventos

22/12/2016 - 15:09:01

Informactes Gerais

Copiando Conteudo do Phoenix

Clique no icone indicado abaixo ou clique em “Editar > Copiar” para copiar conteudo
da aba selecionada. Essa funcionalidade opera da seguinte forma:

=» Aba ECG — Copiara uma imagem para area de transferéncia.

=» Aba Informacdes Gerais — Copiara o texto contido na area selecionada.

- -
|-\ Phoenix

Arquivo  Editar  Exibir Ferramentas Ajuda
0= D lom¢

Curvas™ (1/2)" =00

Informacoes Gerais

04/01/2016 - 14:42:34
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Alterando Idioma

Clique em “Ferramentas > Idiomas” e selecione o idioma desejado.

Nl =
|-+ Phoenix

Arquivo  Editar  Exibir [(REEEEE

0 CnnfgurarEquipamenm
2= Inglés
= Espanhaol
5 % Portugués

04/01/2016 - 14:42:35 04/01/2016 -

Curvas (112

Trocando de Pagina
Para avancar para a proxima pagina, clique no icone ®;

Para retornar para a pagina anterior, clique no icone @

Nl =
|-+ Phoenix

Arquivo Editar Exibir Ferramentas Ajuda

2@ ¥ 1O

S Eha Pl Eventos | Informacbes Gerais

04/01/2016 - 14:42:34 04/01/2016 - 14:42:3 04/01/2016 -

Ampliando ou Reduzindo a Tela

Clique no icone % ou cligue com o botdo direito na tela, selecione Zoom e deslize a
barra deslizante para a esquerda, isso reduzira o zoom da tela.

Clique no icone , ou cliqgue com o botao direito na tela, selecione Zoom e deslize a

barra deslizante para a direita, isso aumentara o zoom da tela.

Arquive Editar Exibir Ferramentas Ajuda

LEU@ |jj ks Q C )%% t:ml:lsdrake

Curvas (1/2)

-+ Phoenix

Eventos | Informacdes Gerais

04/01/2016 - 14:42:34 04/01/2016 - 14:42:35 04/01/2016 - 14:42:36
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Obtendo Informacgoes sobre o Phoenix

Clique no icone indicado abaixo ou clique em “Ajuda > Sobre”.

Arquivo Editar Exibir Ferramentas [EGLE
PN = | : ® Sobre o C o=
.!/V]) =3 L- wr - cmos drake

mm. Eventos | Informacdes Gerais
04/01/2016 -14:42:34 | 04/01/2016 - 14:42:35 | 04/01/2016 -14:42:36

Abrira uma janela com informagdes da versao do software e contato para suporte caso de
duvidas.

' 1/

Phoenix 2.04
CMOS DRAKE

www.cmosdrake.com.br
sac@cmosdrake.com.br
Telefone: +55 31 3547-3969

Para download de softwares mais recentes utilizar o QR CODE abaixo:
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el MANUTENGAO

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS

=+ N&ao apoiar qualquer tipo de material sobre o equipamento;

=» Nao reutilizar os materiais descartaveis, apés o uso 0os mesmos devem ser
descartados em locais apropriados conforme procedimentos especiais para lixos
hospitalares;

=+ Recomendamos manter alguns materiais auxiliares como tesouras cirurgicas, lamina
de barbear descartavel para retirada de pelo no térax e luvas descartaveis, caso seja
necessario.

Para maior durabilidade do Desfibrilador Life 400 Futura e seus acessérios, recomendamos
que as inspegdes preventivas e limpeza, sejam feitas periodicamente seguindo o quadro

abaixo.
Verificagdo Aplicada Periodicidade

Limpeza Semanal

Inspecdes Preventivas Semestral

Revisdo em Assisténcia
Técnica Autorizada

Calibragao Mandatéria Anual

Anual

Para cada processo, certifique-se que o equipamento esteja desligado e seus eletrodos
desconectados.
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LIMPEZA DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Deve-se efetuar a limpeza do equipamento e de seus acessorios ndo descartaveis a cada
utilizacao ou ao constatar sujeira visivel. Caso nao tenha sido utilizado, recomenda-se que
a limpeza seja realizada trimestralmente. Todo procedimento de limpeza deve ser realizado
a temperatura ambiente.

Nao derrame nenhum tipo de liquido e/ou coloque agulhas e objetos em geral sobre o
equipamento e/ou acessorios.

Nao mergulhe o equipamento e os acessoérios em qualquer tipo de liquido para efetuar a
limpeza.

> B

Higienizacao do Equipamento
Desligue o equipamento da rede elétrica.

Reuna o equipamento e carregador de bateria para limpeza.

Prepare um tecido levemente umedecido em agua e sabo liquido neutro e um
tecido umedecido com alcool etilico 70%.

Nido use agentes de limpeza com abrasivos, solventes organicos, cloro, alcool ou
solventes de hidrocarboneto.

As etiquetas presentes em todos os itens (DEA, Acessorios e Carregador de Bateria) sao
importantes, e por isso nao devem ser removidas e nao devem ser danificadas quando
efetuar a limpeza.

Limpe o gabinete do Equipamento e carregador usando o tecido com agua e
sab&o.

Desinfete o gabinete do Equipamento e carregador usando o tecido com alcool.

Passe cuidadosamente uma flanela seca no display ou, em caso de sujeira, um
tecido levemente umedecido em agua para remover o po e particulas de sujeira.

Q00 > 000
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Higienizagao dos Acessoérios

Desconecte os sensores do equipamento.

Reuna os acessoérios nao descartaveis para limpeza.

Prepare um tecido levemente umedecido em agua desmineralizada e sab&o
liquido neutro, um tecido macio levemente umedecido em agua desmineralizada
e um tecido umedecido com alcool etilico 70%.

Limpe os sensores usando o tecido com agua e sabao.
Retire 0 sabao dos sensores usando o tecido macio com agua.
Desinfete os sensores usando o tecido com alcool.

Desinfete ou descarte os tecidos utilizados.

DESCARTE DO EQUIPAMENTO E ACESSORIOS

Equipamentos eletrbnicos e suas partes que chegarem ao fim de sua vida util devem ser
encaminhados ao fabricante para adequada destinacdo final, preservando, assim, os
recursos naturais e contribuindo com a conservagao do meio ambiente.

Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos. Descartar separadamente de
outros objetos do estabelecimento.

Descarte de Equipamentos ao Fim da Vida Util

Ao fim da vida util do equipamento (periodo superior a 5 anos), o cliente devera entrar em
contato com o Fabricante para receber instru¢cdes de descarte do equipamento, acessorios
e carregador de bateria. Consulte o Meio Ambiente local da sua cidade onde o Equipamento
estiver instalado, pois 0 mesmo podera fazer o descarte. A Cmos Drake também podera
receber o equipamento, os acessorios e carregador de bateria, ira desmonta-los fazendo a
separacgao de pecas reciclaveis e ndo reciclaveis.

As pecgas reciclaveis serdo enviadas para empresas devidamente credenciadas e
capacitadas para reciclagem de materiais. As pe¢as nao reciclaveis serao enviadas para

empresas credenciadas que seguem as resolugdes do CONAMA e da presidéncia da
republica para o descarte de materiais n&o reciclaveis.

Descarte de Bateria

Para baterias que sejam descartaveis, que tenham chegado ao fim de sua vida util
recomendada (mais informagdes no Capitulo 4 — Bateria) ou que apresentem qualquer
deterioracao na capacidade de carga e/ou performance, entre em contato com o Fabricante
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para receber instrucbes de descarte da bateria. Consulte o Meio Ambiente local da sua
cidade onde o Equipamento estiver instalado, pois o0 mesmo podera fazer o descarte.

Descarte de Acessorios

Para acessorios descartaveis, como por exemplo pas de choque, siga os regulamentos
locais relativos ao lixo hospitalar.

INSPECOES PREVENTIVAS

Recomendamos que semestralmente seja feita uma inspe¢do no Desfibrilador Life 400
Futura e seus acessorios independente se o equipamento foi utilizado ou nao, seguindo as

instrucdes abaixo:

=# Verifique se o equipamento possui todos os acessérios e componentes necessarios
para a realizagao de um eventual atendimento que possa ocorrer.

=+ Verifique a validade/vencimento das (pas de choque descartaveis). A validade das

pas se encontra no formato AAAA/MM (ano/més) na etiqueta afixada em sua
embalagem, conforme figura abaixo. Caso alguns destes acessorios estejam
proximos do vencimento ou ja estejam vencidos ou em mal estado, solicitamos que
seja adquirido um novo material na Cmos Drake ou em algum representante

autorizado.
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Jamais use pas alternativas disponiveis no mercado. Este procedimento irda comprometer
efetivamente a analise do ECG do Paciente.

Adquira exclusivamente as pas originais fornecidas pela CMOS DRAKE conforme
identificado acima.

=+ Verifique a conservagdo do equipamento e seus acessorios, caso haja alguma
irregularidade no equipamento o mesmo deve ser enviado ao fabricante para
manutencgao, e no caso dos acessorios deve-se adquirir um novo material somente
pelo fabricante.

—+ Ligue o equipamento e verifique o nivel de carga da bateria (através do indicador
visual de bateria no display). Caso esteja baixa, sera necessario recarregar ou
substituir as baterias (instrugdes de como proceder no Capitulo 4 - Bateria).

Manutencgoes Preventivas

A manutencao e realizagdo de testes periddicos do equipamento e seus respectivos
acessorios, sdo medidas preventivas que ajudam a prevenir e a detectar possiveis falhas
elétricas e mecanicas. Durante a programacao de manutencédo recomendada pela CMOS
DRAKE, se o teste identificar um possivel problema com o equipamento, acessorios e
sensores, retire-o de uso imediatamente e entre em contato com a area técnica qualificada.

Programacao de Testes e Manutencgao

Recomenda-se que a programagao de inspec¢ao preventiva a seguir seja usada em conjunto
com o programa de controle de qualidade interno do hospital ou qualquer local onde o DEA
seja utilizado. Para registrar os resultados da inspecao periddica e auxiliar o operador a
verificar a agao corretiva recomendada para problemas mais simples, é fornecida uma lista
a ser seguida, denominada Checklist, que deve ser mantida proxima ao equipamento e se
encontra disponivel para destaque ao final deste manual do usuario.

Os testes de segurancga elétrica, desempenho e calibracdo do equipamento devem ser
realizados pela assisténcia técnica qualificada e autorizada pela CMOS DRAKE.
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Ocasionalmente Periodicamente

Programacao Ar(;toes Njfes Todo ;:r(rjlz 3 6 =
g ¢ .. Dia Meses @ Meses Meses
Uso -sario na

Apos
o Uso

Checar a validade das pas X
de choque adesivas

Inspecionar o equipamento X X
(visual e mecanica)

Limpeza do DEA X X

Limpeza dos acessorios X X

Checar se todos os materiais X
necessarios estdo completos

Checar mensagem na tela e X
comando de voz

Teste de seguranca elétrica X

Teste de seguranga elétrica X
pos intervencéao técnica

Teste com o Analisador do X
desfibrilador no 1° e 2° ano

Teste com o Analisador do
desfibrilador no 3° ano em X
diante

Ligar o DEA, verificar “Pronto
para Uso” e checar nivel de X X X
carga da bateria

Para testar o equipamento, siga os procedimentos abaixo:

Teste Parcial

0 Ligue o equipamento.

e Observe o nivel de bateria no display. Caso esteja baixo, carregue
imediatamente.

e Aguarde os comandos de voz e texto até a frase:
Coloque os eletrodos no térax no paciente.

° Desligue o equipamento.

e Matenha o carregador de bateria conectado no DEA e na tomada elétrica.

Teste Completo
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Ligue o equipamento.

Observe o nivel de bateria no display. Caso esteja baixo, carregue
imediatamente.

Conecte o0 seu Analisador de Desfibrilador no DEA.

Selecione a onda de ECG Fibrilagdo Ventricular (FV) ou Taquicardia Ventricular
(TV) no Analisador de Desfibrilador.

Aguarde o comando de voz e texto de tratamento indicado.
Aperte o botao de tratamento e o choque sera disparado no Analisador.
Confira a energia entregue no Analisador.

Desligue o equipamento.

Matenha o carregador de bateria conectado no DEA e na tomada elétrica.

Qualquer eventual falha nos testes mencionados contate imediatamente a Assisténcia
Técnica Autorizada.

Calibracao do Equipamento

A cada 12 meses o0 equipamento deve ser enviado a assisténcia técnica autorizada para
que seja efetuada a manutencgao preventiva e calibragdo. Este procedimento garante que
todas as funcionalidades do equipamento estao em plena condigao de funcionamento.

As calibragdes periddicas devem ser executadas conforme abaixo:

=+ Calibragao aconselhavel apés garantia: 3 meses.

-

~» Calibragado recomendada apds garantia: 6 meses.

i
-

~» Calibragao mandatdria apds garantia: 12 meses.

A calibragdo do equipamento tem o objetivo de manter o equipamento com todas as suas
funcionalidades e dentro dos padrbes técnicos de hardware e software. Entende-se por
calibragao a afericao de dados e valores elétricos, forma de onda dos circuitos, verificacbes
dos niveis de corrente e tensdes do circuito, e a respectivos ajustes para corresponder aos
valores padrdes estabelecidos do projeto. Durante a afericdo caso ocorra impossibilidade
dos ajustes necessarios, a substituicdo de pecas e componentes serao feitas para garantir
a calibracdo. Portanto a calibracdo somente podera ser executada por profissionais
capacitados pelo fabricante e que comprovem possuir os seguintes equipamentos
necessarios para a perfeita calibragao:

=+ Analisador de seguranca elétrica.

-

=+ Analisador de desfibrilador com display que visualiza a curva exponencial truncada

=+ Analisador de oximetria de pulso para versdo com SPO2.
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=+ Osciloscopio.

i
-

=+ Multimetro digital.

Todos os equipamentos acima deverao estar calibrados por organismo acreditado, dentro
dos prazos de validade e devem ser anexados ao relatorio de calibragdo. Os equipamentos
que forem calibrados por empresas nao autorizadas pela CMOS Drake, perderao a garantia
de vida util e diversos riscos de danos matérias pela incorreta intervengédo no equipamento
poderéo ocorrer, impactando diretamente em outros riscos.

Jamais encaminhe o Desfibrilador Life 400 Futura (alto risco) para Assisténcias Técnicas
nao autorizadas ou departamentos de manutencdes internas hospitalares, seja para
manutengoes preventivas, corretivas ou calibragoes, sujeito a penalidades previstas pela
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

O Desfibrilador DEA Life 400 Futura foi projetado e construido dentro dos padrbes
normativos e regulatorios nacionais e internacionais. Normas técnicas de seguranca quanto
a intervengéao técnica no produto deve ser obrigatoriamente aplicada.

As Assisténcias Técnicas Autorizadas passam por uma intensa capacitacédo para a correta
intervencao técnica no equipamento, sejam para manutengdes corretivas, preventivas e
calibragdes. A fabrica aplica um treinamento intensivo, fornece diagramas eletronicos,
pecas e componentes originais, versdes de software atualizadas e mantem as autorizadas
atualizadas para upgrades desejados. A placa dedicada do DEA é uma placa multi-layer
com componentes SMD e discretos, fabricada seguindo as diretrizes IPC (Association
Connecting Electronics Industries), montada sobre procedimentos técnicos cautelosos com
temperatura controlada, ambiente anti-estatico, solda lead free, tecnologia de solda em
banho ENIG (Electroless Nickel Imersion in Gold) dentre outras técnicas modernas em
projeto de circuitos eletrénicos.

IPC-DR-572 IPC-1601 IPC-6013 IPC-9151

IPC IPC-A-600 IPC-4761 IPC-6015 IPC-9194
Printed Board / Ix®SOIESL] IPC-6011 IPC-6017 IPC-9199
Acceptance IPC-1710 IPC-6012 IPC-6018 IPC-9241
IPC-9252 IPC-9631 IPC-9641 IPC-9691

A CMOS DRAKE alerta aos proprietarios do desfibrilador DEA Life 400 Futura que nao
executem os servigos técnicos em assisténcias técnicas que nao sejam autorizadas. Caso
contrario, o equipamento podera ser danificado por intervengdes indevidas,
comprometendo o funcionamento correto do equipamento, incorrendo em graves erros de
funcionalidade, do gerenciamento de risco, da usabilidade, e ainda mais grave podendo

falhar durante o atendimento.
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SOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema Acao Recomendada

=# Mantenha o botado de liga/desliga pressionado por,
no minimo, 3 segundos; ou

= Verifique se a bateria esta mal instalada e, se

O Equipamento n&o liga. necessario, encaixe-a corretamente; ou

=# Verifique as condi¢des da bateria e se esta
descarregada. Se for necessario, recarregue ou
substitua a bateria.

=# Verifique se a conexao dos eletrodos com o DEA
esta correta; ou

=# Verifique se a adesao dos eletrodos ao Paciente

O Equipamento liga, mas esta adequada e se ele esta movimentando

fica repetindo a mensagem excessivamente; ou

“Coloque os Eletrodos no

térax do Paciente”. =+ Verifique se o Paciente apresenta pelos no torax,
sera necessario realizar Tricotomia (raspagem dos
pelos); ou

=# Verifique se os eletrodos estdo em bom estado e, se
necessario (e possivel), substitua os eletrodos.

=% Verifique se a conexao do sensor de SpO2com o
DEA esta correta; ou

=+ Verifique se o sensor esta corretamente posicionado
no dedo do paciente e se ele esta movimentando

O Equipamento nao exibe a ) )
excessivamente; ou

curva de SpO2, mesmo com

0 sensor conectado. < Verifique se ha incidéncia de luz direta sobre o

sensor de SpOz2 (a luz pode interferir na leitura do
sinal de oximetria do Paciente); ou

=+ Verifique se o sensor estd em bom estado e, se
necessario (e possivel), substitua o sensor.

= |sso é o auto teste, sinal de que a bateria esta fraca
e, portanto, deve ser recarregada ou substituida.
Caso a bateria tenha sido carregada recentemente e
pouco usada, mas nao esteja retendo a carga, entre
em contato com o Fabricante para encaminha-la
para descarte e substitui-la por uma nova.

O Equipamento emite um
“beep” frequentemente.
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)
it

)

O DEA estava com bateria muito baixa
anteriormente ao tratamento, sinal de que a bateria
deve ser recarregada ou substituida. O processo de
carregamento do capacitor para aplicar choque
demanda muita energia, podendo fazer com que a
tensao da bateria figue momentaneamente abaixo
do nivel critico de desligamento.

O Equipamento emite um
‘beep” e desliga apés
indicar tratamento.

il
LLJ
al

Verifique se o cabo USB foi encaixado corretamente

O Equipamento ndo é foi no Equipamento e no computador; ou

identificado pelo software
de gravacdo de dados ou
pelo computador.

il
LLJ
al

Verifique se o computador instalou o driver do
Equipamento corretamente e, se necessario, aguarde
a instalagao completa do computador; ou

ul
LLJ
it

Reinicie o computador.

il
LLJ
al

Aguarde a reinicializagao automatica do
equipamento. Caso ndo ocorra em até 3 segundos,
pressione a tecla liga/desliga do equipamento e

O Equipamento trava por verifique se o mesmo retorna ao seu funcionamento
motivo desconhecido. normal; ou

ul
LLJ
st

Verifique se algum evento externo adverso ocorreu
no ambiente em que o equipamento esta sendo
utilizado.

OBSERVACAO: Caso as acbes recomendadas ndo sejam suficientes para corrigir o
problema, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada pela Cmos Drake.

EFEITOS ADVERSOS

A CMOS DRAKE, como fabricante de equipamentos médico-hospitalares, solicita aos
usuarios o relato de possiveis defeitos ou a ocorréncia de algum evento indesejavel, a fim
de garantir a qualidade do equipamento, dos acessoérios e do carregador de bateria.
Portanto, qualquer falha ou mau funcionamento, entre em contato com a assisténcia técnica
autorizada mais proxima ou diretamente com o consultor de vendas no telefone ou site
abaixo indicados na ultima pagina deste manual.
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LISTA DE ACESSORIOS BASICOS

Referéncia

APENDICE A

Descricao

Fornecedor

Dados

Cmos Drake
Pas de Choque LT49131 FIAB
Adesivas e
Descartaveis
(ADULTO) LT72471 Cmos Drake
OBS
Bateria LiPo
LT31651
Carre_gador de Cmos Drake
Bateria
Bateria LiOn
LT48509
B A/B
gﬁ\r?gal;g > :r:/a Cmos Drake
e 35375 Lojas de
Transferéncia de 2t
Informatica

MAN00001_04
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Bolsa Profissional
BLS para suporte 33940
basico de vida
para DEA

Cmos Drake

Manual do
Usuario impresso
e Software
Phoenix
(Download
através de link no
manual e QR
code)

12486 Cmos Drake

Certificado de
Garantia do N/A Cmos Drake
Equipamento
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LISTA DE ACESSORIOS OPCIONAIS

Descrigcao Referéncia Fornecedor Imagem
’ LT49147 Cmos Drake .- & a | % b
Pas de Choque FIAB J jm | m A
Adesivas e | oy | - UaZ
Descartaveis i P ',,fé:);
(INFANTIL) Cmos Drake | - @ﬁt A - -
LT72488 i T "
L
Cmos Drake i |
Sensor de LT218 Biolight \ \ !
Oximetria Nellcor ‘ -
Tipo Clip Cmos Drake ,/
(ADULTO) LT72460 | Orantech )
INC o
: LT247 Biolight
Tipo Soft Nellcor
(INFANTIL)
Cmos Drake
LT231 Biolight
Sensor de Nellcor
Oximetria
Tipo Y Cmos Drake
LT72465 Orantech
INC
Eletrodos e Cabo
de ECG LT483 Cmos Drake

3 Vias

MAN00001_04
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Eletrodos de
ECG
Descartaveis
(ADULTO)

661 Cmos Drake

Dispositivo de
Feedback de
RCP e Pas de
Choque Adesivas
e Descartaveis
(ADULTO)

LT56673 Cmos Drake

Cabina de
Emergéncia para 54384 Cmos Drake
DEA

Bolsa de Resgate

BLS 1815 Cmos Drake
Cmos Drake | Tesoura de ponta romba
Luvas
Kit de Limpeza 23188 Lojas de Cera depilatoria
suprimentos | Mascara
medicos Lamina para raspagem de pelos.
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Bateria LiPo
LTSP32
Bateria Bateria LiOn
Recarregavel Standard | Cmos Drake
Extra LTSP33
Bateria LiOn
Plus
LT57879
Bateria Bateria LiMn
, Cmos Drake
Descartavel LT41170

Todos os acessorios devem ser armazenados em local ventilado e livre de umidade,
poeira, luz (incluindo solar) e fibras de outros materiais, como algodao. Os componentes
citados podem atrapalhar na utilizagao correta dos acessdrios ou mesmo acarretar em um
comprometimento total do funcionamento destes.

Antes de colocar o equipamento em contato com o paciente, o operador deve verificar
regularmente se 0 mesmo esta em condi¢cdes de funcionamento.

Use somente os acessoérios, artigos de consumo e outros listados neste manual. A CMOS
DRAKE néo garante o bom funcionamento do equipamento com a utilizagao de acessoérios
desconhecidos, além de nao se responsabilizar por falhas no funcionamento do
equipamento ou possiveis danos causados pelos mesmos.

De maneira geral, as Partes do EQUIPAMENTO e ACESSORIOS do Desfibrilador Externo
Automatico — DEA, destinados a entrar em contato com tecidos biolégicos, células ou
fluidos corpdreos sao testados e analisados de acordo com as diretrizes e principios da
ISO 10993-1, que trata exclusivamente de teste de biocompatibilidade das partes
aplicadas.

> || B || B|P P

A Cmos Drake garante que todos os materiais permanentes e descartaveis em contato
com o paciente ndao causam nenhum tipo de dano ou efeito fisiolégico prejudicial, desde
que: sejam respeitados os procedimentos descritos neste manual; que estejam instalados
em local médico apropriado; que seja utilizado com os acessérios corretos; seja operado
por pessoal capacitado e que se sigam todas as precaugdes descritas neste Manual do
Usuario.
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APENDICEB

ESPECIFICACOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO

Conformidade com Normas e Certificagoes

Em Conformidade com as Normas

Certificagoes Relevantes

Registro do Ministério da Saude

Especificagcoes Gerais

Dimensoes
Peso

Memoria Interna

Especificacoes de Operacao

Temperatura de Operagao

Umidade de Operacgao

MANOO0001_04

NBR IEC 60601-1:2010+Em.2016;
NBR IEC 60601-1-2:2017;

NBR IEC 60601-2-4:2014;

NBR IEC 60601-2-27:1997;

NBR IEC 60601-1-12:2020;

MDD 93/42/EEC:2007;

EN ISO 14971:2007;

EN ISO 13485:2003;

Dentre outras

Certificacdo de Produto — INMETRO
80058130008

295 mm x 225 mm x 155 mm
Aproximadamente 3 kg

4GB: Capacidade de gravacdo de dados
referentes a 1000 eventos

0°C a50°C

5% a 95%, sem condensacéao

www.cmosdrake.com.br
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Pressao Atmosférica de Operagao

Modo de Operacgao

Tempo Maximo Cumulativo de
Exposicdo Operador/Paciente ao
Equipamento

620 hPa a 1060 hPa (465 mmHg a 795
mmHg)

Modo de operagao nao continuo

ON — Carga média capacitor: 6 segundos
OFF — Intervalo min. entre os disparos: 30
segundos

Aproximadamente 6 horas (duracéo da
bateria)

Especificacoes Transitérias de Operagao

Temperatura
Umidade

Tempo de uma condigao
transitéria

-20°C a 50°C
15% a 90%, sem condensagao

Periodo ndao menor que 20 minutos

Especificagcoes de Armazenamento e Transporte

Temperatura de Armazenamento
Temperatura de Transporte
Umidade de Armazenamento

Pressao Atmosférica de
Armazenamento

Empilhamento Maximo

Caixa para Transporte

MANOO0001_04

-10°C a 45°C

-10°C a 45°C

10% a 95%, sem condensagao
620 hPa a 1060hPa (465mmHg a

795mmHg)

5 caixas

Transportar na caixa original do
equipamento. A CMOS DRAKE, néo

garante e n&o se responsabiliza por
qualquer dano que ocorra ao equipamento
que for transportado ou armazenado em
outra embalagem
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Especificagcées de Seguranga

Classificagao de Partes Aplicadas Pas de Choque:
Parte aplicada tipo CF a prova de
desfibrilacao

SpO0a2:
Parte aplicada tipo BF a prova de
desfibrilacado

ECG:
Parte aplicada tipo CF a prova de
desfibrilacado

Feedback de RCP:
Parte aplicada tipo CF a prova de
desfibrilacao

Protecao contra Penetragao Nociva P56
de Agua e poeira

Grau de Seguranca de Utilizagao Equipamento ndo adequado ao uso na
em Presenca de Mistura Anestésica presenca de mistura inflamavel com ar, O2
Inflamavel e N20

Grau de Protecdo Contra Choque Modelo com bateria recarregavel:

Elétrico Energizado internamente quando em
operacao e classe |l quando a bateria esta
sob carga

Modelo com bateria descartavel:
Energizado internamente

Meio de Separagao entre Plugue de rede
Equipamento e Rede Elétrica

OBSERVAGCAO: Apesar de possuirem fungées diferentes, as pas de choque e cabo de
ECG sao a mesma parte aplicada.

Nao utilize simultaneamente as pas de choque permanentes/Pas de choque descartaveis
e eletrodos de ECG, para evitar danos em caso de descarga.
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Especificacoes de Bateria Interna

Tensao Nominal

Carga Nominal

Temperatura de Operacgao

Tempo de Carga Completa

Ciclos de Carga/Descarga

Lithium-Polymer Recarregavel:
11.1 Ve

Lithium-lon Standard Recarregavel:

14.8 Vbc

Lithium-lon Plus Recarregavel:
14.8 Vbc

Lithium-Manganese Descartavel:
15.0 Vbc

Lithium-Polymer Recarregavel:
2200 mAh

Lithium-lon Standard Recarregavel:

2850 mAh

Lithium-lon Plus Recarregavel:
3500 mAh

Lithium-Manganese Descartavel:
3500 mAh

Lithium-Polymer Recarregavel:
0°C a 45°C

Lithium-lon Standard Recarregavel:

0°C a 45°C

Lithium-lon Plus Recarregavel:
0°C a 45°C

Lithium-Manganese Descartavel:
0 a60°C

Lithium-Polymer Recarregavel:
4 horas

Lithium-lon Standard Recarregavel:

4 horas

Lithium-lon Plus Recarregavel:
5 horas

Lithium-Manganese Descartavel:
N/A

Lithium-Polymer Recarregavel:
500

Lithium-lon Standard Recarregavel:

500
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Em Conformidade com as Normas

Certificagoes Relevantes

Gabinete

Dimensoes

Peso

Temperatura de Operacao
Umidade de Operagao

Pressao Atmosférica de Operagao

Modo de Operacao
Temperatura de Armazenamento
Umidade de Armazenamento

Pressdao Atmosférica de Operagao

Tipo de Prote¢ao Contra Choque
Elétrico

Protecao contra Penetragao
Nociva de Agua e poeira

Meio de Separagao entre
Equipamento e Rede Elétrica

Tensao de Entrada

Corrente Maxima de Entrada

Tensao Maxima de Saida

Lithium-lon Plus Recarregavel:
500

Lithium-Manganese Descartavel:
N/A

Especificagcoes do Carregador de Bateria

FCC CE(EN55024,EN6100) C-TICK;
UL1310; e
EN55014

CE;
RoHS; e
UL

Plastico ABS; e
PA

74 mm x 28 mm x 42 mm
Aproximadamente 60g
10°C a 40°C

30% a 75%

700 Pa a 1060 Pa (525 mmHg a 795
mmHg)

Continuo
0°Cab0°C
10% a 95%, sem condensagao

700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795
mmHg)

Classe Il

IPX0

Plugue de rede, AC UE € 5.5 mm x 2.1
mm

100/240 VAac;
50/60 Hz

1A

Lithium-Polymer Recarregavel:
12.6 Vbc

Lithium-lon Standard Recarregavel:
16,0 Vbc

Lithium-lon Plus Recarregavel:
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Corrente de Saida

Especificacoes da Desfibrilacao

Impedancia de entrada
Resposta de frequéncia

Filtros

Faixa de detecgao de
impedancia

Ganhos

Faixa de leitura de batimentos
Tolerancia

Saida

Sinal de calibragao

Aplicagao de choque

Limites para desfibrilagao

Area das Pas de Choque

Comprimento do Cabo das Pas
de Choque

Selegao Adulto/Infantil

Caracteristicas de Saida
Desfibrilador

Tempo Maximo do Inicio da
Analise de ECG até Prontidao

16,0 Vbc
800 mA

>10 MQ
0.05Hza 100 Hz

Rede Elétrica:
Notch 60 - 50 Hz

Muscular:
Notch 35 Hz

250 a 300 Q

5-10-20 mm/mV

10 BPM a 300 BPM

+3%

Sinal de ECG analdégico 1 V/ImVep
1 mVpp + 3%

Por meio de pas adesivas
multifuncionais

Adulto:

150J;

200J (opcional);
360J (opcional)

Infantil:

50J;

70J (opcional);
85J (opcional)

Adulto:
88.30 cm?

Infantil:
38.46 cm?

2m

Automatico pelo tipo de pas

1,5KV Max;
50A Max

Inferior a 20 segundos
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para Descarga na Energia
Maxima

Tempo de Carga do Capacitor

Tempo Maximo do Inicio da
Operacao até Prontidao para
Descarga na Energia Maxima
(360J)

Tempo para Carga da bateria
(totalmente descarregada) com
tensao de rede em 90% para ser
capaz de entregar 6 choques de
200J

Forma de Onda

Tempo de Descarga

Arritmias Nao Chocaveis

Arritmias Chocaveis

Especificagcoes de Oximetria

MANOO001_04

50 Joules:
3 segundos

150 Joules:
4 segundos

200 Joules:
6 segundos

Inferior a 30 segundos

20 minutos

Exponencial truncada bifasica.
Parametros de forma de onda
ajustados em funcao da impedancia do
paciente.

<240 ms

Fibrilacao Atrial (AF);

Contracao Atrial Prematura (PAC);
Contragdo Ventricular Prematura
(PVC);

Contragao Ventricular Prematura com
Rem T (PVC_RonT);

Contragao Ventricular Prematura
Multifocal (mfPVC);

Taquiarritmia Supraventricular (SVTa);
Bloqueio Atrioventricular de 2° Grau
(BLKII);

Bloqueio do Ramo Direito (RBBB);
Bigeminia; e

Assistolia

Fibrilacdo Ventricular (VF);
Fibrilagéo Ventricular Fina (FVF);
Fibrilacdo Ventricular Grossa (CVF);
Taquicardia Ventricular (VT);

Taquicardia Ventricular Multifocal (MVT); e

Taquicardia Ventricular Polifocal (PVT)
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Faixa de Leitura de Pulso 10 BPM a 300 BPM

Tolerancia 2%

Resolugao 1 BPM

Faixa de Leitura de SpO2 0 % a 100%

Tolerancia Saturagédo 70 % a 100% para Clip Dedo:
* 2 digitos

Saturagao 70 % a 95% para Neonatal:
* 3 digitos

Saturagao < 70%:
Indefinido para todos os sensores

Varredura 25 mm/s

Tempo Atualizacao de Leitura 5 segundos

Especificacoes de ECG

Derivacoes DIl

Cabos de ECG 3 Vias

Impedancia de Entrada >10 MQ

Resposta de Frequéncia Monitor:
0.5Hza25Hz

Diagnéstico:
0.05Hz a 100 Hz

Rejeigao Em modo comum maior que 90 dB

Sensibilidade Etapa de amplificagdo do ECG, 5, 10,
15, 20, 30 e 40 mm/mV

Filtros Rede Elétrica:
Notch 60/50 Hz

Muscular:
Notch 35 Hz

Ganhos 5-10-20 mm/mV

Faixa de Leitura de Batimentos 10 BPM a 300 BPM;
Exatidao de 1 BPM com apresentacao
numeérica
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MANOO0001_04

Tolerancia

Saida

Offset (Potencial)

Corrente de Fuga
Recuperacgao da Linha de Base
Indicador Sistélico (QRS)

Sinal de Calibracao

Modo de Operagao

Pulso de Marcapasso Interno

Sincronismo

Tempo de Atraso Maximo entre
a Sincronizacdo do Pulso e a
Entrega da Energia

(Apos Ativacao da Saida)

Situagoes que Poderao
Desabilitar o Sincronismo

Gabinete

Dimensoes

Comprimento do Cabo
Duragao do Ciclo de RCP
Frequéncia das Compressoes

Profundidade das Compressodes

Maxima Interrupgao de
Compressoes

+3 %

Sinal de ECG analégico 1 V/ImVpp
+ 300 mV

<10 pA

< 4s apos a desfibrilagao

Bip audivel

1mVper+3 %

Operacéao continua

Detecta o pulso de marcapasso e
rejeita o pulso.

Ndo sincroniza choque com QRS.
Conforme algoritmo de arritmias, este
produto indica tratamento em arritmias que
onde o complexo QRS nao ¢ identificado.
Nao exibe na tela indicadores de deteccéao
de sincronismo.

Nao sincroniza choque com QRS.
Conforme algoritmo de arritmias, este
produto indica tratamento em arritmias que
onde o complexo QRS néo é identificado.
Uma vez que a saida tenha sido ativada a
energia é prontamente entregue.

Este equipamento n&o sincroniza choque
com QRS.

Especificagoes de Dispositivo de Feedback para RCP

Plastico ABS; e
Borracha

105 mm x 74 mm x 10.5 mm
1.30 m

2 minutos

100 a 120 compressdes/min

Adulto:
5cma6cm

10 segundos
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s APENDICE C

TECNOLOGIA APLICADA

Detector de Ritmos Cardiacos
O Desfibrilador Life 400 FUTURA — DEA é preparado para reconhecer e indicar
desfibrilacdo aos ritmos cardiacos de Taquicardia Ventricular (TV) e Fibrilagcdo Ventricular

(FV), AUTOMATICAMENTE, restando ao operador conectar as pas no térax do paciente e
seguir seus comandos de voz e texto.

Métodos de Gravacgao
As arritmias passiveis de desfibrilagdo (TV e FV) s&o pré-programadas no equipamento,

eliminando a necessidade de configuragao pelo operador, resultando em ganho significativo
no tempo de tratamento.

Critério de Selecao de Ritmo

Os ritmos selecionados sao aqueles notoriamente conhecidos como indicagdo classica
para a desfibrilagao, sendo estes: fibrilacdo ventricular e taquicardia ventricular.

Métodos de Anotacao
O Desfibrilador Life 400 FUTURA — DEA vem equipado com um display de cristal liquido,

ou colorido (opcional), onde os procedimentos de atendimento de urgéncia e os tragados
de ECG séo plotados, permitindo o registro grafico dos ritmos cardiacos.
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Método de Avaliacao do Desempenho do Detector

Classificagao

Taquicardia Ventricular A

Fibrilag&o ventricular A+B

Verdadeiro Positivo (A):  Classificagdo correta de ritmo passivel de ser desfibrilado

Falso Negativo (B): Ritmo organizado ou em perfusao ou assistolia que foi
incorretamente classificado como um ritmo passivel de ser
desfibrilado

Aplicacao de Choque em Funcao da Impedancia

<25 Q (e Curto-Circuito) Impede aplicagao de choque
25Qa300Q Permite aplicacdo de choque

> 300 Q (e Pas Abertas) Impede aplicagao de choque

Forma de Onda Bifasica Exponencial Truncada

(V)
P 240J ]
P | 50 Ohms
A P B
[FASE O1) [FASE 02)
1550 :
520
0
-520

0 10 17 20 (ms})
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Variagoes de Acordo com a Impedancia Toracica do Paciente

Impedancia (Q) ‘ Fase A (ms) Fase B (ms)
25 5 3.3
30 6 4
40 8 5.3
50 10 6.7
> 60 12 8
OBSERVACAO: A fase B corresponde a 2/3 da fase A
Largura maxima (A+B+C): 20 ms
Dead-time (C): 0,5 ms
— 160 =
2
é 140 T I/‘
Q 0 6 12 16 2022
_§ 120 Tempo (ms)
g 100
g
E 80
aé— 60 '§
= ©
40
{ { { { { { b Tempo (ms)

Energia
Selecionada
) 50 75 100 125 150 175
50
150

200

Impedancia (Q)

Energia Entregue (J)
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il APENDICED

EMISSOES ELETROMAGNETICAS
CLASSIFICAGAO E CONFORMIDADE COM REQUISITOS REGULATORIOS

OBS.: O Desfibrilador Life 400 Futura foi projetado para operar em qualquer ambiente apresentado abaixo. O proprietario ou operador
deste Equipamento deve utiliza-lo em um desses ambientes

AMBIENTE ELETROM~AGNETICO -
ORIENTACAO

ENSAIO CONFORMIDADE

O DESFIBRILADOR LIFE 400 FUTURA —
DEA utiliza energia de RF exclusivamente
para suas fungdes internas. Assim, a
Grupo 1 emissido de RF do mesmo é muito baixa e
nao é provavel que cause qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos
préximos.

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes de RF CISPR

1 Classe B
O Desfibrilador Life 400 FUTURA — DEA é
. adequado para utilizagdo em todos os
Emissoes de 3 o estabelecimentos residenciais e aqueles
Harmoénicas N&o Aplicavel diretamente conectados & rede publica de
IEC 61000-3-2 distribuicao de energia elétrica de baixa
tensao que alimente edificacoes para
~ . utilizacdo doméstica
Flutuacoes de tensao /
emissao de cintilagao Nao Aplicavel

IEC 61000-3-3

Testes de Resisténcia a Interferéncia

NIVEL AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
ENSAIO APLICADO CONFORMIDADE ORIENTACAO

MANO00001_04 www.cmosdrake.com.br

SGQ - 23/03/2022 15:34



Descarga de
eletricidade

+2kV, 4
kV e + 6kV
por contato

Pisos deverdo ser de madeira ou de
cimento, e deveréao dispor de
azulejos de ceramica.

Estatica (ESD) de Conforme Caso o soalho seja feito de material
acordo com a IEC +2kV,+4 sintético, a umidade
61000-4-2 kV e + 8kV Relativa devera ser no minimo de
pelo ar 30%
+2 kV nas
Distarbios / disparos linhas de
elétricos transientes alimentacéao
Rapidos de acordo +1 kV nas Conforme
fé’énﬁﬁl 000-4-4 !}2?;2:3 Qualidade do fornecimento de
saida energia dever_a corresponder_a
tensao fornecida em um ambiente
+ 1kV comercial tipico ou hospital.
Sobretensoées de di modo_
iferencial
acordo com a IEC + 2 KV Conforme
61000-4-5 -
modo
comum
< 5% Ut
(> 95% de
queda de
tensdo em
Ut) por 0,5
ciclo.
40% Ut A qualidade da tensao fornecida
(60% de devera corresponder a tenséo
queda de Fornecida em um ambiente
Quedas de tensio tensdo em Comgrcial tipico ou hospital. Caso o
Interrupcdes brevés e Ut) por 5 usuario do DESFIBRILADOR LIFE
Flutuacs ciclos. 400 FUTURA — DEA requeira
goes ha Conforme funcionamento continuo mesmo
voltagem 70% Ut uando haja interrupgdes no
Fornecida de acordo Iy 9 o haj Pgo
com a IEC 61000-4-11 (30% de fornecimento de energia, o
queda de DESFIBRILADOR LIFE 400
tensdo em FUTURA — DEA devera receber
Ut) por 25 energia sem interrupgdes ou com
ciclos. uma bateria.
< 5% Ut
(> 95% de
queda de
tensdo em
Ut) por 5
segundos.
Campo magnético na Campos magnéticos na frequéncia
frequéncia de da alimentacgéo devera estar em
alimentacgao (50/60 Hz) 30 A/m Conforme niveis caracteristicos de um local

de acordo com a IEC
61000-4-8

tipico em um ambiente hospitalar ou
comercial tipico
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Equipamentos de comunicagao de
RF portatil e mével ndo deveriam ser
usados préximos a qualquer parte
do DESFIBRILADOR LIFE 400
FUTURA — DEA, incluindo cabos,
com distancia de separagdo menor
que a recomendada, esta distancia
segura sera calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de Separacgéao
Recomendada:

d=1[3,5/V1]P
3 VRrus NA

RF Conduzida , V11V = 5
IEC 61000-4-6 e odal | conforme d= 13,51 E1] VP80 MHz até
Nas freq.
ISM. d = [7/E1] P 800 MHz até 2,5 GHz
150 kHz até
80 MHz onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em
Watts (W), de acordo com o
. 10 V/m fabricante do transmissor, e d €
RF Radiada 80 MHz até [E1] V/m distancia se separagéo
IEC 61000-4-3 2.7 GHz Conforme recomendada em metros (m)

E recomendada que a intensidade
de campo estabelecida pelo
transmissor de RF, como
determinada através de uma
inspecao eletromagnética no local 2,
seja 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 Niveis de ensaio definidos conforme diretrizes da ABNT NBR IEC 60601.

Nota 2 Ut é a tenséo de alimentagdo CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio

Nota 3 Em 80 MHZ e 800 MHZ, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 4 Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagées. A propagagéo eletromagnética é afetada pela
absorgéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

@ As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone (celular
sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao 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 inspec¢ao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o
DESFIBRILADOR LIFE 400 FUTURA — DEA ¢ usado excede o nivel de conformidade utilizado acima, o
DESFIBRILADOR LIFE 400 FUTURA — DEA deveria ser observado para verificar se a operagdo esta Normal. Se um
desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou
recolocagao do DESFIBRILADOR LIFE 400 FUTURA — DEA.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser menor que [V1] V/m.

/'\ O Desfibrilador Life 400 Futura ndo possui interferéncia eletromagnética intencional.
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ASSISTENCIA TECNICA l—%

CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A LJ

Sr(a). Proprietario(a),

A Cmos Drake do Nordeste dispde de uma larga lista de representantes e assisténcia
técnica em todo o territorio brasileiro.

Para que possamos fornecer-lhe um servigo personalizado, pedimos que nos envie a ficha
de cadastro na proxima pagina, para atualizagbes em nosso banco de dados e melhor
direcionamento dos servigos de assisténcia técnica autorizada para cada regiao do Brasil,
dos treinamentos e outros.

Dentro do Brasil, para informacbdes adicionais sobre o produto ou para eventual
necessidade de utilizacdo da rede de oficinas autorizadas, reclamacgdes, duvidas,
sugestoes, e assisténcia técnica, entrem em contato com nosso Servigo de Atendimento ao
Cliente abaixo:

Site www.cmosdrake.com.br
Telefone (0XX31) 3547-3969

E-mail sac@cmosdrake.com.br
Enderego Av. Regent 600, Sala 205
Bairro Alphaville, Lagoa dos Ingleses
Cidade/Estado Nova Lima, MG

CEP 34.018-000

Funcionamento Segunda a Sexta, 08:00h-18:00h

Nos casos especiais que se fizerem necessarios, a CMOS DRAKE mantém a disposigao,
mediante acordo, todo o material técnico como diagramas de circuitos, lista de materiais,
informagoes técnicas, listas de componentes, instru¢oes para calibragao e aferigao ou o
que se fizer necessario para que o pessoal técnico qualificado pelo usuario, possa
proceder reparos nas partes designadas reparaveis pelo fabricante. A autorizagao para
manutengao devera ser expressa formalmente pela CMOS DRAKE.
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FICHA CADASTRAL i

CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA L

-

Sr(a). Proprietario(a),

Favor preencher os campos abaixo com seus dados atualizados e nos enviar via FAX para
que possamos cadastra-lo em nosso sistema. Isso é necessario a fim de prover o melhor
servico para nossos clientes, mantendo todos os contatos atualizados para
questionamentos e assisténcia técnica.

EQUIPAMENTO ‘ NUMERO DE SERIE

DESFIBRILADOR LIFE 400 FUTURA

NOME DO CLIENTE

ENDERECO

CIDADE ESTADO

TELEFONE

%o
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CHECKLIST DE MANUTENCAO |—'—|—|

CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA

Equipamento

Numero de Série

Localizagao

Data Inicial

Data Final

Este checklist permite 7 dias de teste. Insira um V no campo Dia para cada instrugao concluida

Instrucao

Verifique se o gabinete do
Equipamento possui
substancias estranhas

Acao Corretiva Recomendada

Limpar o Equipamento

Verifique se o gabinete do
Equipamento possui
danos ou rachaduras

Entrar em contato com a
Assisténcia Técnica Qualificada

Conecte o Equipamento na
rede elétrica. Verifique se
o LED do carregador nao
acende

Checar as conexodes do
carregador com o Equipamento e a
rede elétrica. Se o problema
persistir, entrar em contato com a
Assisténcia Técnica Autorizada

Verifique se as pas de
choque descartaveis
estdo fora do prazo de
validade

Substituir as pas de choque

Verifique se ha eletrodos
de reserva disponiveis

Repor os eletrodos

Verifique se os cabos e
pinos dos Acessorios
possuem danos ou
rachaduras

Substituir as pecas danificadas

Desconecte o
Equipamento da rede
elétrica e ligue-o. Verifique
se o nivel de carga da
bateria esta baixo

Recarregue ou substitua a
bateria. Se a bateria ndo conseguir
manter carga, entrar em contato
com a Assisténcia Técnica
Qualificada

RECOMENDAGAO

Recomenda-se que este aparelho seja inspecionado e testado diariamente conforme checklist.

ADVERTENCIA

Possibilidade de danos ao Equipamento:
Nao limpe nenhuma parte deste Equipamento ou de seus Acessorios com alvejante, diluicao
de alvejante ou compostos quimicos a base de fenol.

Nao utilize agentes de limpeza abrasivos ou inflamaveis. Nao tente esterilizar este

Equipamento ou qualquer um de seus Acessorios.
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CERTIFICADO DE GARANTIA l_’—.,\l_a_l

CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A LJ

A CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A assegura Garantia Legal contra qualquer defeito de fabricagdo por um
prazo de 12 (doze) meses contados a partir da data da emissdo da nota fiscal de venda referente ao
equipamento adquirido pelo consumidor com identificagdo obrigatéria do modelo, nimero de série e
caracteristicas do equipamento. A CMOS DRAKE do NORDESTE S.A nao concede nenhuma forma ou tipo
de garantia para equipamentos desacompanhados da nota fiscal de venda ao consumidor.

Abrangéncia da Garantia

e Qualquer defeito diagnosticado durante a instalagao e (ou) utilizagdo do produto, o consumidor devera
entrar em contato imediatamente com a CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A. A mesma acionara os
representantes Autorizados para prestar os servigos necessarios.

e Sera de responsabilidade do Fabricante a substituicdo de pegas e componentes que apresentarem
anomalias constatadas como defeito de fabricagcao, além da mao de obra envolvida neste processo.

e Sensores de oximetria e cabos de paciente tém garantia de 90 (noventa) dias, exceto por mau uso,
danos fisicos e/ou quebra.

o Materiais de consumo sujeitos a desgastes naturais, como pilhas, baterias, eletrodos descartaveis,
dentre outros, estao excluidos desta garantia.

o Nao estado inclusos nesta garantia qualquer indenizagdo de lucro cessante, acidentes pessoais € a
terceiros e a bens distintos.

o Este termo de garantia é valido somente para produtos vendidos e instalados em territério brasileiro.

Condigoes de Cancelamento da Garantia

e Se nao forem cumpridas as recomendacgdes constantes neste manual, concernentes a instalagao,
operagao, cuidados, recomendagdes e alertas.

e Se houver rompimento e/ou violagédo do lacre de seguranca.

e Se houver remogao ou alteragdo do nimero de série do equipamento adquirido pelo consumidor.

e Se o Equipamento for utilizado com cabos, sensores, acessorios ou materiais de consumo n&o
originais CMOS DRAKE ou fora das condi¢gées normais de utilizagdo, como data de validade ou
periodo ou utilizagao.

e Se o Equipamento for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado por profissionais ndo
Autorizados pelo Fabricante.

e Se o Equipamento for utilizado de maneira diversa daquela descrita no MANUAL DO USUARIO.

e Se o Equipamento sofrer danos causados por acidentes tais como queda, batida, mau uso,
negligéncia ou fendmenos naturais.

Isencao de Responsabilidade

O Fabricante nao se responsabiliza por despesas com instalagdes, produtos ou acessoérios danificados devido
a acidentes de transporte, manuseio, riscos, amassamentos, ndo funcionamento ou falhas decorrentes de
problemas no abastecimento de energia elétrica. Nas localidades onde ndo exista assisténcia técnica
autorizada da CMOS DRAKE, as despesas de transporte do aparelho até a fabrica ou do técnico autorizado
até o local onde o equipamento se encontra, ocorrera por conta do Consumidor requerente do servigo
conforme orgamento previamente aprovado. O Fabricante ndo se responsabiliza por uso inadequado e/ou
uso por pessoas hao qualificadas.

Numero de Série:
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CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A

AV. REGENT 600, SALA 205; TERREO E 1° ANDAR

B. ALPHAVILLE, LAGOA DOS INGLESES

NOVA LIMA — MG — CEP: 34.018-000 — (0XX31) 3547-3969
RESPONSAVEL TECNICO: BARBARA HELEN SOUZA MAIA
CREA/MG: MG 224055-D

RESPONSAVEL LEGAL: MARCO AURELIO MARQUES FELIX

Este manual foi elaborado pelos departamentos de Engenharia e Qualidade da CMOS
DRAKE, e aprovado pelo Organismo Certificador Inmetro.

Esta proibida a reproducdo desta publicagdo de qualquer forma transmitida ou
armazenada em sistema de recuperagdo. Através de meios seja eles eletrdnicos, de
gravacgao ou outro, sem a devida autorizagao por escrito da CMOS DRAKE.

A CMOS DRAKE reserva-se o direito de fazer as alteragdes que julgar necessarias no
manual ou no produto sem qualquer aviso prévio ao consumidor. Toda e qualquer
alteragcao/modificacao € comunicada ao Inmetro e a Anvisa.

INDUSTRIA BRASILEIRA
CNPJ: 03.620.716/0001-80
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