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Informacoes gerais sobre o equipamento

Obrigado por adquirir o Desfibrilador Externo Automatico i5.

Antes de usar o equipamento, leia e compreenda cuidadosamente o contetido deste manual, para usar
0 equipamento corretamente. Apos a leitura, mantenha este manual num local seguro e de facil

acesso para consultas.

Nome do produto: Desfibrilador Externo Automatico
Especifica¢do e modelo: i5
Nome do fabricante: AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD.

Endereco do fabricante: Parque Industrial de Inovagdo de Skyworth, 5° Edificio, Bloco C, 3° piso,
Primeira Estrada de Tangtou, Shiyan, Distrito de Baoan, Shenzhen, 518108, Republica Popular da
China

Data de produgdo: Vide equipamento
Vida util do equipamento 8 anos
Versao do software: 1.0
Versio de langamento 3.0
Data de revisio: Fevereiro de 2022

ANota: este equipamento néo foi projetado para uso doméstico.

Detentor do Registro no Brasil

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sao Paulo-SP,
CEP: 05001-200, CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-mail: brazilvigilance@ul.com

REGISTRO ANVISA N°: 80117580980

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins CRF-42415
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Direito de propriedade intelectual

© 2022 AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD., todos os direitos reservados..

Os direitos de propriedade intelectual deste produto e seu manual de operagdo pertencem a
AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD., incluindo mas ndo se limitando a direitos de
patente, direitos de marcas comerciais, direitos autorais etc.

AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. reserva-se o direito de interpretacdo final deste
Manual de Operagao.

AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. tem o direito de tratar este manual de operacao
como informagdo confidencial. Sem a permisséo por escrito da AMBULANC (SHENZHEN) TECH.
CO., LTD., nenhum individuo ou organizagdo pode divulgar, em todo ou em parte, por qualquer
meio, as informacdes deste manual de operagdo, nem qualquer outra pessoa ou organiza¢do podera
obter a totalidade ou parte das informagdes contidas neste manual de operacdo por qualquer meio.

Sem a autoriza¢do por escrito da AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD., nenhum
individuo ou organizacdo pode publicar, modificar, copiar, distribuir, alugar, adaptar ou traduzir, em
todo ou em parte, este manual de operacdo para outros idiomas.

¢ uma marca comercial registrada ou marca comercial da AMBULANC
(SHENZHEN) TECH. CO., LTD. Essas marcas comerciais ¢ marcas de seguranc¢a relacionadas
pertencem a propriedade intangivel da AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. O uso de
marcas comerciais ou marcas diferentes das da AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD.
neste Manual de operagdes é apenas para fins de edi¢do e ndo tem outros fins. Os direitos das marcas

comerciais pertencem aos seus respectivos proprietarios.
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Declaracao de exoneracao de responsabilidade

AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. se reserva o direito de modificar o conteudo deste
manual sem aviso prévio.

AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. se reserva o direito de alterar a tecnologia do
equipamento sem aviso prévio.

AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. se reserva o direito de modificar as especificacdes
do produto sem aviso prévio.

AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. néo oferece nenhuma garantia de nenhuma forma
sobre essas informagdes, incluindo (mas ndo se limitando a) a responsabilidade implicita de
comercializacdo e adequag@o a uma finalidade especifica.

AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. somente se considera responsavel pela seguranga,
confiabilidade e desempenho do instrumento nas seguintes circunstancias, a saber:

e Asoperacdes de instalacdo, expansdo, ajuste, aprimoramento ¢ manuten¢do do equipamento sao
realizadas por pessoal autorizado pela AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD.;

e As instalagdes elétricas e circunstancias de operagdo do equipamento atendem aos padrdes
nacionais;

¢ O equipamento ¢ usado de acordo com as instru¢des de uso.

AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. ndo se responsabiliza pela seguranga,
confiabilidade e operagdo do equipamento se:

¢ Os componentes do equipamento forem desmontados, tracionados ou reconfigurados;

e O equipamento for reparado ou alterado por pessoal ndao autorizado pela AMBULANC
(SHENZHEN) TECH. CO., LTD.;

¢ O equipamento for utilizado de maneira incorreta, contrariando as instrugdes deste Manual de
operacao.
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Manutenc¢ao do equipamento

Manutencio gratuita:

* Equipamento que cumpra os requisitos do servico de assisténcia técnica gratuita da
AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. ¢ elegivel para o servico de manutencdo
gratuita.

Manutencio nio gratuita:

* Para equipamento que ndo cumpra os requisitos do servigo de assisténcia técnica gratuita da
AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. a AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO.,
LTD. implementara o servigo de manutencao paga.

Mesmo durante o periodo de garantia, as seguintes circunstincias anulam a garantia do equipamento:
* O equipamento sofre danos durante o seu manuseio;

»  Uso improéprio do equipamento;

* Atensdo da rede elétrica excede a faixa de operagdo do equipamento;

»  Desastres naturais e eventos de for¢a maior;

* Caso tenha havido reposicdo de acessorios e consumiveis ndo aprovados pela AMBULANC
(SHENZHEN) TECH. CO., LTD. ou manuten¢do do equipamento por pessoal ndo autorizado
pela AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD..

A Alerta:

O ndo cumprimento das medidas de manutencdo e reparo indicadas neste manual, dentre outras
medidas cabiveis, por hospitais e demais instituigdes responsaveis pelo uso deste equipamento pode
causar falha anormal do equipamento e colocar em risco a satide humana.

Garantia

Garantia de fabrica deste equipamento e de seus componentes:

AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. oferece garantia contra eventual falha no
processo de producdo deste equipamento e de seus componentes durante o periodo de garantia deste
produto, desde que tenham sido respeitadas as condigdes normais de uso e manuten¢do do
equipamento.

Centro de servicos de pos-venda

Departamento de servigo de poés-venda da AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD.

Endereco: 3rd Floor, Block C, Building #5, Skyworth Innovation Industry Park, Tang Tou 1st Road,
Shiyan Town, Baoan District, Shenzhen 518108, China

CEP: 518108

Canal direto de atendimento ao cliente: 400-9969-120
Tel.: +86-755-26072215 Fax: +86-755-23016012
Site: www.amoulmed.com

E-mail: service.intl@amoulmed.com
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Procedimento de devolucio

Se for necessaria a devolugdo deste equipamento 8 AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO.,

LTD., por favor siga as seguintes etapas:

Obtenha o direito de devolugdo: contate o departamento de servico de pods-venda da
AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. e informe o niimero de série do produto. O
numero de série € encontrado na parte externa do equipamento. Se o nimero de série ndo for
informado, a devolugdo ndo sera aceita. Informe o modelo do produto e descreva brevemente o
motivo da devolugao;

Envie o produto: o operador é responsavel pelo envio do equipamento para a AMBULANC
(SHENZHEN) TECH. CO., LTD. para manutencdo, devendo arcar com o custo de frete e
eventuais taxas alfandegarias.

Outras informacoées importantes

1.

2.

10.

Apos a aquisi¢do e entrega do equipamento, a manutengdo e gerenciamento do equipamento é
de responsabilidade total do cliente.

A garantia de fabrica do equipamento ndo cobre as seguintes circunstancias:
Danos ou perdas causados por uso indevido ou inadequado do equipamento;

Danos ou perdas causados por desastres naturais ou motivo de for¢ca maior, como incéndio,
terremoto, inundag@o ou raio.

Danos ou perdas causados pela falha em atender as condigdes de servigo especificadas do
sistema, como fonte de alimentagdo insuficiente, instalacdo incorreta ou condigdes
ambientais que ndo atendem aos requisitos.

Danos ou perdas causados pela utilizacdo do equipamento fora da jurisdigdo aonde o
equipamento foi originalmente adquirido.

Danos ou perdas de equipamentos ndo adquiridos da AMBULANC (SHENZHEN) TECH.
CO., LTD. ou de seus revendedores ou agentes autorizados.

Somente o pessoal médico qualificado com certificado de qualificagdo profissional pode
configurar os parametros de operagdo deste equipamento.

E proibida a modificagio ndo autorizada do software ou hardware ou qualquer outro
componente deste produto.

AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. nio se responsabiliza por problemas, danos ou
perdas causados pela reinstalagdo, modificacdo ou reparo do equipamento por pessoal nao
autorizado pela AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD..

O objetivo deste equipamento é fornecer aos médicos e demais profissionais de satde
ferramentas auxiliares para o tratamento clinico do paciente. O operador assume a
responsabilidade pelo processo de diagnostico. A Ambulanc ndo se responsabiliza por nenhum
processo de diagnostico.

Certifique-se de fazer sempre copias de seguranca de dados importantes (tais como registros
clinicos, cadernos de notas, etc.) para meios de armazenamento externos.

Ambulanc (Shenzhen) Tech. Co., Ltd no se responsabiliza por perda de dados armazenados no
sistema por culpa do operador ou qualquer condigdo excepcional.

Este manual de operagdes contém avisos sobre riscos potenciais previsiveis quando do uso
deste equipamento. Mantenha sempre um alto grau de vigildncia em relagdo a riscos
imprevisiveis.

AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. néo se responsabiliza por qualquer dano ou
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11.

12.

perda causada por negligéncia ou desconsideragdo das precaugdes especificadas neste manual.

Ambulanc ndo se responsabiliza por danos causados por defeitos no préprio equipamento ou
danos causados por erros cometidos pelo operador.

Ambulanc ndo se responsabiliza por qualquer dano causado pelo uso deste equipamento apds a
expiragdo da vida ttil do mesmo.

Ambulanc nfo arcara com os custos de transporte se o pedido de garantia for rejeitado.

Este manual deve ser entregue ao novo responsavel pelo equipamento sempre que houver
alteracdo do administrador do equipamento.

Instrucoes de seguranca

Leia estas instrugdes de seguranca com atengdo. Estas instru¢cdes de seguranga fazem parte
integrante do equipamento e devem ser mantidas acessiveis para revisdo sempre que necessario. Por
motivos de seguranga, as seguintes informagdes devem ser observadas.

Sinais de seguranca utilizados neste manual

As instrugdes de seguranga sdo marcadas neste manual da seguinte forma:

Perigo:

Indica risco de lesdo corporal grave ou até mesmo morte para paciente
e para operador do equipamento caso tal instrug¢do nao seja seguida.

Alerta:

Indica risco de lesdo corporal grave para paciente e para operador do
equipamento caso tal instru¢do ndo seja seguida.

Cuidado:

Indica condigdo que pode causar danos no equipamento e
possivelmente erros no resultado do tratamento caso tal instru¢do néo
seja seguida.

> B B>

Atencao:

Indica precaugdes importantes que devem ser tomadas pelo operador,
fornece instrugdes ou explicagdes para melhor utilizagdo do
equipamento.

>

Perigo:

*  Este dispositivo emite descarga elétrica de alta voltagem durante
a desfibrilagdo. Esta energia elétrica pode causar lesdes pessoais
graves ou até morte se ndo for utilizada corretamente de acordo
com as instrugdes de operagdo constantes neste manual. Observe
todas as instrucdes de operagdo neste manual ao usar o
dispositivo. Nao opere este equipamento até que esteja
familiarizado com todas as instrugdes de operagao.

*  Se este equipamento for usado perto de um material inflaméavel
ou em um ambiente com alta elevada concentragdo de oxigénio,
ha risco de explosdo ou incéndio, pois 0 equipamento pode emitir
uma descarga de arco elétrico durante o choque de desfibrilagao.

*  Durante a desfibrilagdo, o operador do equipamento deve manter
uma distancia segura do paciente e de qualquer material metalico
conectado ao paciente, a fim de evitar choque elétrico no
operador.

10
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A Alerta:

Antes de usar o equipamento, verifique se equipamento, cabos e
acessorios estdo funcionando corretamente. Constatado qualquer
problema, o dispositivo ndo deve ser utilizado.

O dispositivo s6 pode ser usado com baterias originais fornecidas
pela fabricante.

Nédo desmonte o desfibrilador, caso contrario, ha perigo de
choque elétrico. O dispositivo ndo é fornecido com qualquer peca
que possa ser desmontada pelo operador do equipamento.
Somente assisténcia técnica autorizada pela AMBULANC
(SHENZHEN) TECH. CO., LTD. pode montar, desmontar e
fazer a manutengdo do equipamento.

Os eletrodos de desfibrilagdo devem ser bem presos a pele do
paciente de modo que ndo haja lacunas ou bolhas de ar. Se
necessario, os pelos do torax do paciente devem ser raspados com
uma ferramenta adequada.

Caso o operador deseja verificar a compatibilidade de uso deste
equipamento com outro dispositivo ndo mencionado neste
manual, deve consultar o fabricante.

Mantenha o i3 longe de fontes de interferéncia eletromagnética
(como motores, geradores, equipamentos de raios-X,
transmissores de radio, telefones celulares, aparelhos de
ressondncia magnética e outros equipamentos semelhantes), pois
tais aparelhos podem causar interferéncia nos sinais coletados e
analisados durante a operagdo. Para mais detalhes, consulte o
Capitulo 10 "EMC".

Nao mergulhe nenhuma parte do dispositivo em agua nem em
quaisquer outros liquidos. Evite também derramar qualquer
liquido no dispositivo e em seus acessorios. Nao use formaldeido
ou outros reagentes inflamaveis para a limpeza do equipamento,
pois isso pode causar uma explosdo ou incéndio. A menos que
especificado de outra forma, ndo esterilize o equipamento e seus
acessorios em autoclave.

Sempre tenha uma bateria de reserva totalmente carregada e em
boas condi¢des. Quando o dispositivo exibir um aviso de bateria
fraca, substitua a bateria, pois a bateria fraca pode causar o
desligamento do dispositivo.

Durante a desfibrilagdo, desconecte todos os outros equipamentos
sem protecdo contra desfibrilagdo que eventualmente estejam
conectados ao paciente.

Nao modifique nem altere as caracteristicas originais deste
dispositivo, pois isso pode expor risco a vida do paciente e do
operador do equipamento, além de causar danos permanentes ao
equipamento.

Apenas o fabricante AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO.,
LTD. ou seus distribuidores autorizados podem realizar medidas

11




M3nual de Operagao do Desfibrilador Externo Automatico i5

de manutencio e inspe¢do do equipamento.

A Atencio:

Mantenha este equipamento em um local seguro para evitar que
caia, colida, seja sujeito a fortes impactos ou outras forgas
mecanicas externas.

Somente utilize eletrodos fabricados pela AMBULANC
(SHENZHEN) TECH. CO., LTD. O uso de outros eletrodos pode
causar um grande desvio da linha base e retardo de recuperacdo da
linha base ap6s a desfibrilaggo.

Para evitar contaminacdo de individuos ¢ do meio-ambiente, o
equipamento e seus acessorios devem ser devidamente tratados ou
descartados de acordo com os regulamentos locais apds chegaram
ao fim de sua vida util.

A Aviso:

Mantenha este manual préximo ao equipamento para que seja
facilmente encontrado e consultado pelo operador do equipamento
sempre que necessario.

Ao operar este dispositivo, o operador deve ficar préximo do
dispositivo em posi¢do de facil visualizagdo da interface de
operagdo do mesmo.

Para garantir que o dispositivo esteja sempre pronto para o uso,
instale a bateria e conecte os plugues dos eletrodos ao
equipamento com a devida antecedéncia.

O autoteste deve ser realizado sempre que o dispositivo tenha
sofrido algum impacto, ou tenha sido operado incorretamente. Se
algum defeito for identificado, o equipamento ndo deve ser
utilizado, e o operador e o operador deve entrar em contato com a
assisténcia técnica autorizada.

Software

Medidas rigorosas de garantia e controle de qualidade foram tomadas no desenvolvimento do
software deste equipamento para minimizar os riscos potencialmente causados por defeito de
software. As chances de defeito no software sdo extremamente pequenas.

AcessOrios e pecas para reposicio

A Atencio:

* Apenas o fabricante (AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD.) ou seus profissionais
autorizados podem realizar medidas de manutengdo e inspec¢do do equipamento.

* O uso de acessorios de outros fabricantes pode causar falhas por incompatibilidade. Lembre-se
de que havendo o uso de acessorios e pegas de reposicdo ndo originais e/ou fornecidos por
outros fabricantes, os direitos de garantia de fabrica sdo perdidos.
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Simbolos utilizados neste manual

O quadro a seguir descreve os simbolos usados no equipamento e neste manual de operagao:

Por favor, consulte documentos
em anexo

(13

Consulte o manual de operagéo

Data de fabricagao

SN

Numero de série

Prazo de validade

1Rt

Equipamento de desfibrilagao
BF

Dispositivo médico de Classe 11

IP54

Grau de proteg@o contra
liquidos e particulas solidas.

Nao descarte este equipamento
e seus acessorios em lixo
comum

©

Consulte o manual de operagéo
do equipamento

Botdo de choque de

desfibrilacio @ Botdo Liga/Desliga
Jamais coloque o equipamento
5 o @ em ambiente de alta temperatura
Botao “1

e fogo, e jamais incinere a
bateria

Nao tente recarregar a bateria
descartavel

®

Nao pressione a bateria

Naio tente destruir a bateria ou
abrir o invOlucro da bateria

R

Troca dos modos de paciente:
modo adulto e modo pediatrico

Este equipamento contém algumas substancias que podem representar risco
ambiental se usadas por um periodo demasiadamente longo, devendo ser
devidamente descartadas ou recicladas apos este periodo. O periodo aqui referido ¢

de 20 anos.

~ ® ®® - &= Ok

Equipamento em conformidade com a diretiva comunitaria 2007/47/EC relativa a
dispositivos médicos, e em cumprimento aos requisitos basicos do Apéndice I da

diretiva da CE.

L-
r

ANVISA

Naio tente destruir a bateria ou
abrir o invOlucro da bateria

~

INMETRO

Troca dos modos de paciente:
modo adulto e modo pediatrico
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1. Apresentaciao do DEA iS5
1.1 Finalidade de uso

O 15 ¢ um desfibrilador externo automatico. Avisos e indica¢des de voz simples e diretos sdo
fornecidos para a operacdo de reanimagdo de paciente com parada cardiaca e consequente perda de
circulagdo sanguinea. O 15 ¢ um equipamento leve e alimentado por bateria. O i5 foi desenvolvido
para tratar a fibrilagdo ventricular (FV) e a taquicardia ventricular, que sdo as causas mais comuns de
parada cardiaca subita (PCS). Quando ocorre PCS, o coragdo do paciente para de bater
repentinamente, e sintomas como inconsciéncia, auséncia pulsacdo sanguinea e auséncia de
respiragdo normal sdo observados no paciente. A desfibrilagdo € o Unico tratamento eficaz para este
sintoma.

1.2 Indicacoes

O i5 ¢ usado para reverter quadro de parada cardiaca subita. Antes de usar o desfibrilador no
paciente, o operador deve certificar-se de que o individuo apresenta os seguintes sintomas:

e Inconsciéncia e auséncia de movimento;

o Incapacidade de respirar normalmente.

1.3 Contraindicacoes

Nao use o desfibrilador externo automatico i5 quando o paciente apresentar quaisquer dos
seguintes sinais:

e Consciéncia e capacidade de movimento;
o (Capacidade de respirar normalmente;

e Pulsagdo sanguinea.

1.4 Tipo de paciente

O desfibrilador externo automatico i5 pode ser usado em pacientes adultos e pacientes
pediatricos. Para selecionar o modo de paciente, pressione do botdo modo de paciente e utilize o
eletrodo adequado para o modo de paciente selecionado.

Utilize os eletrodos de desfibrilagcdo pediatricos de baixa poténcia fornecido pela AMBULANC
(SHENZHEN) TECH. CO., LTD.. para criangas menores de 8 anos ou com peso corporal inferior a
25Kg. Em pacientes pediatricos, jamais utilize os eletrodos para uso adulto.

Para as criancas acima de 8 anos e com peso corporal acima de 25Kg, a Associagdo Americana
do Coragdo (AHA) recomenda a aplicagdo dos protocolos da "cadeia de sobrevivéncia" e sequéncia
de ressuscitacdo aplicaveis para pacientes adultos.

1.5 Qualificacao do operador

O desfibrilador automatico Amoul i5 deve ser usado apenas por pessoal devidamente treinado
em suporte basico ou avancado de vida, ou por pessoal autorizado por profissional médico
capacitado, para fazer a desfibrilagdo de emergéncia em pacientes com parada cardiaca subita. O
operador do DEA i5 deve cumprir os seguintes requisitos minimos de treinamento e qualificaco:

e Treinamento em utilizagdo de desfibrilador externo automatico i5;

e Treinamento em reanimacdo cardiopulmonar ou em plano de resposta a emergéncias
autorizado por autoridade de saude.

O desfibrilador externo automatico i3 pode ser usado em institui¢des médicas ou locais
publicos.
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1.6 Composicao do DEA iS5

O desfibrilador externo automatico i5 ¢ composto por unidade principal, bateria e eletrodos
(eletrodos descartaveis de uso adulto ou eletrodos descartaveis de uso pediatrico).

1.7 Operacao do DEA i5

O desfibrilador externo automatico i5 analisa automaticamente o ritmo cardiaco do paciente e
faz o diagnoéstico do paciente. Se o DEA diagnosticar fibrilagdo ventricular ou taquicardia ventricular
no paciente, o0 DEA emitira um comando para o operador do aparelho pressionar o botdo de choque,
liberando, assim, a descarga elétrica no paciente O DEA i5 emite orientagdes visuais e sonoras
durante todo o processo de desfibrilagao.

1.8 Visualizacao do equipamento

1.8.1 Parte superior da unidade principal

1

OGO

AED4Q3v

DEFIBRILLATOR

Figura 1: Unidade principal (parte superior com a tampa fechada)

Componente Descricao

1 Botao "i" Pressione o botdo para realizar as seguintes operacdes:

eEntrar no modo de gerenciamento e configurar os
parametros de operagio

° Obter informacdes relacionadas
a erros detectados no autoteste

2 LED de estado Indica o estado do i5:

ePiscando na cor verde: indica que o i5 estd no modo de
espera, o dispositivo estd em condigdes normais e pode
ser usado para salvamento;

e Aceso na cor verde: indica que o0 i5 estd em modo de
operacao;

ePiscando na cor vermelha: indica que foi detectado um erro
do sistema ou que a bateria esta fraca quando o i5 esta no
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modo de espera;

e Aceso na cor vermelha: indica que foi detectado um erro do
dispositivo ou que a bateria esta fraca quando o i5 estd no
modo de operagdo;

e Aceso na cor azul: indica que o i5 esta em autoteste;

. Aceso na cor branca: indica que
0 15 estd no modo gerenciamento.

3 Botdo Liga/Desliga Este botdo ¢ usado para ligar ou desligar o i5.

4 Visor da bateria Exibe nivel da bateria em tempo real.

Figura 2: Unidade principal (parte superior com a tampa aberta)

Componente Descricao

5 Guia de utilizacao Indica as etapas de utilizagdo dos eletrodos.
dos eletrodos

6 Tela LCD Exibe em tempo real as etapas do procedimento de
salvamento e desfibrilacdo.

16
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7 Botdes de
navegaciaoo

Botdes voltar, seta para a esquerda, confirmar (OK), seta
para a direita, botdo selegdo do modo de paciente. Estes
botdes sdo utilizados no modo gerencimanto para
configurar os pardmetros do equipamento, ¢ também
durante a operagdo do aparelho para alterar o modo de
paciente (adulto/pediatrico). A troca de modo de paciente
s6 pode ser realizada no modo de salvamento e com os
eletrodos ndo conectados. Para alterar o modo de paciente,
mantenha o botdo pressionado.

8 Botio choque

Quando solicitado, pressione este botdo para aplicar o
choque elétrico no paciente.

1.8.2 Parte inferior da unidade principal

Figura 3: Unidade principal (parte inferior)

Componente

Descricao

1 Etiqueta da unidade
principal

Apresenta informagdes sobre a unidade principal.

17
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1.8.3 Unidade principal: parte esquerda e parte direita

\&/

Figura 4: Unidade principal (parte esquerda e parte direita)

Componente Descricao

1 Bateria Fornece energia a unidade principal (o autoteste da bateria

¢ realizado imediatamente apos a inser¢do da bateria).

2 Alto-falante Emite aviso de voz ou alarme sonoro.

18
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2. Interface de operacao do DEA i5

2.1. Apresentacao da interface de operacao

16-02-2022
08:50

Componente

Mantenha a calma e
peca para alguém
chamar o servigo
de emergéncia
imediatamente

Figura 5: Interface de operagdo do DEA i5

Descricao

1 Data e hora do
sistema

Exibe a data e a hora do sistema

2 Estado da bateria

Exibe o nivel da bateria em tempo real

3 Tipo de paciente

Exibe o tipo de paciente atualmente selecionado
(adulto/pediatrico).

4 Conectividade

Indicador de conectividade do DEA 15

5 Numero choques
aplicados

Quando o equipamento estd no modo operagdo/salvamento,
exibe a quantidade de choques aplicados desde 0 momento
em que o DEA i5 foi ligado;

No modo gerenciamento, exibe a quantidade total de
choques aplicados desde a fabricagdo do DEA i5.

6 Frequéncia cardiaca

Exibe a frequéncia cardiaca do paciente em tempo real.

7 Tempo de resgate

Quando o equipamento estd no modo salvamento, exibe o
tempo decorrido desde que o DEA foi ligado;

No modo gerenciamento, exibe o tempo total de uso do
DEA i5 desde sua fabricacéo.

8 Area de informacdes
de resgate

Exibe em forma de texto as instru¢des de resgate para o
operador do DEA durante o salvamento.

9 Onda de ECG

Exibe a onda de eletrocardiograma (ECG) em tempo real.

2.2. Apresentacao da interface de gerenciamento

Na interface de gerenciamento, apoOs inserir a senha de acesso, o operador do DEA pode
gerenciar os pardmetros de operagdo do DEA. Para acessar a interface de gerenciamento, pressione o
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botdo i quando o DEA estiver desligado e, em seguida, insira a senha do DEA usando os botdes de
navegacao.

2.2.1 Configuragdo dos modos de operagao do DEA 15

Com o indicador destacando a aba Modo, pressione o botdo de navegagdo OK para entrar na
janela de configuracdo dos modos de operacdo do DEA i5, conforme mostrado na figura a seguir.

Utilize os botdes de navegacdo 4 e [> para navegar entre os parametros; utilize o botdo de

navegacdo OK para selecionar um parametro. Utilize novamente os botdes 4 e l> para

navegar entre as opgdes de cada parametro. Por fim, pressione o botdo OK para selecionar a
configuracdo desejada. Pressione a seta voltar para retornar ao menu principal.

~~

08:50 = o

16-02-2022 |;| ﬂ, N

Configuragdes Modo

EJ Guia de ventilagdo Ligar

. Frequéncia de compressdo
Sistema > 4 P

(vezes/min) 110

Data > Modo de guia da RCP Voz

Relatério >

® 0 O &

Reproduzir %

A\

] Sobreois >
Figura 6: Configura¢do dos modos de operacdao do DEA i5
Componente Descricao
1 Guia de ventilacio Configuragdo padrao: Ligado.
Opgoes de ajuste: ligado, desligado
2 Frequéncia de Configuragdo padrao: 110 vezes/min.
compressao Opgdes de ajuste: 100, 110, 120 vezes/min
3 Modo de guia da Configuragdo padrdo: Contagem regressiva.
RCP Opgoes de ajuste: contagem regressiva, voz
Atencio:

Com a guia de ventilagdo ligada: o modo de compressdo do comando sonoro de RCP ¢
30:2.

Com a guia de ventilagdo desligada: o0 modo de compressdo do comando sonoro de RCP ¢
compressdo continua.

A unidade de frequéncia de compressdo ¢ vezes/minuto. Por exemplo, 100 significa que a
frequéncia de compressao ditada pelo comando sonoro de RCP ¢ 100 vezes por minuto.

Quando o modo de guia de RCP ¢ contagem regressiva, antes de iniciar o comando sonoro
de RCP, o botdo i do DEA piscara na cor azul, e o DEA emitird um comando de voz
ordenando o operador a pressionar o botdo para obter a orientagdo de RCP. Ao pressionar o
botdo i, o operador deve iniciar prontamente as manobras de RCP, seguindo o comando
sonoro do DEA. Se o operador ndo pressionar o botdo dentro de 20 segundos, o DEA
analisard novamente o ritmo cardiaco do paciente apds o término da contagem regressiva
de 2 minutos.

Quando o modo de guia de RCP ¢ orientagdo por voz, o DEA iniciard diretamente na
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orientagdo por voz de RCP, sem que o operador precise pressionar qualquer botdo. O
operador deve entdo proceder com as manobras de RCP.

2.2.2 Configuragao do sistema do DEA 15

Com o indicador destacando a aba Sistema, pressione o botdo de navegagdo OK para entrar na
janela de configuragdo do sistema do DEA i5, conforme mostrado na figura a seguir. Utilize os

botdes de navegacdo q e D para navegar entre os parametros; utilize o botdo de navegagdo

OK para selecionar um parametro. Utilize novamente os botdes 4 e D para navegar entre as

opgdes de cada pardmetro. Por fim, pressione o botdo OK para selecionar a configuragdo desejada. .
Pressione a seta voltar para retornar ao menu principal.

16-02-2022
08:50

Configuragdes Sistema
IE] Modo > Idioma Portugués
@) Data > Volume Nivel 3
D Relatério )
®

Reproduzir p

g Sobre 0i5 »
Figura 7: Configuragao do sistema do DEA i5
Componente Descricao
1 Idioma Selecdo de idioma do DEA: Portugués, Inglés,
Espanhol
2 Brilho Configuragdo padrio: nivel 2
Opcdes de ajuste: niveis 1 a 5
3 Volume Configuragdo padrdo: nivel 3

Opcdes de ajuste: niveis 1 a 3
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2.2.3 Configuragao de data e hora

Com o indicador destacando a aba Data, pressione o botdo de navegagdo OK e, em seguida, o
botdo [> para entrar na janela de configura¢do de data e hora do DEA 15, conforme mostrado na

figura a seguir. Utilize os botdes de navegacdo 4 e l> para navegar entre 0s parametros.
Utilize o botdo de navegacdo OK para selecionar um pardmetro, e utilize novamente os botdes 4 e

[> para ajustar ano, més, dia, hora e minuto. Pressione o botdo OK para selecionar o ajuste
configurado. Pressione a seta voltar para retornar ao menu principal.

16-02-2022

Configuragdes Data

|E] Modo >

{C}} Sistema >

@ Data >
3 Relatdrio >

08 : 50

2022 01 20

® Reproduzir 3 Salvar Cancelar

CJ Sobreois 2

Figura 8: Configuragdo de data e hora do DEA i5

2.2.4 Visualizac¢ao de relatorios

Com o indicador destacando a aba Relatorio, pressione o botdo OK para entrar na janela de
exibicdo dos relatorios do DEA 15, conforme mostrado na figura a seguir. Utilize os botdes de

navegagao 4 e l> para alternar entre Anterior e Proximo; em seguida pressione o botdo de

navegacdo OK para navegar entre as paginas do relatoério de eventos. Pressione a seta voltar para
retornar ao menu principal.

16-02-2022

08:50

Configuragdes Relatério
= Modo 5 20/01/2022 08:50 () ﬁu 41
{C}} Sistema >

@ Data >
Il Relatorio >

® Reproduzir > Anterior 1/1 Préximo

B3 sobreois v,

Figura 9: Visualizag@o de relatérios do DEA i5

O DEA i5 tem capacidade para armazenar até 1000 eventos no relatério. Quando a capacidade
de armazenamento é esgotada, eventos mais recentes substituirdo os eventos mais antigos. A
liberagdo do choque no paciente é sempre registrada no relatorio de eventos. Ao visualizar eventos
no relatoério, preste atencao ao seguinte:

*  Estrutura das informagdes no relatério: data e hora do evento + tempo de salvamento +
tipo de paciente + nimero de choques liberados;
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* Data e hora do evento: refere-se ao momento em que o i5 foi ligado em operacdo de
salvamento com liberagao;

* Tempo de salvamento: tempo decorrido desde que o i5 é ligado até o momento de
liberagdo do choque elétrico;

*  Tipo de paciente: modo de paciente selecionado pelo operador, paciente adulto ou paciente
pediatrico;

*  Numero de choques liberados: registra o nimero de choques elétricos liberados no
salvamento.

2.2.5 Reproduzir

Com o indicador destacando a aba Reproduzir, pressione o botdo OK para entrar na janela de
exibicdo dos relatorios detalhados do DEA 15, conforme mostrado na figura a seguir. Utilize os
botdes de navegagio 4 e [> para navegar entre os eventos registrados; em seguida pressione o
botdo de navegacao OK para exibir os detalhes do evento selecionado. Pressione novamente o botdo
de navegacdo OK para exibir mais detalhes sobre o evento selecionado. Pressione a seta voltar para
retornar ao menu principal.

16-02-2022
08:50
Configuragdes Reproduzir 1/1
IE] Modo S Nome Data de modificagdo  Tamanho
(71414220237 2022/02/1109:14:13 =
% sistema ? | 71390220204 2022/02/06 11:25:47 =
@ Data S 71384871702 2022/01/27 15:18:39 o

9 1384218696 2022/01/27 15:12:26 -
() Relatério > || 71382829331 2022/01/23 21:09:12 =
% [N | © 1332829331 2022/01/1913:38:17 -
771379301749 2022/01/11 07:23:49 =
C3J sobreois > | £91378257292 2022/01/07 17:20:51 =

Figura 10: Reproduzir

2.2.6 Sobre 0 15

Com o indicador destacando a aba Sobre o i5, é possivel visualizar a versdo de software ¢ a
versdao de hardware do seu DEA i5, conforme mostrado na figura a seguir:

we @A
Configuragdes Sobre 0 i5
|E] Modo > Versdo de software: V1. 1. 5-20210313
{‘i’} Sistema ? Versdo de hardware: V1. 0-20210914
@ Data ?
a Relatério >
® Reproduzir >
-

Figura 11: Sobre o i5
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2.2.7 Salvando as configuracdes

Ap6s selecionar os pardmetros desejados, o operador deve usar os botdes de navegacdo <I e

[: para selecionar a aba Salvar e em seguida clicar em OK para salvar os pardmetros escolhidos. O
operador deve selecionar a aba Cancelar se ndo quiser salvar os parametros escolhidos, conforme
mostrado na figura a seguir:

16-02-2022

Configuragdes Data
|E] Modo >
08 : 50
{CE:’ Sistema >
0
- 2022 01 20
a Relatério >
@ Reproduzir > Salvar Cancelar

Sobre 0 i5 ?

0

Figura 12: Salvando as configuracdes
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3. Instalacio e configuracao

A embalagem do DEA i5 contém os seguintes itens: desfibrilador externo automaético i5,
manual de operagdo, bateria e eletrodos de desfibrilacdo descartaveis. O DEA também conta com
itens opcionais listados no capitulo 9 deste manual..

Alerta:

O uso de acessorios ndo especificados neste manual de operacdo pode aumentar a radiagdo
eletromagnética ou reduzir a imunidade eletromagnética do i5. Use somente acessorios originais
fabricados pela AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD..

3.1. Configuracao do i5
1. Apo6s de abrir a embalagem, confira os itens presentes na lista de componentes;

2. Antes de operar o equipamento, o operador deve certificar-se de estar completamente
familiarizado com a operagdes e caracteristicas do DEA i3, tais como fungdes dos botdes,
indicadores e portas de conexao;

3. Acomode a embalagem do eletrodo de desfibrilagdo na parte interna da tampa do DEA
conforme mostrado na figura a seguir. A embalagem do eletrodo deve ser mantida fechada até o
momento de uso. Nao abra a embalagem do eletrodo se nio planeja usa-lo imediatamente.

Figura 13: Acomodando a embalagem dos eletrodos no desfibrilador

4. Instale a bateria.

Figura 14: Instalacdo da bateria

Ap0s inserir a bateria, o autoteste do i5 serd iniciado automaticamente para confirmar se o
aparelho estd pronto para o uso. Se a luz LED piscar na cor verde, isso significa que a o
autoteste da bateria foi realizado com sucesso e o equipamento pode ser usado.

5. Caso tenha adquirido acessorios opcionais do DEA, certifique-se de acondiciona-los de
forma adequada para o uso.
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6. Armazene o DEA i5 seguindo os protocolos vigentes de resposta a emergéncias. O

armazenamento do i5 deve atender aos seguintes requisitos.

*  As condi¢des ambientais do local de armazenamento ndo devem ultrapassar os limites de
tolerancia do DEA i5 especificados neste manual de operagao.

e Verifique constantemente os indicadores de verificagdo do 15, para garantir que o
equipamento esteja pronto para o uso em caso de emergéncia.

*  Mantenha junto ao equipamento o telefone do servico médico de emergéncia, para que o
servigo profissional possa ser chamado em tempo habil.

A Atencao:

Nao abra a embalagem do eletrodo se ndo planeja usa-lo, de modo a evitar que o eletrodo do
DEA fique ressecado e inutilizavel.

3.2. Configuracao da RCP
O plano da RCP (reanimacao cardiopulmonar) depende das seguintes configuragdes:

Configuracoes do protocolo de RCP

Parametro Configurar Configuracdo padrao Descricao

Guiq de~ Ligar / Desligar Ligar Aviso de voz para~deﬁnir 0

ventilagdo tempo de respiragéo
O operador pode escolher trés

Frequéncia de 100, 110 ou 120 ~ velocidades de compressdo do

compressao compressdes por 11.0 COMPIESSOES POt comando sonoro que orienta o

. . minuto

(vezes / min) minuto operador durante as manobra
de RCP
Tipo de orientagdo fornecida
pelo DEA durante a RCP:
Voz: a guia de voz ¢ fornecida

Modo de guia da | Voz / Contagem Contagem regressiva durante toda a RCP.

RCP Regressiva Contagem regressiva:
contagem do tempo restante
até o proximo ciclo de
desfibrilagdo.

Relagdo 30:2 (30 compressdes Relagdo entre o nimero de

compressao / Fixa seguidas de 2 compressdes ¢ o niimero de

ventilagdo ventila¢des) ventilacdes.

A Dicas:

No modo de guia de RCP contagem regressiva, o DEA 15 emite avisos de voz que informam o
operador quanto tempo falta para o proximo ciclo de desfibrilagdo, que comega a partir da analise de
ECG: 1 min e 30s, 1 min, 40s e 20s.

No modo de guia de RCP contagem regressiva, o modo de guia por voz pode ser ativado
pressionando-se o botdo piscante azul "i" dentro de 20 segundos apos o inicio da RCP.
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4. Operacao de desfibrilacao
4.1 Protocolo de salvamento

Se o operador suspeitar que o paciente esteja sofrendo da parada cardiaca subita, deve fazer uso
deste desfibrilador externo automatico (DEA) seguindo os protocolos vigentes da "Cadeia de
sobrevivéncia" da Associagdo Americana do Coragdo (AHA), para dar uma resposta de emergéncia a
parada cardiaca stbita de modo a reverter o quadro de fibrilagdo cardiaca do paciente. O
procedimento deve seguir as diretrizes vigentes e ser realizado nas seguintes etapas:

1 2 3 4 5

Figura 15: Cadeia de sobrevivéncia

1. Notifique prontamente o servi¢o médico de urgéncia e verifique o estado do paciente

D¢ tapinhas leves no ombro do paciente e tente conversar com ele(a) para verificar seu estado

de consciéncia.

Notifique o servico médico de urgéncia, discando, por exemplo 192 (Brasil), 112 (Portugal),

ou o numero de atendimento médico emergencial da sua regido ou pais.
2. Inicie a RCP o mais rapido possivel, seguindo os protocolos médicos vigentes.
3. Use o DEA i5 para fazer a desfibrilagdo do paciente.
Ap6s ligar o aparelho, o uso do DEA i5 pode ser resumido em trés etapas:
Etapa 1: coloque os eletrodos no paciente conforme as instrugdes indicadas na figura.

Etapa 2: se o DEA emitir comando sonoro para aplicagdo do choque, pressione o botdo choque

para aplicar a descarga de desfibrilagdo no paciente.
Etapa 3: Realize a manobra de reanimac¢éo cardiopulmonar (RCP).

4. Utilize o DEA 15, seguindo os protocolos vigentes e as instrugdes contidas neste manual de

operagdo, para reverter o quadro de fibrilagdo cardiaca do paciente.

5. Fornega os primeiros socorros ao paciente em suspeita de parada cardiaca subita, e transfira o

paciente para o hospital ou clinica de emergéncia.
A Aviso:
O 15 pode ser usado em criangas menores de 8 anos.

* Use os eletrodos de desfibrilagdo pedidtrico de baixa poténcia fornecido pela
AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. para criangas menores de 8 anos ou com

peso corporal inferior a 25Kg. Em pacientes pediatricos, jamais utilize os eletrodos para
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uso adulto.

*  Para as criangas acima de 8 anos e com peso corporal acima de 25Kg, a Associagdo
Americana do Coragdo (AHA) recomenda a aplicagdo dos protocolos da "cadeia de
sobrevivéncia" e sequéncia de ressuscitagdo aplicaveis para pacientes adultos. Vide guia da

AHA para ressuscitacdo cardiopulmonar e atendimento cardiaco de emergéncia.

4.2. Preparaciao para o salvamento

1. Pressione o botao "Liga/Desliga' para iniciar o DEA i5.

As seguintes indicagdes e avisos de voz serdo emitidos pelo i5 logo apds o DEA ser ligado:

*  LED de estado: o LED muda para a luz azul para indicar que o autoteste foi iniciado.

*  Sinal sonoro: o DEA emite um sinal sonoro transitorio.

*  LED de estado: o LED muda para cor verde, indicando que a operacdo de salvamento foi
iniciada.

*  Aviso de voz: "Certifique-se de que os eletrodos estejam conectados ao equipamento".

Este aviso de voz permanecera até que os eletrodos sejam conectado ao DEA.

2. Abra a tampa do iS.

Figura 16: Abrindo a tampa do DEA i5

3. Remova as roupas do térax do paciente.

3/

v

3L

=)

Figura 17: Removendo as roupas do térax do paciente

A Aviso:

Nio perca tempo quando remover as roupas do paciente. Rasgue ou corte as roupas do
paciente se assim for necessario.
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5. Retire os eletrodos da
embalagem

4. Remova o invélucro da
embalagem dos eletrodos

Figuras 18: Retirando os eletrodos da embalagem

~

6. Se os eletrodos ainda niio estiverem conectados a porta de conexio do DEA,
conecte-os imediatamente.

Figura 19: Conectando os eletrodos ao DEA

7. Verifique a figura na parte traseira de cada eletrodo. A figura indica a posicio correta
onde o eletrodo deve ser colocado no corpo do paciente.

Figura 20: Eletrodo de uso adulto e eletrodo de uso pediatrico
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8. Remova a pelicula protetora dos eletrodos

Figura 21: Removendo a pelicula protetora do eletrodo

A Alerta:

o Certifique-se de que o eletrodo ndo esta danificado e que o gel do eletrodo ndo esta seco.

¢ Se o eletrodo estiver danificado ou o gel estiver seco, utilize um par de eletrodos novos.

4.3. Sequéncia principal de salvamento

Etapa 1: Coloque os eletrodos no paciente

LL

Figura 22: Colocando os eletrodos no paciente

Se 0 i5 detectar que os eletrodos foram conectados ao paciente, o0 DEA emitira o comando de
voz "Mantenha certa distancia do paciente enquanto analiso seu ritmo cardiaco".

Ao colocar os eletrodos no paciente, observe os protocolos para as seguintes circunstancias
especiais:

»  Para pacientes obesos, tente colocar os eletrodos na parte plana do torax;

»  Para pacientes magros, os eletrodos devem ser colocados proximo ao contorno entre as
costelas, para maximizar a adesdo dos eletrodos a pele;

»  Para pacientes com marca-passo cardiaco implantado, deve-se evitar colocar os eletrodos
sobre o gerador do marca-passo.

A Alerta:

»  Nao coloque os eletrodos (polo de desfibrilagao) diretamente sobre marca-passo ou cardioversor
desfibrilador implantavel. Mantenha os eletrodos longe dos dispositivos implantaveis do
paciente.
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Os eletrodos precisam ser bem fixados a pele do paciente, ndo podendo haver lacunas ou bolha
de ar. Se necessario, use um instrumento para raspar os pelos de peito de paciente.

Caso o paciente esteja utilizando algum medicamento de adesivo transdérmico, certifique-se de
ndo posicionar o eletrodo (polo de desfibrilagdo) no adesivo transdérmico do, caso contrario,
isso pode resultar em queimaduras na pele do paciente.

Se o térax do paciente estiver tmido ou molhado, seque-o antes de colocar os eletrodos.

Durante a analise de eletrocardiograma (ECG), o paciente deve se manter estatico, mexendo-se e
movimentando-se 0 minimo possivel.

Ao usar o DEA 15, desconecte qualquer conexdo que possa haver entre o paciente e demais
equipamento médico elétrico sem protecdo contra desfibrilagdo.

Certifique-se de que os eletrodos jamais entrem em contato um com o outro, pois isso pode
causar curto-circuito; do mesmo modo, certifique-se de que os eletrodos ndo entrem em contato
com qualquer material metalico que possa estar conectado ao paciente.

Evite que o corpo do paciente bem como qualquer fluido condutor de eletricidade que possa
estar presente no local de atendimento entre em contato com material metalico (como estrado de
cama ou maca), pois tal contato gerara canais para corrente de desfibrilagdo em excesso.

Etapa 2: se o DEA assim solicitar, pressione o botio de choque.

Ap6s os eletrodos serem colocados no paciente, o DEA i5 iniciara imediatamente a analise do

ritmo cardiaco do paciente (andlise de eletrocardiograma).

Quando iniciar a andlise de ECG, o0 i5 emitird a mensagem de voz "mantenha certa distancia do

paciente enquanto analiso seu ritmo cardiaco".

Ap6s a analise do ritmo cardiaco, o i5 determinara se o paciente precisa ou ndo do choque de

desfibrilagdo..

Situacio 1: se o paciente precisar do choque de desfibrilacdo, 0 DEA emitira os seguintes

sinais sonoros e visuais:

« Comando de voz: "Permanega ao lado do paciente. Ninguém pode tocar o paciente,
nem mesmo vocé."

+ Alarme sonoro: o DEA emite um bipe até que o botdo de choque seja pressionado.
Se o botdo de choque ndo for pressionado em 15 segundos, o alarme sonoro para
de soar.

+ Comando de voz: "Pressione o botdo piscante laranja para aplicar o choque no pac

iente"

- Botdo de choque: pisca na cor laranja, indicando que o operador deve pressionar o
botdo de choque para aplicar o choque no paciente.

« Se o operador pressionar o botdo de choque, o i3 aplicara o cho
que de desfibrilagao no paciente. O DEA confirmara a liberacdo
do choque através da mensagem de voz: "O choque elétrico f
oi aplicado".

- Se o operador ndo pressionar o botdo de choque dentro de 15
segundos, o i3 entrara diretamente na guia de RCP, sem que
o choque tenha sido liberado. A seguinte mensagem de voz se
ra emitida: "O botdo do choque ndo foi pressionado".

Figura 23: Pressionando o botdo de choque

Situacdo 2: se o paciente ndo precisar do choque de desfibrilagdo , o0 DEA emitira o
seguinte sinal sonoro:
+ Comando de voz: " N&o ¢ necessario aplicar o choque elétrico".
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A Aviso:

Embora o i5 esteja carregando o choque apds detectar a arritmia chocavel, o DEA analisa e
coleta os dados de ECG do paciente de forma continua. Se o ritmo cardiaco do ECG for alterado
para uma arritmia ndo chocavel, o DEA dispensara a necessidade de choque automaticamente..

A Alerta:

Durante e imediatamente apds a aplicagdo do choque de desfibrilagdo no paciente, ninguém
deve tocar o paciente, nem mesmo o operador do DEA. A descarga elétrica de desfibrilacdo pode
causar danos ao operador ou qualquer pessoa que toque o paciente neste momento.

Etapa 3: Faca as manobras de RCP

Apds a aplicagdo do choque de desfibrilagdo no paciente, o DEA i5 guiard o operador para
realizar as manobras de RCP..
Consulte o seguinte guia de RCP para saber sobre outras indica¢des e mensagens de voz.

4.4. Guia da RCP

Quando inicia 0 momento de o operador do DEA realizar as manobras de RCP, o DEA i5
fornece mensagens de guia de voz para orienta-lo. Neste ponto da sequéncia de salvamento, o DEA
ja havera decidido quanto a necessidade ou ndo de aplicagdo do choque de desfibrilagdo no paciente.
Havendo ou ndo a aplicagdo do choque, na etapa de RCP, o DEA emitira os seguintes sinais sonoros:

Instrucio sonora (breve)

* Comando de voz: " Inicie a reanimagdo cardiopulmonar agora".
* Comando sonoro de RCP: o DEA emite sinal sonoro que dita a frequéncia das compressd
es de acordo com a frequéncia de compressdo configurada pelo operador.

Instrucoes sonora (detalhada)

* Comando de voz: "O paciente pode ser tocado com seguranca. Inicie a reanimagdo cardio
pulmonar agora".

* Comando sonoro de RCP: o DEA emite sinal sonoro que dita a frequéncia das compressd
es de acordo com a frequéncia de compressdo configurada pelo operador.

Pressionando o botdo "i" azul piscante dentro de 20s apds o inicio da RCP, o operador pode
mudar o modo guia de RCP do modo Contagem Regressiva para o modo Voz. A tabela a seguir
descreve a sequéncia de orientagdes sonoras e visuais emitidas pelo DEA no modo Voz.

Etapa Descricao Acao do socorrista
Aviso de voz: - Posicione a base da palma da mdo no centr
"Inicie a reanima¢do o do peito do paciente, entre os mamilos, e
cardiopulmonar agora " posicione a base da palma da outra méo e
ou "O paciente pode ser tocado m cima da primeira.

1 com seguranga. Inicie a  Prepare-se para pressionar o peito do pacient
reanimacao cardiopulmonar e para baixo a uma profundidade de pelo m
agora'. enos 5 centimetros e a uma frequéncia const

ante, seguindo o ritmo do comando sonoro
emitido pelo DEA.
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Etapa Descricao Acao do socorrista

Frequéncia de compressao: + Pressione o peito do paciente para baixo a

A frequéncia padrao de uma profundidade de pelo menos 5 centimet

compressdes cardiopulmonares a ros ¢ a uma frequéncia constante, seguindo

serem feitas pelo operador do o ritmo do comando sonoro emitido pelo D

DEA ¢ 110 compressdes/minuto. EA.

As opgodes de ajuste sao: 100, 110,

120 compressdes/minuto.

2

A relacdo compressdo/ventilagdo

¢ 30:2, isto &, sequéncias de 30

compressdes de RCP seguidas de

2 ventilagdes.
Figura 24: Posicionamento das mdos na manobra de
RCP

Aviso visual: « Abra as vias aéreas do paciente, inclinando a

3 "Fac¢a duas ventilagdes" cabe¢a do paciente para tras e posicionando se

u queixo para cima.

Aviso de voz: » Forneca duas ventilagdes.

"Ventilar, ventilar" * Cada ventilagdo deve durar 1s.

» Cada ventilagdo deve ser suficiente para permit
ir que o peito do paciente seja inflado de ar
de forma visivel.

e As duas ventilagdes devem ser fornecidas em
um tempo total de 5Ss.

4
Figura 25: Fornecendo a ventilagdo para o paciente
5 Ciclo da RCP: + Repita as etapas da RCP por 5 vezes em um
Repita as etapas 1 a 4 por 5 vezes. tempo total de 2 min.

A Alerta:

*  Durante a RCP, 0o DEA i5 iré parar de analisar o ECG do paciente.
* O DEA i5 retomara automaticamente a analise do ECG ap6s a RCP.

*  Se for necessario usar outros desfibriladores para socorrer o paciente, certifique-se de antes
desconectar o DEA i5 do paciente.

4.5. Armazenamento de dados

Conforme explicado no proximo capitulo, o DEA i5 registra e armazena automaticamente os
seguintes dados durante a operagao.
« Dados de ECG
+ Dados da atividade de salvamento
Os dados sdo armazenados na memoria do i5. A memoria do i5 € ndo volatil, portanto, os dados
armazenados permanecem na memoria do equipamento, mesmo que DEA esteja desligado.

O operador pode visualizar os dados armazenados no DEA i5 quando o equipamento estiver
ligado e ndo estiver no modo de operacdo (salvamento).
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Use um celular com sistema Android para conectar a rede WiFi correspondente ao i5, por
exemplo: Ambul204 xxxx ("xxxx" ¢ um numero Unico designado para cada DEA).

Abra o aplicativo Android usado para gerenciar o DEA i3. Em seguida escolha o DEA
correspondente. O operador pode baixar e visualizar os arquivos de dados de ECG, e escolher
gerar o relatorio correspondente.

A Atencao:

Nao remova a bateria do DEA quando o mesmo estiver recebendo dados via WiFi, caso
contrario, os dados transferidos serdo perdidos. Se for necessario remover a bateria, desligue i5
corretamente antes de remover a bateria, através do botdo Liga/Desliga.

O 15 tem capacidade de memoria para armazenar 24h de ECG e 1000 eventos/dados. Se os
dados armazenados alcangarem a capacidade de memoria disponivel, o registro de novos dados
apagara automaticamente os dados mais antigos.

4.6. Guia de referéncia rapida

O operador do DEA i5 deve seguir os protocolos de desfibrilagdo vigentes e operar o DEA

conforme as seguintes etapas:

1. Ligar o DEA i5 pressionando o botdo Liga/Desliga e abrir a tampa do DEA.

2. Remover a roupa do torax do paciente.

3. Abrir a embalagem de eletrodos e conectar os eletrodos ao DEA.

4. Remover a pelicula protetora da parte traseira dos eletrodos e colocar os dois eletrodos em
suas respectivas posi¢cdes no paciente, seguindo as ilustragcdes disponiveis no DEA e na
embalagem dos eletrodos.

5. Depois que o DEA 15 emitir a mensagem de voz "Mantenha certa distancia do paciente
enquanto analiso seu ritmo cardiaco", o socorrista deve aguardar a analise de ECG enquanto
observa o paciente.

6. Se o DEA i3 emitir o comando de voz "Pressione o botdo piscante laranja para aplicar o
choque no paciente", o socorrista deve pressionar o botdo do choque; se o DEA i3 emitir o
comando de voz "Nao ¢é necessario aplicar o choque elétrico", o botdo de choque nio deve
ser pressionado.
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5.Usando o aplicativo do DEA

O DEA Amoul i5 possui um aplicativo Android para em celulares e dispositivos online, por
meio do qual ¢ possivel fazer o download dos dados do paciente registrados no aparelho.

5.1. Conectando o DEA ao aplicativo

1. Apos ligar o DEA, ligue o WiFi e desligue os dados moveis do celular.

% A O HO Sl @D = Amoul

Sistema de gerenciamento de dados do DEA
09:22

Segunda-feira, 24 de maio
Distrito de Baoan, Nublado, 30 °C

Qy
|
-
hoje: 4,59 GB Usado para “ ®
@ - 00
Wii o i i B DEA localizado
g i @ @
Lanterna Calculadora  Confortoparacs  Limpar a meméria

olhos

o @ o s

Ponto de acesso OPPO  Losalizagio  AutoRotagio  Modo ce Economia

de energia
.o

k3 A

Localizar DEA
B« —

Figura 26: Interface de controle do celular ~ Figura 27: Visualizar dispositivo na rede WiFi

2. Execute o APP e clique em Localizar DEA.

Sistema de gerenciamento de dados do DEA Dados
05/02/2022  15:26:49
Autoteste
03/02/2022 09:14:37
?.. -
Q‘ Ll
. § g
' 26
z &)
<} |
DEA localizado
Ambul205_9767 Né&o conectado

Localizar DEA
—

Figura 28: Localizando DEA via WiFi  Figura 29: Interface de gerenciamento do DEA

3.  Selecione o DEA procurado e clique nele para entrar na interface de gerenciamento. Na

interface de gerenciamento ¢é possivel visualizar duas pastas: Dados e Autoteste.
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5.2. Download da pasta de dados
1. Clique na pasta de dados.

2. Clique na subpasta desejada. Cada subpasta ¢ gerada pelo dispositivo desde a inicializagio até o
desligamento do dispositivo. Existem arquivos de eventos "lista.txt" (gerados na inicializagdo) e
arquivos de dados de ECG "HL.i" na subpasta. Arquivos com sufixo .i sdo gerados somente

apos o uso do DEA pelo paciente; portanto, se ndo houver nenhum arquivo ".i", isso significa

que o DEA ainda néo foi usado em situagdo de socorro.

1387611793 N lista. b
1522022 08:52:17 - i O 6245

W}

1387612365 T
o) 1022022 09:1005 4350658

15-2-2022 08:47:20

1387612968
15-2-2022 08:42:12

1387613005
11-2-2022  16:24:50

1387613038
11-2-2022 16:23:48

1387613194
10-2-2022 09:14:55

1387614361
10-2-2022  09:08:31
1387614823
07-2-2022 21:30:22

1387614906
07-2-2022 21:29:15

1387615246
29-1-2022 11:50:28

1387809475
29-1-2022 11:46:20

ooy 0l0

Figura 30: Pastas de arquivos para download Figura 31: Pastas de arquivos para download

3. Clique nos arquivos para fazer o download do arquivo "lista.txt" e do arquivo "H1.i". Nota: os
arquivos somente podem ser baixados um por um; e cliques multiplos em varios arquivos ao

mesmo tempo gerarao arquivos vazios.

7

O download do arquivo "lista.txt" é rapido. Depois que o download for concluido, um icone de
seta para baixo aparecerd, indicando que o arquivo foi baixado; se clicar novamente, o arquivo

sera baixado novamente.

, .

O arquivo "H1.i" é um arquivo maior, e seu download pode levar alguns minutos; quanto maior

o tamanho do arquivo, mais tempo sera necessario para completar o download.
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= Amoul = Amoul
13.827:23227811;22;13 L I(i)SSt-aég'OZZ 09:10:07 N2
13?27.3%235111;14;37 g 351-';-2022 09:10:05

[ 12202 17219 208

_ = ¢ .‘ v—nr
- A

Figura 32: Seta indicando arquivos ja baixados  Figura 33: Seta indicando arquivo ja baixado

5.3. Download da pasta de autoteste

1. Clique em autoteste para entrar na pasta de autoteste.

1387611793
15-2-2022  08:52:17

1387612365
15-2-2022 08:47:20
1387612968
15-2-2022  08:42:12
1387613005
11-2-2022  16:24:50

1387613038
11-2-2022  16:23:48

1387613194
10-2-2022 09:14:55

1387614361
10-2-2022  09:08:31
1387614823
07-2-2022 21:30:22

1387614906
07-2-2022 21:29:15

1387615246
29-1-2022 11:50:28

1387809475
29-1-2022 11:46:20

gooozO0O0

Figura 34: Arquivos na pasta autoteste

2. Clique para baixar o arquivo de autoteste desejado.

Os arquivos de autoteste registram os eventos e o estado do dispositivo DEA, como ligamento

do DEA e inicio da manobra de reanimacao (RCP).
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5.4. Visualizar os arquivos baixados no local

1. Clique no icone da pasta no canto superior esquerdo para entrar na interface de arquivos locais,
na qual o operador podera visualizar as pastas com o nome do DEA em questdo. Para facilitar o
gerenciamento dos dados de cada dispositivo, cada DEA conectado ao aplicativo criard uma

pasta com o nome do respectivo DEA.

I, Amoul [l Amaul
= 12?27-22)12729308:52:17 T QQ‘F‘;“'ZO“
e B
B o
= 1:13327-32)220516:24:50 Vi Q;b:‘zm
e o s
B B L
S . o
B o
S o o
SN, =
5 B, o
@ Ambul205
9767

= oo IEE

Figura 35: Visualiza¢do dos arquivos de autoteste Figura 36: Visualizagdo dos arquivos de autoteste

2. Clique no nome do DEA que vocé acabou de conectar (por exemplo, Ambul205 9767) para

visualizar os dados do DEA.

= Amoul

Ambul204 1387612365

0CF9 15-2-2022  08:38:17
Ambul204
974B
Ambul204
973C
Ambul204
OBFF
Ambul204
OCF7
Ambul204
96D7
Ambul204
975D
Ambul204
9730
Ambul205
0CE7
Ambul204
OCF8
Ambul204
9768
Ambul205
9767

Autoteste
15-2-2022 08:37:20

G

—)_

Figura 37: Lista de DEAs disponiveis Figura 38: Dados do DEA selecionado
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5.5. Visualizar os arquivos "lista.txt" e "H1.i'" baixados

1. Clique na pasta de dados (por exemplo, 1387612365) para visualizar os arquivos baixados.

Amoul
lista.txt
05-2-2022 09:10:07 6248
\ HL
Autoteste 05-2-2022 09:10:05 275208
15-2-2022  08:37:20
-4 ) .]-Aj i;_ - .‘;—l[‘
Figura 39: Visualizagao da pasta de dados Figura 40: Dados disponiveis na pasta para download

2. Para ver o arquivo de evento "lista.txt", clique em lista.txt.

Amoul = Amoul
|(I)85f‘=!2 bzdozz 0610107 6248 Data Evento Informagao

i 05/02/2022 O DEA foi ligado @
% 275208 09:06:26
05-2-2022 09:10:05 0510212022 |
Tipo d ient Adults

s ipo de paciente , ulto &
Dgg’ggggz Analise do ritmo cardlacor '@
05/02/2022 Botéo de choque foi @

09:06:34 pressionado
05/02/2022 )

09:06:46 O chogque foi aplicado 59.1Q X
05/02/2022 .

00:06:48 Inicio da RCP | @
05/02/2022 .

i Fim da RCP , , R
05/02/2022 " .

09:09:00 Andlise do ritmo cardiaco &2
05/02/2022 Botéo de choque foi @

09:09:05 pressionado
05/02/2022 G g

i 0 choque foi aplicado 58.8 0 >
05/02/2022 .

0850 Inicio da RCP &
05/02/2022 o

09:10:15 Eletrodo desconectado
05/02/2022 @

O DEA foi desligado

09:10:20

Figura 41: Selecionando o arquivo Figura 42: Visualizagdo dos dados registrados
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3. Para visualizar o arquivo de onda de eletrocardiograma (ECG) "H1.i", clique em H1.1.

lista.txt
05-2-2022 09:10:07 624B

o [HT
05-2-2022  09:10:05 275208

Figura 43: Selecionando arquivo de onda de ECG

@ Anilise do ritmo cardiaco

= T

Figura 44: Visualizagdo do arquivo de onda de ECG

5.6. Gerar relatorio

1. Apobs concluir a etapa 3 do item 5.5, clique em GERAR RELATORIO na interface de

exibi¢do da onda de ECG para gerar um relatério no formato PDF.

2. Para visualizar o relatério, clique no arquivo de PDF na pasta de dados correspondente (por
exemplo 1384992776, ap6és a geragdo do relatéorio ou abra-o no local:
\Android\data\com.amoul.homeActivity4G\cache\ambuls\Ambul204 7081\1384992776 2021-
4-13  10:0:8).



Manual de Operag@o do Desfibrilador Externo Automatico i5

6. Limpeza e higienizacao do DEA i5

O i5 deve ser submetido a higienizacdo e limpeza apds sua utilizacdo para remover a sujeira,
fluidos corpdreos e evitar qualquer tipo de contaminacdo cruzada. Apos o a limpeza do equipamento,
por favor, conduza a seguinte inspecao funcional:

*  Faca o teste de insercdo de bateria seguindo os procedimentos apresentados em 7. Solugdo
de problemas;

*  Verifique e confirme se a luz do LED de estado do DEA pisca na cor verde, o que indica
que o DEA i5 esta operando normalmente e pronto para o uso.

Limpe e desinfete o DEA i5 com um pano macio umedecido com alguma solu¢do de limpeza:
+  Agua com sabio diluido;

*  Solugédo de alvejante com cloro diluido em agua (30ml de alvejante para 1L de agua);

*  Detergente com amoniaco diluido;

*  Perdxido de hidrogénio diluido.

Mesmo quando o DEA i5 permanece por um longo periodo de tempo sem ser utilizado, ainda
assim o DEA precisa ser limpado e desinfetado pelo menos a cada seis meses

A Atencio:

*  Jamais mergulhe o DEA i5 ou seus componentes em nenhuma forma de liquido, pois isto
danificard permanentemente o aparelho.

*  Se o DEA i5 for mergulhado em agua, entre em contato com a AMBULANC
(SHENZHEN) TECH. CO., LTD. ou um de seus representantes autorizados para que seja realizado o
conserto do aparelho;

*  Evite que liquidos sejam respingados na unidade principal do equipamento;
*  Evite que liquidos sejam despejados na unidade principal do equipamento;
*  Nao utilize desinfetante com base em acetona para limpar o equipamento;

+ Nao utilize materiais asperos para limpar o dispositivo (especialmente o filtro
infravermelho de porta de IrDA).
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7. Solucao de problemas

Havendo qualquer falha no equipamento que ndo puder ser corrigida imediatamente, por favor,
entre em contato com a AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. ou o seu distribuidor
autorizado. Para evitar ferimentos desnecessarios e colocar em risco paciente e operador, jamais
utilize o DEA quanto este apresentar qualquer tipo de falha.

7.1. Testes no DEA i5

O operador do DEA i5 deve realizar os seguintes testes para verificar e confirmar que o
equipamento esta pronto para uso. Alguns dos testes sdo realizados de forma automatica pelo DEA

(autotestes).

Teste

Detalhes do teste

Teste de inser¢do da
bateria

Realizado apos se inserir a bateria no equipamento .

Este teste deve ser realizado nas seguintes condigdes:

« Quando o DEA i5 ¢ usado pela primeira vez;

« Apos substituigdo da bateria do DEA,;

« Sempre que houver suspeita que o DEA tenha sido danificado.

Por favor, execute o teste com antecedéncia antes do uso, e ndo quando o
DEA 1i5 estiver prestes a ser usado, pois o teste pode levar algum tempo
para ser executado e consequentemente atrasar o salvamento.

Se uma nova bateria for inserida durante o salvamento, por favor pressione
o botdo Liga/Desliga para evitar que o teste seja executado, aguarde o
desligamento do DEA, e pressione Liga/Desliga novamente para iniciar o
DEA.

Em seguida, faca o teste do botdo de choque e do botdo 'i' do i5 durante o
teste; vocé deve pressionar os botdes um a um, seguindo os comandos de
voz do DEA.

Se nenhuma falha for detectada, o DEA emitird o seguinte aviso de voz:
m.

"Pressione o botdo piscante laranja 'i
"Pressione o botdo piscante azul 1"

O DEA entrard no modo de espera, ¢ 0 LED de estado do DEA piscara na
cor verde.

Se alguma falha for detectada, o i5 emitira um alerta sonoro "Falha no
sistema, pressione o botdo piscante vermelho 'i"

Autoteste de
inicializagdoo

Realizado apo6s a inicializagdo do DEA i5.

Autoteste de tempo
de operagdo

Realizado ap6s o uso do DEA i5 durante salvamento.
O teste monitora o desempenho dos componentes principais do DEA.

Autoteste diario,
semanal e mensal

Teste realizado diariamente, semanalmente e mensalmente para verificar as
funcdes do sistema do DEA.
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7.2. Estado do DEA

Os seguintes indicadores visuais ¢ sonoros exibem o estado do DEA i5 em tempo real:

*  LED de estado do DEA
* Botio"i"
*  Botéo de choque

. Alerta sonoro

Indicador

Interpretacio

LED de estado: piscando na cor
verde

Indica que o DEA estd no modo de espera e pronto para o uso
em operag¢do de salvamento.

LED de estado: aceso na cor
verde

Indica que o DEA est4 sendo usado em operagdo de salvamento
e funcionando normalmente.

LED de estado: piscando na cor
vermelha

Indica que o DEA tem falha no sistema ou que a energia da
bateria estd em nivel baixo no modo de espera.

LED de estado: aceso na cor
vermelha
Botdo "i": piscando na cor
vermelha
Alerta sonoro: "Falha
no sistema,
pressione o botdo
piscante vermelho

nn

1

* Indica que uma falha ¢ detectada no DEA durante o tes
te de insercdo de bateria.

* Indica que uma falha é detectada no DEA durante a op
eracao.

LED de estado: aceso na cor
vermelha

No modo de espera/modo operacdo, indica que a bateria d
o DEA esta com pouca energia.

LED de estado: aceso na cor azul

Indica que o DEA esta executando o autoteste.

LED de estado: aceso na cor
branca

Indica que o DEA esta no modo gerenciamento.

Botdo "i": piscando na cor
vermelha

Indica a ocorréncia de erro. Pressione o botdo "i"

mais informagdes.

para obter

Botdo de choque: piscando na cor
laranja
Sinal sonoro: alarme continuo.

Pressione o botdo de choque para aplicar o choque elétrico no
paciente.
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7.3. Solucao de problemas

Leia com atengfo as seguintes orientagdes, de modo a corrigir eventuais problemas.

7.3.1 Solugao de problemas durante o uso do DEA

Indicador

Possivel causa

Acio do operador para corrigir o problema

Modo do DEA:
modo de espera

A carga da bateria e
st baixa.

* Substitua a bateria do DEA por uma nova.

e Substitua 0 DEA e envie o DEA com def

LED de estado: Erro detectado no D . . ~ .
. eito para o servico de manutengdo autoriz
piscando na cor EA.
ada.
vermelha
* Apods o alarme de bateria fraca soar pela
Modo do DEA: primeira vez, o DEA ainda tem carga sufi
operando ciente pode fornecer pelo menos 3 choque
A carga da bateria e s. Substitua a bateria do DEA o mais rapi
LED de estado: std baixa. do possivel;
aceso na cor * Se ndo houver bateria nova ou outro DEA
vermelha disponivel, por favor, examine o paciente
e fagca a RCP imediatamente.
Modo do

equipamento: modo
de operagao

LED de estado:
aceso ha cor
vermelha

Botdo "i": piscando
na cor vermelha

Erro detectado no D
EA.

O DEA ndo pode ser
usado para operagdo
de salvamento.

* Faca a RCP no paciente.

* Use outro DEA.

* Se ndo houver outro desfibrilador disponiv
el, continue fazendo a RCP até a chegada
da equipe médica.

Aviso sonoro:
"O botdo do choque
ndo foi pressionado".

O botdo do choque
ndo foi pressionado
quando o DEA emiti
u aviso ordenando o
operador a pressiona
r o botdo "choque".

* Se o operador quiser liberar choque ao pa
ciente, deve pressionar o botdo de choque
quando o DEA assim o ordenar.

O botdo do choque
foi pressionado, mas
houve falha no sist
ema.

* Substitua o equipamento por outro DEA.
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7.3.2 Solugao de problemas quando o DEA esta em repouso

Indicador

Possivel causa

Acio do operador para corrigir o problema

Modo do DEA: modo
de espera

LED de estado:
piscando na cor
vermelha

« A carga da bater
ia esta baixa.

+ Erro detectado n
o DEA.

+ Pressione o botdo Liga/Desliga .

+ Se a carga da bateria estiver baixa, o DEA e
mitird um alerta quando for ligado: "Bateria f
raca. Substitua a bateria."

+ Se ocorrer erro devido ao problema no sistem
a, o DEA emitira um alerta quando for ligad
o: “Falha no sistema. Pressione o botdo pisca
nte vermelho "i"." Depois que o operador pre
ssionar o botdo "i", o DEA emitird o seguinte

aviso: “Erro de codigo XXX." O XXXX aqu
i refere-se ao codigo do erro.

- Caso o erro seja causado por bateria fraca, su
bstitua a bateria. Utilize somente baterias origin
ais da AMBULANC (SHENZHEN) TECH. C
O., LTD.

« Caso o erro seja causado por falha no sistem
a, envie o DEA para uma unidade de manuteng
do autorizada pela AMBULANC (SHENZHEN)

TECH. CO., LTD.

Modo do DEA: ope
rando

LED de estado: aces
o na cor vermelha

« A carga da bater
ia estd baixa.

« Apds o alarme de bateria fraca soar pela pri
meira vez, o DEA ainda tem carga suficiente
pode fornecer pelo menos 3 choques. Substitu
a a bateria do DEA o mais rapido possivel.

« Utilize somente bateria fornecida pela AMBU
LANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. ou s
eus distribuidores autorizados.

Modo do DEA:
operando

LED de estado: aceso
na cor vermelha

Botao "i": piscando
na cor vermelha

 Erro detectado n
o DEA.

« O DEA nao pod
e ser usado para
operagdo de sal
vamento.

« O DEA emitird o alerta de voz: "Falha no sis
tema.". Pressione o botdo piscante vermelho "i

+ Depois que o operador pressionar o botdo "i",

o DEA emitira o seguinte aviso: “Erro de cé
digo XXX." O XXXX aqui refere-se ao codig
o do erro.

+ Caso o erro seja causado por falha no sistem
a, envie o DEA para uma unidade de manuteng
do autorizada pela AMBULANC (SHENZHEN)

TECH. CO., LTD.

45




Manual de Operag@o do Desfibrilador Externo Automatico i5

8. Manutencao do DEA i5
8.1. Monitoramento do estado do DEA

O DEA i5 tem fungd@o de autoteste automatico no modo de espera. Se a bateria for inserida no
DEA e a o LED de estado do DEA piscar na cor verde, isso indica que DEA esta operando
normalmente e em estado de espera. O autoteste automatico ¢é realizado diariamente, semanalmente e
mensalmente. Se alguma falha for detectada durante o autoteste automatico, o DEA emitird um
alarme. Verifique o LED do estado do DEA periodicamente para garantir que aparelho esteja sempre
pronto para o uso.

8.2 Bateria

Quando o DEA i5 esta no modo de espera, o estado da bateria deve ser monitorado.
*  Se a energia da bateria do DEA estiver baixa, substitua a bateria por uma nova.

»  Certifique-se de que a bateria instalada no DEA esteja dentro do prazo de validade.

A Alerta:

»  Utilize apenas bateria original fornecida pela AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO.,
LTD. ou um de seus distribuidores autorizados. O uso de outras baterias comprometera a
operagdo do DEA e causara dano permanentemente ao equipamento.

8.2.1 Substituicao de bateria

1. Remova a bateria descarregada. Pressione a trava da bateria enquanto puxa a bateria
para fora para remover a bateria, conforme mostrado na figura a seguir:

Figura 45: Removendo a bateria gasta

2. Insira a bateria nova no compartimento de bateria e empurre até ouvir um som de clique
da trava de bateria, indicando que a bateria foi instalada corretamente.

Figura 46: Instalando a bateria nova
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A Alerta:

* Se for detectado qualquer problema na bateria, a mesma deve ser substituida!

* Deve ser utilizada apenas bateria fabricada pela AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO.,
LTD.. O uso de outras baterias pode comprometer permanentemente o aparelho.

* Certifique-se de jamais provocar um curto-circuito na bateria, sob o risco de danificar
permanente o aparelho;

* Certifique-se de ndo sobreaquecer ou queimar a bateria;

+ Evite usar a bateria (e o DEA) perto de fontes de calor;

* Néao exponha a bateria do DEA a impactos ou choques fisicos;

* Evite usar a bateria (¢ o DEA) sob exposicdo de luz solar forte;

+ Jamais molhe a bateria ou exponha a mesma a umidade;

+ Evite manusear a bateria perto da fonte de fogo ou sob exposi¢do da luz solar direta;
* Mantenha as bateria longe do alcance de criangas;

* Bateria danificada ou com vazamento deve ser descartada de forma segura e jamais
utilizada no DEA, tampouco exposta a fonte de calor ou fogo.

8.3. Eletrodos de desfibrilacio

Quando o DEA i5 estd no modo de espera, o estado dos eletrodos de desfibrilagdo deve ser
monitorado.

*  Verifique periodicamente o prazo de validade dos eletrodos de desfibrilagdo. Certifique-se
de que o par de eletrodos de desfibrilagdo armazenados junto com o DEA esteja dentro do
prazo de validade.

*  Verifique a integridade da embalagem dos eletrodos de desfibrilagao.
Verifique a integridade do cabo dos eletrodos de desfibrilagao.

A Alerta:

o Utilize apenas eletrodos fabricados pela AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD..
O uso de eletrodos ndo fornecidos pelo fabricante pode comprometer o efeito de
desfibrilagdo e danificar o DEA.

8.3.1 Substituicao dos eletrodos de desfibrilacao

1. Antes de substituir os eletrodos de desfibrilagdo, verifique e anote o prazo de validade dos
novos eletrodos. O prazo de validade dos eletrodos de desfibrilagdo estd marcado na embalagem dos
eletrodos, conforme mostrado na figura a seguir:
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[Lon Y020508—1

[LOT] Y020508—1

g 2022-02

Figura 47: Verificando o prazo de validade dos eletrodos

2. Os eletrodos de desfibrilagdo devem ser armazenados na posi¢do correta no compartimento
de armazenamento dos eletrodos, localizado dentro da tampa do DEA, conforme ilustrado na figura
a seguir. Ap6s o armazenar os eletrodos, feche a tampa do DEA.

Figura 48: Armazenando os eletrodos no DEA i5
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9. Configuracao de fabrica do DEA i5

9.1. Configuracoes padrao

N° | Componente Caédigo Unidade
1 | Unidade principal do i5 2.205.00001 Unidade
2 | Eletrodo descartavel de uso adulto | 1.129.00201 Par
3 | Bateria de longa duragdo 2.204.00041 Unidade
4 | Manual de Operador do i3 H-1.601.00306 Unidade

9.2. Configuracoes opcionais

N° | Componente Cadigo Unidade
1 Elet'r’od'o descartavel de uso 1.129.00202 Par
pediatrico
2 | Bolsa de transporte 1.504.00059 Unidade
3 | Gabinete de parede do DEA 5.000.00789 Unidade

A Atencio:

Somente adquira acessorios fornecidos pela AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. ou

um de seus distribuidores autorizados.
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10. Parametros técnicos do DEA i5

10.1 Classificacao de gestao de dispositivos médicos

Classificacdo de gestiao dos dispositivos médicos

Equipamento médico de categoria IIb de acordo com os regulamentos

Classificagdo 93/42/EEC

Classificagdo
ANVISA

1P54 Indice de protecio contra entrada de particulas liquidas e solidas.

Dispositivo médico de classe 111

10.2. Especificacoes fisicas
Dimensdes do DEA i5

Largura: 217mm

Dimenséo Profundidade: 289mm
Altura: 91mm
Peso 2,5kg

Especificacoes da tela do DEA i5

Tipo Tela colorida TFT

Dimensao 7 polegadas

Resolugéo 800 x 480 pixels

10.3. Especificacoes ambientais

Condigoes de operacgio

Temperatura 0-50°C
Umidade relativa 5 —95% (sem condensacdo)
Pressdo do ar 70 — 110kPa

Condi¢oes de armazenamento (unidade principal)

Temperatura -30-70°C
Umidade relativa 5 —95% (sem condensag@o)
Pressdo de ar 70 — 110kPa

Condi¢oes de armazenamento (eletrodos)

Temperatura 0-50°C

Umidade relativa 20 — 80% (sem condensag@o)
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10.4. Especificacoes da bateria

Especificacées da bateria

Bateria Bateria DC 12V 4.5Ah Li-MnO2 de longa duracdo, ndo recarregavel
Capacidade Pelo menos 200 choques ou 4 horas de operagio
Temperatura Temperatura de operagdo: 0 — 50°C

Temperatura de armazenamento: -30 — 70°C

10.5. Especificacoes de desfibrilacao

Desfibrilacao

Modo de operagdo

Operagdo continua

Forma de onda

Onda de choque exponencial truncada bifasica com
compensacdo de impedancia

Energia de saida de

Modo adulto: 200 J (eletrodo de uso adulto)
Modo pediatrico: 50 J (eletrodo de uso pedidtrico)

desfibrilagdo do DEA
Carga nominal 50Q
Tensdo maxima de
saida 2000V
Corrente maxima de
saida 80 A
Impedancia Vide 10.6
Controle de Controle automatico por software (sistema de detecgdo de
carregamento arritmia cardiaca e controle de carregamento)

Tempo de analise do
ritmo cardiaco

Menos de 8s (temperatura de 20°C)

glr:rlaizaegzizn;n?(ie Menos de Aplicével a bateria nova totalmente carregada

g p 10s (temperatura 20°C)
carregamento
Tempo desde o inicio
;1:02113?(;;; ;;ia a Menos de Aplicavel a bateria nova totalmente carregada
descarga do choque de 25s apos descarga de 15 choques (temperatura 20°C)
desfibrilagdo
Tempo desde a
:::’:C;Erzjifizzizng Menos de Aplicavel a bateria nova totalmente carregada
descarga do choque de 40s apos descarga de 15 choques (temperatura 20°C)
desfibrilag¢do
Indicagdo de * O DEA emite aviso de voz: "Pressione o botdo piscant
carregamento

completo e prontiddo
para liberacdo do
choque

e laranja para aplicar o choque no paciente."
* O botdo do choque pisca na cor laranja.
. O DEA emite sinal sonoro continuo.

Intervalo de tempo do
final da RCP até o
carregamento

O tempo desde a conclusdo da RCP até o DEA estar pronto
para liberar o choque de desfibrilagdo ¢ de 6 segundos.
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completo e prontidao
para liberagdo do
choque
Ap0s a o carregamento, o DEA serd liberado
automaticamente nos seguintes casos:
* O ritmo cardiaco do paciente é alterado para arritmia n
do chocavel; ou
Liberagdo do DEA e . o .
interrupgdo do * O botdo de choque ndo ¢é pressionado dentro de 15s ap
salvamento 6s o DEA emitir comando para o operador pressiona-lo;
ou
* O botdo Liga/Desliga ¢ pressionado e o DEA ¢ desliga
do; ou
¢ O cletrodo do desfibrilador é removido do paciente ou o
conector do eletrodo ¢ desconectado do DEA
L O choque de desfibrilagao ¢ liberado se o socorrista pressionar
Aplicag@o do choque ~ .
de desfibrilacio 0 botacl de choque quando o DEA emitir o comando para tal
operago.
Mecanismo de Eletrodo de desfibrilagdo de uso adulto e eletrodo de
transmissdo do choque | desfibrilagdo de uso pediatrico, que devem ser colocados no
de desfibrilagdo no paciente de acordo com as indicagdes visuais € sonoras
paciente contidas no DEA e nos eletrodos.
Protegdo do paciente e | Todas as conexdes do paciente e do operador tém isolamento
do operador elétrico

10.6. Onda de desfibrilacdo e impedancia do paciente
10.6.1 Eletrodos de desfibrilagdao de uso adulto (200J)

A forma de onda de desfibrilagdo ¢ os dados exibidos a seguir representam, a uma precisdo de
+15% de energia nominal, a impedancia do paciente nas faixas entre 25-175 (), que se aplicam a
este equipamento.

A

—

Corrente elétrica (A)

Tempo (ms)
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Impedancia ~ Duracao do Duracio do .
. Duracao do . . Energia
do paciente et A (i) intervalo B intervalo C )
(€2) (ms) (ms)
25 1,9 2 0,5 200 (£15%)
50 3.8 3,8 0,5 200 (£15%)
75 5,6 5,6 0,5 200 (£15%)
100 7,6 7,6 0,5 200 (£15%)
125 9,3 9,3 0,5 200 (£15%)
150 11,2 11,2 0,5 200 (+15%)
175 13,1 13,1 0,5 200 (£15%)

O grafico a seguir exibe a energia nominal de saida para carga de 200J (eletrodo de uso
adulto):

Energia nominal de saida (eletrodo de uso adulto)
25D T T T T T T T

225 &

]
=
]

Energia (J)

Yy
=]
m
T
1

180 .

125 | | | | | | |
40 B0 50 100 120 140 160

Impedancia do paciente (QQ)
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O grafico a seguir exibe a comparagdo das ondas de desfibrilagdo para carga de 200J (eletrodo
de uso adulto) com impedancia de carga 25Q, 50Q, 75Q, 100Q, 125Q, 150Q e 175Q,
respectivamente:

Grafico de comparacio das ondas de desfibrilacio (eletrodo uso adulto)

80 T T T T T T
——R=250
70— — R=50 Q 1
R=75Q
60— R=100Q ||
———R=125 Q
- ——R=150 Q
40 — —R=175Q A
M
20— - - — ————— ]
'10 I " R R S N S S N |, SR, WU, " N (R Yy
0 .
B | I, (117 S S S S SN —
_20 1 1 1 1 1 1
5 0 5 10 15 20 25 30

10.6.2 Eletrodos de desfibrilagdo de uso pediatrico (50J)

A forma de onda de desfibrilagdo ¢ os dados exibidos a seguir representam, a uma precisdo de
+15% de energia nominal, a impedancia do paciente nas faixas entre 25-175 (Q2), que se aplicam a
este equipamento.

——hr— —s——)
2 ' — :
« I
S .
&
‘O
)
&
: L
5]
£
(=]
@)

Tempo (ms)
Impedancia Duracao do Duracao do Duracao do Energia
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do paciente intervalo A intervalo B intervalo C J)

) (ms) (ms) (ms)

25 3.8 3.9 0,5 35 (£15%)
50 4.5 4,6 0,5 50 (£15%)
75 52 53 0,5 50 (£15%)
100 5,5 5,6 0,5 50 (£15%)
125 5,6 5,7 0,5 50 (£15%)
150 59 6,1 0,5 50 (£15%)
175 6,2 6,3 0,5 50 (£15%)

O grafico a seguir exibe a energia nominal de saida para carga de 50J (eletrodo de uso
pediatrico):

Energia nominal de saida (eletrodo de uso pediatrico)
BD T T T T T T T

0 1

a0

Energia (J)

0 -

30 1

o I I I I I I I
40 B0 g0 100 120 140 160

Impedancia de Paciente (Q2)

O grafico a seguir exibe a comparagdo das ondas de desfibrilagdo para carga de 50J (eletrodo de
uso pediatrico) com impedancia de carga 25Q, 50Q, 75Q, 100Q, 125Q, 150Q e 175Q,
respectivamente:
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3':' 1 T 1 1 1 1 1 1
——R=25Q
el ——R=500Q
R=75Q
R=100 Q
D—- —R=125Q [
_ ——R=150 Q
< 15—— ——R=175Q H
2
£
S Pt N
5]
E
£ U, CHEEITAE M e U W [ AEE R NE S S S T
@)
0 .
I 11
T S ey
_-“:l 1 1 1 1 1 1 1
£y 0 2 4 B g 10 12 14 16
Tempo (ms)

10.7. Analise de eletrocardiograma (ECG) do DEA i5

Coleta de ECG

Classificacao Especificacio nominal
Derivacdo do ECG Derivagdo II

coletado

Banda do ECG 1Hz - 30Hz

Sistema de analise do ECG

Classificacao

Especificacio nominal

Fungdo

Determinar a impedancia do paciente e analizar o ECG do
paciente para decidir se seu ritmo cardiaco ¢ ou ndo é chocavel.

Faixa de impedancia

25Qa 175Q

Arritmia chocavel

Fibrilagdo ventricular e taquicardia ventricular

Arritmia ndo chocavel

Ritmos cardiacos outros que ndo sejam fibrilagdo ventricular e
taquicardia ventricular.

Plano de analise

Preparar o choque de desfibrilagdo; aplicar o choque de
desfibrilagdo no paciente, dependendo do diagnostico emitido
pelo DEA; e realizar a RCP.

Sensibilidade e
especificidade

Em conformidade com os padroes ANSI/AAMI DF80 /
IEC60601-2-4:2010.
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Tipo de ritmo
cardiaco

Requisito de
desempenho dos
padroes

Desempenho do DEA iS5 nos padroes

Arritmia chocavel:
fibrilagdo ventricular

Sensibilidade >
90%

Atende aos requisitos dos padrdes
GB9706.8 (IEC 60601-2-4), AAMI
DF80 e diretrizes da AHA

Arritmia chocavel:

Sensibilidade >

Atende aos requisitos dos padrdes
GB9706.8 (IEC 60601-2-4), AAMI

chocaveis

. . . 0
taquicardia ventricular 75% DFR0 e diretrizes da AHA
o — s Atende aos requisitos dos padrdes
‘iﬁﬁ‘;ﬁi’;i‘:ﬁg EsPeC;%‘f,}dade " | GB9706.8 (IEC 60601-2-4), AAMI
° DF80 e diretrizes da AHA
oo A e Atende aos requisitos dos padrdes
Amtz;%;li(;f(ﬁzzzvel' ESpe“gf;f,}dade “|  GB9706.8 (IEC 60601-2-4), AAMI
P ° DF80 e diretrizes da AHA
Arritmia ndo chocavel: Especificidade > Atende aos requisitos dos padrdes
demais arritmias néo P 959 GB9706.8 (IEC 60601-2-4), AAMI
0

DF80 e diretrizes da AHA

O quadro a seguir apresenta de forma detalhada o resultado do teste de desempenho do DEA i5:

2 8 o ° 58 |58
2Ss| 82| 2g |5 £ E 553|528
Ti Hmi ScE| £E8 o2 |88 o _ v YS a9 2B
ipo de arritmia EE2| 28|55 |5¢T = a2 '5308'530>
cardiaca £ g 252 g2 §=~ %Ts 28 5&le8E=
= E5 oo | .20 @ 7 === B=IR=Ri=la
FET| <z A 3 3] & E°E |ETE
o a - - 988 |3838
Fibrilacdo Sensibilidade | Sensibilidade o o
ventricular 200 | 220 | 217 | 3 | IR ON | T g | 97:6% | 87%
Taquicardia Sensibilidade | Sensibilidade . .
e 50| ss | 53| 2 | PTG | S s | 931% | 67%
Ritmo sinusal Especificidade | Especificidad
oo 100 | 110 | 0 | 110 |FPEGEEE PRI 100% | 97%
. . ifici Especificidad
Assistolia 100 | 110 | 0 | 110 |Ppecitedade Bpoa B 100% | 92%
Outras
e ~ ifici Especificidad
arritmiasndo | 210 | 230 | 2 | 228 ["Regiiebde] ERIATEIRE) 95 305 | 88
chocaveis '

Valor da previsdo real: 98,18%

Taxa de falso positivo: 0,44%

Outras arritmias ndo chocéveis incluem: ritmo sinusal caracterizado por extrassistole ventricular
(PVC), taquicardia supraventricular, bradicardia sinusal, fibrilagdo/flutter atrial, bloqueio de
condugdo cardiaca, ritmo autondémico ventricular, ritmo de marca-passo.
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O quadro a seguir apresenta de forma resumida o resultado do teste de desempenho do DEA i5:

VFe VT Todos os outros ritmos de ECG
Arritmia chocével (A) 270 casos (B) 2 casos
Amtmlyas nao © 5 casos (D) 448 casos
chocaveis

A sensibilidade do DEA é: A/(A+C): 98,18% (270/275);

O valor real previsto do dispositivo é: A/(A+B): 99,26% (270/272);
A especificidade do DEA é: D/(B+D): 99,56% (448/450);

A taxa de falso positivo do DEA é: B/(B+D): 0,44% (2/450).

10.8. Testes e autotestes do DEA i5

Teste automatico do DEA e respectivos parametros avaliados

Energia da bateria

Memoria

Autoteste ao ligar o
DEA

Comunicagdo entre placa-mae e placa HV

Condicdo de carregamento do capacitor de desfibrilacio

Condicdo de liberagdo do capacitor de desfibrilagdo

Capacidade de aplicar choque no paciente

Energia da bateria

Autoteste durante o Comunicagao entre placa-mae e placa HV

uso do DEA Condigdo de carregamento do capacitor de desfibrilagdo

Condic¢do de liberacdo do capacitor de desfibrilagéo

Capacidade de aplicar choque no paciente

Energia da bateria

Autoteste diario Memoria

Teste das condigdes do eletrodo (opcional)

Autoteste diario

Autoteste semanal Condicédo de carregamento do capacitor de desfibrilagdo

Capacidade de aplicar choque no paciente

Autoteste semanal

Autoteste mensal - - - -
Condicdo de liberacdo do capacitor de desfibrilagdo

Teste manual do DEA e respectivos parametros de avaliacao

Energia da bateria

Teste de insergdo da Memoria

bateria Comunicagéo entre placa-mae e placa HV

Condicdo de carregamento do capacitor de desfibrilacao
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Condic¢éo de liberacdo do capacitor de desfibrilagéo

Capacidade de aplicar choque no paciente

Vli"

Botdo de choque e botdo

10.9. Eletrodos de desfibrilacao

Especificaciao do eletrodos de desfibrilacao de uso adulto

Eletrodo de desfibrilagdo adesivo, descartavel e ndo polarizado.
Tipo O eletrodo de desfibrilagdo de uso adulto, aplicavel a pacientes com 8

anos ou mais e(ou) peso corporal igual ou superior a 25Kg.

Area das pas

do eletrodo 110 cm? (cada pa)
Comprimento

do cabo do 1,2 m

eletrodo

Prazo de

validade do 24 meses (a partir da data de fabricacdo)
eletrodo

Especificacio dos eletrodos de desfibrilacio de uso pediatrico

Eletrodo de desfibrilagdo adesivo, descartavel e ndo polarizado.
Tipo O eletrodo de desfibrilagdo de uso pediatrico € aplicavel a pacientes

menores de 8 anos e(ou) com peso corporal inferior a 25 Kg.

Area das pas

do eletrodo 80 cm? (cada pd)
Comprimento

do cabo do 1,2 m

eletrodo

Prazo de

validade do 24 meses (a partir da data de fabricacdo)
eletrodo
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11. Ensaios de compatibilidade
eletromagnética (CEM)

11.1. Declaracao de compatibilidade magnética

O desfibrilador externo automatico i5 deve ser utilizado em ambientes com as especificagdes
eletromagnéticos a seguir. O operador deve certificar-se de que o equipamento ¢ utilizado apenas em
ambientes dentro dos parametros especificados.

Teste de emissdo E(ffnti‘f)f;i dade Diretrizes para ambiente eletromagnético

Radiacio de O DEA i5 utiliza energia de radiofrequéncia

cadio fie uencia apenas quando opera as suas fungdes internas.

( CISPqu 1 Grupo 1 Por isso, as emissoes de radiofrequéncia sdo

(GB4824) p extremamente baixas, e é pouco provavel que
cause qualquer interferéncia eletromagnética
em equipamento eletronico proéximo.

Radiagdo de

radiofrequéncia

(CISPR 11) Classe B

(GB4824) O DEA i5 é adequado para uso em todas
instalagdes elétricas padrao, incluindo

Radiacio harménica instalagdes domésticas e a rede de alimentagdo

(GB 1§:7 625.1) Nio aplicavel | de baixa tensdo publica residencial diretamente

i conectada com a residéncia..

Flutuacdo de tensdo ¢

emissdo de oscilagdo | Nao aplicavel

(GB 17625.2)

11.2. Resisténcia da bateria a interferéncias

O DEA i5 deve ser utilizado em ambientes com as especificagdes eletromagnéticos a seguir. O
operador deve certificar-se de que o equipamento ¢ utilizado apenas em ambientes dentro dos
parametros especificados.

Categoria de

Diretrizes para

(IEC 61000-4-2)

Descarga de contato:
+6kV

Descarga no ar: +8kV

Sy N Nivel de teste IEC Em conformidade :

resisténcia a Borcd ambiente

] P 60601-1 com oS niveis &

interferéncia eletromagnético
O piso deve ser de
madeira, concreto

Descarga ou cerdmica. Se o

L Descarga de contato: .
eletrostatica 6KV Descarga de contato: | piso for coberto com
(ESD) +6kV material composto, a

umidade relativa
deve ser de pelo
menos 30%.

Transientes
elétricos rapidos
(IEC 61000-4-4)

Para cabo de
alimentacdo: +2kV
Para cabo de E/S
comprido: £1KV

Nao aplicavel

O nivel de energia
deve ser pelo menos
0 de um ambiente
comercial ou
hospitalar padrio.

Sobretensao
(IEC 61000-4-5)

Modo diferencial:
+1kV
Modo comum: +2kV

Nao aplicavel

O nivel da instalac¢do
elétrica deve ser pelo
menos o de um
ambiente comercial
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ou hospitalar padrao.

Campo
magnético de
frequéncia de
poténcia
(50/60Hz)
(50/60Hz)
(GB/T 17626.8)
(GB/T 17626.8)

3A/m

3A/m 50/60HZ

O campo magnético
de frequéncia de
poténcia deve ter as
caracteristicas de
campo magnético de
frequéncia de
poténcia, igual ou
equiparavel ao de
um ambiente
comercial ou
hospitalar..

<5%Urt (queda:>
95%, Ur), duragao
de 0,5 ciclo

<5%Urt (queda: >
95%, Ur), duragao
de 0,5 ciclo

Queda de tensdo,
interrupgdes

40%Ut (60% queda,
Ur), duragdo de 5
ciclos;

40%Ut (60% queda,
Ur), duragdo de 5
ciclos;

curtas e variagoes
de tensdo
(GB/T 17626.11)

70%UT (30% queda,
Ur), duragao de 25
ciclos;

<5%Urt (queda: >
95%, Ur), Ss;

70%Ut (30% queda,
Ur), duragdo de 25
ciclos;

<5%Urt (queda: >

95%, Ur), Ss;

O nivel de energia
deve ser pelo menos
0 de um ambiente
comercial ou
hospitalar padrao.

11.3. Padrao de imunidade eletromagnética

O DEA i5 deve ser utilizado em ambientes com as especificagdes eletromagnéticos a seguir. O
operador deve certificar-se de que o equipamento ¢ utilizado apenas em ambientes dentro dos

parametros especificados.

Teste de Nivel de
resisténcia a Nivel de teste IEC 60601 .
. Aot conformidade
interferéncia
.~ 3V (RMS) 3V (RMS

Tra'nsmlssaio POT | 1 50kHzZ a SOMHzZ (exceto banda ISM) ( )
radiofrequéncia
GB/T 17626.6

10V (RMS) 10V (RMS)

- 150kHz a 80MHz (banda ISM)

Radiagdo de
radiofrequéncia

10V/m 30V/m
GB/T 17626.3 80 MHz a 2.5 GHz

Ambiente eletromagnético: diretrizes

Aparelhos portateis e equipamentos de comunica¢do méveis que emitem radiofrequéncia
ndo devem ser utilizados a uma distancia do i5, e de qualquer de seus componentes,
menor do que a distancia de isolamento recomendada. A distancia ¢ calculada através da
formula correspondente a frequéncia do equipamento emissor de RF.
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Distancia de isolamento recomendada:

i
| 252 J_ g=[12] WP 80 MHz~800 MHz
I | E1]
Fim :_lr F Ii JF 800 MHz~2.5 GHz
ra] L£1]
Em que:

P = Poténcia nominal méaxima do equipamento emissor de RF fornecida pelo fabricante do
equipamento, em watt (W),

d = Distancia de isolamento recomendada em metros (m)P.

A = Intensidade do campo do emissor de RF fixo é determinada pelo levantamento do campo
eletromagnético® em cada faixa de frequénciad inferior ao nivel de conformidade.

Pode ocorrer interferéncia eletromagnética na proximidade de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

Iil(oy),)

Nota 1:
Nas frequéncias de 80 MHz e 800 MHz, ¢ utilizada a férmula para a banda de frequéncia
mais alta.

Nota 2:
Estas diretrizes podem ndo ser adequadas em todos os casos. A propagagdo
eletromagnética ¢ influenciada pela absorgdo e reflexdo de prédios, objetos e do corpo
humano.

a. As faixas de frequéncia ISM entre 150 kHz e¢ 80 MHz sdo de 6,765 MHz a 6,795 MHz,
13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a 27,283 MHz ¢ 40,66 MHz a 40,70 MHz;

b. Os niveis de conformidade nas frequéncias ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na gama de
frequéncias 80 MHz a 2,5 GHz sdo utilizados para reduzir a possibilidade de interferéncia
causada quando dispositivos de comunica¢do méveis/portateis sdo acidentalmente trazidos para
a 4rea do paciente. Para este efeito, ¢ utilizado um fator adicional de 10/3 para calcular as
distancias de isolamento recomendadas para os emissores nestas gamas de frequéncia;

c. As forgas de campo de equipamentos emissores fixos, tais como estagdes de base para
telefones sem fios (celulares/sem fios) e radios moéveis terrestres, radio amadora, emissoes de
radio AM e FM, e emissoes de televisdo, ndo podem teoricamente ser previstas com precisao.
Para avaliar o ambiente eletromagnético de um emissor de radiofrequéncia fixo, deve ser
considerado um levantamento da emissdo eletromagnética no local. Se a for¢a do campo no
local medida for superior ao nivel de conformidade RF aplicdvel acima descrito, devem ser
feitas observagdes para verificar o bom funcionamento do DEA i5. Se for observado um
desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou
realocacdo do DEA ou dos equipamentos interferentes;

d. A intensidade de campo deve ser inferior a 3V/m em toda a faixa de frequéncias de 150 kHz
a 80 MHz.

11.4. Distancia recomendada de isolamento

O DEA i5 deve ser utilizado apenas em ambientes com perturbacdes eletromagnéticas de
radiofrequéncia controladas. Com base na poténcia de saida méaxima nominal do equipamento
emissor de RF, o operador deve evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo a distancia minima
entre 0 DEA e equipamentos emissores de radiofrequéncia, conforme recomendado a seguir.
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Distancias de separacio recomendadas entre o DEA i5 e equipamentos emissores de

radiofrequéncia
Poténcia Distancia de isolamento (metros) para diferentes frequéncias do
nominal equipamento emissor
maxima do 150kHz-80MHz 80MHz-800 | 800MHz-2,5
equipament | 150kHz-80MHz (banda ISM) MHz GHz
e | excewobanaa | 4= 12VP d=04vP | d=0767/P
ISM)
d= 1L1TJP
0,01 0,12 0,12 0,04 0,08
0,1 0,38 0,38 0,13 0,24
1 1,2 1,20 0,40 0,77
10 3,8 3,80 1,30 2,40
100 12,00 12,00 4,00 7,70

Para as poténcias de saida maximas do equipamento emissor ndo listadas na tabela acima,
a distancia de isolamento recomendada d em metros (m) pode ser determinada usando a
equacgdo na coluna de frequéncia do emissor correspondente, onde P ¢ a poténcia de saida
maxima do equipamento emissor em Watts (W), como fornecido pelo fabricante do
equipamento emissor de RF.

Nota 1:

Nos pontos de frequéncia de 80 MHz e 800 MHz, ¢ utilizada a féormula para a banda de
frequéncia mais alta.

Nota 2:
As bandas ISM entre 150 kHz e 80 MHz sdo de 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a
13,567 MHz, 26,957 MHz a 27,283 MHz, ¢ 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Nota 3:

O fator adicional 10/3 ¢ utilizado para calcular as distancias de isolamento recomendadas
para emissores na banda IMS de 150 kHz a 80 MHz e na faixa de frequéncias de 80 MHz
a 2,5 GHz para reduzir o potencial de interferéncia causado quando o equipamento de
comunicagdo de RF portatil/moével é acidentalmente trazido para a area do paciente.

Nota 4:
Estas diretrizes podem ndo ser adequadas em todos os casos. A propagagdo
eletromagnética ¢ influenciada pela absorgdo e reflexdo de prédios, objetos e do corpo
humano.

A Atencio:

Sempre que utilizar o DEA 15, leve em consideracdo a compatibilidade eletromagnética do
ambiente em que este equipamento ¢ instalado e utilizado, de acordo com as orientagdes
acima referidas;

*  Outros equipamentos, mesmo que satisfagam os requisitos de emissdo do CISPR, podem
ainda assim interferir no funcionamento do DEA. Por isso, sempre que possivel, o
operador deve verificar de antemao as condi¢des de funcionamento do equipamento antes
de utiliza-lo no paciente;

* O uso de pecas e componentes ndo autorizados pela AMBULANC (SHENZHEN) TECH.
CO., LTD. pode reduzir a resisténcia eletromagnética deste equipamento e também
aumentar as emissdes eletromagnéticas deste equipamento.
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12. Garantia de fabrica do equipamento

1. No periodo de dois anos a partir da data de compra, a AMBULANC (SHENZHEN) TECH.
CO., LTD. pode reparar o equipamento gratuitamente se os problemas de qualidade do DEA
15 ocorrerem sob condi¢des normais de uso ¢ de acordo com o manual de instrugdes. Se o
periodo de garantia indicado no equipamento ou em sua embalagem for inferior a dois anos, a
garantia de fabrica terminara com a expiracdo da data de validade indicada na embalagem ou

nas instrugdes de uso;

2. Ao acionar a garantia de fabrica, deve ser fornecida uma prova de aquisicdo do equipamento, o
nome do distribuidor autorizado que vendeu o equipamento, a data de aquisicdo ¢ o nimero

de série do equipamento;
3. A garantia de fabrica perde sua validade em caso de:

» Violagdo das instrugdes de utilizacdo do equipamento;

» Operagao incorreta do equipamento;

» Utilizacdo ou manuseamento inadequado do equipamento;

» Reparagdes feitas ao equipamento por pessoal ndo autorizado pelo fabricante;

» Reparagdes feitas ao equipamento utilizando pegas e componentes ndo originais;

e Forca maior, tais como desastres naturais, etc.;

* Danos durante o envio do equipamento para manutencdo causados por embalagem impropria ao
devolver o equipamento para o fabricante;

e Falta de zelo do dono do equipamento em realizar as manutengdes e limpezas de rotina
descritas neste manual;

* Desgaste devido ao uso excessivo ou ao desgaste normal. Exemplos de componentes que se

enquadram nesta categoria sdo filtro, bateria, componentes descartaveis, etc.

4. AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. nido sera responsavel por danos causados por
defeitos, desde que tal dano ndo resulte da intengdo ou negligéncia evidente, ou de

negligéncia menor que resulte em lesdo corporal ou risco a vida;

5. AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. néo sera responsavel por quaisquer problemas
que ocorram durante a utilizagcdo do produto apds a data de expiracdo da garantia de fabrica

do equipamento;

6. AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. reserva-se do direito de, a seu critério, excluir
defeitos, aprimorar o equipamento, reduzir o preco de venda do equipamento e tomar outras

medidas relativas ao equipamento, conforme apropriado;

7. AMBULANC (SHENZHEN) TECH. CO., LTD. néo sera responsavel por custos de transporte

de devolucao do equipamento caso o direito de garantia seja negado;

8. Os direitos legais a garantia estdo isentos das restri¢gdes acima mencionadas.
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13. Classificacao de substancias toxicas e
perigosas

Substincias toxicas e perigosas presentes no equipamento
A . PP Eter
Cidmio | Nercirio | Chumbo | Cromio | Bifenilo  goroiieg
Componente do DEA | (Hg) (Pb) hexavalente | polibromado | ) i romado
Cr (VD) (PBB) PBDE

Bateria X X X X X X
Material da embalagem o) X X o) X X

Placa do o o x o o o

circuito
Unidade Cabos de
principal conexao © © © © © ©

interna

Pegas o o o X o o

internas

Botdes @] @] @] O @] @]
Estrutura | Etiquetas © © © © © ©
externa da
unidade Parte e @) @) @) @) @)
principal superior

Parte o) o) o) o) o) o)

inferior

Cabo de o o o o o o
Acessorios alimentagao

Conectores o o o x o o
x: Significa que um contetido de substincia ou elemento perigoso em pelo menos um
material homogéneo do componente excede o requisito limite especificado no padrio
SJ/T11363-2006.
o: Significa que o conteudo de substincia ou elemento perigoso em todos os materiais
homogéneos do componente estda dentro dos limites especificados no padrio
SJ/T11363-2006.
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14. Armazenamento e transporte

O equipamento pode ser transportado por via rodovidria, aérea ou ferroviaria. Choques e
vibragdes severas no equipamento devem ser evitados durante o transporte. O quadro a seguir exibe
os requisites de transporte do equipamento:

Identificacao Descricao Identificacao Descricao
[ o Acomode a embalagem [ ‘., ] Mantenha ao abrigo da
. Pl .
T T no sentido da seta ‘ \ ‘v umidade

L _ L ]

[ ] Produto fragil, M - Limite de camadas de
manuseie com cuidado /\& empilhamento: 5

L _ L _
Temperatura de 95% Umidade de
armazenamento € armazenamento €

70°C transporte: -30 a 70°C transporte: 5% a 95%
(sem condensagdo)
o >
9%
Presséo de
110kPa armazenamento €

transporte:

1O

70kPa

70kPa a 110kPa

A Alerta:

Se durante o transporte do equipamento, as condigdes de armazenamento excederem os
requisitos ambientais de operagdo especificados neste manual, deve-se colocar o
equipamento nas condi¢des ambientais padrdes de uso por um periodo de no minimo 8
horas antes de se ligar e utilizar o equipamento.
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