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Diretiva

o Alei sobre o Copyright néo permite a reprodugéo total ou parcial deste manual de instrucdes
sem autorizag&o prévia.

e Os conteudos presentes neste manual estédo sujeitos a alteragGes e mudancas sem aviso
prévio.

e Os dados contidos neste manual sdo considerados corretos. No caso de contetdos discutiveis
por favor contatar o nosso centro de assisténcia.

e O manual sera submetido a revisdo no caso de faltar paginas ou colacédo errada.

Garantia

e Os maus funcionamentos do dispositivo ou danos ao mesmo derivantes das seguintes
situag6es durante o periodo de garantia ndo séo cobertos por esta garantia:

« Instalacéo, instalagdes de transferéncia, manutencao e reparagdes efetuadas por
empregados ou técnicos ndo autorizados pela TECNO-GAZ.

o Danos causados a produtos TECNO-GAZ devidos ao uso de produtos de outras
empresas, com excluséo dos produtos aconselhados pela TECNO-GAZ.

« Danos — causados por um uso inadequado e/ou impréprio — séo responsabilidade do
utilizador.

« O uso de componentes para a manutencéo nao indicados pela TECNO-GAZ para as
reparacdes e a dita manutengéo.

« Alteracdes feitas no dispositivo 0 uso de acessorios ndo aconselhados de modo
especifico por TECNO-GAZ.

« Danos causados por acidentes ou calamidades naturais (terremotos, inundacgées, etc.)

« Danos resultantes da ndo observéancia dos avisos e das instru¢des para o uso referidas
neste manual.

« Danos derivantes da falta de controles de manutencgéoindicados

e Esta garantia cobre s6 os componentes. A garantia ndo cobre os seguintes casos:

e Qualquer dano ou perda derivante da conexdo de acessoérios ou ao funcionamento dos
mesmos.

« No caso de defeitos do produto, por favor contatar o nosso ponto venda ou o
representante UE como referido na capa posterior.

e ATECNOHEART plus é conforme ao padrdo EMC IEC60601-1-2

Notas: O uso do DAE perto de telefones celulares poderia causar maus funcionamentos do
mesmo.

Historico das Revisdes

O numero de uma parte da documentacdo e o niumero de revisdo indicam a verséo corrente. O
namero de revisdo muda ao ser imprimida uma nova versédo, em conformidade com o histérico das
versdes da documentacao. O nimero de revisdo ndo muda no caso de correcdes e atualizagfes
menores acrescentadas nas reimpressfes. O nimero de uma parte da documentacdo muda ao
serem acrescentadas amplas modifica¢des técnicas.

Marca de Fabricacdo

E provavel que os nomes comerciais do produto referidos neste manual sejam marcas registadas
da empresa interessada.
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AVISOS PARA A SEGURANCA

Avisos Gerais para a Seguranca

Esta seccdo contém importantes avisos para a seguranca relativas ao uso geral do
TECNOHEARTDplus. No manual séo referidos ulteriores avisos sobre a seguranca.
No manual TECNOHEART plus sera mencionado como DAE

Antes do uso ler atentamente o manual do operador, as ulteriores indicagcfes para o
uso, todas as informacdes e as especificacdes de precaucao.

Adverténcias

A\

As adverténcias so indicadas pelo simbolo ADVERTENCIA mostrado acima

Os avisos assinalam o perigo de situac@es potencialmente perigosas (morte, feridas ou
eventos adversos) que pode sofrer o0 paciente ou o utilizador.

A\
A\

ADVERTENCIA: E fundamental que todos os utilizadores de um DAE informem TECNO-
GAZ de eventuais acidentes quando exista a suspeita que o DAE tenha causado morte,
graves lesdes ou doencga. Se houver suspeitas que tenha ocorrido um caso semelhante, é
necesséario informar TECNO-GAZ diretamente ou através do proprio fornecedor
autorizado TECNO-GAZ.

ADVERTENCIA: O DAE deve ser utilizado por pessoal treinado para as manobras de
RCP e para o uso do DAE. A qualificagdo para o uso do DAE deve seguir as leis locais.

B B

ADVERTENCIA: O DAE pode enviar descargas elétricas terapéuticas. A descarga pode
causar danos graves tanto ao operador quanto aos transeuntes. € necessario prestar
atencdo para certificar-se que nem os operadores nem 0s transeuntes toquem o DAE
guando esta a efetuar uma descarga.

ADVERTENCIA: O DAE n#o foi concebido ou aprovado para o uso em areas perigosas
como especificado no Cddigo elétrico Nacional americano (Artigos 500-503) Em
conformidade com os requisitos das Classificagdes IEC/EN 60601-1, il DAE n&o deve ser
utilizado na presenca de substancias/mesclas de ar inflamaveis.

ADVERTENCIA: O DAE foi projetado para operar em pacientes inconscientes, que néo
respiram e sem batimentos*. Se 0 paciente esti consciente ou respira e recomega 0
batimento cardiaco, ndo usar o DAE. (*o controlo do batimento é de competéncia do
pessoal de saude)

ADVERTENCIA: Tocar o paciente durante a fase de analise do tratamento poderia causar
interferéncias com o processo diagnoéstico. Evitar o contato com o paciente e manter o
paciente o mais imovel possivel enquanto se faz o ECG. O DAE indicara quando se pode
tocar o paciente em seguranga.

ADVERTENCIA: Permanecer sempre afastados do paciente durante o tratamento. A
energia da desfibrilagdo fornecida ao paciente poderia ser conduzida através do corpo de
dito paciente e causar uma descarga letal a quem esteja a tocar o paciente.

ADVERTENCIA: Foi estabelecido que o uso do DAE é seguro juntamente com sistemas
de fornecimento de oxigénio através de mascara. Contudo, devido ao perigo de explosao,
aconselha-se fortemente de néo utilizar o DAE nas proximidades de gases explosivos.
Isto inclui anestésicos inflamaveis, oxigénio concentrado e gasolina.

ADVERTENCIA: Podem ser utilizados os mesmos elétrodos tanto nos pacientes Adultos
guanto nos Pediatricos. A modalidade Adulto deve ser utilizada para pacientes com mais
de 8 anos de idade. A modalidade Pediaatrica deve ser utilizada em pacientes com menos
de 8 anos de idade ou com peso inferior a 25 kg (55Ib).

N&o usar 0 DAE em pacientes com menos de 1 ano de idade.




ADVERTENCIA: O correto posicionamento dos elétrodos é fundamental E essencial
executar atentamente as instrugdes de posicionamento dos elétrodos, como indicado nas
etiquetas e durante a formacg&o. E necessario certificar-se que os elétrodos adiram bem
a pele do paciente. E necessario eliminar eventuais bolsas de ar entre o elétrodo e a pele.
Uma falha na adesao dos elétrodos poderia obstar a eficacia da terapia ou causar ao
paciente queimaduras cutaneas excessivas no caso de uma descarga elétrica.
Vermelhidao da pele apds o tratamento € normal.

ADVERTENCIA: A bateria do DAE ndo é recarregavel N&do tentar recarregar, abrir,
esmagar ou queimar a bateria, pois poderia explodir ou incendiar-se.

>

ADVERTENCIA: Evitar que os elétrodos entrem em contacto com outros elétrodos ou com
partes metalicas em contacto com o paciente. Este contato poderia causar queimaduras
ao paciente durante a desfibrilagcdo e poderia desviar a corrente de desfibrilacdo dirigida
ao coragao

ADVERTENCIA: Para a seguranca do paciente, prestar atencéo ao possivel contato com
a parte condutora do elétrodo, a linha do conetor, os conetores para cabos, ou outras
partes aplicadas ao paciente.

ADVERTENCIA: No utilizar a unidade em proximidade ou dentro de pocas de agua.

ADVERTENCIA: N3o reutilizar os elétrodos em varios pacientes.

ADVERTENCIA: Utilizar o DAE ou o0s acessorios apenas segundo as modalidades
descritas neste manual. O uso impréprio do DAE pode causar morte e feridas.

ADVERTENCIA:
NAO UTILIZAR OU ATIVAR O DAE
SE O INDICADOR DE ESTADO INDICA “X”.

> B PP P

ADVERTENCIA: Manter as baterias secas e afastadas de fontes de calor (inclusive a luz
direta do sol) Se houver danos visiveis ou perdas, evitar que o liquido entre em contato
com a pele ou com os olhos. Se ocorreu um contato enxaguar a parte interessada com
abundante 4gua e procurar imediatamente um médico.

>

ADVERTENCIA: O DAE é dotado de um dispositivo automatico para a desativacéo da
energia acumulada. Se o operador ndo liberou a energia no paciente, um temporizador
interno desativara a energia acumulada. A energia acumulada pode causar morte ou
feridas se descarregada impropriamente. Seguir todas as instrucdes referidas neste
manual.




Atencéo:

JiN

As situacoes de alerta sdo indicadas com o simbolo ATENCAO mostrado acima

Os avisos de atencao identificam as condices ou as praticas que poderiam causar danos a
aparelhagem ou a propriedade

ATENCAO: O DAE poderia ndo funcionar corretamente se ativado ou conservado em condicdes
diferentes daquelas indicadas neste manual

B B B>

ATENCAO: O DAE é resistente e confiavel em diversas situacdes de uso. Contudo, um tratamento
do DAE excessivamente agressivo pode causar danos a unidade ou aos acessorios, invalidando a
garantia. Controlar regularmente o DAE e o0s acessdrios para eventuais danos, segundo as
instrucoes.

>

ATENCAO: Antes de aplicar uma descarga é importante desconectar o paciente das outras
aparelhagens médicas elétricas, como medidores de fluxo sanguineo, que podem ndo ser
providos de uma protecdo contra desfibriladores. Cabe ainda certificar-se que os elétrodos néo
entrem em contato com objetos metéalicos como estruturas da cama ou tensores.

ATENCAO: Remover a pelicula de protecdo do cartucho sé quando estiver tudo pronto para
utilizar os elétrodos.

ATENCAO: N3o utilizar ou ativar o DAE antes de ter lido o Manual do Operador do DAE.

ATENCAO: N4o utilizar o DAE nem conecta-lo com outras aparelhagens. Se o DAE é utilizado
ou conectado a outras aparelhagens, verificar atentamente o seu funcionamento antes do uso

> BB B

ATENCAO: O tratamento ou o transporte do paciente durante a analise ECG poderia causar
interferéncias com o processo diagnéstico que poderiam aumentar os tempos de analise Se o
DAE indica DESCARGA ACONSELHADA durante o tratamento ou o transporte, parar o
dispositivo e manter o paciente o mais imdével possivel durante pelo menos 15 segundos antes de
pressionar o botdo Descarga, para permitir ao DAE de confirmar a andlise do ritmo cardiaco

ATENCAO: E necessario efetuar controlos periédicos deste dispositivo para garantir, entre outras
coisas, que o DAE néo seja danificado de modo algum

ATENCAO: Os elétrodos sdo um acessorio descartavel e devem ser substituidos apds cada
utilizagcdo, assim como o devem ser caso estejam de qualquer forma quebrados ou estragados.
Ao suspeitar a presenca de danos, os elétrodos devem ser substituidos imediatamente.

ATENCAO: N3o utilizar elétrodos de treinamento com este DAE

P> BB

ATENCAO: Prestar particular atengéo com pacientes portadores de pacemaker. Para determinar
a presenca do pacemaker é importante efetuar um exame fisico e examinar a histéria do paciente.
Com pacientes portadores de pacemaker, o DAE poderia manifestar uma reduzida sensibilidade e
ndo detetar todos os ritmos indicados para a desfibrila¢éo.

>

ATENCAO: Se os elétrodos aderem corretamente ao térax do paciente, o0 DAE pode analisar o
ECG necessario para evitar queimaduras cuténeas. Se, ao contrério, os elétrodos estédo
sobrepostos no peito do paciente, ndo fornecerdo corretamente a energia de desfibrilacao.







INTRODUCAO

TECNO-GAZ oferece um sistema DAE completamente configuravel projetado para atuar
o protocolo adequado no caso de paragem cardiaca repentina (SCA) (Sindrome
Coronéria Aguda). O atual DAE foi projetado para funcionar em conformidade com a
versdo 2010 das linhas guias estabelecidas pela AHA/ERC sobre a Reanimacao
Cardiopulmonar (CPR) e Tratamento da Emergéncia Cardiovascular (ECC). Recomenda-
se que o operador tenha sido instruido para a versao adequada das linhas guia
AHA/ERC e sobre a prépria configuracao do DAE. Para ulteriores informacfes contatar
TECNO-GAZ ou o proprio distribuidor autorizado TECNO-GAZ

Destino do Uso doDAE

O DAE deve ser utilizado para tratar tanto os pacientes pediatricos quanto os adultos,
inconscientes, que ndo respiram e sem batimento cardiaco, em ambiente hospitalar e
pré-hospitalar, de acesso publico, estruturas de medicina alternativa e tratamento
domiciliar. O dispositivo DAE foi projetado para ser utilizado com facilidade.

Nota: As populagbes previstas séo as de pacientes adultos e as depediatricos (1-8 anos
ou com peso inferior a 25 kg (55 £)) podem ser tratados com as placas apropriadas.

Nota: Se estiver preocupado coma sua salde ou com uma condigdo médica existente,
consulte o seu médico. Um desfibrilador ndo é um substituto da busca de tratamentos
médicos.

Onde pode ser usado?

O ambiente destinado a utilizar o DAE inclui a assisténcia de salde a casa, espacos
publicos e hospitais. O espaco publico é um espaco social geralmente aberto e acessivel
as pessoas. Ruas (inclusive a calgada), pragas, parques, estagfes do metropolitano,
edificios governamentais, praias, bibliotecas publicas, edificios de propriedade privada ou
de propriedade abertos ao publico / visiveis da calcada e os espagos compartilhados de
automoveis e outros veiculos sdao em geral considerados espago publico. O uso
hospitalar normalmente inclui areas como divisGes de medicina geral, salas operatérias,
zonas destinadas a procedimentos especiais, areas destinadas a terapias intensivas e
criticas dentro do hospital. As estruturas de tipo hospitalar incluem estruturas junto a
ambulatérios médicos, laboratérios do sono, estruturas de enfermaria especializadas,
centros cirdrgicos ede tratamento sub-agudo.

Quem podeutiliza-lo?
Nao é possivel utilizaro AEDpara tratar a si proprios. O DAE guia o utilizador através de
cada fase para tratar alguém que estda em SCA. Contudo, todos os que podem utilizar o
DAE deveriam consultar os materiais de formacao fornecidos com ele ou contatar o
fornecedor autorizado de zona ou a assisténcia técnica médica, e deveriam receber
treinamento em reanimacgédo cardiopulmonar (RCP). Atender a SCA pode exigir que o
utilizador se ajoelhe.

Requisitos locais
Verificar com as préprias empresas de salde se existem os requisitos locais ou estatais
para a posse e 0 uso de um DAE. Podem contatar o fornecedor local ou o suporte técnico
para ter informacdes sobre o0 seu pais ou estado.

Dispositivo de localizacéo

Este DAE pode ser sujeito a rastreabilidade por parte dos produtores e distribuidores para requisitos de
lei. Se existem os requisitos de lei, por favor avisar o distribuidor local quando o DAE for vendido, doado,
perdido, roubado, exportado ou destruido.




Notas: O uso previsto do dispositivo inclui pacientes adultos e pediatricos (de idade

incluida entre 1 e 8 anos ou de peso inferior aos 25kg (55Ib).

Notas: O uso do DAE destina-se a utilizadores instruidos que sabem como usar o DAE.
Recomenda-se que os potenciais utilizadores sejam instruidos para a reanimacéo
cardiopulmonar (RCP e para o uso do DAE. Muitos institutos de formagéo oferecem
cursos que combinam a execucdo da RCP e o uso do DAE. O curso de formacéo
pode ter uma duracdo variavel, mas os cursos intensivos/basicos podem ser
concluidos num dia. Para ulteriores informacdes sobre cursos de formacéo,
contatar o préprio fornecedor local autorizado ou o suporte técnicoTECNO-GAZ.

Informacdes sobre o Manual

Este manual explica como montar e utilizar o DAE

Ler o manual inteiro, inclusive a secc¢ao para a Seguranca antes de utilizar o DAE.

Identificar as Configuragdes do DAE

Esta tabela refere as configuracdes do DAE e sua denominag¢do. O Numero de referéncia
e 0 humero de série se encontram na base do DAE.

Configuracao

Referéncia N.

Descricao

TECNOHEART plus

AE001Z12

Standard DAE (4 icone de ac&o)




Formacgéo

ASCA (Sindrome Coronaria Aguda) é uma condicdo que necessita de imediata
intervencdo médica de emergéncia. Esta intervencdo, devido a natureza da condicéo,
pode ser executada antes de procurar o médico. Para diagnosticar corretamente esta
condicdo, TECNO-GAZ recomenda que todos os utilizadores potenciais do DAE tenham,
como requisito minimo, uma adequada formacado na reanimagdo cardiopulmonar (CPR),
em particular no uso do DAE. Aconselha-se de atualizar tal formacédo através de cursos
de atualizacdo regulares, como indicado pelo formador encarregado. Se os utilizadores
do DAE nao sao formados sobre estas técnicas, contatar o proprio fornecedor TECNO-
GAZ de modo a organizar cursos de formacdo. Em alternativa, contatar o departamento
de salde local governativo para informacg8es sobre entidades de formacao certificadas na
propria regido.

Notas: Existem poucos dados publicados no DAE usado pelos socorredores com
experiéncia minima em ambiente domeéstico. Nao é claro quais problemas de
seguranca poderiam derivar do uso do DAE em tais ambientes.

Caracteristicas doDAE

Fisicas/Técnicas

Parte Elétrica

Display

O DAE é um desfibrilador automatico externo ( em inglés AED, Automatic External
Defibrillator) utilizado para terapias desfibrilatorias mediante choque elétrico funciona com
baterias.

O DAE é provido de uma bateria interna nao recarregavel.

Oindicador de LED vermelho pisca sob a respetiva icone de acao.

Input/Output Auxiliares

O DAE é provido de porta de comunicacao de Infravermelhos, slot para placa SD.







DESCRICAO DO DAE

Componentes do Painel Superior e Direito
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Figura 1. TECNOHEART plus
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Figura 2. TECNOHEART plus: Componentes do Painel Superior e Direito
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Tabela l. Componentes do Painel Superior e Direito

A tampa serve para proteger os icones de acéo, o botdo da

1 Tampa . . ~
modalidade paciente, o botdo de descarga.
5 Indicador de Oindicador de estado indica o estado da unidade, a temperatura
estado e o nivel da bateria.
Cconector aos , .
3 Oconector dos elétrodos serve para conectar os elétrodos.
elétrodos de
. ~ O indicador LED pisca com cor vermelha sob o respetivo icone
4 Icone de acao N
de acao.
Interruptor da Uma vez que o utilizador identificou o paciente segundo o tipo,
5 moqlalidade selecionar a modalidade paciente entre adulto e pediatrico
paciente utilizando o interruptor da modalidade paciente.
Boto de Uma vez completada apreparacdo para a descarga elétrica, o
6 Descarga botdo de descarga piscara. Premir o botdo de Descarga para
enviar a descarga elétrica.
~ . 3 rredi rv r rir m r ndimen
2 Botéo corredico O botéo co ed~go se e_pa aab _a_ta pa, para o acendimento
empurrar o botdo corredi¢co para direita.
8 Slot para placa A placa SD serve para salvar os dados e atualizar o firmware do
SD DAE.
Porta de
9 gzmumcagao A porta de comunicacédo de Infravermelhos serve para
Infravermelh comunicar com o PC.
L ___0s
1U FEegd .
J Pega e Bateria do DAE
Bateria

Componentes do Painel Posterior

1. Pega/Bateria
2. Botéo para a remocéo da bateria

Figura 3. Componentes do Painel Posterior
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Simbolos e Etiquetas

Os seguintes simbolos podem ser utilizados neste manual, na relativa documentacéo, ou
aparecer nos componentes ou embalagens do sistema.

Tabela 2. Simbolos do Painel e das Etiquetas

Simbolos

Descricéo

Simbolos

Descricéo

Pronto para o uso

Atencéo, consultar a
documentacdo anexada

N&o pronto para o uso

€
434

(=]

Marca CE

m® O

Estado da bateria

40,000t

12,192m
§9
oft
om

Limitagbes ambientais

de altitude para
transporte/armazenagem

43'C
100.4'F

a~

Z'F

Estado da temperatura

Limitagbes ambientais

de humidade para
transporte/armazenagem

Nao contém latex

Limitagbes ambientais
de temperatura para
transporte/armazenagem

Utilizar até

Fréagil-tratar com cuidado

Consultar as instrucdes
para o uso

Este lado para cima

| @ ea

«
»
-

Produtor

Manter seco

Data de producéo

Tipo CF -

REF Referéncia/ IP54 Resisténcia & 4gua e ao
cédigo de venda. po
® Dispositivo
SN  Namero de série exclusivamente
N , descartavel
Representante autorizado
E/\ InstrugBes para a REP europeu do fabricante
r— eliminacdo (RAEE) (European Authorised

Representative)
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CONFIGURAR O DAE

VAN

A\

ADVERTENCIA: Para garantir prestacbes elevadas e evitar maus
funcionamentos do DAE, ndo expor o dispositivo a humidade extrema, inclusive
a exposicdo direta a chuva. Esta exposi¢cao poderia causar baixas prestacfes ou
maus funcionamentos do DAE. Consultar a seccao Especificacdes.

ADVERTENCIA: utilizar DAE ou acessérios danificados ou vencidos poderia
causar maus funcionamentos do dispositivo, e/ou causar danos ao paciente ou
ao utilizador.

Desenfardo e inspecéo

O DAE é enviado a uma caixa de cartdo. Verificar a presenca de sinais de danos f
isicos tanto ao DAE quanto aos acessorios. Ao detetar danos, ndo utilizar o disposi
tivo. Consultar a sec¢cdo Manutencédo para as instru¢des sobre os artigos danificado

s. Certificar-se que os utilizadores potenciais sejam adequadamente instruidos.

Notas: Controlar a embalagem dos acessérios para garantir a integridade dos selos e a
validade da data de vencimento.

Lista dos Componentes

Os seguintes elementos sdo acessoérios na embalagem. Os acessérios opcionais po
demser encomendados quando necesséarios. Consultar o pessoal de assisténcia qual
ificado ou o seu fornecedor local para informacdes sobre precos e encomenda.

Tabela 3. Acessorios

Acessorios Padréo (presentes na embalagem) Q.de Caod.
TECNOHEART plus® 1 AE001Z12
Manual doOperador 1 021210001
Elétrodos Adultos/Pediatricos (1,8m) 1 1Z12A0003
Bateria ndo recarregavel LiMnO2(15V, 4200mAh) 1 1Z12A0002
Estojo macio 1 1Z712A0004
Acessdrios Opcionais (encomendaveis)
Q.de

Placa SD (2Gbyte) 1Z712A0005
Software AED Event Review 1712A0006
Software AED Event Review - Guia Utilizador 1712A0007
Adaptador comunicacéo Infravermelhos 1712A0008
Acessorios Aconselhados (possivel encomendar apenas o KIT) Q.de
Tesouras — para cortar as roupas da vitima se necessario
Luvas descartaveis- para proteger o utilizador
Um barbeador descartavel - para raspar o térax se os pelos impedem um

bom contato com os elétrodos
Uma mascara de bolso ou uma protecdo para o rosto-para proteger o

utilizador
Um pano ou tamp®8es absorventes- para enxugar a pele da vitima para i

um bom contato dos elétrodos
TEC_:NO_—GAZ pode fornecer um kit completo com todos os acessérios i 1712A0009

acima indicados
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Estojo macio

/A\ ADVERTENCIA: N&o utilizar o DAE em pacientes que reagem aos estimulos ou

respiram normalmente.

Placa SD

O estojo macio foi projetado para impedir que o DAE se mova no estojo utilizando a pega
do dispositivo. O utilizador pode controlar o indicador de estado do DAE sem ter que
abrir o estojo. A folha com as informacdes de contato dos servicos médicos de
emergéncia mais proximos pode ser inserido na tampa transparente. Na parte posterior
do estojo macio foi previsto um bolso para o manual e os elétrodos de reposicdo. Mais
dois bolsos nos lados direito e esquerdo do estojo servem para as baterias de reserva.

A placa SD deve ser inserida no slot para a placa SD no painel direito do DAE como
descrito a seguir. A placa SD serve para salvar o historico das presta¢des do DAE e para
atualizar o firmware do dispositivo. O histérico das prestacbes na placa SD pode ser
consultado através do Software AED Event Review. Desejando-se utilizar a placa SD
para usar o Software AED Event Review ou para atualizar o firmware do DAE, contatar
o0 pessoal qualificado ou o préprio fornecedor local.

O DAE aceso pode ser apagado fechando atampa.

Abrir a tampa do slot para a placa SD.

Inserir a placa SD no slot.

Fechar a tampa do slot para a placa SD

Para atualizar o DAE através da placa SD, acender deslocando o botdo corredico
para direita.

Uma vez completada a atualizacdo, o dispositivo apaga automaticamente. Fechar a
tampa.

ISl

o

Portade comunicacao de Infravermelhos

A porta de comunicacéo de Infravermelhos é provida de comunica¢éo wireless DAE - PC
através do cabo para download dados de Infravermelho e um adaptador DC conectado
ao PC. Usar a comunicacéo de Infravermelhos para atualizar o firmware, para transferir
as informacdes e para se conectar a modalidade em servigo. Desejando-se utilizar a
porta de comunicac@o de Infravermelhos, contatar o pessoal qualificado ou o proprio
fornecedor local. (Adaptador comunicacgéo Infravermelhos, Codigo: 1212A0008)
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Configurar o DAE

A\

ADVERTENCIA: Utilizar s6 partes, acessorios, partes opcionais, materiais e
componentes aprovados e especificados por TECNO-GAZ. O uso de acessorios
ndo autorizados pode causar maus funcionamentos do dispositivo e fornecer
falsas medicdes. Seguir todas as instru¢cées de etiquetagem nos elétrodos de
desfibrilacdo e na bateria.

ADVERTENCIAS: Seguir sempre os procedimentos de controlo das infecdes no
lugar e as normativas aplicaveis para a eliminacdo de tudo quanto foi utilizado
nos pacientes.

ATENCAO: N&o abrir a embalagem dos elétrodos até o momento de os utilizar,
guando sé&o aplicados ao paciente.

Estado da temperatura

As condi¢Bes de temperatura referem as seguintes descri¢des.

e Se 0 auto teste é executado fora das condi¢cdes operativas ambientais mais de 5
vezes, o indicador de estado indicara ‘X'.

e Quando o DAE com indicador de estado‘Ou’ é aceso fora do intervalo para
condi¢des operativas ambientais.

Notas: Quando a tela do DAE indica ‘X’ e o estado da temperatura é aceso em
condicdes operativas ambientais especificas, o dispositivo funcionara
corretamente.

Notas: Quando o DAE é aceso em condi¢cbes operativas ambientais inadequadas, o
estado da temperatura piscara.

Notas: Se o DAE é colocado em valores fora do intervalo para as condi¢cdes operativas
ambientais por longo tempo, o reconhecimento da temperatura levara mais tempo
gue o normal. Recomenda-se a conservacdo do DAE nas condigbes operativas
ambientais contidas neste manual.

Instalacao fase 1

1. Instalar a bateria no DAE.

2. O indicador de estado do DAE indicara “X” e se ativara o auto teste de introducgéo
bateria.

3. Uma vez completado normalmente o auto teste de introdu¢éo bateria, uma
mensagem vocal emitira “Unidade ok” e o indicador de estado mudaréa de “X” a “0”.

Extrair os elétrodos da embalagem.

Para abrir a tampa deslocar o Botédo corredi¢co paradireita.
Conectar os elétrodos de desfibrilagao.

Para desligar o dispositivo, fechar a tampa.

N o oA

Notas: Quando os elétrodos ja estao conectados ao DAE na embalagem, extrair o DAE
da embalagem ver o paragrafo Instalacdo fase 2

Notas: Os elétrodos devem permanecer conectados ao DAE, prontos para eventuais
emergéncias.

Notas: Nao abrir a embalagem dos elétrodos de desfibrilacdo até o momento de os
utilizar, quando sdo aplicados ao paciente.
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Instalacao fase 2

Certificar-se que o DAE funcione corretamente.

1. Mudar a modalidade Paciente deslocando o Bot&o corredico da direita para a
esquerda, dependendo de se tratar de paciente adulto ou pediatrico.

2. Acender o DAE deslocando o Botéo corredi¢copara direita e abrindo a tampa,
certificando-se que se ougcam as mensagens vocais.

e “Unidade ok”
e “Elétrodos adultos” ou “Elétrodos pediatricos”

3. Certificar-se que o indicador de estado “O” seja bem visivel.
4. Desligar o DAE fechando a tampa.

5. Fechar a tampa certificando-se de ter posicionado os elétrodos de desfibrilagdo
dentro do DAE.

Notas: Ao substituir a bateria do DAE, é executado automaticamente o auto teste Apdos
ter completado o auto teste, certificar-se que se oug¢a a mensagem vocal
"Unidade ok" e controlar que o DAE esteja desligado.

Instalacao fase 3

Guardar o DAE no Estojo Macio.

Instalacao fase 4

Colocar o DAE num lugar vigiado,seguro e visivel.

Notas: As especificacbes de colocacdo/conservacdo ndo sdo as mesmas nos diversos
Paises. Consultar o pessoal qualificado ou o préprio fornecedor local.

O DAE deve ser mantido em posi¢cdo comodamente acessivel. Posicionar o dispositivo
perto de um telefone, de modo que o socorredor possa chamar os servicos médicos de
emergéncia e recuperar o DAE sem perdas de tempo. Alguns pontos importantes a
recordar para a conservagao:

Conservar o DAE numa posicao confortavel e facilmente acessivel.

N&o trancar com chave o lugar escolhido para guardar oDAE.

Conservar o DAE em lugar limpo e seco.

Instalar o DAE segundo as condi¢des operativas ambientais descritas neste manual.

Organizar-se de modo tal que oDAE seja acessivel a qualquer momento.
Formar e Informar eventuais utilizadores possiveis sobre o lugar de conservacao doDAE.




FUNCIONAMENTO DA BATERIA

>B> BPBPPB BPPPBP

ADVERTENCIA: Testar regularmente a bateria, quando a voltagem da bateria é
muito baixa. Uma bateria que ndo passa no teste poderia parar repentinamente.

ADVERTENCIA: N&o utilizar baterias estragadas, molhadas ou com evidentes
vazamentos.

ADVERTENCIA: N&o utilizar ou guardar baterias que poderiam ter sido
expostas a altas temperaturas.

ATENCAO: Para garantir a disponibilidade de poténcia adequada no caso de
emergéncia, manter uma bateria de reserva completamente carregada sempre
junto com o DAE .

ATENCAO: Se a voltagem da bateria é muito baixo, o dispositivo poderia ndo
funcionar.

ATENCAO: Se a bateria apresenta sinais de dano, vazamento ou ruptura, deve
ser substituida imediatamente.

ATENCAO: NZo dispersar as baterias, poderiam explodir durantea incineragéo.
Eliminar corretamente as baterias usadas. Nao deitar fora as baterias nos
contentores para residuos.

ATENCAO: Controlar regularmente a capacidade da bateria. Substituir as
baterias quando necessario.

ATENCAO: Com excecdo da inspecdo, se o DAE for aceso, apagado ou
descarregado amiude, a duracdo da bateria em standby n&o serd maior daquela
prevista pelo fabricante.
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Uso do DAE com Alimentacdo de Bateria

O DAE é dotado de baterias descartaveis. Quando o DAE é alimentado com bateria, o
estado da bateria é indicado noindicador de estado . A bateria do DAE é a pega Se
necessario, substituir a pega/bateria

Como substituir a bateria

13 2

1. Conector pega/bateria
2. Conector DAE
3. Botéo para a remocéo da pega/bateria

Figura 4. Substituir a pega/bateria -Painel direito

Para desconectar a bateria Para conectar a bateria
1. Conector DAE
2. Gancho
3. Conector pega/bateria
Figura 5. Substituir a pega/bateria -Painel Superior
Para escolher a bateria:

a) Pressionar o botdo para a remoc¢éo da pega/bateria, puxar para cima e
desconectar entdo a pega/bateria.

Para conectar a bateria:

b) Inclinar a pega/bateria e manter perpendicular o botdo para a remocéo da
pega/bateria e o conetor do DAE como mostrado na Figura Figura 5.
Conectar o DAE e a pega/bateria utilizando o gancho como mostrado na primeira
figura da Figura 5

¢) Uma vez conectada a pega/bateria ao DAE com o gancho, conectar o conector a
pega/bateria e 0 gancho do DAE como mostrado na segunda figura da Figura 5

d) Quando ambas as partes dos conectores estdo fixadas corretamente, o dispositivo
emitird um tinido.

O DAE utiliza baterias descartaveis. As baterias usadas devem ser substituidas com baterias novas.
Antes de acender o DAE com as baterias completamente descarregadas, substituir as baterias. Uma
vez instalada a nova bateria, o DAE acende automaticamente e inicia o auto teste de introducdo bateria
Ap0s ter completado o auto teste de introducao bateria, o DAE poderia apagar.
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Indicacdo do Estado da Bateria

A nova duracdo Util da bateria é indicada como abaixo;

- Conservabilidade (na embalagem original): 2 anos desde a data de producéo se
conservada e mantida segundo as modalidades descritas no manual do operador.

- Duracédo em standby (inserida no DAE): 5 anos desde a data de producéo se
conservada e mantidasegundo as modalidades descritas no manualdo operador.

- Descarga: Minimo 200 descargas elétricas (excluido o periodo de RCP entre a terapia
de desfibrilagdo) ou 10 horas de funcionamento com temperatura ambiente de 20 °C.

TECNO-GAZ recomenda que a bateria usada seja substituida, mesmo se utilizada s6
uma vez.

Notas: Apdés 200 descargas elétricas, sera emitida uma mensagem vocal “Bateria
descarregada, substituir a bateria”.

Notas: Devido as dimensbes fisicas do védo bateria, recomenda-se de utilizar
exclusivamente baterias fornecidas pela TECNO-GAZ. O uso de outros tipos de
baterias sobressalentes pode causar danos ao DAE e tornar nula a garantia
limitada.

Ao operar nas baterias, o estado da bateriano indicador de estadoindica 0 estado da
bateria. Ver Tabela 4.

Tabela 4. icone de Estado da bateria

Icogg ggtlezrsit;ldo Estado da Bateria
=. Bateriacompletamente carregadaé possivel efetuar {< 200
] descargas elétricas
== ou 10 horas de funcionamento/desfibrilacéo)
.
— Bateria Em uso padréo
| —
- Bateria usada (< 9 descargas elétricas)
 — aconselha-se encomendar a nova bateria c6d. 1212A0002
.. . ~
Bateria Descarregada, ausente ou ndo conectadanenhuma
] descarga elétrica possivel

No caso de mensagem vocal "bateria descarregada, substituir a bateria" quando o DAE
esta aceso ou em uso, o DAE pode fornecer ainda 9 descargas elétricas. Se nao for
visivel a ultima barra do indicador da bateria, o sinal acustico tocara 2 vezes e o
dispositivo apagara automaticamente, substituir imediatamente a bateria.
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Antes de utilizar o DAE, certificar-se que oDAE funcione corretamente e o seu
uso seja seguro como descrito abaixo.

A\ ADVERTENCIA: Se oauto teste n&o for completado corretamente, néo tentar de
utilizar o DAE.

ATENCAO: Ao conectar a alimentacdo, o DAE efetua automaticamente oauto
teste, que verifica os circuitos e as funcbes do DAE. Durante a execucdo do
Power On Self Test (POST), certificar-se que o indicador de estado do DAE esteja
aceso. Se o indicador de estado do DAE néo funciona corretamente, ndo utilizar o
DAE. Mas sim consultar o pessoal qualificado ou o préprio fornecedorlocal.

Execucao do Power On Self-Test (POST

1. Acender o DAE deslocando o Botéo corredigo (abrir a portinhola)
2. O DAE executa automaticamente o Power On Self Test (POST).
3.Se o DAE deteta problemas durante o POST, o indicador de estado mostrara “X”.

Consultar o _pessoal de assisténcia qualificado ou o seu fornecedor local para a

assisténcia.
4. Depois de completar corretamente o POST, o DAE emitira a mensagem vocal “Unidade
ok” e o indicador de estado mostrara “O”.

5. Desligar o DAE fechando a tampa.

Auto teste Automatico

O DAE é provido de auto teste automatico efetuado diariamente.
O auto teste sera efetuado automaticamente e ndo requer nenhuma intervengéo por
parte do utilizador. Se for detetado um erro, o indicador de estado exibira“X”.

O auto teste testard o DAE e certificara se as funcfes basicas estdo a ser executadas.

¢ Auto teste didrio: MCU e Integridade da Memoria (RAM, ROM), capacidade da
Bateria, analise do algoritmo doECG.

¢ Auto teste semanal: Teste de baixa energia (2J) do circuito da forma da onda,
teste do circuito ECG para além do auto teste diério.

¢ Auto teste mensal : Teste de alta energia (50J) do circuito da forma de onda a mais
do auto teste mensal.

Notas: Quando a bateria esta descarregada, o indicador de estado exibira “X”. Se
mesmo ao substituir a bateria o indicador de estado exibe “X”. Consultar o pessoal
gualificado ou o proprio fornecedor local.

Notas: O auto teste ndo é capaz de determinar se a bateria e oselétrodos inseridos no
DAE estdo vencidos. Cabe lembrar de controlar regularmente a data de
vencimento dos elétrodos e a duragdo em standby da bateria.




Auto teste ao inserir a Bateria

Quando a bateria é instalada ou substituida, o DAE executa automaticamente o auto
teste de introducdo da bateria. Uma vez completado o auto teste de introducdo da
bateria, o DAE emite a mensagem vocal “Unidade ok”, o indicador de estado exibe “O” e
o DAE desliga automaticamente. Se o auto teste de introdugdo da bateria ndo se
completa corretamente, o DAE emitird a mensagem vocal “Unidade n&o funcionante” e o
indicador de estado exibira “X”. Se o DAE nao funciona corretamente, ndo utilizar o DAE.
Mas sim consultar o pessoal qualificado ou o préprio fornecedor local.

E possivel também dispensar o auto teste de introducdo bateria, tentar o seguinte
procedimento

e Fechado: dispensar abrindo a tampa

e Aberto: dispensar premindo o botdo de descarga.

Apos ter completado este procedimento, o DAE efetua o auto teste de acendimento como
guando o utilizador acende o DAE

Notas: O auto teste ndo € capaz de determinar se a bateria e os elétrodos introduzidos
no DAE s&o seguros. Lembrar de controlar regularmente data devencimento
dos elétrodos e a duracéo em standby da bateria.
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USO DODAE

ADVERTENCIA: N&o utilizar o DAE em pacientes que reagem aos estimulos ou
respiram normalmente.

>

ADVERTENCIA: N&o utilizar os elétrodos se o gel esta seco ou estragado.

ADVERTENCIA: Antes da desfibrilagio, desconectar o paciente das outras
aparelhagens médicas elétricas.

ADVERTENCIA: Nao levantar nunca o DAE segurando o cabo dos elétrodos
ou qualquer outro acessério. Estes acessoérios poderiam soltar-se, deixando
cair o DAEsobre o paciente.

> B P

ATENCAO: Uma RCP agressiva ou demorada num paciente conectado aos
elétrodos pode estragar os mesmos. Substituir os elétrodos caso sofram danos
durante o uso ou a manipulacéo.

O DAE foi projetado para o tratamento da paragem cardiaca repentina (SCA). Aconselha-
se 0 uso do dispositivo s6 para o tratamento de pacientes vitimas de SCA e se:

e S&o inconscientes,
¢ N&o respiram,
¢ Nao tém batimentos, (s6 pessoal de saude)

Se a pessoa esta consciente, mas ndo se tem certeza se sofreu um SCA, iniciar a RCP
Se necessério, aplicar o DAE e executar as instrugfes vocais.

Linhas guia AHA 2010 para ECP e ECC

As linhas guia AHA 2010 para RCP e ECC se fundam na mais ampla e recente revisao
da literatura em matéria de reanimacdo jamais publicada, a "International Consensus
Conference on CPR and ECC Science With Treatment Recommendations", organizada
em 2010 Opela International Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR). Os
transeuntes, os primeiros socorredores e os fornecedores de assisténcia de saude
atuam num papel fundamental naexecu¢@o da RCP nas vitimas de paragem cardiaca. E
ainda, os operadores peritos podem fornecer uma excelente assisténcia pré e pos
paragem.

guia AHA 2010 para RCP eECC

e O algoritmo BLS foi simplificado, e do algoritmo foi removida a fase "Olhar, Escutar,
Sentir". A execucdo destas fases nao é confiavel e requer muito tempo. (Uso para
socorredores nédo profissionais)

e Preferir o procedimento de RCP "Hands-Only" (s6 compressfes toracicas) para o
socorredor ndo treinado. O procedimento RCP "Hands-Only" resulta mais facil para um
socorredor ndo treinado e pode ser ilustrada e guiada mais rapidamente por telefone
pelos operadores do pronto socorro.

e Iniciar as compressdes toracicas antes de efetuar a respiracdo de socorro.
Compresséao-Vias respiratorias-Respiracdo ao em vez que Vias respiratorias-
Respira¢@o-Compressao toracica)

e H& uma maior atencdo aos métodos para garantir a execucdo de uma RCP de alta
qualidade. As acdes referidas a seguir acentuam a importancia de uma RCP de alta

qualidade.
[ ]

- Compressoes toracicas adequadas (100 ~ 120/min)

- Profundidade de compresséo de pelo menos 5 cm nos adultos
- Permitir a retracédo toracica completa ap6s cada compressao

- Reduzir ao minimo as interrup¢cdes das compressoes

- Eliminar uma ventilac@o excessiva
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LINHAS GUIA RPC 2010

Esta "Sintese das linhas guia" resume as linhas guia de 2010 da American Health Association (AHA)
para a Reanimacdo Cardiopulmonar (RCP) e a Assisténcia Cardiovascular de emergéncia (ECC) do
American Heart Association e do European Emergency Association. Este material de referéncia é
simples quer para os socorredores profissionais que para os fornecedores de assisténcia de saude.
Antes de instalar o DAE, recomenda-se que o utilizador seja treinado para a execucédo da RCP e para o
uso do DAE.

Pessoa inconsciente?
Nenhum sinal de vida?

Falar com a pessoa e sacudir-lhe os ombros!

Apoés o pedido de ajuda, obter o pedir ajuda a outras pessoas e alternar a RPC!
DAE.

@ m Abrir as vias aéreas
\ v ~— Verificar a respiracéo!

C R

Notas: "Abrir as vias aéreas, controlar a respiracéo" foi removido das

Abrir as vias aéreas, Verificar a sequéncias de RCP para o controlo da respiracdo apés ter

respiracao. aberto as vias aéreas nas linhas guia de 2010. As linhas guias

Se o utilizador ndo é um de 2010 recomendam porém que o operador de satde controle

fornecedor de assisténcia de brevemente a respiragéo durante o controlo da resposta para
saude, a sequéncia para verificar a detetar sinais de paragem cardiaca.

respiracado, depois de ter aberto as
vias aéreas pode ser eliminada.

Executar a RCP até poder dispor de um DAE ouaté
a chegada do médico de emergéncia.

Notas: A eliminacgao de "2 ventilagbes" da sequéncia sugere continuar
30 Compressdes 2 Respiracdes as compressdes toracicas.
ATE A CHEGADA DOS
SOCORROS 30/2

Se é disponivel um DAE, acende-lo e seguir as
instrucdes.

DECIDIRSE ENVIAR A DESCARGA

SIM NAO

Repetir a cada 2 minutos. ENVIAR A DESCARGA.

Continuar a RCP por cerca 5 ciclos.
(cerca de 2 minutos)
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Acao Pré-desfibrilacao

Antes de utilizar o DAE, aconselha-se seguir os seguintes controlos e acdes com a
finalidade de preparar o paciente.

e Remover as roupas para expor o peito nu.

¢ No caso de haver excesso de pelos, rasar a area onde devem ser aplicados os
elétrodos.

e Certificar-se que o térax do paciente esteja seco. Se necessario,enxugar a area.

Acionar o DAE

A\ ADVERTENCIA: A modalidade Pediatrica deve ser utilizada em pacientes com
idade abrangidaentre 1 e 8 anos ou com peso inferior a 25 kg (55Ib).

A ADVERTENCIA: Se os elétrodos ndo sdo aplicados corretamente, o DAE pode
causar lesGes ao paciente. Para posicionar os elétrodos corretamente, seguir as
mensagens vocais e 0s icones de acdo. Se os elétrodos ndo sédo posicionados
corretamente, o tratamento pode néo funcionar ou a descarga elétrica pode
causar queimaduras a pele do paciente.

A ADVERTENCIA: N&o posicionar os elétrodos perto do gerador de um
pacemaker interno. A andlise do ritmo cardiaco do paciente com um pacemaker
implantado poderia ser inexata ou o pacemaker poderia sofrer danos devidos a
descarga do desfibrilador.

ADVERTENCIA: N&o executar as compressfes toracicas (RCP) sobre os
elétrodos. Tais acdes poderiam provocar danos aos elétrodos e causar o mau
funcionamento doDAE.

ADVERTENCIA: Aplicar sempre os elétrodos em areas lisas da pele. Evitar de
aplicar os elétrodos nas dobras da pele como aquelas sob o seio ou nos
pacientes obesos. Quando houver excesso de pelos, pouca adesao, ou bolhas
de ar entre a pele e os elétrodos, podem ocorrer queimaduras ou uma
transferéncia de energia ineficaz.

Vi ADVERTENCIA: Para aplicar corretamente os elétrodos no peito do paciente,se
necessario, depilar a &rea de aplicacéo.

A ADVERTENCIA: Controlar sempre a data de expiracdo dos elétrodos e néo
utilizar os elétrodos se a embalagem foi aberta precedentemente. O DAE poderia
considerar elétrodos excessivamente enxutos como ndo conectados ao
paciente.

A ADVERTENCIA: Tocar o paciente durante a fase de analise do tratamento
poderia causar interferéncias com o processo diagndstico. Durante a fase de
analise evitar de tocar o paciente. O DAE emite uma mensagem vocal quando é
possivel tocar 0 paciente em seguranca.

A ADVERTENCIA: O DAE fornece descargas que podem causar graves lesdes a
operadores e transeuntes. Certificar-se que ninguém toque o paciente durante a
descarga.

Notas: Recomenda-se utilizar s6 elétrodos fornecidos pela TECNO-GAZ. O uso de
outros tipos de elétrodos pode causar danos aopaciente e ao DAE.

Notas: Se o DAE for aceso em condicbes operativas ambientais fora do intervalo
indicado neste manual, o estado da temperatura piscara. Neste caso, expor o
DAE a temperaturas adequadas antes do uso.




1. Controlar que o indicador de estado indique “O”.

2. Para abrir atampa deslocar o Botao corredico paradireita.

3. Apagar o DAE fechando a tampa.

4. O DAE executa automaticamente o Power-On-Self Test (auto-teste de funcionamento).

5. O resultado do teste sera exibido no indicador de estado e emitird uma mensagem
vocal.

e Auto teste superado: Mensagem vocal "Unidade ok", Indicador de estado "O"
e Auto teste falido :Mensagem vocal "Unidade ndo funcionante”, Indicador de estado "X"

6. Se os elétrodos estao inseridos e esta selecionada a modalidade Paciente, o
dispositivo emitird a mensagem vocal:

¢ O botdo da modalidade Paciente se encontra a esquerda, "Elétrodos para adultos”
¢ O botdo da modalidade Paciente se encontra a direita "Elétrodos pediatricos"
Se os elétrodos ndo estéo inseridos, o dispositivo emitird uma mensagem vocal:

e "Conectar os elétrodos de desfibrilacdo. Inserir firmemente o conector."

-

Adult ) Pediatric
over 8 years old 1-8 years old or
aver 25kg less than 25kg

Figura 6. Interruptor da modalidade paciente

Notas: A modalidade paciente pode ser modificada mesmo se ha um procedimento em
curso. Se a modalidade paciente é modificada, o DAE emite a mensagem vocal
"Elétrodos para adultos" ou "Elétrodos pediatricos". O DAE, contudo, ndo emitira a
mensagem vocal durante a analise do ECG ou o fornecimento do choque, mesmo se a

modalidade paciente for modificada durante o processo.
7. Verificar que o DAE seja ativado normalmente até a '6' e seguir as mensagens vocais e
os icones de acdo. O LED vermelho piscara sob o respetivo icone de acéo.

Funcionamento doTECNOHEART plus

Fase 1
Remover as roupas para descobrir o térax do paciente. No caso de haver excesso de
pelos no peito do paciente, depilar a area onde estéo para ser aplicados os elétrodos

¢ "Remover as roupas do peito do paciente. Posicionar os elétrodos
exatamente como indicado na figura. Premir forte os elétrodos no peito nu
do paciente."

Figura 7. TECNOHEART plus: icone de Ac¢éo- Fase 1
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S9N
m A%

Adulto: Pediétrico:
idade superior a 8 anos idade abrangida entre 1 e 8 anos
peso superior a 25 Kg peso até 25 Kg

Figura 8. Posicionamento dos Elétrodos

Se os elétrodos nédo estdo inseridos,o dispositivo emitird uma mensagem vocal.
e "Conectar os elétrodos. Inserir frmemente o conector."

A < 7_.‘
Figura 9. TECNOHEART plus: icone de desconex&o dos elétrodos

Notas: Se o conector dos elétrodos ndo esta conectado em nenhuma fase,o0 DAE
passara para o Icone de desconexdo do conector dos elétrodos e o dispositivo
emitira a mensagem vocal "Conectar os elétrodos. Inserir firmemente o conector.".

Fase 2
Se os elétrodos sado aplicados corretamente no paciente, como mostra a figura,8 o
dispositivo emite a mensagem vocal:

e "Andlise do ritmo cardiaco. N&o tocar o paciente."

e ‘"descarga aconselhada. Carga. Ndo tocar o paciente"
ou

e "Analise ritmo cardiaco. Nao tocar o paciente"

e "Descarga ndo aconselhada."

Figura 10. TECNOHEART plus: icone de A¢do- Fase 2

Notas: Se a mensagem vocal emite "Descarga ndo aconselhada", o DAE passara para a
fase que ilustra o procedimento da RCP.

Notas: O DAE executa diretamente a Fase 2 aom acender depois que o socorredor
conectou corretamente os elétrodos ao paciente. E ainda, se os elétrodos sdo
conectados ao paciente iniciard a Fase 2 mesmo se o DAE esta ainda na Fase 1
Isto pode reduzir o tempo de preparagdo para a descarga elétrica para 0s
socorredores peritos.

Notas: Seguir os comandos vocais. Nao tocar o paciente nem permitir que outros o
toguem durante a analise do DAE. Completada a analise, o DAE aconselhara o
tratamento recomendado. Para manter o paciente imével, € necessario prestar a
devida atencdo. Um paciente em movimento poderia levar a uma diagnose e
uma consequente terapia ndo corretas, atrasadas ou menos eficazes.
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Fase 3

"Pressionar agora o botédo de Descarga. Aplicar a descarga agora."
"Descarga aplicada." 0" botdo de Descarga néo pressionado."

Figura 11. TECNOHEART plus: icone de Acéo - Fase 3

Notas: O DAE aplicara a descarga sé se necessario. Uma mensagem vocal comunica

guando apertar o botdo de Descarga para subministrar a terapia de desfibrilacéo.

Fase 4

"O paciente pode ser tocado em seguranca.”
“Iniciar a RCP.” ou “Se necessario, Iniciar a RCP.”
"Fazer duas respiracdes."

"Repetir 2 ~3, 5 vezes.

"Interromper a RCP."

Figura 12. TECNOHEART plus: icone de Ac¢éo - Fase 4

Notas: Se o dispositivo emite a seguinte mensagem vocal enquanto o DAE esta a

analisar, executar as seguintes acdes.

- Ritmo mudado, "Choque anulado.":

Passar ao ponto 1 — passar ao ponto 2 — Nova andlise ECG —ritmo nédo
desfibrilavel — passar ao ponto 4.

ou

Passar ao ponto 1 — passar ao ponto 2 — Nova analise ECG — ritmo
desfibrilavel — passar ao ponto 3.

Nota: Se o conector dos elétrodos foi removido, partir do passo 1. Caso contrario,
partir do ponto 2.

- "O boté&o descarga néo foi apertado.”
Deslocar ao ponto 4 — Executar a CPR.

- "Bateria descarregada, substituir a bateria.":

O utilizador substitui a bateria, acender levantando a tampa. Apés ter completado o
auto-teste de acendimento, utilizar o dispositivo seguindo passo a passo as
instrucdes.

Disposicoes AHA 2010

Uma vez aplicada a descarga, o dispositivo emitira a seguinte mensagem vocal.

¢ "O paciente pode ser tocado em seguranca."
¢ "Iniciar a RCP."

Seguir o0 som do metronomo do DAE para contar as compressdes - A unidade emite um
tom que corresponde pelo menos a mais de 100 batimentos por minuto (segundo as
atuais linhas guias). Notar também o icone “Iniciar a RCP.” pisca simultaneamente com a
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mesma velocidade por um ulterior suporte. Nesta altura, as compressdes toracicas
adequadas requerem que a profundidade das mesmas seja de pelo menos 5 cm nos
adultos.

Os socorredores executam 5 ciclos de RCP, cada ciclo inclui 30 compressées toracicas
e 2 respiracdes de socorro com intervalos de 30 compressdes toracica cada 2 minutos.
Ou entdo executar as compressfes toracicas sem respiracdes de socorro. O DAE
permanecerd em modalidade RCP por 2 minutos ou 5 ciclos. Apds dois minutos de RCP
o dispositivo emitird a seguinte mensagem vocal:

e "Interromper a RCP."

O DAE voltara a Fase 6 que analisa 0 ECG e repete este procedimento. Certificar-se
gue ninguém toque o paciente e proceder como antes. Seguir estas instrucdes até a
chegada do médico de emergéncia, depois entregar-lhe o paciente.

Notas sobre a execucao da RCP

Durante a execugéo da RCP Observar e escutar o DAE, sera emitida a mensagem vocal
“Iniciar a RCP” e o icone de agéo piscara com intervalos de 100 vezes por minuto
tocando simultaneamente a intermiténcia do icone de agéo.

Aconselha-se de executar compressfes toracicas profundas pelo menos mais de 5 cm
com intervalos de 100 ~ 120 batimentos por minuto segundo as linhas guias AHA.

Notas: O utilizador deve ser formado para o tratamento SCA escolhido. Em todo caso
seguir as mensagens vocais e as instrugdes visuais fornecidas pelo DAE.

Notas para a Seguranca do Utilizador e dos Transeuntes (aqueles que
estdo em volta do socorredor e paciente)

A ADVERTENCIA: Certificar-se que ninguém toque o paciente antes de apertar o
botdo de Descarga. Dizer em voz alta, "Afastar-se!l Nao tocar o paciente." E
examinar atentamente todo o paciente para certificar-se que ndo haja contato
antes de apertar 0 botdo de Descarga.

N&o tocar o paciente durante a fase de analise do DAE ou durante a aplicacdo da
descarga. A energia de desfibrilacdo poderia causar feridas. Enquanto o DAE for
utilizado segundo as instrucdes, e ninguém estiver em contato com o paciente ao ser
apertado oBotdo de Descarga, nao ha riscos de danos para o socorredor ou 0s
transeuntes. O DAE ndo pode mandar a descarga enquanto os elétrodos ndo forem
aplicados a um paciente cujo coracdo necessita de uma descarga.

Notas: Seguir as adverténcias e as precauc¢des para ulteriores detalhes.
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MANUTENCAO

VAN

A\

VAN

VAN
A
Jperacies.

ADVERTENCIA: A ndo aplicacdo das normas de manutencdo contidas neste
manual pode estragar o DAE ou causar o mau funcionamento. Conservar o DAE
segundo as instrucdes.

ADVERTENCIA: N&o deixar entrar liquidos no DAE. Evitar de derramar liquidos
no DAE ou nos acessorios. Derramar liquidos no DAE pode estragar o
dispositivo ou provocar incéndios ou choques elétricos. Nao esterilizar o DAE
ou 0s acessoérios

ADVERTENCIA: N&o mergulhar nenhuma parte do DAE em &gua ou em outros
tipos de liquido. O contato com os liquidos pode causar graves danos ao DAE
ou provocar incéndios ou choques elétricos.

ADVERTENCIA: N&o tentar aquecer os elétrodos com uma fonte de calor de
temperatura superior aos 35°C

ADVERTENCIA: N&o limpar o DAE com materiais, detergentes ou solventes
abrasivos.

ATENCAO: Seguir as leis governativas locais e as instrugdes de reciclagem sobre
a eliminacédo ou reciclagem dos componentes do DAE, inclusive as baterias.

ATENCAO: N3o colocar em curto-circuito a bateria pois poderia gerar calor. Para
evitar o curto-circuito, nunca deve-se colocar o terminal da bateria em contato com
objetos metalicos, principalmente durante o transporte.

ATENCAO: N&o soldar a bateria diretamente. O calor aplicado durante a soldagem
pode estragar a valvula de respiro de segurangca na tampa que cobre o polo
positivo da bateria.

ATENCAO: Nzo deformar a bateria aplicando pressdo. Ndo lancar, bater, deixar
cair, dobrar ou esbarrar a bateria.

ATENCAO: N3o utilizar a bateria com baterias de outros produtores, de tipos ou
modelos diferentes, como baterias a seco, baterias hibridas nickel-metal, ou
baterias Li-ion, pois poderiam perder eletrélitos e calor ou explodir.

ATENCAO: Tratar a bateria com cuidado e ndo a utilizar em aplicacdes néo
recomendadas pela TECNO-GAZ

ATENCAO: Manter a bateria fora do alcance das criancas para evitar acidentes.

ATENCAO: Ao detetar problemas na bateria, coloca-la imediatamente num lugar
seguro e contatar o pessoal qualificado ou o préprio fornecedor.

ATENCAO: A substituicdo das baterias e o posicionamento dos elétrodos devem
ser efetuados nas condi¢cdes ambientais descritas neste manual. Se o DAE for
posto a funcionar em condi¢cbes ambientais fora do intervalo, pode nao funcionar
corretamente.

DAE [te técnico TECNO-GAZ recomen X [ in
1. Utilizar o Software AED Event Review para descarregar as informacdes sobre a

terapia efetuada e conserva-las adequadamente. (Se nao se possui o Software AED
Event Review, contatar o préprio fornecedor para receber suporte para o download)
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2. Remover os elétrodos utilizados pelo DAE e elimina-los adequadamente. (Para os
métodos de eliminacdo adequados, consultar a seccéo sobre reciclagem e eliminacéo)

3. Controlar a presenca de rachaduras ou outros sinais de dano na parte externa do DAE.
Contatar imediatamente o proprio fornecedor ou o suporte técnico TECNO-GAZ no
caso de danos.

4. Controlar se ha sujidade ou contaminacdo na parte externa do DAE. Se necessario,
limpar o DAE com produtos para a limpeza autorizados.

5. Controlar a expiragdo ou o0s danos ao equipamento, aos acessOrios e aos
sobressalentes. Substituir imediatamente no caso de danos ou de vencimento
superado. Contatar o préprio revendedor local autorizado TECNO-GAZ.

6. Instalar novos elétrodos ou baterias. Antes de instalar novos elétrodos, controlar a data
de vencimento.

7. ApOs a instalacdo da nova bateria. Controlar o indicador de estado. Se o indicador de
estado ndo mostra "0"consultar a sec¢do para a resolugdo de problemas neste
manual. Se o problema continua, contatar o préprio revendedor local autorizado para o
suporte técnico.

8. Acender o DAE e controlar que o dispositivo funcione corretamente, por ex. controlar
gue se ouca a mensagem vocal "Unidade ok". Apagar o DAE.

9. Contatar TECNO-GAZ depois do uso. Para a nossa empresa é importante ser
informada todas as vezes que 0s nossos clientes tiveram a oportunidade de utilizar um
dos nossos produtos, mesmo se a terapia ndo € aplicada no ambito do acidente.
Esta informag&o tem importancia vital para o desenvolvimento continuo e a melhoria
do tratamento da paragem cardiaca repentina.

Reciclagem e Eliminacao

Quando a bateria ou os acessérios doDAE chegam no fim do seu ciclo de vida, reciclar
ou eliminar seguindo as oportunas disposi¢des locais e regionais.

Notas: Aconselha-se de eliminar o DAE separadamente dos centros municipais de
coleta discriminada mediante instalagdes de coleta especificas designadas pelo governo
ou pelas autoridade locais.

Notas: A correta eliminacdo do velho dispositivo ajudar4d a prevenir possiveis
consequéncias negativas para o ambiente e para a salde humana.

Notas: Para ulteriores informac6es sobre a eliminagdo do velho dispositivo, contatar o

_ préprio escritdrio municipal, o servigo de eliminacao ou a loja de aquisi¢ao.

Nos termos do art. 13 do Decreto Legislativo n. 151 de 25 de julho de 2005, "Atuacéo da Diretivas
2002/95/CE, 2002/96/CE e 2003/108/CE, relativas a reduc¢ao do uso de substancias perigosas nas
aparelhagens elétricas, assim como a eliminacgéo dos residuos" e do Decreto Legislativo 188 de
20 de novembro de 2008 “Atuacao da diretiva 2006/66/CE concernente pilhas, acumuladores e
relativos residuos”

O simbolo da lixeira barrada presente na aparelhagem, pilha e acumulador ou na sua embalagem indica
gue quer a aparelhagem, quer as pilhas/acumuladores nela contidos, no fim da prépria vida util devem
ser recolhidas separadamente dos outros residuos.

Em particular, a coleta discriminada desta aparelhagem ao chegar no fim da vida é organizada e gerida:

a) diretamente pelo utilizador, no caso em que este decida de eliminar a aparelhagem sem
substitui-la com uma aparelhagem nova equivalente e destinada as mesmas fun¢des;

b) pelo produtor, entendido como primeiro sujeito que introduziu e comercializou em Italia ou
revende em Itdlia com a propria marca aaparelhagem nova gue substituiu a precedente, no caso
em que, simultaneamente a decisao de eliminar a aparelhagem no fim da vida, o utilizador efetue
uma compra de um produto de tipo equivalente e destinado as mesmas fung¢des. Neste Ultimo
caso o utilizador podera requerer ao produtor que retire esta aparelhagem no prazo mais de 15
diasnaturais consecutivos desde a entrega da acima mencionada aparelhagem nova.

Com referéncia as pilhas/acumuladores o utilizador devera entregar tais produtos que chegaram no fim
da vida aos idoneos centros de coleta discriminada predispostos pelas autoridades competentes.

Uma adequada coleta discriminada, para o sucessivo envio da aparelhagem e das pilha/acumuladores
inutilizados a reciclagem, ao tratamento e a eliminagdo ambientalmente compativel, contribui a evitar
possiveis efeitos negativos no ambiente e na salde e favorece o reemprego e/ou a reciclagem dos
materiais que os compdem.
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Para remover as pilha/acumuladores consultar as especificas indica¢des do fabricante
A eliminag@o abusiva de aparelhagens, pilhas e acumuladores por parte do utilizador implica na aplicacdo
das san¢bes mencionadas na corrente normativa de lei.

Restituicao do DAE e dos Componentes de Sistema
Para restituir o DAE e/ou os acessorios, contatar o pessoal qualificado ou o préprio
fornecedor local.

ssisténcia
O DAE nao requer nenhum outro tipo de manutencéo ordinaria para além da limpeza, da
manutencdo da bateria e da atividade de servigo indicadas nas instru¢des do utilizador.
Para ulteriores informag@es, consultar o manual para a manuten¢éo do DAE. O pessoal
gualificado na instituicdo do utilizador pode efetuar controles periédicos do DAE.
Necessitando-se de assisténcia, contatar o pessoal qualificado ou o préprio fornecedor
local.

‘

Controlos de Seguranca Periédicos
Recomenda-se de executar anualmente os seguintes controlos.

e Controlar a presenca de danos mecanicos ou funcionais ao dispositivo.
¢ Controlar que as etiguetas externas de segurancga sejam legiveis.

Limpeza
Limpar o DAE com um pano macio humedecido com uma das seguintes substancias:

e Agua e sabdo
e Alcool isopropilico (solugéo 70%)

Para a limpeza dos cabos e dos elétrodos, seguir as seguintes instru¢cdes de uso
anexadas a estes componentes.

Evitar de derramar liquidos no DAE, principalmente nas zonas dos conectores. Se
acidentalmente forem derramados liquidos no DAE, limpar e enxugar cuidadosamente
antes de o reutilizar. Se existirem duvidas sobre a seguranga do DAE, consultar o
pessoal qualificado ou o préprio fornecedor local para a verificacao.

Manutencao da Bateria

A duracédo de uso da nova bateria pode ser de pelo menos 10 horas de monitorizacdo ou
200 descargas(excluindo-se o periodo de RCP entre a terapia de desfibrilacdo) ou a
combinagdo de ambos. A bateria em modalidade standby (inserida no DAE) tem uma
vida média (5 anos desde a data de producéo). Se o indicador de estado da bateria
exibe uma barra, poderia ser necessario substituir abateria. Se a bateria ndo esta
inserida no DAE, a duracdo da bateria corresponde a data de expiragcdo. (2 anos desde
da data de producéo.)

Para a diagnose do motivo pelo qual o indicador de estado indica "X", consultar a sec¢éo
para a resolucdo dos problemas.

Manutencao dos Elétrodos
Os elétrodos devem ser substituidos se:
¢ A data de vencimento dos elétrodos ja foi superada
e Quando os elétrodos foram utilizados (trata-se de um dispositivo descartavel e
devem ser substituidos.)
¢ A embalagem dos elétrodos novos foidanificada precedentemente
¢ Os elétrodos foram expostos ao ar
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Substituir os Elétrodos

N

7.

8.

. Extrair os elétrodos sobressalentes da embalagem protetora.
. Desconectar o conector dos elétrodos do DAE
. Pressionar firmemente os elétrodos para certificar-se que sejam inseridos

completamente.

. Acender o DAE.
. Controlar o indicador de estado. Se os elétrodos foram inseridos corretamente, o

Indicador de estado mostrara“O” depois de cerca 6 segundos.

. Se necessario informar o pessoal encarregado da seguranga ou da manutencao do

DAE.

Atualizar as informacgdes pertinentes para indicar a data de substituicdo dos elétrodos e
das baterias.

Eliminacgao dos velhos elétrodos.

Manutencao do DAE

TECNO-GAZ recomenda aos utilizadores de efetuar controlos periédicos. Um controlo
de manutencgéo sugerido poderia ser.

1. Controlar o indicador de estado. Se o indicador de estado exibe "X", foi detetado um

problema. Consultar a sec¢éo relativa a resolucéo problemas neste manual.

2. Controlar a data de vencimento dos elétrodos. Se a data de vencimento dos elétrodos

ja foi superada, remové-los e substitui-los. Consultar o pessoal de assisténcia
qualificado ou o seu fornecedor local para a substituicao.

®Single Patient Use Only

3¢
109.4F
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Figura 13. Data de vencimento dos Elétrodos

3. Controlar os danos ou a data de vencimento do DAE e dos acesso6rios. Substituir

cada acessorio estragado ou vencido.

4. Controlar a presenca de rachaduras ou outros sinais de dano na parte externa do DAE.

No caso de danos contatar o pessoal qualificado ou o préprio fornecedor local.

5. Certificar-se que o utilizador treinado seja informado sobre a localizacdo doDEA e que

seja facilmente acessivel aos Socorredores a qualquer momento.

6. Certificar-se que todos os utilizadores treinados tenham recebido formacéo atualizada

sobre as técnicas de RCP e uso do DAE. Quanto aos periodos de atualizacéo
recomendados, consultar a organizacdo ou a entidade encarregada para a formacéao.




RESOLUCAO PROBLEMAS

A ADVERTENCIA: Se ndo se tem a certeza da precisdo das medi¢des, controlar
0s sinais vitais do paciente com outros métodos; certificar-se entdo que o DAE
funcione corretamente.

A ADVERTENCIA: Para reduzir o risco de choques elétricos, ndo tentar em
nenhum caso de remover a tampa. Nao existem componentes que o operador

possa substituir e as interven¢8es no DAE deveriam ser executadas s6 por um
técnico gualificado.

Geral

Se o DAE deteta um erro, no indicador de estado pode aparecer “.X” Contatar o pessoal
gualificado ou o préprio fornecedor local. antes de contatar o pessoal qualificado ou o
proprio fornecedor local, certificar-se de ter respeitado as condigbesambientais referidas
no manual, como temperatura,humidade, altitude, etc.

Medidas Corretivas

Controlar a data de vencimento dos elétrodos. Mudaros elétrodos se a datade vencimento
foi superada. Controlar a data de vencimento e a duragdo em standby da bateria. Trocar a
bateria se a data de vencimento ou a duragdo em standby foram superadas.

Refere-se a seguir uma lista dos possiveis erros e as sugestdes para eventuais
intervencdes de correcgao.

Se o indicador de estado ainda naoindica “X” ou se ouve-se uma mensagem de
adverténcia quando o DAE esta aceso ou se por qualquer motivo, suspeita-se que o DAE
ndo funcione corretamente, contatar o pessoal qualificado ou o préprio fornecedor local
ou diretamente TECNO-GAZ para receber assisténcia. (info@ TECNO-GAZ.co.kr)

1. Ndo haresposta ao abrir a tampa do DAE.

e Um modulo CPU poderia ndo funcionar. Informar o pessoal qualificado ou o
proprio fornecedor localpara controlar e substituir o médulo CPU.

e A bateria poderia ndo estar inserida ou descarregada. Se a bateria ndo esta
inserida, inserir a bateria (ver capitulo Funcionamento Bateria). Se a bateria esta
descarregada, substituir a bateria. Consultar a sec¢cdo Manutencéo)

2. Os sinais acusticos ndo tocam durante o funcionamento.
e Na&o utilizar o DAE; contatar o pessoal qualificado ou o prérpio fornecedor local.

3. Os sinais acuUsticos se ouvem mas a voz ndo funciona corretamente.
e Conectar o cabo ou substituir o altifalante.

4. O dispositivo emite a mensagem vocal “Conectar os elétrodos. Inserir
firmemente o conector.”

e Conectar firmemente o conector dos elétrodos ao engate dos elétrodos ou substituir
os elétrodos.

5. Oicone de ac¢é&o néo pisca.

e N&o utilizar o DAE, contatar o pessoal qualificado ou o préprio fornecedor local.
6. A mensagem vocal ndo se ouve bem.

e N&o utilizar o DAE, contatar o pessoal qualificado ou o préprio fornecedor local.

7. Oindicador de estado da bateria ndo exibe 3 barras apesar da substituicdo da
bateria.

e Se oindicador de estado da bateria N&o exibe 3 barras apesar da substituicdo da
bateria, ndo utilizar o DAE e contatar o pessoal qualificado ou o préprio fornecedor
local




EMI (Interferéncia Eletromagnética

A ADVERTENC[A: Manter o paciente sob estreita vigilancia durante a aplicacédo
da descarga. E possivel, se bem que improvavel, que os sinais eletromagnéticos
irradiados por fontes externas ao paciente e ao DAE causem valores
descuidados. Nao confiar completamente nas medi¢c8es do DAE para a avaliacédo
do paciente.

ADVERTENCIA: E possivel que qualquer aparelhagem para a transmissio de
frequéncias radio e outras fontes de perturbacédo elétrica nas proximidades
possam causar interrupcdes no funcionamento do DAE.

A ADVERTENCIA: E possivel, se bem que improvavel, que o uso do relé de
comunicacdo para o acendimento/apagamento possa causar o mau
funcionamento do DAE N&o utilizar o DAE com aparelhagens para
eletrocautério o diatermia ou em ambientes semelhantes.

Este DAE foi testado e resultou conforme aos requisitos exigidos para as aparelhagens
médicas da IEC60601-1-2, e da Diretiva 93/42/EEC relativa aos dispositivos médicos.
Estes limites s&o estabelecidos para fornecer uma adequada protecdo contra eventuais
interferéncias prejudiciais numa estrutura médica tradicional.

Contudo, devido a proliferagcdo, nos ambientes hospitalares, de aparelhos que
transmitem frequéncias radio e de outras fontes de perturbacgdo elétrica (aparelhagens
cirtrgicas, telefones celulares, radio méveis de duas vias, aparelhagens elétricas, e
televisores de alta defini¢cdo), altos niveis de uma tal interferéncia, devidos a excessiva
proximidade ou intensidade de uma fonte, podem provocar uma interrupcdo do
funcionamento do DAE.

A ADVERTENCIA: O DAE foi projetado para ser utilizado em ambientes nos quais
o sinal pode ser obscurecido por interferéncias eletromagnéticas. Durante tais
interferéncias, as medi¢cdes poderiam parecer inexatas ou poderia parecer que 0
DAE néo funcione corretamente.

O mau funcionamento do DAE pode ser indicado pelas medi¢8es irregulares, interrupcao
do funcionamento, ou outros maus funcionamentos. Se isto acontece, inspecionar a area
para determinar a fonte do mau funcionamento. Executar as acfGes seguintes para
tentar eliminar o mau funcionamento:

e Apagar e acender as aparelhagens nas proximidades para isolar a aparelhagem

envolvida.

e Reorientar ou reposicionar o equipamento que interfere.

¢ Aumentar a distancia entra a aparelhagem que interfere e aguela envolvida.
O DAE gera, usa, e pode emanar energia de radiofrequéncia. Se o DAE néo for instalado
e utilizado me conformidade com as instru¢cdes, o DAE pode causar interferéncias com
outros dispositivos has proximidades.
Necessitando-se de assisténcia, contatar o pessoal qualificado ou o préprio fornecedor
local.

Obter Assisténcia Técnica

Para receber informacdes e assisténcia, ou para encomendar o manual para a
manutenc@o do DAE, contatar o proprio fornecedor local. O manual para a manutencao
fornece as informacgdes necessarias aopessoal qualificado ou ao proéprio fornecedor local
para a manutencéo do DAE.

A assisténcia técnica deve ser solicitada ao depésito que faturou o dispositivo, ou entéo
diretamente a:

TECNO-GAZ S.p.A.

Tel. +39 0521 8380 - Fax +39 0521 833391

MEDILINE ITALIA S.r.l.

Tel. +39 0522 942997 — Fax +39 0522 944800

e-mail : service@tecnogaz.com
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GLOSSARIO

Paragem Cardiaca Repentina (SCA)

A paragem cardiaca repentina € uma condicao na qual o coracao para repentinamente de
bombear de modo eficaz, devido a um mau funcionamento do sistema elétrico do
coracdo. Muitas vezes as vitimas de SCA ndo apresentam sinais ou sintomas
premonitérios. A SCA pode ocorrer também em pessoas com condigBes cardiacas
precedentemente diagnosticadas. A sobrevivéncia de uma vitima de SCA depende da
imediacdo da reanimacéo cardiopulmonar (CPR). O emprego de um desfibrilador externo
nos primeiros minutos de colapso pode aumentar sensivelmente a possibilidade de
sobrevivéncia dos pacientes. O enfarte e a SCA ndo sdo a mesma coisa, mesmo se as
vezes um enfarte pode levar a SCA. Ao se apresentarem 0s sintomas de um ataque
cardiaco (dores, pressdo, respiracdo curta, sensacdo de compressdo no peito ou em
outras partes do corpo), procurar imediatamente um médico de emergéncia.

Ritmo Cardiaco

O normal ritmo elétrico mediante o qual o mUsculo cardiaco se contrai para criar o fluxo
sanguinho em todo o corpo € conhecido como Ritmo Sinusal. A fibrilag&o ventricular (VF)
causada pelos sinais elétricos cadticos no coragdo é muitas vezes causa de SCA, mas
pode ser aplicada uma descarga para restabelecer o ritmo sinusal. O tratamento chama-
se desfibrilagdo. O DAE foi projetado para detetar automaticamente a fibrilacdo
ventricular (VF) e executar a desfibrilagdo nas vitimas de paragem cardiaca repentina.

Taquicardia Ventricular /Fibrilag&o Ventricular

E um ritmo cardiaco potencialmente letal que pode ser tratado com a terapia utilizando o
DAE

Ritmo Sinusal

O Ritmo Sinusal é o normal ritmo elétrico mediante o qual o musculo cardiaco se contrai
e se expande para criar o fluxo sanguinho em todo o corpo.

Choque Difasico

O choque difasico € uma corrente elétrica que atravessa o coragao,primeiro numa
direcéo e depois na outra.

Forma de onda Exponencial Difasica Truncada (BTE)

A Forma de onda Exponencial Difasica Truncada (BTE) esta por Impulso de Saida
Autocompensadora.

Pad

Os pad séo os elétrodos que se aplicam ao térax do paciente de modo a poder
subministrar a terapia.

Interferéncia Eletromagnética

A Interferéncia Eletromagnética € a interferéncia radio que poderia causar um errado
funcionamento dos equipamentos eletrénicos.

Medicdo da Impedancia

A medicao da Impedancia € um controlo efetuado para verificar a integridade do contato
do DAE com o paciente.
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Detecéo da Desfibrilacéo

O ritmo elétrico com o qual as contragdes do musculo cardiaco podem ser detetadas e
utilizada para a diagnose médica e a leitura resultante, chama-se Eletrocardiograma
(ECG) O DAE foi projetado para analisar o ECG do paciente de modo a detetar a
fibrilagdo ventricular (VF) do coragdo. Ao ser detetada uma fibrilacdo ventricular (VF) o
DAE envia uma descarga elétrica cuidadosamente projetada para interromper a
atividade elétrica caodtica presente no mauasculo cardiaco durante a SCA. Isto pode
permitir ao coracdo da vitima de voltar a um ritmo sinusal.

TECNOHEART plus®

O DAE é um dispositivo semiautomatico utilizado para a execucdo de uma terapia de
desfibrilacdo externa para reanimar as vitimas de SCA, inconsciente, que nao respiram,
ou que nao apresentam sinais de vida.

Software AED Event Review

O Software AED Event Review é um software que pode ser utilizado com o DAE e com a
placa SD (ou com o Cabo para a comunicacdo de Infravermelhos). Pode recuperar e
exibir as informagfes sobre a terapia efetuada com o DAE E ainda, o Software AED
Event Review pode ser utilizado para configurar o DAE.

Ulteriores informacfes
Se ja se teve a oportunidade de utilizar o DAE ou se se deseja receber ulteriores

informacdes sobre o DAE, sobre os seus acessorios ou qualquer outro produto, contatar
TECNO-GAZ.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Descarga elétrica de Desfibrilacdo

ECG

IndicacdOes

Forma de onda

Forma de onda exponencial Difasica Truncada (BTE)
(compensacao de impedancia)

Energia

Adulto: De 185 a 200J (x5%)
Pediatrico: De 45 a 50J (£5%)

Modalidade de
funcionamento

Semiautomatico

Desvio Il (RA, LL)
Impedéancia do De 25a1750hm
paciente

Frequéncia Cardiaca

De 20 a 300 por minuto

Preciséao

1 por minuto

Levantamento

V/IF maior ou igual a 200 pVv
VIT maior ou igual a 160 por min

Conexao do conector

Confirmacéo da conexdo e emissédo de mensagens vocais

Filtro

De 0,5a 30 Hz

Comandos
Padréo Botéo corredico, Botdo de descarga, Botéo da
modalidade paciente
Indicadores
Visivel Indicador ICON, LCD Estado (Estado da unidade, Estado

da bateria, Estado da temperatura),
modalidade paciente)

LED (LD da

Sinais acUsticos

Altifalante (Mensagens vocais), Bip (Indicador para a
RCP)

Caracteristicas Fisicas

Dimensoes

240 x 294 x 95 (mm) (LxAXP)

Peso

Ca. 2,65 kg incluida a bateria, excluidos os elétrodos
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Condi¢cdes ambientais

Auto teste

Backup e Comunicagdo Dados

Funcionamento

Temperatura

Da 0 a 43°C (Da 32 a 109,4°F)

HumidadeRelativa

De 5 a 95% U.R. (ndo condensante)

Altitude De0a4,475m
Descarga Aceleracao: 100 G (+/- 10%)
Tempo: 6 msec
Numero de descargas: 3 vezes/eixo(6 eixos (+/- X, Y, Z)
Vibracao Freguéncia: De 10Hz a 2000Hz
Aceleracao: Da 10 Hz a 100 Hz: 5,0 (m/s?)2/Hz
De 100 Hz a 200 Hz: -7 dB por oitava
Da 200 Hz a 2000 Hz: 1,0 (m/s?)3/Hz
Altura de queda im

Resisténcia a 4gua e
ao po

IP54 (IEC60529)

Conservacao (na caixa de expedicao)

Temperatura

Da -20 a 60°C (Da -4 a 10140°F)

HumidadeRelativa

De 5 a 95% U.R. (ndo condensante)

Altitude

Da0al2.192m

Ciclo

Cada 24 horas, 1 semana, 1 més
Auto teste de acendimento, Auto teste de introducdo
bateria

Resultados do teste

O indicador de estado LCD indica “O"/“X".

Padrédo

Placa SD, Porta de comunicacédo de Infravermelhos
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Especificagcdes dos Acessorios

Elétrodos

Bateria

Elétrodos para Adultos/Pediatricos

Duracdo em Standby 2 anos desde a data de producao.

Elétrodos Elétrodos descartaveis

Posicionamento Adulto: Anterior-lateral
Pediatrico: Anterior-posterior

Superficie minima de 80 cm? +/-5%
adesao do gel

Comprimento do Cercade1,8m
cabo
Condic6es Ambientais
Temperatura Funcionamento: De 0 a 43°C (Da 32 a 109,4°F)
Conservacao: Da 0 a 43°C (Da 32 a 109,4°F)
HumidadeRelativa De 5 a 95% RH (N&o-condensante)
Bateria
Tipo LiMnOz2, Descartavel, Célula Priméria de Longa Duracao
Voltagem/Capacidade 15V, 4200 mAh
Data de Expiragéo 2 anos desde a data de produgéo
(na embalagem
original)

Duragédo em standby 5 anos desde a data de produgéo
((inserida no DAE): )

Descarga Minimo 200 descargas elétricas (excluido o periodo de
RCP entre a terapia de desfibrila¢do) ou 10 horas de
funcionamento a 20 °C.

Condicdes Ambientais

Temperatura Funcionamento: Da 0 a 43°C (Da 32 a 109,4°F)
Conservacao: Da 0 a 43°C (Da 32 a 109,4°F)
HumidadeRelativa De 5 a 95% U.R. (ndo condensante)
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Forma de onda de Desfibrilacéo

Forma de onda de Desfibrilag&o

Parametros da
forma de onda

Os parémetros da forma de onda séo regulados automaticamente
segundo a impedancia de desfibrilacéo do paciente. No esquema

g A | e de esquerda, A é a amplitude do batimento 1 e B € a amplitude do
" batimento 2 da forma de onda, C o intervalo do interbatimento, I, é
20 a corrente de pico, e It a corrente final.
3 O DAE envia descargas elétricas para carregar impedancias
e [~ de 25 a 175 ohm. A duracdo de cada impulso da forma de
. onda é regulada dinamicamente segundo a carga aplicada,
T R para compensar as variagbes de impedéancia do paciente, co
e mo mostrado abaixo:
Desfibrilacdo para Adultos
Carga Amplitude | Amplitude do Energia
Resisténc do impulso 2 Fornecida
ia impulso (ms) J)
Q) 1 (ms)
25 3,3 3,1 195
50 4.7 4,1 190
75 6,7 4,7 185
100 8,3 5,9 195
125 9,7 6,7 190
150 11,3 7.9 185
175 11,7 8,7 180
Desfibrilacao para pacientes pediatricos
Carga Amplitude do i Amplitude do Energia
Resisténc mpulso 1 impulso 2 Forneci
ia (ms) (ms) da
(Q)
Q)
25 3,3 3.1 51
50 4,7 4,1 50
75 6,7 4.7 49
100 8,3 5,9 51
125 9,7 6,7 50
150 11,3 7,9 49
175 11,7 8,7 47
Controlo da Controlado pelo sistema de analise do paciente para o
carga funcionamento automatico.
Tempo de Carga  Normalmente < 12 segundos
Tempo de Normalmente < 13 segundos
Andlise da
Descarga
Desarmar O DEA apés ter subministrado uma descarga, continua a

monitorizar o ritmo ECG do paciente por um maximo de 20
segundos até que seja apertado o botdo de choque. Se o
ritmo ECG muda para um ritmo ndo desfibrilador, o DAE se
desarma. Se o botdo Descarga nédo for apertado durante os
20 seqgundo, o0 DAE se desarma
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Performance Analise ECG

Classe de ritmo AHA-DB MIT-DB CU-DB VF-DB Total number of
sample size
VF-shockable: TP 747 19 220 566 1552
VF-shockable: FN 82 0 18 53 153
VF-shockable: 90.1 100.0 92.4 91.4 91.0
sensitivity(%) (>90)
VT-shockable: TP - - - 394 394
VT-shockable: FN - - - 63 63
VT-shockable: - - - 86.2 86.2(>75)
sensitivity(%)
Non-shockable: FP 0 0 0 1 1
NSR, PVC, APB, 3075 17150 1254 6774 28249
SVP, Asystole-Non-
shockable: TN
Specificity(%) 100.0 100.0 100.0 >99.9 >99.9
(>99)

Banco dados para AnaliseECG

e Do banco dados oficial
e Do banco dados oficial

VF-DB: MIT-BIH Malignant Ventricular Arrhythmia Database)

Ritmo ECG para determinar se é oportuno enviar uma descarga

AHA (American Heart Association)
MIT (Massachusetts institute Technology)
(CU-DB: The Creighton University Sustained Ventricular Arrhythmia Database,

e Fibrilag&o ventricular com amplitude maior ou igual a 0,2mV
e Taquicardia Ventricular com frequéncia cardiaca maior ou igual a 160 bpm
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Conformidade

Item Norma Descricao
Classificacd IEC 60601-1:2005 +A1:2012 Alimentacao interna (alimentado com bateria)
0 EN 60601-1:2006/ AC2010
Tipo de IEC 60601-1:2005 +A1:2012 Tipo CF - Partes aplicadas
producéo EN 60601-1:2006/ AC2010
Modalidade IEC 60601-1:2005 +A1:2012 Continuo
de EN 60601-1:2006/ AC2010
funcioname
nto
Grau de IEC 60529:2001, IP54 (fornecido pelos involucros)
producéo EN 60529:1991+A1 2000
Geral 93/42/CEE como alterada pela Diretiva sobre os Dispositivos médicos (classe Ilb)

2007/47/EC

21CFR820 Cdédigo dos Regulamentos Federais

2012/19/UE Residuos Aparelhagens Elétrica e Eletrénicas

2011/65/EU Restricdes do uso de determinadas substancias
perigosas nas aparelhagens elétricas e
eletrénicas

93/86/CEE Diretiva sobre a eliminacdo da bateria

2006/66/CE como modificada Diretiva sobre a bateria

pela 2008/103/CE

ISO 13485:2003
EN ISO 13485:2003

Sistemas de Qualidade - Dispositivos Médicos -
Requisitos para Finalidades Regulamentares

ISO 14971:2007
EN I1SO 14971:2012

Aplicacéo da gestéo dos riscos aos dispositivos
médicos

IEC 60601-1:2005 +A1:2012
EN 60601-1:2006/ AC2010

Normas gerais para a seguranc¢a dos
equipamentos eletromédicos

IEC 605292001-3
EN 60529:1991+A1:2000

Grau de Protecao fornecido pelos Invélucros
resisténcia a Agua (IP54)

ISO 14155:2011
EN ISO 14155:2011

Avaliacéo clinica dos Dispositivos médicos para
sujeitos humanos - Parte 1: Requisitos gerais

AAMI HE75:2009

Linhas guia da engenharia sobre o fator humano
e as préticas preferidas para o projeto de
Dispositivos médicos

IEC 623042006-3
EN 62304:2006

Software para os dispositivos médicos -
Processos do ciclo de vida do software

IEC 60601-1-6:2010
EN 60601-1-6:2010

Equipamentos eletromédicos - Parti 1-6:
Prescri¢cdes gerais para a seguranca fundamental
e as prestacdes essenciais - Padrdo colateral:
Usabilidade

IEC 62366:2007
EN 62366:2008

Dispositivos médicos - Aplicacdo da engenharia
das caracteristicas de utilizagcdo aos Dispositivos
médicos

IEC 60601-1-9:2007
EN 60601-1-9:2008

Equipamentos eletromédicos - Parte 1-9:
PrescrigBes gerais relativas a seguranca
fundamental e as prestagfes essenciais -
Padrao colateral: Requisitos para o projeto
ambientalmente ciente

ISO 10993-1:2009 / Corl1:2010
EN 1SO 10993-1:2009/AC1:

Avaliacao biolégica dos Dispositivos médicos -
Parte 1: Avaliacao e teste
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Iltem Norma Descricao
2010
ISO 10993-5:2009 Avaliacéo bioldgica dos Dispositivos médicos -
EN ISO 10993-5:2009 Parte 5: Testes para a citotoxicidade in vitro
ISO 10993-10:2010 Avaliacéo biolégica dos Dispositivos médicos -
EN ISO 10993-10:2010 Parte 10: Teste para a irritabilidade e a
hipersensibilidade de tipo retardado
Ambulancia EN 1789:2007 +A1:2010 Veiculos médicos e equipamentos
- ambulancia
EN 13718-1:2008 Veiculos médicos e equipamentos - Ambulancias
aéreas -
Parte 1: Requisitos para os dispositivos médicos
utilizados nas ambulancia aéreas
RTCA/DO-160G Condi¢cdes Ambientais e Procedimentos de Teste
para Aparelhagens Aéreas
Desfibrilado IEC 60601-2-4:2010 Segurancga dos desfibriladores cardiacos
r EN 60601-2-4:2011
AAMI EC57:1998(R)2008 Teste e apresenta¢éo dos resultados do ritmo
cardiaco e dos algoritmos de medicao do
segmento ST
EMC IEC 60601-1-2:2007 Compatibilidade Eletromagnética - Requisitos e
EN 60601-1-2:2007 teste
IEC 61000-4-2:2008 Descarga eletroestatica (ESD) Ed.2.0
EN 61000-4-2:2009
IEC 61000-4-3:2006 Campo eletromagnético irradiado RF Ed.3.2
+A1:2008+A2:2010
EN 61000-4-3:+A1:2008
+A2:2010
IEC 61000-4-8:2009 Frequéncia de alimentacdo (50/60Hz) Campo
EN 61000-4-8:2010 magnético Ed.2.0
CISPR 11:2009+A1:2010 Limites e métodos de medicao das caracteristicas de
EN 55011:2009+A1:2010 perturbacao radio dos aparelhos de radiofrequéncia
industriais, cientificos e médicos (ISM)
Emissbes RF, Grupo 1, Classe B
Embalagem ISTA (Procedimento 1A, 2001) Procedimentos de teste pré-expedicao
(Embalagem)
Confiabilida IEC 60068-1:1988+A1:1992 Teste ambiental, Parte 1: Linhas guias gerais
de EN 60068-1:1994
:5\(': 6600006688_-22_-11:'22000077 Teste ambiental - Parte 2-1: Teste - Teste A: Frio
IEC 60068-2-2:2007 Teste ambiental - Parte 2-2: Teste - Teste B:
EN 60068-2-2:2007 Quente seco
IEC 60068-2-30:2005 Teste ambiental - Parte 2-30: Teste - Teste Db:
EN 60068-2-30:2005 Quente Umido, ciclico (ciclodi12h + 12 h)
IEC 60068-2-27:2008 Teste ambiental - Descarga elétrica
EN 60068-2-27:2009
IEC 60068-2-6:2007 Teste ambiental - Vibragéo
EN 60068-2-6:2008
IEC 60068-2-64:2008 Teste ambiental: vibracdo, banda larga casual
EN 60068-2-64:2008 (controlo digital) e orientagdes
Etiquetage @ EN 1041:2008 Informacdes fornecidas pelo produtor com os
m Dispositivos médicos
Marcacao IEC /TR 60878:2003 Sinais gréficos para aparelhos elétricos na pratica

médica
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Item

Norma

Descricao

ISO 15223-1:2011

Simbolos a utilizar com as etiquetas dos
dispositivos médicos, etiquetagem e informagfes
a fornecer --

Parte 1: Requisitos gerais

ISO 15223-2:2010

Simbolos a utilizar com as etiquetas dos
dispositivos médicos, etiquetagem e informacgdes
a fornecer --

Parte 2: Desenvolvimento, selecdo e validacao
dos simbolos

ISO 7000:2012

Sinais graficos utilizaveis no indice e nas sinteses
das aparelhagens

EN 50419:2006

Marcacéo das aparelhagens elétricas e
eletrénicas em conformidade com o artigo 1l (2),
da diretiva 2002/96/CE (RAEE)
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Declaracao do Produtor

A\

ADVERTENCIA: Para obter do produto o melhor desempenho e a maxima
precisdo de medigdo, utilizar s6 acessdrios fornecidos ou

recomendados pela TECNO-GAZ. Utilizar os acessérios segundo as

instrucg

0es de uso do produtor e os padrdes da propria estrutura. O uso de aces
sorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados pode causa
r um aumento das emissdes e/ou uma reducdo da imunidade do DAE.

O DAE é adequado ao uso no ambiente eletromagnético especificado. O cliente e/ou o utili
zador do DAE deve certificar-se que seja utilizado num ambiente eletromagnético como des

crito a seguir;

Tabela 5. Emissdes eletromagnéticas (IEC60601-1-2)

IMESHS S0 8l 2 (BT 2 Ambiente Eletromagnético
Emissbes de 9
Emissdes RF Grupo 1 O DAE deve emitir energia eletromagnética
CISPR 11 para poder efetuar a fungéo preposta. As
aparelhagens eletronicas nas proximidades
poderiam ser afetadas.
Emissdes RF Classe B O DAE é idéneo para o uso em todas as
CISPR 11 empresas.

Tabela 6. Imunidade Eletromagnética (IEC60601-1-2)

rede
campo magnético
(50 Hz)

IEC 61000-4-8

teste de Imuni | Nivel de Teste | Nivel de Conf Guia ao Ambiente Eletro
dade IEC60601-1-2 ormidade maghético
Descarga contato +6 kV contato +6 kV O chéo deve ser de madeira,
eletrostatica ar £8 kv ar +8 kV cimento ou ceramica. Se o
(ESD) chéo for recoberto de material
IEC 61000-4-2 sintético, a humidade relativa
deve ser de pelo menos 30%
Frequéncia de 3 A/m 80 A/m Poderia ser necesséario

posicionar o DAE longe de
fontes de campos magnéticos
a frequéncia de alimentagao
ou instalar uma blindagem
magnética. O campo
magnético a frequéncia de
alimentacéo deve ser medido
no lugar de instalagéo previsto
para garantir que seja
suficientemente baixo.

Notas: UT é a tensao de rede c.a. antes da aplicagcao do nivel de teste.

45



Tabela 7. Imunidade Eletromagnética (IEC60601-1-2) (continua)

teste de IEC60601 Nivel de Guia ao ambiente
Imunidade Nivel de teste conformidad eletromagnético
e

O DAE ¢é adequado ao uso no ambiente magnético especificado a seguir. O cliente ou o
utilizador do DAE deve certificar-se que o dispositivo seja usado em dito ambiente.

As aparelhagens de comunicagéo
RF portateis e méveis devem ser
utilizadas longe de qualquer parte
do DAE , inclusive os cabos. A
distancia minima aconselhada é
calculada segundo a equacgéo
aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao
aconselhada
d = 1.2 VP 80 MHz a 800 MHz

RF irradiado 3V/m, 10 V/m, 20 10 Vim, d=2.3 VP 800 MHz a 2.5 GHz
IEC 61000-4-3 | V/m 20V/m
80 MHz ~ 1 GHz Onde P é o coeficiente maximo de
1 GHZ~ 2,5 GHz poténcia em saida do transmissor

em watt (W) segundo o fabricante
do transmissor e d é a distancia

(Estes valores sé@o de separacdo aconselhada em
definidos em metros (m).

conformidade com

a diretiva As intensidades de campo dos
IEC60601-2-4) transmissores RF fixos como

detetado por uma investigacdo
eletromagnética do lugar @
devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada gama de
frequéncia. ©

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de aparelhagens
marcadas com o seguinte
simbolo:

“'if“

Notas: Frequéncias maximas permitidas de 80 MHz a 800MHz.

Notas: Estas indicacdes poderiam ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é influenciada pela absorgéo e pela reflexdo por parte de estruturas, objetos
e pessoas.

“As intensidades de campo por transmissores fixos, como as estacées base para
radiotelefones (celulares / cordless) e radio méveis terrestres, radio amadores, transmissdes
radio AM e FM e transmissdes TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para
avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores RF fixos deve-se efetuar
uma investigacdo eletromagnética do lugar. Se a intensidade de campo medida no lugar
onde ¢é utilizado o DAE supera o nivel de conformidade RF aplicavel acima, o DAE deve ser
monitorizado para verificar o correto funcionamento. Ao se observar desempenho anormal,
poderiam ser necessarias ulteriores medidas, como a reorienta¢éo ou a deslocacdo do DA

®) A mais do nivel de frequéncia de 80 MHz a 2,5 GHz, a intensidade de campo deve ser
inferior a 10 V/m

Distancias de Seguranca Aconselhadas entre Aparelhagens Portéatil e Movel de Co
municacdo a RF e o DEA. (IEC60601-1-2)
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Tabela 8. Distancias de Seguranca Aconselhadas

Distancias de Seguranca Aconselhadas entre
Aparelhagens Portatil e Mével de Comunicacédo a RF e o DAE

O DAE destina-se ao uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes RF sejam
controladas. O cliente ou o utilizador do DAE pode prevenir as interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os dispositivos portateis e moéveis
RF (transmissores) e o DAE como indicado a seguir, segundo a poténcia maxima de saida
das aparelhagens de comunicagéo.

Poténcia nominal | Distancia de separacdo segundo a frequéncia do transmissor em
de saida méaxim metros
a do transmissor 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5GHz
em watt d=12P d=23+P
0,01 0,12 0,23
0,1 0,38 0,73
1 1,2 2,3
10 3,8 7,3
100 12 23

Para os transmissores com uma poténcia de saida maxima néo listada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando a equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é o coeficiente maximo de poténcia em saida
do transmissor em watt (W) segundo o produtor do transmissor.

Notas: A 80MHz e 800MHz, aplica-se uma distancia de separagdo para o intervalo de
frequéncia mais alto.

Notas: Estas indicagbes poderiam ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgao
eletromagnética € influenciada pela absorcéo e pela reflexdo por parte de estruturas, objetos
e pessoas.

Tabela 9. Cabos (IEC60601-1-2)

Comprime
Cabos e Sensores nto Maxim Conforme a
0

-Emissdes RF, CISPR 11, Classe B/ Grupo 1

-Descarga Eletrostética (ESD), IEC 61000-4-2
Cabos dos elétrodos 1,8m -RF Irradiado, IEC 61000-4-3

-Frequéncia Campo magnético, IEC 61000-4-

8
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