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Introducao

Estas Instru¢des de utilizacao contém informagdes necessarias para a correta utilizagao deste
dispositivo. Contacte-nos com quaisquer questdes ou problemas na utilizagao deste dispositivo
decorrentes da informagao incluida nestas Instrugées de utilizagdo [Capitulo 9: Servigo Técnico
do Dispositivo].

A empresa ou o seu distribuidor autorizado ndo é responsavel por quaisquer lesées do utilizador
ou paciente devido a aparente negligéncia ou utilizagao indevida pelo utilizador.

Doravante,

"Dispositivo" refere-se ao [CU-SPR]

"No6s" refere-se a CU Medical Systems, Inc.

"Discos" refere-se aos discos de elétrodos para desfibrilhagao

"Bateria" refere-se a bateria descartavel.

Estas Instrugbes de utilizagdo destacam os procedimentos de seguranga e as precaugdes para
a utilizagao do dispositivo utilizando os termos abaixo. Familiarize-se com os avisos, precaugdes
e referéncias mencionados nestas Instru¢gdes de utilizagdo para utilizar o dispositivo em

seguranca.

/\ AVISO

» Circunstancias, perigos ou praticas de risco que podem resultar em lesdes graves ou morte.

/\ CUIDADO

* Circunstancias, perigos ou praticas de risco que podem resultar em lesbGes pessoais
menores ou moderadas, danos no dispositivo ou perda de dados de tratamento
armazenados no dispositivo, particularmente se ndo forem tomadas medidas preventivas.

NOTA

* Serve para salientar pontos importantes da instalagéo, operagdo ou manutengao do aparelho.



Descricao geral

Obrigado por adquirir o CU-SPR. Este dispositivo pode ser utilizado eficazmente e de forma
segura durante um longo periodo de tempo se se familiarizar com as instrugbes, avisos,

precaugdes e notas contidos nestas Instrugdes de utilizagdo antes da sua utilizagao.

* Deve seguir as instrugbes, os avisos, as precaugdes e notas nestas Instrugbes de utilizagédo
quando utilizar este dispositivo.

» O fabricante ndo sera responsavel por quaisquer problemas do dispositivo provocados pela
negligéncia do utilizador.

* As intervengdes técnicas neste dispositivo devem ser efetuadas pelo fabricante ou pelos
centros técnicos autorizados.

* Se pretender ligar o Dispositivo a equipamento ndo mencionado nestas Instrugdes de utilizagao,
contacte o fabricante.

» Se este Dispositivo ndo funcionar corretamente, contacte o fabricante ou um centro técnico

autorizado.

/\ AVISO

* Um desfibrilhador faz descargas de choques elétricos com alta voltagem e corrente. Devera
ficar familiarizado com as instrugées, avisos e precaugdes contidos nestas Instrugdes de

Utilizagao.



1. Introducao

1.1 Descrigao do dispositivo

O CU-SPR ¢é um Desfibrilhador Semiautomatico Externo(DSAE) pequeno, leve, portatil e que usa
uma bateria.

O DSAE efetua a leitura automatica do eletrocardiograma (ECG) do paciente e determina a
ocorréncia de uma paragem cardiaca que requer a execugao da desfibrilhagéo, para que os
profissionais médicos e o publico em geral possam utiliza-lo faciimente. A paragem cardiaca
pode ocorrer em qualquer momento a qualquer pessoa e pode colocar em risco a vida do
paciente se ndo forem aplicadas imediatamente técnicas de reanimagéo cardio-respiratéria (RCP)

e/ou choques elétricos com um desfibrilhador.

O CU-SPR ¢é um desfibrilhador semiautomatico externo (DSAE). Quando ligado a um paciente,
o0 CU-SPR efetua e analisa automaticamente o electrocardiograma (ECG) do paciente

detetando a presenca de Fibrilhagdo Ventricular ou Taquicardia Ventricular (também designada
de ritmos chocaveis). Se um ritmo chocavel é detetado, o dispositivo carrega automaticamente.

O choque de desfibrilhagao é aplicado quando prime o botdo CHOQUE.

O CU-SPR é facil de utilizar. Orienta-o durante a operagéo de socorro com instrugdes de voz e

indicadores (indicadores graficos e LEDs).

O CU-SPR é pequeno, leve, portatil e alimentado por bateria. E altamente indicado para

utilizagdo em ambientes publicos e hospitalares.

1.2 Uso indicado
O CU-SPR ¢ indicado para utilizagdo em pacientes com sintomas de paragem cardiaca subita

(PCS) que exibem todos os seguintes sinais:

a) Sem movimento e sem resposta quando abanados.

b) Sem respira¢dao normal
Nao utilize o CU-SPR em pacientes que apresentem qualquer um dos seguintes sinais:

a) Movimento ou resposta quando abanados

b) Presencga de respiragao normal



1.3 Utilizadores a que se destina
O CU-SPR destina-se a ser utilizado dentro ou fora do ambiente hospitalar, por pessoal de
emergéncia médica, profissionais de cuidados de saude ou leigos. O fabricante recomenda que

os utilizadores treinem a utilizagao do dispositivo.

1.4 Protocolo local
Contacte as autoridades de saude locais para obter informagdes sobre os requisitos para posse

e utilizagdo de desfibrilhadores.

1.5 Informacgao adicional
Contacte a CU Medical Systems, Inc. ou os seus distribuidores autorizados para obter

informacdes adicionais sobre o CU-SPR.



2. Caracteristicas do Dispositivo

Modo de
Adultos/Pediatrico LED de estado  LCD de estado

R

)( ) Conector dos Discos de Desfibrilhagao
7

S

Compartimento de
<4— Armazenamento de Discos

/

Indicador Nao-
Tocar-No-Paciente

Indicador de
Passo RCP

2 i

Indicador de Desfibrilhagio ~_ Indicador de . Yo
Instrugoes de Indicador Detecgdo de RCP ° .
Acesso
Antecipado

Indicador de Posicionamento do Disco

Botao de energia

Botao Choque

Porta IrDA

Bateria Porta USB

3 As imagens exibidas neste documento podem apresentar diferengas em relagédo ao dispositivo ou acessorios.



Botao de energia

LED de estado

LCD de estado

Botao Choque

Botao de selegao de
modo para
Adultos/Pediatrico
(Botao i)

Conector dos Discos

de Desfibrilhagido

Indicador de
posicionamento dos

discos

Indicador de
Instrugoes de Acesso

Antecipado

Indicador Nao-Tocar-

No-Paciente

Indicador de

Desfibrilhagao

Indicador de Passo
RCP

Liga e desliga o dispositivo (Quando o dispositivo esta

ligado, o LED de luz verde esta aceso)

Exibe o estado atual do dispositivo.

Exibe o estado atual do dispositivo.

Aplica um choque de desfibrilhagdo quando premido

enquanto apresenta uma luz laranja intermitente.

Selecciona 0 modo para adultos ou pediatrico.

Conecta-se aos conectores dos discos.

Indica a posig¢ao dos discos no paciente.

Da instrugdes para o reconhecimento imediato da paragem

cardiaca e ativa o sistema de resposta de emergéncia.

Avisa no momento em que nao se pode tocar no paciente.

Quando ¢é necessario choque, o desfibrilhador da instrucdes

para o fornecimento da energia de choque elétrico.

Indica o passo do ciclo de RCP



Indicador de detecgao
de RCP

Bateria

Porta USB

Compartimento de

armazenamento de

discos

Indica o desempenho da RCP no paciente.

(O indicador acende-se durante a aplicagao da RCP e pisca
se a RCP nao for efetuada)

A fonte de alimentacéo descartavel do dispositivo.

Porta USB para copiar registos do dispositivo.

Armazena discos com uma tampa magnética removivel.



3. Preparacao para utilizar

3.1 Conteudos da Embalagem Padrao
Os seguintes itens constituem o conteldo da embalagem padrao deste dispositivo
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K CU Medical Systems, Inc. j
Desfibrilhador Externo Semiautomatico
CU-SPR

Instrugdes de utilizagao

:-' CU Medical Systems, Inc. =<

Defibrillation ADULT/PEDIATRIC PADS

Instructions

H CU Medical Systems, Inc.
YRE WFEL ZUS EX B2 1301

Disposable Battery Pack (4CR17345) 1301, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup,
Wonju-s1, Gangwon-do, Republic of Korea

o L S e

OYO®O CE G ovmmsommn

@ Tear cpen the packaging of the pads.
@ Remove the pads from the packaging
© Peel off Ihe protective cover of the conducting gel of the pads.

O Attach the pads fo the patient See the ilustration at the back
{__ of the pad for proper placement

1 Bateria (descartavel) 1 Conjunto de Discos Para
Adulto/Pediatricos (Descartaveis)

X As imagens exibidas neste documento podem apresentar diferengas em relagdo ao dispositivo ou acessorios.
Contacte o fabricante para obter consumiveis de substituicao (consulte o [Anexo B: Pecas e

acessorios] destas Instrugdes de Utilizagao).



/\ AVISO

* Apenas deve utilizar com o CU-SPR pecas e acessorios recomendados e aprovados pela
CU Medical Systems, Inc..

* A utilizacdo de pecas ou acessorios fabricados por terceiros pode comprometer a seguranga
e o desempenho do dispositivo.

* A CU Medical Systems, Inc. nao se responsabiliza por quaisquer danos, perdas ou incidentes
resultantes da utilizacdo de pegas ou acessérios fornecidos por distribuidores nao
autorizados.

NOTA

* Recomenda-se manter baterias e discos extra.

3.2 Configurar o CU-SPR

Faga o seguinte para configurar o CU-SPR.

@ Abra a embalagem e verifique se a mesma contém todos os artigos indicados na lista da

embalagem.

@ Familiarize-se com as caracteristicas do dispositivo consultando o [Capitulo 2: Caracteristicas
do Dispositivo] destas Instrugdes de Utilizacao.

® Insira a bateria no compartimento de bateria do dispositivo como indicado na figura abaixo.

Quando a bateria for inserida, soara um bip durante 1 segundo, uma luz verde piscara no botao
de energia, e o dispositivo inicia um auto-teste segundo o seguinte processo.

* Verificagdo do Nivel de Bateria

* Verificagdo da Conex&o do Conector dos Discos

* Verificagdo do Estado dos Discos

* Verificagdo do Botao



Para consultar o resultado do auto-teste, consulte o [Capitulo 8: Resolugdo de problemas]

nestas Instrugdes de Utilizacao.

@ Se possuir um estojo de transporte, guarde o Dispositivo em seguranga no estojo de transporte.
Se desejar adquirir um estojo de transporte, contacte-nos consultando o [Anexo B: Pegas e
Acessorios] nestas Instrugdes de Utilizacao.

® Consideracdes de armazenamento e manutenc¢ao:

* Consulte as instrugbes de armazamento adequado na [Secgédo 6.1: Armazenamento do

Dispositivo].

* Quando o dispositivo estiver armazenado, verifique o LED e o LCD de Estado
periodicamente para se assegurar de que o dispositivo esta em condi¢gées normais.

* Armazene o CU-SPR em conformidade com o seu protocolo local de primeiros socorros de

emergéncia.

* Armazene o dispositivo numa localiza¢ao de facil acesso, onde os seu LCD e LED de estado
possam ser verificados periodicamente, e os seus alarmes técnicos possam ser facilmente
ouvidos (por ex. o alarme de bateria baixa ou outros problemas do dispositivo).

* Recomenda-se também que coloque um telefone de emergéncia préoximo do local de
armazenamento do dispositivo para poder ligar para os servigos de emergéncia médica em
caso de emergéncia.

* Armazene 0s acessorios juntamente com o dispositivo no estojo de transporte do dispositivo

para facil e rapido acesso.

/\ AVISO

* As interferéncias eletromagnéticas podem afetar o desempenho do dispositivo.
Durante a utilizacao do dispositivo, este deve ser mantido afastado de dispositivos que
provoquem interferéncias eletromagnéticas. Os dispositivos que podem causar
interferéncias eletromagnéticas incluem motores, equipamentos de raio X, transmissores de
radio e telemdéveis. Consulte o [Anexo F: Compatibilidade eletromagnética] nestas Instrugbes
de Utilizag&o para mais informagdes.

* A utilizagao de acessorios ou cabos além dos recomendados nestas Instrugdes de Utilizagao
podem aumentar a radiagdo eletromagnética do dispositivo ou reduzir a imunidade
eletromagnética do dispositivo. Apenas acessoérios e cabos autorizados pelo fabricante

deverao ser usados com o CU-SPR.



4. Como usar o CU-SPR

4.1 Cadeia de Sobrevivéncia
Caso julgue estar perante um caso de paragem cardiaca repentina, execute a cadeia de agbes
recomendada pela American Heart Association (AHA) na sua cadeia de sobrevivéncia de

resposta de emergéncia a paragens cardiacas repentinas.

1. Ativagdo da Resposta de Emergéncia
* Verifiqgue se obtém resposta tocando no ombro da vitima e gritando-lhe.
* Ative o sistema de resposta de emergéncia local (por exemplo, ligando para o 112 ou o
servigo equivalente na sua localidade)
2. RCP de Alta Qualidade
* Administre a RCP.
3. Desfibrilhagao.
* Utilizagao deste dispositivo (CU-SPR).
A utilizagdo deste dispositivo pode ser resumida em 3 passos:
Apds premir o botdo de energia,
Passo 1: Coloque os discos no paciente.
Passo 2: Prima o Botdao Choque se o dispositivo lhe der essa indicagao.
Passo 3: Administre a RCP.
4. Reanimacédo Avancada
5. Cuidados Pés-Paragem Cardiaca

6. Recuperagao

NOTA

* Se localizar e/ou utilizar o desfibrilhador demorar demasiado tempo, vigie o estado do

paciente até que o desfibrilhador esteja disponivel e efetue RCP, se necessario.



4.2 Preparagao para a Desfibrilhagao

@ Ligue o dispositivo premindo o Botao de Energia.
Quando o dispositivo é ligado, ocorre o seguinte em sequéncia:
* Um bip soa durante 1 segundo.
* O botéo de energia emite uma luz verde.

* S30 executados auto-testes.

* Instrugéo de voz: "Ligue aos servigo de emergéncia médica imediatamente”

Quando o dispositivo esta ligado, sdao executados auto-testes de seguimento do estado
do dispositivo.

* Verificagdo da Conex&o do Conector dos Discos

* Verificagao do Modo de Adultos/Pediatrico

« Verificar se os discos estao a ser utilizados

* Verificagao da data de validade dos discos

Para verificar o resultado dos auto-testes, consulte o [capitulo 8: Resolugdo de Problemas].

/\ CUIDADO

* Quando o dispositivo é ligado, se um X for exibido no LCD de estado e o dispositivo nao
estiver a funcionar, obtenha um desfibrilhador de substituigdo imediatamente.

* Se um dispositivo de substituigdo n&o existir, ndo perca mais tempo e efetue o RCP logo que
possivel.

@ Selegao do modo de paciente: Modo de Adultos/Pediatrico
Quando os discos estao ligados ao dispositivo, ocorre o seguinte:
* Instrugéo de voz: "Modo para Adultos"

Se for necessario usar o dispositivo no modo pediatrico, prima o botdo de selegdo de modo para
adultos/pediatrico para alterar o modo de paciente.

/\ AVISO

* Se 0 Botao de Selecao do Modo para Adultos/Pediatrico for premido durante a operagéo do
dispositivo, o tempo de desfibrilhagdo podera ser aumentado pois analise do ECG é reiniciada.
Logo, € necessario ter o cuidado de selecionar o Modo para Adultos/Pediatrico antes de utilizar
o dispositivo.



/\ CUIDADO

* Quando os discos pediatricos estiverem conectados ao dispositivo, o botao de sele¢gao de Modo

para Adultos/Pediatrico nao funcionara.

(® Remova as roupas do peito do paciente.

/\ CUIDADO

* O tempo é essencial para a vitima de uma paragem cardiaca. Rasgue ou corte a roupa se
demorar demasiado tempo retira-la.
* Seque a pele do paciente para que os discos possam aderir ao peito. Rape os pélos do peito,

se necessario.

@ Remova o pacote dos discos do Compartimento de Armazenamento dos Discos no
fundo do dispositivo.




(® Abra o pacote dos discos.

@ Consulte as imagens em ambos os discos.
Discos Adultos/Pediatricos

/\ CUIDADO

* O material adesivo nos discos comega a secar quando a embalagem é aberta. Utilize
imediatamente apds abrir. Va a [Secgéo 6.2: Manutengao] destas Instrugdes de Utilizagao
para consultar os procedimentos de verificagdo da data de validade dos discos e de
manutencgao dos discos.



4.3 Procedimentos de Desfibrilhagcao de uma vitima Adulta

Passo 1: Coloque os discos no paciente.

@ Descole a pelicula do disco 1 e cole o disco ao térax superior do paciente, como se mostra abaixo.

(® Se o dispositivo detetar a conexao com o paciente apos a colocagéo dos discos, o Indicador

N&o tocar no paciente ilumina-se. Siga as instru¢cdes de voz do dispositivo.

Se o dispositivo ndo detetar o paciente, o dispositivo repete as instru¢des de voz para unir os
discos ao paciente até que o dispositivo detete a conexdo com o paciente apds o posicionamento

dos discos.

NOTA

* Numa emergéncia de um paciente pediatrico (1 a 8 anos de idade, 10 a 25 kg), siga os
Procedimentos de Desfibrilhagédo para pacientes pediatricos descritos nestas Instrugdes de
Utilizagao.

* A desfibrilhacao pode ser efetuada mesmo com os discos trocados. Se o posicionamento
dos discos estiver trocado, siga as préximas instrugdes de voz sem alterar a direc¢gdo dos
discos. E mais importante iniciar a desfibrilhagdo o mais rapido possivel.

* Se um dos discos nao estiver a aderir bem, verifique se o lado adesivo dos discos esta seco.
Todos os discos possuem um gel adesivo. Se o gel nao aderir bem, substitua por discos novos.

20



/\ AVISO

* Certifique-se de que o paciente ndo esta sobre uma superficie molhada quando efetuar a
desfibrilhagdo. Se a pele do paciente estiver molhada, seque a pele antes de utilizar o dispositivo.

* Ndo coloque elétrodos diretamente num pacemaker implantado ou num cardioversor
desfibrilador. Posicione os elétrodos longe de dispositivos implantados.

* Desligue do paciente qualquer equipamento médico elétrico que nao tenha pegas aplicadas a

prova de desfibrilagao quando usar o i-PAD.

Passo 2: Prima o botdo Choque quando indicado.

O dispositivo obtém e analisa 0 ECG do paciente imediatamente apds ser ligado. O dispositivo
ira dar-lhe instrugdes para nao tocar no paciente piscando o Indicador Nao-Toque-No-Paciente
e emitindo um aviso de voz: "Nao toque no paciente, a analisar ritmo cardiaco". Apés analisar o

ECG, o dispositivo determina se o paciente necessita de desfibrilhagao.

/\ AVISO

* Nado mova ou toque no paciente durante a analise do ECG. O contacto com o paciente
durante a analise do ECG do paciente podera resultar em erros na analise do ECG.

Se o paciente necessitar de desfibrilhagao, o dispositivo efetua o seguinte:
O dispositivo anuncia que € necessario aplicar o choque de desfibrilhagdo e indica-lhe que se
mantenha afastado do paciente.

/\ CUIDADO

* Enquanto o dispositivo esta a carregar apoés detetar um ritmo chocavel, o ECG do paciente &
continuamente recebido e analisado. O dispositivo desativa-se se o ritmo do ECG se alterar
para um ritmo n&o chocavel antes da aplicagao do choque.



Durante o carregamento, o dispositivo ativa os seguintes indicadores em sequéncia:

O dispositivo informa-o de que um choque eléctrico é necessario, e da-
Ihe instrugbes para permanecer longe do paciente.

/ * Um bip continuo enquanto o Botdo Choque pisca em laranja.
:® ¢ * O dispositivo da-lhe instrugdes para premir o botdo Choque que esta a

N\ piscar em laranja.

Devera premir o Botdo Choque no prazo de 15 segundos.
Quando prime o botdo Choque, o dispositivo aplica um choque de desfibrilhagdo ao paciente. Se
a desfibrilhagéo for aplicada corretamente, o dispositivo indica que foi aplicado um choque
elétrico.
Apobs o choque elétrico, o dispositivo indica-lhe que pode tocar no paciente e o Indicador do Modo

RCP acende-se. De seguida, € iniciada a instrugdo de voz para a RCP.

Se o Botédo Choque nao for premido no prazo de 15 segundos, o dispositivo opera da seguinte forma:
* Instrugdes de voz: "O botdo Choque nio foi premido”
* Aluz do botdo Choque desliga-se

» Descarga interna

De seguida o dispositivo da-lhe instru¢des para realizar a RCP.
A\ AVISO

* Nao toque (ninguém o deve fazer) o paciente durante a aplicagao do choque.
* Antes da desfibrilhacao, certifique-se de que nao existe contacto entre 1 e 2 abaixo, o que
poderia provocar trajetos indesejados para a corrente de desfibrilhagao.
* 0 corpo do paciente (como pele exposta ou cabega ou membros), fluidos condutores (como
gel), sangue ou

* objetos de metal (como a estrutura de uma cama ou uma maca)

/\ CUIDADO

* Durante a analise do ECG, mantenha o paciente imével e minimize os movimentos em volta do
paciente. Ndo toque no paciente e nos discos enquanto o Indicador Nao-Tocar-No-Paciente
estiver ligado. Ruidos elétricos (interferéncias) podem atrasar a analise do ECG.

» Como medida de seguranca, o dispositivo ndo aplica o choque até que prima o botdao CHOQUE
com a luz laranja intermitente. Se o botdo CHOQUE n&o for premido em 15 segundos apods a
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instrucdo de voz indicando-lhe para premir o botdo CHOQUE, o dispositivo desarma
(descarrega a energia de choque no seu sistema interno) e indica-lhe para que se certifique de
que os servigos de emergéncia médica foram chamados. De seguida, o dispositivo indica-lhe
que inicie a RCP.

* Durante a desfibrilhagao, retire do paciente outros equipamentos médicos elétricos que nao
tenham protec¢ao contra a desfibrilhagao.

* Se o dispositivo avariar durante a operagédo de socorro, dar-lhe-a a indicagao para obter um
desfibrilhador de substitui¢ao, e iniciara as instrugdes de voz para a RCP. Efetue a RCP até que

o desfibrilhador de substituicdo esteja pronto a utilizar.

Se o paciente ndo necessitar de desfibrilhagao, o dispositivo efetua a seguinte sequéncia:
* O dispositivo avisa que o paciente ndo necessita de um choque de desfibrilhagéo, e que
pode tocar no paciente.
* O Indicador de detegao e passo da RCP acende-se.

* As instrugbes de voz para a RCP comegam.

Passo 3: Administre a RCP.
Administre a RCP quando o CU-SPR Ihe der a indicagéo para o fazer.
Por predefinicao, o CU-SPR da-lhe instrugbes de voz para a RCP durante a pausa para a RCP
apos o fornecimento de um choque.
Se o dispositivo detetar a RCP, o dispositivo opera da seguinte forma:
* Instrugbes de voz: "Continue as compressoes do térax"

* O Indicador de Detegédo da RCP acende-se

/\ CUIDADO

* Se o dispositivo ndo detetar a RCP, o dispositivo opera da seguinte forma:
* Instrugbes de voz: "Inicie a RCP agora."

* O Indicador de Detegédo da RCP esta a piscar.

Para detalhes sobre a RCP, veja abaixo.

[Método RCP]

1. Ponto de compressao

Encoste a palma da sua mao ao centro do térax do paciente, entre os mamilos (ou seja, na parte
inferior do esterno), e ponha a palma da outra mao em cima da primeira, de forma a que fiquem

sobrepostas e paralelas.
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2. Velocidade e Profundidade da Compressao
Comprima o térax a uma profundidade de pelo menos 5 cm, a uma frequéncia de pelo menos

100 a 120 compressdes por minuto.

Vitimas adultas: Execute a compresséo do térax com uma frequéncia de 100 a 120 compressdes
por minuto, e a uma profundidade de pelo menos 5 cm, tentando evitar uma profundidade de
compressao excessiva (ndo mais de 6 cm.).

Vitimas pediatricas: Para criangas e bebés, é razoavel que os socorristas comprimam o peito
pelo menos um tergo do didmetro anterior-posterior do térax, o que é cerca de 4 cm. em bebés
e 5 cm. em criangas. A partir da puberdade, é razoavel usar-se a compressao de 5 - 6 cm. como

para os adultos.

3. Abrir as vias respiratérias
Enquanto levanta o queixo do paciente, incline-lhe a cabega para tras para abrir as vias

respiratorias.

4. Método de Ventilagao
Aperte o nariz do paciente como se vé na figura abaixo, e dé ao paciente respiragdes suficientes

para fazer o térax subir significativamente.

/\ CUIDADO

* Durante a reprodugéao do guia de RCP, o dispositivo ndo analisa o ECG do paciente. Apds o guia

de RCP, o dispositivo inicia automaticamente a reanalisar o ECG do paciente.
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NOTA

* Se nao possui formagdo em RCP, deve efetuar apenas a compressédo do peito ou seguir as
instrucdes telefénicas dos servigos de emergéncia médica.
* Se possui treino em RCP ou tem a possibilidade de efetuar ventilagdo, faga a compresséo do

peito juntamente com a ventilagao.

4.4 Procedimentos de Desfibrilhagao

Quando um paciente é pediatrico (1 - 8 anos de idade, 10 - 25 kg), a desfibrilhag&o pode ser feita
com os discos pediatricos. Quando os discos pediatricos estdo conectados ao dispositivo, o
dispositivo passa automaticamente para o modo pediatrico, independentemente da definicao
escolhida no botdo de selecdo do modo para adultos/pediatrico.

Quando o dispositivo esta no modo pediatrico,

* Os discos pediatricos estdo conectadas ao dispositivo.
* O botado de selegéo para adultos/pediatrico estda no modo pediatrico sem se estarem a usar
os discos para adultos/pediatricos.

O CU-SPR define a energia de desfibrilhagao automaticamente para 50 J, e fornece um guia de
RCP pediatrico.

Coloque os discos no meio do peito e costas, como indicado acima. Os discos nao sao

especificos do peito ou das costas.

/N AVISO

* Nao use os discos pediatricos com um paciente adulto (mais de 25 kg ou 8 anos de idade).
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* A energia de choque eléctrico é alterada automaticamente para o modo para adultos
(150/200 J) para discos para adultos e modo pediatrico (50 J) para discos pediatricos.
Para um tratamento rapido, é recomendavel que se verifique se os discos sdo os corretos

antes de os conectar.

Se o dispositivo reconheceu um paciente pediatrico, use o dispositivo de acordo com

as instrugdes de voz.

Se nido tem a certeza acerca do peso ou idade exatos, NAO ATRASE O TRATAMENTO,
* Ponha o botédo de sele¢do do modo para adultos/pediatrico no modo para adultos usando

os discos para adultos/pediatricos.

NOTA

* Siga as instrugdes abaixo quando aplicar primeiros-socorros durante uma paragem cardiaca
em idade pediatrica.

* Ao prestar primeiros socorros durante uma paragem cardiaca, peca a alguém para ligar
ao centro de emergéncia médica e trazer o CU-SPR enquanto vocé administra o RCP
pediatrico.

* Quando ndo tem ninguém por perto, administre 0 RCP durante 1 a 2 minutos, ligue para
0s servigo de emergéncia médica, e de seguida va buscar o CU-SPR.

* Se assistiu ao colapso da crianga, ligue aos servicos de emergéncia médica

imediatamente, e de seguida va buscar o CU-SPR.
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5. Apo6s usar o CU-SPR

5.1 Manutencao Apo6s Cada Utilizagao

* Verifique se o dispositivo apresenta sinais de danos ou contaminagao.

* Se existir contaminacgéo de sujidade, veja a [Secgdo 6.2.3 sobre como limpar o dispositivo].

* Execute um teste de introducdo da bateria. Va a Secgao [8.1: Auto-Testes] para ver o
procedimento.

O Se for exibido no LCD de estado apds a execugédo do teste, o estado do dispositivo é
normal.

* Elimine adequadamente os discos utilizados. Coloque uma nova bolsa de discos do
desfibrilhador no compartimento de armazenamento dos discos. Verifique que os discos néo
estéo fora da data de validade.

O CU-SPR usa discos descartaveis. Nao os reutilize. Va a Seccado [6.2.2: Substituir

Consumiveis] para ver como substituir os discos.

/\ AVISO

* Deve utilizar apenas os discos de desfibrilhador fornecidos e recomendados pelo fabricante.

* Nao abra a embalagem dos discos até imediatamente antes da sua utilizag&o. Visto que o
material adesivo nos discos comega a secar quando abre a embalagem, os discos podem
ficar inutilizados, independentemente da sua data de validade.

* A CU Medical Systems, Inc.ndo se responsabiliza por quaisquer danos, perdas ou incidentes

resultantes da reutilizagao de discos de desfibrilhador.

5.2 Guardar e Transferir Dados de Tratamento

5.2.1 Utilizagao do dispositivo

Este dispositivo guarda automaticamente os seguintes dados de tratamento:
* Dados de ECG

* Informacao de utilizagao
Os dados de tratamento sdo automaticamente gravados na memoria interna. Estes dados nao

sdo apagados quando desliga o dispositivo. Os dados de tratamento guardados podem ser

copiados para um dispositivo USB.
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* O CU-SPR guarda os dados das 5 ultimas operagdes de tratamento, e pode guardar até 3
horas de dados do ECG para cada operagao de socorro. Os dados de ECG com mais de 3
horas nao serdo guardados.

* Quando o dispositivo € utilizado durante mais de 5 vezes, elimina os dados de tratamento
mais antigos para disponibilizar espago para a nova operagao de tratamento. E recomendavel
arquivar os dados de tratamento apds cada utilizagdo do dispositivo.

» Se a bateria for removida durante o funcionamento do dispositivo, os dados de tratamento
podem nao ser corretamente guardados. Se pretender remover a bateria, desligue o
dispositivo premindo o Botdo de Energia antes de remover a bateria.

* Nao retire a bateria quando o dispositivo estiver em funcionamento. Isto fara com que os
dados nao sejam guardados adequadamente. Remova a bateria apenas durante o modo de
espera.

5.2.2 Transferir Dados de Tratamento

Os dados de tratamento podem ser copiados através de um dispositivo USB. Todos os dados de
tratamento guardados no dispositivo, de todos os pacientes, apenas podem ser transferidos pelo
método USB

1. Copiar Dados de Tratamento Instantaneamente Por Meio de USB

@ Insira o dispositivo USB na porta USB do dispositivo.

@ Quando o botéo de selegdo do modo para adultos/pediatrico (botéo i) € premido durante mais
de 1 segundo no modo de espera o0 modo € alterado para 0 modo de administrador com
instrugdes de voz.
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Se existirem dados de tratamento na meméria interna do dispositivo:

O dispositivo informa-o acerca do niumero de dados de tratamento através das instru¢des de
voz. De seguida, o dispositivo comega a copiar os dados de tratamento para o dispositivo
USB, e avoz diz que a cépia esta a ser iniciada.

* Quando a copia dos dados de tratamento for concluida, o dispositivo desliga-se automaticamente

apos emitir um bip.

Se nao existirem dados de tratamento na memoéria interna do dispositivo:

* O dispositivo informa-o de que nao existem dados de tratamento com instrugées de voz.

NOTA

* Se os dados de tratamento nao forem transferidos para o dispositivo USB, um bip soara 3 vezes
e o dispositivo desligar-se-a.

* O armazenamento USB suporta o formato FAT32.

* Utilize um USB garantido pela nossa empresa. Se usar um USB que nao foi fornecido pela

nossa empresa, ndo podemos garantir a transferéncia de dados adequada.

Contacte a CU Medical Systems, Inc. ou os seus representantes autorizados para mais

informacdes sobre a transferéncia de dados de tratamento.

5.3 Configuragao do Dispositivo
5.3.1 Defini¢do do guia RCP
A predefinicdo de RCP do CU-SPR ¢ 5 ciclos com 30 compressdes do térax e 2 respiragdes, em
conformidade com as Orientagbes para RCP da American Heart Association (AHA) e do
European Resuscitation Council (ERC). No entanto, pode personaliza-las.
Pode definir o seguinte:

* Numero de compressoes de peito

* Numero de ventilagéo

* Numero de ciclos

* Numero de compressdes de peito por minuto

» Selecgao do guia detalhado
5.3.2 Definir o guia RCP
(D Quando o Botdao Choque e o Botédo de Sele¢do de Modo para Adultos/Pediatrico sdo premidos

durante pelo menos 1 segundo no modo de espera, 0 modo muda para modo de
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administrador com instrugdes por voz.

@ O dispositivo da um resumo (o total de horas da ultima utilizagdo do dispositivo e o numero
de choques elétricos).

(® Quando Ihe forem dadas instru¢des para definir o guia de RCP, prima o Botdo de Selegéo de
Modo para Adultos/Pediatrico (Botéo i) para entrar no modo de definigdo do guia RCP.

@ Quando lhe forem dadas instru¢des para introduzir uma senha, introduza a senha definida.
NOTA

* Senha: prima os seguintes botdes em sequéncia:

Botao de Selecdo de Modo para Adultos/Pediatrico (Botdo i) > Botdo de Selecao de Modo
para Adultos/Pediatrico (Botdo i) > Botdo Choque -> Botdo de Selegdo de Modo para
Adultos/Pediatrico (Botao i) > Botao Choque - Botdo Choque

=i =@ =i =)=

® A voz dar-lhe-a informagdes sobre a definigdo do guia RCP atual.

® Prima o Botdo Choque para alterar a definicdo, ou prima o Botdo de Selegdo de Modo para
Adultos/Pediatrico (Botao i) para prosseguir para o proximo passo.

@ As definigdes podem ser alteradas na seguinte ordem: Numero de Compressdes de peito,
Numero de Ventilagbes, Taxa das Compressoes de Peito, Tempo de pausa, e Selecgao de
Guia Detalhado. Consulte as Opg¢des de Definigdo do Guia RCP na [Tabela 1] abaixo:

Quando a definigéo for concluida, o guia de voz fornecera informagdes acerca do guia de RCP
definido, que poderao ser guardadas ou canceladas.

©® Prima o Botao de Selegédo de Modo para Adultos/Pediatrico (Botao i) para guardar, ou o Botéao
Choque para cancelar de acordo com as instrugdes de voz.

Quando a definigdo do guia RCP é guardada ou cancelada, o dispositivo desliga-se

automaticamente.
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[Tabela 1] Opg¢oes das Definicoes do Guia de RCP

Numero de
1 compressao 15, 30 15 30 Efetue 30 compressoes.
de peito
Numero de
2 0a2 1 2 Aplique 2 respiragoes.
Ventilagoes
Numero de Execute 5 ciclos de compresséao e
3 2a10 1 5
ciclos ventilagdo do térax
Frequéncia de 100 Efetue as compressao de peito a
a
4 compressao 120 5 100 uma frequéncia de 100
de peito compressoes por minuto.
Pausa da 30 a 30 120 Pausa durante 120 segundos
seg.
RCP vez 180 seg. 9 seg. (2 minutos).
Liga e desliga as instrugdes de
Selecgéo do
) Ligado/ ) voz detalhadas para a
6 guia - Ligado
Desligado compressao e ventilagao do térax
detalhado
quando a RCP é administrada.

NOTA

* Se 0 Guia Detalhado n&o esta selecionado e o numero de ventilagdes esta definido como 0,
0 CU-SPR apenas fornece orientagdes de compressao do térax durante 2 minutos. Apés 2
minutos, o0 CU-SPR reanalisa automaticamente o ECG do paciente.

* Afrequéncia de compressao de peito da RCP apenas pode ser definida no modo Pediatrico.
No modo para Adultos, a frequéncia de compressdo de peito esta fixa em 30,
independentemente da frequéncia de compressao de peito definida.

* As predefinicdes das fungdes e guia de RCP podem variar conforme as preferéncias do
cliente. As definicdes da RCP incluem opg¢bes de orientagédo por voz, fungédo de silenciar, e

opgdes de compressao do torax.



6. Manutencao

6.1 Armazenamento do dispositivo
Consulte as precaugdes abaixo quando armazenar o Dispositivo para evitar danos no dispositivo.

* Nado utilize ou armazene o dispositivo em condigbes além dos seguintes limites
especificados.

* Condi¢6es de armazenamento
O dispositivo € armazenado juntamente com os discos do desfibrilhador e a bateria
inserida - pronto para ser utilizado numa emergéncia.
Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Humidade: 5% ~ 95% (sem condensacao)

* Ambiente de transporte
apenas o dispositivo, sem incluir discos de desfibrilhagdo nem bateria
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Humidade: 5% ~ 95% (local sem condensacgao)

* Nao armazene o dispositivo em locais diretamente expostos a luz solar.

* Nao armazene o dispositivo em areas com grandes variagdes de temperatura.

* Nao armazene o dispositivo na proximidade de equipamento de aquecimento.

* Ndo armazene o dispositivo em areas expostas a vibragbes elevadas (que excedam a
Integridade Minima em Helicoptero e Transporte Terrestre do MIL-STD-810G Método
514.5C).

* Nao utilize ou armazene o dispositivo em ambientes com alta concentragdo de gases
inflamaveis ou anestésicos.

* Nao utilize ou armazene o dispositivo em locais com elevada concentragéo de poeira.

* Apenas pessoal autorizado pelo fabricante pode abrir o dispositivo para manutengao. Este
dispositivo ndo contém pegas reparaveis pelo usuario.

* Quaisquer tentativas de abrir o dispositivo sem autorizagdo resultarao no anulamento
imediato da garantia, independentemente do periodo de garantia restante.

* A CU Medical Systems, Inc. ndo se responsabiliza por quaisquer danos, perdas ou incidentes

resultantes da utilizagdo de um dispositivo que tenha sido aberto por pessoal ndo autorizado.
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6.2 Manutencao

6.2.1 Inspecc¢ao do dispositivo

O CU-SPR tem a capacidade de auto-teste. O dispositivo efetua um auto-teste quando a bateria
€ inserida, desliga-se quando o teste € concluido e efetua auto-testes periddicos diarios,
semanais e mensais. Para iniciar um auto-teste de inser¢cdo de bateria, remova e insira

novamente a bateria. Consulte a [Secgao 8.1: Auto-Testes] para mais informagdes.

/\ CUIDADO

* Inspecione o CU-SPR diariamente para se assegurar de que esta sempre pronto para uma
emergéncia. Verifique o estado atual do dispositivo, a bateria e os discos conforme exibido
nos LED e LCD de estado.

* Consulte a [Secgao 8.2: Estado do Dispositivo] para informagdes sobre os LCD e LED de
Estado.

6.2.2 Substituicao de Consumiveis

Quando o dispositivo esta armazenado, verifique o estado dos discos e do indicador do nivel de
bateria nos LCD e LED de Estado para se assegurar de que o dispositivo esta sempre pronto
para uma emergéncia. Substitua a bateria ou os discos do desfibrilhador quando a bateria esta

esgotada ou os discos excedem a data de validade.

Bateria descartavel
Substituicao da bateria descartavel
* Substitua a bateria quando estiver esgotada. Consulte o [Capitulo 8: Resolugdo de
Problemas] para saber como verificar o estado da bateria.
* Elimine as baterias esgotadas de acordo com as normas ambientais locais.
» Utilize as baterias recomendadas e fornecidas pelo fabricante.

* Abateria é descartavel. Nao a recarregue.
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Substituir a bateria descartavel
1. Retire a bateria esgotada puxando-a enquanto prime o bloqueio na parte inferior do dispositivo.

Consulte a figura abaixo.

2. Insira a nova bateria na direcgdo da seta com a etiqueta virada para cima, como indicado na

figura abaixo.

3. Empurre a bateria até ouvir o clique de encaixe.
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* Precaug6es com a bateria
* N&o submeta a bateria a impactos fisicos severos.
* N&o tente abrir ou partir a bateria.
* N&o permita o contacto da bateria com chamas ou objetos quentes.
* N&o provoque curto-circuito nos terminais da bateria.
* Mantenha fora do alcance das criancgas.
* Se o liquido da bateria entrar em contacto com os olhos, passe-os por agua e consulte um
médico.
* N&o armazene a bateria sob luz solar direta.
* N&o armazene a bateria em locais hiumidos ou molhados.
e Cumpra as normas locais quando eliminar a bateria.
* N&o destrua ou incendeie a bateria.

* N&o tente recarregar a bateria descartavel.

Substituir os discos
* Verifique o estado dos discos nos LCD e LED de Estado diariamente. Nao utilize os
discos para além da data de validade.
» Verifique se existem danos na embalagem dos discos.
* Verifique se existem danos no cabo no exterior da bolsa da embalagem.

* Apenas discos fornecidos pelo fabricante deverao ser usados com o CU-SPR.

Substituir os discos

1. Verifique a data de validade dos discos. Consulte a figura abaixo para verificar a data de

validade.
W YYYY-MM
[COT] 1234567890
A data de validade esta marcada da
A data de validade esta marcada a seguinte forma:
esquerda da etiqueta "DISCOS AAAA-MM
multifun¢do de desfibrilhacao para AAAA — Ano
ADULTOS" na embalagem dos discos. MM — Més
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2. Os discos utilizados ou fora da data de validade devem ser substituidos. Segure na parte
superior e inferior do conector dos discos com os dedos, puxe-o e retire os discos do

Compartimento de armazenamento dos discos., como ilustrado abaixo.

3. Insira o conector de disco dos novos discos no Conector dos Discos de Desfibrilhacdo, e de
seguida ponha o pacote de discos no Compartimento de Armazenamento de Discos como se

vé abaixo.

6.2.3 Limpeza do CU-SPR
Limpe o dispositivo com um pano suave. Os seguintes detergentes podem ser utilizados para
limpar o exterior do dispositivo.

* Solugao de agua e sabao

¢ Lixivia diluida (dilua 30 ml de lixivia num litro de agua)

* Produtos de limpeza com base de amoniaco diluido

* Solugéo de agua oxigenada
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* Se estiverem conectados discos expirados ou usados, troque por discos novos. O alarme de
conexao incorreta dos discos pode levar ao esgotamento precoce da bateria.

* Nao submerja o dispositivo ou os seus acessorios em liquidos.

* Tenha cuidado para nao introduzir liquidos no dispositivo.

* Se o dispositivo for submergido em liquidos, contacte imediatamente o fabricante ou um
centro técnico autorizado.

* Empregar forga excessiva ou golpes durante a limpeza pode danificar o dispositivo.

= N&o utilize detergentes com base de acetona ou abrasivos na limpeza do dispositivo.

* N&o utilize detergentes contendo ingredientes abrasivos.

* N&o esterilize o CU-SPR.
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7. Descarte

Eliminar o CU-SPR e os seus acessorios em conformidade com as normas locais.
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8. Resolucao de problemas
8.1 Auto-Testes

A seguinte tabela apresenta os auto-testes realizados pelo dispositivo.

Teste de
colocagéo da

bateria

Executado quando a bateria € introduzida no dispositivo.

Efetue este teste:

* Antes utilizar o dispositivo
* Quando reinstalar ap6s cada utilizagéo
* Quando substituir a bateria

* Quando suspeita que o dispositivo esta danificado

CUIDADO
Nao efetue este teste momentos antes de utilizar o dispositivo para tratar
uma vitima de uma paragem cardiaca subita pois este teste demora algum

tempo (cerca de 20 segundos).

Para além de testar os sistemas internos, o dispositivo também testa o
seguinte durante o auto-teste:
* Botdo Choque e botdo de selegdo do modo para Adultos/Pediatrico -
prima os botées um a um quando lhe for indicado
* Estado dos discos de desfibrilhagdo — o dispositivo testa o estado de
ligacao (se esta ligado ou nido) e a data de validade dos discos de

desfibrilhagéo.

Se nao for detetado um O erro, isso sera exibido no LCD de Estado.
Se for detetado um x erro, isso sera exibido no LCD de Estado, e

uma luz vermelha piscara no LED de Estado.

Teste de O dispositivo efetua um teste de auto-diagndstico quando prime o botéo de
arranque energia
Teste de
) O dispositivo monitoriza o seu funcionamento em tempo real.
funcionamento
Periddico Este dispositivo efetua testes de auto-diagnéstico diarios, semanais e
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Teste de auto- | mensais. O auto-teste periddico verifica fungdes importantes do dispositivo,

diagnéstico como o estado da bateria, estado dos discos e circuitos internos.

Se o dispositivo ndo conseguir executar qualquer auto-teste durante a utilizagéo e for incapaz de
desfibrilhar, dar-lhe-a indicagdes para substituir o dispositivo e dara inicio as instrugées de voz
para a RCP. Para verificar o erro no dispositivo, verifique o Estado do LCD e do LED no

dispositivo. Para mais informagdes, consulte a [8.3 Resolugéo de Problemas].

/\ CUIDADO

* Recomenda-se que apenas efetue o teste de introdugéo da bateria durante os periodos
mencionados na tabela acima. O teste de insergédo de bateria consome energia da bateria e
reduzira a vida da bateria se for feito com mais frequéncia que do que é necessario.

8.2 Estado do dispositivo

O estado do dispositivo ¢ indicado pelo seguinte:

8.2.1 LCD de Estado

| indicador |  significado [ Observagso]
LCD de Estado O O dispositivo esta a funcionar

Operacao do dispositivo normalmente.

LCD de Estado

Operacao do dispositivo

LCD de Estado

Indicador do nivel de

bateria

LCD de Estado

Indicador do nivel de A bateria possui menos de metade da

O dispositivo encontrou um erro.

A bateria esta totalmente carregada.

. energia.
bateria 9

LCD de Estado
Indicador do nivel de
bateria

O simbolo da bateria
no LCD de estado esta
a piscar.

LCD de Estado
Indicador do nivel de
bateria

LCD de Estado
Estado dos discos
LCD de Estado
Estado dos discos

Menos de um quarto da bateria restante.

A bateria possui menos de 15% de
energia.

A bateria esta fraca.

Avalidade dos discos é mais de 3 meses.

A data de validade dos discos expira
dentro de 3 meses.

TN
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LCD de Estado Os discos estdo usados ou expiraram
Estado dos discos P '

8.2.2 LED de Estado

O dispositivo esta a funcionar

Luz verde
normalmente.
E recomendavel substituir a bateria por
uma bateria nova.
Luz amarela

Os discos tém uma validade abaixo de 3
meses.

Erro do Sistema

Bateria Fraca

Os discos expiraram.

Os discos foram usados.

Os discos tém um problema.

O conector dos discos esta desligado.

Luz vermelha

8.2.3 Outros indicadores

Indicador Nao-Tocar-No-
Paciente: Desligado

Indicador Nao-Tocar-No-
Paciente: Luz

Indicador de Detegéo e Passo da

Pode tocar no paciente.

N&o pode tocar no paciente.

A RCP esta a ser administrada.

RCP: Luz
Indicador de Detecdo e Passo da | A RCP nao foi administrada ou esta a ser
RCP: Intermitente administrada incorretamente.
O dispositivo esta preparado para aplicar
Botao Choque: o choque de desfibrilhagao.
Intermitente em laranja Prima o botdo Choque para aplicar o
choque.




8.3 Resolugao de problemas
O dispositivo informa-o do estado atual ou de problemas através dos indicadores de estado,

sinais sonoros e/ou instrugdes de voz. Consulte o seguinte para obter mais detalhes:

8.3.1 Resoluc¢ao de Problemas Enquanto o Dispositivo estda em Operagao.
8.3.1.1 LCD de estado

Substitua imediatamente

LCD de Estado Ocorreu um erro no o desfibrilhador e efetue

Operacgao do dispositivo dispositivo. a RCP, se tal for
indicado.

O simbolo da bateria Recomenda-se substituir

A bateria possui menos de

no LCD de estado esta 15% de energia.

bz

a bateria por uma bateria

a piscar nova.
LCD de estado . .
Nivel da bateria I::| A bateria esta fraca. Substitua a bateria por

. uma nova.
Indicador

A data de validade dos

LCD de estado Q discos expirou. Substitua os discos por

Estado dos Discos Os d!scos eAS 8o gastos NOvVoSs.
Os discos tém um

problema.

8.3.1.2 LED de estado

Substitua imediatamente
o desfibrilhador e efetue
a RCP, se tal for
indicado.

Substitua a bateria por
uma nova.

Erro do Sistema

Bateria Fraca

A data de validade dos
discos expirou.

Os discos sao usados.
Os discos tém um
problema.

Aluz vermelha esta acesa

Substitua os discos por
novos.

Certifique-se de que o
conector dos discos esta
corretamente ligado.

O conector dos discos esta
desligado.

8.3.1.3 Avisos de Voz

Aviso de Voz:

Substitua a bateria por

"Bateria fraca", A bateria esta fraca.
uma nova.

"Substitua a bateria por uma nova"
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Aviso de Voz:
"Ligue o conector dos discos ao
dispositivo".

O conector dos discos esta
desligado

Certifique-se de que o
conector dos discos esta
corretamente ligado.

Aviso de Voz:
"Discos usados",
"Substitua os discos por novos"

Os discos foram utilizados
anteriormente.

Substitua os discos por
Novos.

Aviso de Voz:

"Os discos ultrapassaram a data
de validade",

"Substitua os discos por novos"

A data de validade dos
discos expirou.

Substitua os discos por
Novos.

Aviso de Voz:
"Pressione firmemente os discos
contra a pele nua do paciente"

Os discos nédo estéo
corretamente ligados a pele
do paciente.

Verifique se os discos
est&do corretamente
ligados a pele do
paciente.

Aviso de Voz:
"Choque nao aplicado"

Os discos ndo estéao a
aderir corretamente a pele
do paciente.

Pressione os discos
firmemente contra a pele
do paciente.

Rape o pélo do peito ou
limpe a humidade
excessiva antes de
colocar os discos.

* Se o problema persistir durante uma emergéncia, siga os seguintes passos:

(D Substitua o desfibrilhador rapidamente, se possivel.

@ Se nao estiver disponivel um dispositivo de substituigéo, verifique a condicdo do paciente e

administre o RCP se necessario. Verifique continuamente o estado do paciente e efetue a

RCP até a chegada dos servigos de emergéncia médica.

8.3.2 Resolucao de Problemas Quando o Dispositivo ndo estda em Operagao(Modo de

Espera)
8.3.2.1 LCD de Estado

LCD de Estado
Operacgao do dispositivo

Erro do sistema

Substitua imediatamente
o desfibrilhador e efetue
a RCP, se tal for
indicado.

O simbolo da bateria

no LCD de estado esta N
a piscar.

A bateria possui menos de
15% de energia.

Recomenda-se substituir
a bateria por uma bateria
nova.

LCD de Estado
Indicador do nivel de
bateria

]

A bateria esta fraca.

Substitua a bateria por
uma nova.

LCD de Estado
Estado dos discos

()

A data de validade dos
discos expirou.

Os discos estao gastos.

Substitua os discos por
Novos.
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Os discos tém um
problema.

8.3.1.2 LED de Estado

Substitua imediatamente
o desfibrilhador e efetue
a RCP, se tal for
indicado.

Substitua a bateria por
uma nova.

Erro do Sistema

Bateria Fraca

A data de validade dos
discos expirou.

Os discos sao usados.
Os discos tém um
problema.

Aluz vermelha esta a piscar

Substitua os discos por
novos.

Certifique-se de que o
conector dos discos esta
corretamente ligado.

* Se 0 problema nao for resolvido ou se ndo estiver disponivel uma bateria de substitui¢ao,

O conector dos discos esta
desligado.

contacte o fabricante (consulte o [Capitulo 9: Servigo Técnico do Dispositivo])
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9. Servico Técnico do Dispositivo

Garantia do Dispositivo

* Este dispositivo é garantido pela CU Medical Systems, Inc. contra defeitos de materiais e
fabrico durante cinco anos desde a data de compra original. Durante o periodo de garantia,
responsabilizamo-nos por reparar ou, segundo 0 nosso critério, substituir sem custos um
dispositivo com defeitos comprovados, desde que o proprietario nos envie o dispositivo, ou a
um agente autorizado, com transporte pré-pago.

* Esta garantia ndo se aplica se o dispositivo for danificado por acidente ou uso indevido, ou
como resultado de manutengdo ou modificacdo executadas por entidades exteriores a CU
Medical Systems, Inc. ou aos seus representantes autorizados. EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA SERA A CU MEDICAL SYSTEMS RESPONSAVEL POR DANOS INDIRETOS.

* Apenas os dispositivos com numeros de série e 0s seus acessoérios sdo abrangidos por esta
garantia. DANOS FiSICOS CAUSADOS POR UTILIZACAO INDEVIDA OU ABUSOS FiSICOS
NAO SAO ABRANGIDOS POR ESTA GARANTIA. Os artigos, tais como, cabos e médulos sem
numeros de série nao sao abrangidos por esta garantia.

Vida Util da Bateria

» A bateria tem um prazo de validade de 5 anos a partir da data de fabrico, quando armazenada
segundo as instrugdes neste documento, e sem nunca ter sido inserida no dispositivo.

» A degradagio da bateria pode ocorrer ao fim de 3 anos de armazenamento, possivelmente
encurtando a duragao da bateria no modo de espera.

Vida util em Espera (apds a insergao da bateria)

» Se a bateria for armazenada e mantida segundo as instrugdes neste documento e nao for
utilizada, uma bateria de longa duragcédo podera durar até 5 anos em modo de espera. Uma
bateria normal tem uma duragdo maxima de 2 anos. A periodo de duragdo em modo de espera
comega a partir da insergéo inicial no dispositivo.

» Quando o dispositivo € ligado, a duragéo da bateria em modo de espera diminuira conforme o
histérico de utilizagao.
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Garantia da Bateria
» Agarantia da bateria sera honrada de acordo com a data de fabrico ou data de compra exibida

na fatura. A garantia da bateria de longa duragéo sao 5 anos, e a garantia da bateria normal sdo

2 anos.

Para outras garantias que nao estejam especificadas ou que paregam pouco claras neste

documento, tal como uma garantia parcial, entre em contacto connosco.

Limitagao da garantia

O seguinte anula esta garantia:

Intervengdes técnicas por pessoal ndo autorizado.

Se o selo de fabrica for violado sem a devida autorizacdo da CU Medical Systems, Inc.
Falha ou danos causados por quedas ou choques externos apds a compra

Danos causados por desastres naturais como incéndios, sismos, inundagdes e/ou
trovoadas

Falhas ou danos causados por poluicdo ambiental ou voltagem anémala

Danos causados por armazenamento em condigdes que excedem os limites especificados.
Falha devido ao esgotamento dos consumiveis

Falha causada por areia e/ou terra no interior do dispositivo

* Alteracao arbitraria da data de compra, do nome do cliente, nome do distribuidor, nimero do

lote e de outras informacdes listadas

N&o possuir o comprovativo de compra fornecido juntamente com o dispositivo
Utilizagao de acessoérios e pegas ndo recomendados pelo fabricante.

Outras falhas ou danos causados por utilizagdo inadequada.
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Servigo Técnico

* Amanutengdo do CU-SPR necessita de ser executada por pessoal autorizado.

* A manutencdo do CU-SPR sera feita gratuitamente durante o periodo coberto por garantia.
Apos o periodo de garantia, as custas de material e reparagao sao suportadas pelo usuario.

* Se 0 CU-SPR néao estiver a funcionar devidamente, traga-o imediatamente a um centro de
servigo autorizado para uma manutengao.

* Preencha a tabela seguinte com as informagdes necessarias quando solicitar assisténcia

técnica.
Classificagado do
Desfibrilhador Externo Semiautomatico
dispositivo
Numero do
Nome do dispositivo CU-SPR
modelo
Numero de série Data de aquisigao
Representante de vendas

Nome

Informacbes | Endereco

do utilizador | N.° de

contacto

Breve descrigédo do

problema
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Anexo

A . Protocolo de Socorro

Os discos
estdo ligados?

Comando de Voz: "Ligue o conector dos discos ao
dispositivo".

SIiM

Comando de Voz: "Modo para adulto" ou
"Modo pediatrico"

Comando de Voz: "Siga as indicagdes de voz
calmamente.”

Comando de Voz: "Retire a roupa do peito e estbmago.
Rasgue a roupa se necessario."

I

Comando de Voz: "Retire os discos da parte inferior do
dispositivo."

l

Comando de Voz: "Abra a embalagem dos discos."

v

Comando de Voz: "Observe atentamente a imagem
em cada disco."

|

DISCOS
LIGADOS

Comando de Voz: "Retire a pelicula do disco 1 e faga-o aderir a

pele do paciente, exatamente como indicado na imagem."

)

Comando de Voz: "Retire a pelicula do disco 2 e faga-o aderir a

pele do paciente, exatamente como indicado na imagem."

I

Comando de Voz: "Pressione os discos firmemente
contra a pele do paciente."
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Comando de Voz: "N&o toque no paciente."
"A analisar o ritmo cardiaco."

Detetar/decidir

NAO

|_PAD CU-SPR:
ECG para choque?

SIM
+ A 4
Comando de Voz: "Recomenda-se a possibilidade de choque" Comando de Voz:
"Afaste-se" "Choque nao recomendado”

Comando de Voz: "A Carregar’  [«—NAO

Carregamento
concluido?

SIM

v

Comando de Voz: "Prima o botdo laranja intermitente agora"

"Fornecer choque agora"

Comando de Voz: "O botdo de choque néo¢

foi premido."

Dentro de 15
segundos o botéo

CHOQUE &?

SIM
v

Comando de Voz: "Choque fornecido"

A 4

Comando de Voz: "Certifique-se de que os servigos
médicos de emergéncia foram chamados."

)

Comando de Voz:
"Pode tocar no paciente"

I

Comando de Voz:
"Inicie a RCP agora"
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Comando de Voz: "Coloque a palma da mao no
centro do peito, entre os mamilos."

I

Comando de Voz: "Ponha a palma da sua outra mao
em cima da primeira."

|

Adulto ou

Adulto o
Pediatrico?

Pediétrico—l

Comando de Voz: "Pressione o peito firmemente Comando de Voz: "Pressione o peito firmemente
5 cm, sincronizado com o batimento." 5 cm, sincronizado com o batimento."

!

Comando de Voz:

"Som de batimento"

Adulto ou

Adulto e Pediatrico
l/ Pediatrico? 1
Comando de Voz: "Incline a cabega, aperte o Comando de Voz: "Aperte o nariz, incline a
nariz e faga a respiragdo." cabega e faga breves respiragdes."

| |
!

Comando de Voz: "Respirar"

Numero do
ciclo>5

-
O

ARCPestaa
ser
administrada?

A
Comando de Voz: Comando de Voz: "Continue com as
"Administre a RCP agora" compressodes do peito."
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B . Pecas e acessorios

Para encomendar pecas de substituicdo e acessérios, refira os niumeros da pegca e de

encomenda mencionados na tabela seguinte.

B.1 Acessoérios padrao

Nome Numero de peca Numero de encomenda
Discos para Adultos/Pediatricos
(descartaveis) CUA1904S SPR-OA06
Bateria descartavel (longa duragcdo) | CUSA2006BB SPR-OA03
Instrugbes de utilizagao SPR-OPM-PT-01 -

B.2 Acessoérios opcionais
Discos pediatricos (descartaveis) CUA1102S SP1-OA05
Estojo de transporte (Avangado) SPR-A-BAG-3010 SPR-OA01
Estojo de transporte (Basico) SPR-A-BAG-3020 SPR-OA08
Estojo de Transporte (Tecido) SPR-A-BAG-3030 SPR-OA09
Bateria descartavel (padrao) CUSA2006BS SPR-OA02
Armazenamento USB SPR-A-USB-4010 SPR-OAQ7

B.3 Outras Opgoes

Selagem IEC 60529:1P68 (Op¢ao Basica: IP:66)
[Notificagao para a Protecao de Ingresso]

¢ O dispositivo é resistente a salpicos, a agua e ao po, e foi testado em condigdes laboratoriais controladas
com uma classificagdo de IP68 segundo a norma IEC 60529 (profundidade maxima de 1 metro, até 40
minutos). A resisténcia a salpicos, a agua e ao p6 néo séo condigbes permanentes, e a resisténcia pode
diminuir como consequéncia do desgaste natural. Os danos por liquidos ndo estao cobertos pela garantia.

¢ Nao prima botdes ou opere o produto debaixo de agua.

¢ No caso de contacto com agua nao limpa (sal, agua idnica ou agua contendo alcool), limpe e seque o
dispositivo completamente com um pano suave. Nao fazé-lo pode resultar em problemas de
desempenho ou defeitos estéticos.

¢ Nao desmonte o produto. A resisténcia a agua e ao po podera ser afetada.

¢ Nao deixe cair o dispositivo e evite submeté-lo a qualquer impacto forte, caso contrario a sua resisténcia
a agua e ao po podera ser afetada.

¢ Se o dispositivo entrar em contacto com agua a alta temperatura ou alta presséo, a agua podera entrar

no dispositivo e danifica-lo.




¢ Se o0 microfone, o altifalante ou o alarme do dispositivo entrarem em contacto com agua, o dispositivo
podera nao funcionar devidamente. Retome a utilizagdo do dispositivo apenas depois de secar
completamente no interior.

¢ Nao remova a bateria quando as suas méos estiverem molhadas. A agua podera entrar no dispositivo
€ provocar danos.

¢ Nao ponha o dispositivo na agua com a bateria removida. O dispositivo apenas é resistente a agua e
ao po quando a bateria esta devidamente encaixada no mesmao.

Tenha o cuidado de nado danificar ou contaminar o vedante de borracha que estd conectado ao
dispositivo. As funcionalidade de resisténcia a agua e ao pd poderéo ser afetadas se o vedante de

borracha for danificado ou substancias estranhas aderirem ao mesmo.

—
—— . ~ . onQ / oz
-®| Em algumas situacdes, o dispositivo podera ser danificado ao seu

52




C . Descricao dos Simbolos

Botdo ON/OFF (Ligado/Desligado)

Botdo CHOQUE

Botao de selegdo do modo para Adultos/Pediatrico (Botao i)

Indicador de Instru¢des de Acesso Antecipado

Indicador Nao-Tocar-No-Paciente

Indicador de Desfibrilihagao

Indicador de deteccao de RCP

eslic @)~ O

Indicador do Ciclo de RCP

X

Empilhar apenas até 6 caixas

Este lado para cima

<>
| .In

a

Manter seco

Fragil; manusear com cuidado

0/ -a ;.

N&o utilizar ganchos

50°C
122°F

20°F

Limites de temperatura de armazenamento: 0°C a 50°C (32°F a 122°F)

L £ .
. : Reciclavel
c € Marca CE
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c € 2460

Marca CE; cumpre os requisitos Directiva Europeia relativa

Dispositivos Médicos 2007/47/CEE e posteriores revisoes.

a

i

Numero de série

-
o
-

Cadigo de lote

Numero de catalogo

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Data de fabrico

Fabricante

Bateria de diéxido de manganésio e litio

Corrente Direta

N&o quebre nem aplique pressao sobre a bateria.

Nao mutile a bateria ou abra o invélucro da bateria.

N&o carregue.

N&o exponha a bateria a calor intenso ou chamas.

Nao descarte a bateria indiscriminadamente.

Descarte em conformidade com as regulamentagdes locais.

Nao descarte a bateria indiscriminadamente.

Descarte em conformidade com as regulamentagdes locais.

Qi@ @R | [ ELHE

Consulte o folheto/manual de instrugdes

>

Equipamento tipo BF, protegido contra a desfibrilhagdo

>

Atencédo: Consulte os documentos fornecidos.

54




Sinal de aviso geral

Apenas para utilizagéo Unica; nao reutilize

N&o dobrar nem enrolar

@O P>

Importador
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D . Glossario

1 RCP

1 Ciclo

Abrasivo

Material adesivo

dos discos (Gel)

Adulto

Orientagoes para
RCP da American
Heart Association
(AHA) e do
European
Resuscitation
Council (ERC)

Arritmia

Bateria

1 RCP consiste em 5 ciclos (Quando o dispositivo esta

predefinido para 5 ciclos)

Refere-se a 30 compressdes do térax seguidas de 2
respiragdes durante a RCP. (Quando o dispositivo mantém a

predefinicéo [30:2])

Um material utilizado para afiar e limpar superficies de metal,
vidro, pedra e madeira, que inclui o esmeril, pé de quartzo e

pé de vidro. N&o utilize estes abrasivos para limpar o dispositivo.

O material adesivo nos discos € muito importante para manter
a adeséo perfeita entre a pele e os discos. Por isso, nunca
abra a embalagem dos discos quando nao for necessario e

verifique periodicamente a data de validade dos discos.

"Adulto" nestas Instrugbes de Utilizagdo refere-se a uma

pessoa acima dos 8 anos de idade ou 25 kg de peso.

Por predefinicdo, este dispositivo da-lhe instrugbes para
administrar a RCP imediatamente apos o choque eléctrico, em
conformidade com as Orientagdes de RCP da AHA / ERC.
Além disso, o guia da RCP é composto por 5 ciclos com o racio
entre compressao do térax e ventilagdo de 30:2 (se o
dispositivo estiver na predefinicdo de 5 ciclos, 30:2).

Se ndo possuir formagdo em ventilagdo, efetue apenas as
compressdoes de peito. Contacte o fabricante para obter

informacdes adicionais.

Um ritmo cardiaco anémalo.

Uma bateria descartavel que fornece energia ao CU-SPR.
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Paciente em

paragem cardiaca

Condensacgao

Modo RCP

Desfibrilhagao

Conector dos
Discos de

Desfibrilhagao

Bateria descartavel

ECG

Choque elétrico

Um paciente com sintomas de paragem cardiaca. Este
dispositivo deve ser utilizado em pacientes com os seguintes
sintomas: Sem resposta, sem movimento e sem respiragao

normal.

A humidade tem efeitos adversos no dispositivo quando se
forma condensagao na superficie do dispositivo. O dispositivo
deve ser armazenado num ambiente seco e sem humidade

excessiva.

O dispositivo fornece orientagdo para a RCP ao mesmo tempo
que pausa a analise do ECG do paciente, para que possa
administrar a RCP facilmente. O modo de RCP neste dispositivo

esta em conformidade com as diretrizes de RCP da AHA / ERC.

E um processo em que um dispositivo eletrénico d4 um choque
eléctrico ao coragdo. Isto ajuda a restabelecer o ritmo de
contracgdo normal num coragdo com uma arritmia perigosa ou

em paragem cardiaca.

Um conector no dispositivo utilizado para ligar o dispositivo aos
discos de desfibrilhagao.

Uma bateria descartavel que fornece energia ao dispositivo.

Nunca carregue esta bateria.

Abreviatura de eletrocardiograma. Um registo do ritmo elétrico

do coracéo detetado pelos discos de desfibrilhagao.
Este dispositivo descarrega um elevado volume de energia

num curto espago de tempo e efetua a desfibrilhagéo através

de um choque elétrico.
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Erro

Fibrilhagao

Intermitente

Luz

Modo de

Funcionamento

Discos

Disco 1

Disco 2

Conector dos

discos

S/W de PC do CU
Expert (CU-EX1)

Um estado em que o dispositivo ndo funciona corretamente.
Consulte a [Secgao 8.3: Resolugédo de problemas] para mais

informacgdes.

Refere-se a irregularidade do coragdo que provoca uma
circulagao deficiente. A fibrilhagdo ventricular € acompanhada

de uma paragem cardiaca aguda.
Um estado em que o indicador est4 a piscar.
Um estado em que o indicador esta aceso.

Um O no LCD de Estado, indicando que o dispositivo esta

a funcionar devidamente.

Os discos mencionados nestas Instrugdes de utilizagao

referem-se aos discos (descartaveis) de desfibrilhagao.

Refere-se a um disco colocado por baixo da clavicula direita.
Consulte a imagem no disco. (A posigao pode ser trocada com

o disco 2.)

Refere-se a um disco que esta colocado nas costelas na parte
inferior do térax do paciente, diretamente debaixo da axila.
Consulte a imagem nos discos (a posicao pode ser trocada

com o disco 1).

O conector nos discos que é usado para conectar os discos ao
CU-SPR.

Software de PC que é usado para modificar as definigdes do

CU-SPR e fazer a gestao dos dados de tratamento. Consulte

0 anexo sobre acessorios se desejar adquirir este software.
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Pediatrico

Botao de energia

Dispositivo

Invélucro dos

discos

Auto-teste

Descarga Interna

(desativar)

Desfibrilhador
Externo
Semiautomatico
(DESA)

Botao Choque

Modo de espera

A crianga nestas Instru¢des de utilizagao é definida como uma
pessoa com idade superior a 1 ano e inferior a 8 anos com um

peso inferior a 25 kg.

Um botéo verde na parte frontal do dispositivo. O dispositivo
liga-se quando prime o botdo de energia durante o Modo de
espera e desliga-se quando prime o botdo de energia durante
um segundo quando o dispositivo esta ligado. Se premir o
botdo de energia durante o teste de introducdo da bateria, o

teste de introducéo da bateria é cancelado.

O Dispositivo mencionado nestas Instru¢cées de Utilizagdo é o
Desfibrilhador Externo Semiautomatico (DESA) CU-SPR.

O revestimento que protege o gel condutor dos discos durante

o0 armazenamento no interior da bolsa dos discos.

Testes de auto-diagnéstico que verificam a operagao

adequada dos subsistemas do dispositivo.

O CU-SPR descarrega a carga do seu condensador de
desfibrilhagdo para uma carga interna se ndo premir o Botao
Choque ou se o dispositivo determinar que o paciente nao
necessita de um choque eléctrico devido a uma alteragao no

ECG do paciente.

Um dispositivo que fornece um choque de desfibrilhagdo apds
analizar e identificar um ritmo chocavel. Deve confirmar a

aplicacao do choque premindo no botdo CHOQUE.

O botao que deve premir para aplicar um choque elétrico a

um paciente vitima de paragem cardiaca.

O modo do CU-SPR quando o Botao de Energia esta
DESLIGADO mas a bateria O esta inserida. Se for
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exibido no LCD de estado enquanto o dispositivo esta no modo
de espera, o dispositivo esta pronto a ser usado para uma

emergéncia).

Refere-se a CU Medical Systems, Inc.
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E . Especificagcoes do Dispositivo

Nome do modelo: CU-SPR

Fisicas

Categoria Especificacdes nominais

Dimensoées 240mm x 230mm x 70mm (Largura x Comprimento x Altura)
Peso 2 kg (incluindo a bateria e os discos)

Ambientais

Categoria Especificagdes nominais

Estado de funcionamento (O dispositivo esta em utilizagao de emergéncia)
Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Humidade: 5% ~ 95% (sem condensagao)
Estado do Armazenamento (O dispositivo € armazenado juntamente com os discos do desfibrilhador,
e a bateria esta inserida - pronto para ser usado numa emergéncia)
Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
Humidade: 5% ~ 95% (sem condensagao)
Estado do Transporte (apenas o dispositivo, discos do desfibrilhador e bateria ndo incluidos)
Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Humidade: 5% ~ 95% (sem condensagao)

Altitude 0a4572m (0a 15000 pés) - operacional e armazenamento
Quedas Resiste a uma queda de 0.75 m em qualquer aresta, esquina ou superficie
Vibragao Funcionamento: Em conformidade com MIL-STD-810G Fig.514.6E-1, aleatorio

Espera: Em conformidade com MIL-STD-810G Fig.514.6E-2, varrimento
sinusoidal (helicoptero)
Estanqueidade IEC 60529:2013 IP66

Se gostaria de adquirir o dispositivo IP68 opcional (CU-SPR), consulte o [Anexo B. Pegas e Acessorios]

e contacte-nos.

ESD (Descarga Em conformidade com IEC 61000-4-2:2008

Eletrostatica)

IEM (Irradiada) Cumpre o IEC 60601-1-2 limites, método EN 55011:2016+A1:2017,
Grupo 1, Classe B

IEM (Imunidade) Cumpre o IEC 60601-1-2 limites, método EN 61000-4-3:2006 +A2:2010 Nivel
3 (10V/m 80MHz a 2.5GHz)

Vida Util 5 anos (ou, 2500 choques de desfibrilagao, tipicamente)



Desfibrilhador

Categoria

Modo de
Funcionamento

Forma da onda

Energia emitida

Controlo de carga

Tempo de
carregamento

Indicador de

carregamento

Tempo desde
RCP até choque

Descarga

Aplicagao do
Choque
Vector de
Aplicagao do
Choque

Isolamento do

Especificagdes nominais

Semiautomatico

e-cube bifasica (Tipo truncada exponencial)

150/200 J com uma carga de 50 Q para adultos
50 J com uma carga de 50 Q para uso pediatrico

Controlado por um sistema automatizado de analise do paciente

Em 3 segundos desde a instrugcdo de voz, "E necessario um choque elétrico”.
Tempo a partir do inicio da analise do ritmo
- 10 segundos com uma bateria nova (mesmo apos o fornecimento de
15 descargas a 150 J)
- 12 segundos com uma bateria nova (mesmo apos o fornecimento de
15 descargas a 200 J)
Tempo desde Ligado até estar pronto para a descarga
- 25 segundos com uma bateria nova e completamente carregada
(mesmo apds o fornecimento de 15 descargas com a energia maxima)
(O Tempo de Carregamento varia conforme a linguagem, e o tempo de
carregamento anunciado esta baseado em avisos de voz em inglés).

¢ |Instrugdo de voz "Prima o bot&o laranja intermitente agora. Aplicar choque agora"
e Botao de choque intermitente
¢ Sinal sonoro

Pelo menos 6 segundos desde a conclusao da RCP até a aplicagdo do choque

O dispositivo efetua uma auto-descarga nas seguintes situagdes:

¢ Quando o ECG do paciente se altera para um ritmo que nao necessita de desfibrilhagao.
e Quando o botdo Choque ndo é premido nos 15 segundos seguintes apos a
conclusao do carregamento.

¢ Quando o dispositivo é desligado premindo o Bot&o de energia durante um segundo.

e Quando os discos séo desligados do corpo do paciente ou o conector dos discos
€ desligado do dispositivo.

¢ Quando a impedancia do paciente esta fora do alcance da desfibrilhagéo (25 Q ~ 175
Q)

O choque é fornecido se o botdo CHOQUE for premido enquanto o CU-SPR esta ativado.

¢ Discos de adulto na posigéo anterior-lateral
e Discos pediatricos na posigao anterior-posterior

Tipo BF, protegido contra a desfibrilhagéo
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paciente

)

current(A)

>

time(ms)

Tipo bifasico truncado exponencial
A forma de onda do choque é automaticamente compensada pela impedancia transtoraxica do paciente.
A = duragéo da primeira fase B = duragao da segunda fase

C = duragdo da interfase D = pico de corrente

Saida de forma de onda para adulto (200 Joules)

25 2,4 2,4 70,5 201,0 200(x15%)
50 4,4 4,4 35,6 200,7 200(x15%)
75 6,5 6,5 25 203,0 200(x15%)
100 8,8 8,8 18,9 204,0 200(x15%)
125 10,7 10,7 15,09 202,6 200(x15%)
150 12,7 12,7 12,81 203,8 200(x15%)
175 14,8 14,8 11,15 204,7 200(x15%)

Saida de forma de onda para adulto (150 Joules)

25 2,4 2,4 64,5 147,8 150(x15%)
50 4,4 4,4 32,7 149,7 150(x15%)
75 6,3 6,3 22,5 151,5 150(x15%)
100 8,8 8,8 15,9 148,1 150(x15%)
125 10,7 10,7 13,0 149,0 150(x15%)



150
175

12,7 12,7 11,0 148,2 150(x15%)
15,0 15,0 9,5 148,8 150(x15%)

Onda de Saida para uso Pediatrico (50 Joules)

25
50
75
100
125
150
175

Aquisicao de ECG

Categoria

Contacto ECG obtido

Resposta

2,3 2,3 35,4 50,2 50(x15%)
4,3 4,3 18,4 50,7 50(x15%)
6,3 6,3 12,3 49,7 50(x15%)
8,5 8,5 9,1 49,5 50(x15%)
10,6 10,6 7,3 50,3 50(x15%)
12,7 12,7 58 49,0 50(x15%)
15,0 15,0 4,9 49,6 50(x15%)

Especificagdes nominais

Contacto Il

1Hza30 Hz

Sistema de analise do ECG

Categoria

Funcgao

Intervalo de

impedancia medido

Ritmo que Necessita

de Desfibrilhagao

Especificagdes gerais

Analisa se os ritmos de impedancia do paciente e 0 ECG necessitam de

uma desfibrilhagéo

250 ~175Q

* Fibrilag&o ventricular e varias taquicardias ventriculares (mais de 150 bpm
em adultos e 200 bpm em pediatricos) incluindo a fibrilagao ventricular.
(Fibrilagdo Ventricular e Taquicardia Ventricular rapida)

* O CU-SPR usa muiltiplas variaveis para determinar a necessidade de
aplicagéo de choque da pulsagéo cardiaca.

* Algumas amplitudes extremamente baixas ou batimentos cardiacos de

baixa frequéncia ndo sao interpretados como batimentos de FV para
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Ritmo que Nao
Necessita de

Desfibrilhagao

Protocolo de analise

Sensibilidade do
algoritmo e
especificagdes que
necessitam de

desfibrilhagao

aplicagéo de choque. Além disso, alguns batimentos de TV ndo séo

interpretados como ritmos que necessitam de fibrilagao.

* Ritmos de ECG excluindo os que necessitam de desfibrilhagao.
* Quando uma arritmia que nao necessita de desfibrilhagdo é detetada, o

dispositivo informa o utilizador por voz para efetuar a RCP.

Prepara-se para administrar choque ou dar instrugées de voz relativas a

RCP, de acordo com o resultado da analise.

Satisfaz o AAMI DF80
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Sistema de Analise de ECG — Teste de Base de Dados de ECG

Taman 90% Limite
Tamanho Deciséo Deciséo
ECG Objectivo ho da de
minimo da de de ndo Desempenho
Ritmo Ritmos de amostr confianga
amostra de aplicar aplicar observado
Classe desempenho ade unilateral
teste choque choque
teste baixa
97.26%
o >90%
> FV grosseira 200 219 213 6 (213/219) 95%
S sensibilidade
o) sensibilidade
I
O
@) 81.02%
= >75%
E TV rapida 50 137 111 26 (111/137) 76%
@ sensibilidade
sensibilidade
100 100%
Ritmo sinusal > 99%
minimo 100 0 100 (100/100) 97%
habitual especificidade
(arbitrario) especificidade
T | FASBTSV,
g ,SB, \
\< .
o bloqueio
Q 99.54%
O cardiaco, 30 > 95%
@) 219 1 218 (218/219) 98%
<L CVP (arbitrario) | especificidade
Z especificidade
g idioventricula
=
x res
96.21%
> 95%
Assistolia 100 132 5 127 (127/132) 93%
especificidade
especificidade

a. Uma Declaragao para Profissionais de Medicina do Grupo de Trabalho da AHA (American

Heart Association) sobre DESA, Subcomité de Seguranca e Eficacia dos DESA.

Desfibrilhadores Automaticos Externos para Desfibrilhagdo de Acesso Publico:

Recomendagdes para Especificagdo e Comunicagao de Algoritmos de Analise de Arritmia,

Incorporacao de Novas Formas de Ondas, e Reforgo da Seguranga. Publicado em 1997;
95:1677-1682.
b. De acordo com as Recomendacdes da AHA (a) e o DF80 baseado em AAMI, a TSV é

claramente incluida na classe de ritmo ndo chocavel.
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Dispositivos de controlo, Indicadores, Instru¢goes de voz

Categoria

Dispositivos de
controlo

LCD de estado
LED de estado

Indicador

Altifalante

Pressdo sonora
Sinal sonoro

Nivel da bateria

Indicador de bateria
fraca

Instrucao de voz

Especificagdes gerais

Botéo de Energia, Botdo Choque, Botao de Selegéo do Modo para Adultos/Pediatrico

Exibe o estado do dispositivo, o nivel da bateria e 0 estado dos discos.
Exibe o estado do dispositivo, o nivel da bateria e o0 estado dos discos.

Indicador Nao-Tocar-No-Paciente: Acende quando o desfibrilhador esta a
analisar ou a aplicar um choque elétrico.

Indicador de posicionamento dos discos: Pisca quando o desfibrilhador &
ligado; desliga-se quando os discos sao ligados ao paciente.

Indicador de Estado LED:

Modo de Operagéo: Quando o desfibrilhador esta ligado, se o conector dos
discos nao estiver ligado, o LED de estado pisca uma vez em laranja, e se o
conector dos discos estiver ligado, o LED de estado pisca em verde.

Modo de espera: Se o dispositivo encontrar um erro quando esta em modo de
espera, o LED de estado pisca uma vez em vermelho quando o LED de estado
indica X.

Indicador de Detecdo de RCP: Acende-se se deteta a RCP, pisca quando a
RCP nao é detetada.

Botdo Choque: Pisca em laranja quando o desfibrilhador esta carregado e
preparado para aplicar um choque.

Reproduz as instrugdes de voz. O CU-SPR analiza o nivel de ruido ambiente
durante uma operagéo de tratamento. Se o nivel de ruido ambiente for elevado,
aumenta automaticamente o volume das instrugbes de voz para que as possa

ouvir claramente.
80dB ~ 90dB (+3dB), 1 m acima do altifalante
Varias emissdes de sinais sonoros

O nivel da bateria é verificado automaticamente durante os auto-testes
periddicos, o auto-teste de arranque e o auto-teste de tempo de operagao.

E exibido no LCD de estado e no LED de Estado e anunciado por meio das
instrugdes de voz

Quando o dispositivo deteta uma Bateria Fraca apés uma sequéncia de
desfibrilagdo normal, garante ainda 10 choques ou 30 minutos de operagao.

Orienta o utilizador através de instru¢des de voz.
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Teste de auto-diagnéstico

Automatico o Auto-teste de arranque, Auto-teste de funcionamento

e Auto-teste diario, semanal, mensal

Manual Teste de introdugao da bateria (efetuado quando o utilizador introduz a bateria

no compartimento da bateria do dispositivo)

Bateria Descartavel (CUSA2006BB)

Categoria Especificagdes nominais
Tipo de bateria 12V DC, 4.2Ah LiMnO, Descartavel: Longa Vida
Capacidade 150 Joules - Pelo menos 200 choques com uma bateria nova

ou 8 horas de tempo de funcionamento a temperatura ambiente
200 Joules - Pelo menos 150 choques com uma bateria nova

ou 6 horas de tempo de funcionamento a temperatura ambiente

Vida util em modo de Pelo menos 5 anos a partir da data de fabrico, se armazenado e
espera (apos a mantido de acordo com as instrugdes neste documento.

introducgao da bateria)

Intervalos de temperatura e Temperatura de Operagdo: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

e Temperatura de Armazenamento: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Discos para Adultos/Pediatricos (CUA1904S)

Categoria Especificagdes nominais

Tipo Adulto

Area do elétrodo 85 cm?

Comprimento do cabo Total 120 cm (dentro da bolsa: 95 cm, Fora da bolsa: 25 cm)
Vida Util Pelo menos 36 meses desde a data de fabrico

68



Discos de Desfibrilhagao para Adultos (CUA1102S)

Categoria Especificagdes nominais

Tipo Pediatrico

Area do elétrodo 85 cm?

Comprimento do cabo Total 120 cm (dentro da bolsa: 95 cm, Fora da bolsa: 25 cm)
Vida Util Pelo menos 30 meses desde a data de fabrico

Bateria Descartavel (CUSA2006BS)

Categoria Especificagdes nominais
Tipo de bateria 12V DC, 2.8Ah LiMnO;, Descartavel: Vida Normal
Capacidade 150 Joules - Pelo menos 50 choques com uma bateria nova

ou 3 horas de tempo de funcionamento a temperatura ambiente
200 Joules - Pelo menos 40 choques com uma bateria nova

ou 2 horas de tempo de funcionamento a temperatura ambiente

Duragao do Modo de Pelo menos 2 anos a partir da data de fabrico, se armazenado e
Espera (Apds Alnser¢gdo  mantido de acordo com as instrugdes neste documento.

da Bateria)

Intervalos de temperatura e Temperatura de Operagéo: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)
e Temperatura de Armazenamento: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Armazenamento e transferéncia de dados
Categoria Especificagdes nominais

Capacidade de dados 5 tratamentos individuais, até 3 horas por tratamento

da meméria interna

Meméria USB Memodria externa. Os dados poderao ser copiados a partir da meméria interna

para a porta USB.

Sistema de Ficheiros FAT32
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F . Compatibilidade Eletromagnética

Instrugdes e declaragao do fabricante
O CU-SPR destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O cliente

ou o utilizador do CU-SPR devera assegurar que € utilizado em tal ambiente.

Eletrostaticas(ESD)

12, #4, 18, £15 kV/Ar

Teste de emissoes Nivel de conformidade Observagao
Interferéncias por radiagéo Grupo1
CISPR 11:2015+A1:2016 Classe B
Imunidade Método de Teste Nivel de Observagao
conformidade
Imunidade a
18 kV/Contacto _
Descargas IEC 61000-4-2

Imunidade a Campo

20 V/m

Frequéncia de

Corrente

eletromagnético RF IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz -
Irradiado 80% AM a 1 kHz, 5 Hz
Imunidade a
Campos de
Proximidade de Tabela 9 na
IEC 61000-4-3 -
Equipamentos de IEC 60601-1-2:2014
Comunicacgéo RF
sem Fios
3 Vrms
150 kHz a 80 MHz
80% AM a 5 Hz
Perturbagdes por
Condugéo induzidas IEC 61000-4-6
6 Vrms em ISM e
por Campos de RF
bandas de radio amador
entre 0.15 MHz e 80
MHz
Imunidade a Campo
Magnético de 30 A/m
IEC 61000-4-8 -
50 Hz e 60 Hz
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/\ AVISO

* O CU-SPR nao deve ser utilizado ao lado ou sobre outro equipamento. Se for necessaria a
utilizagdo em conjunto com ou perto, o CU-SPR deve ser observado para verificar o
funcionamento normal deste.

* A utilizagdo deste equipamento adjacente a ou sobre outros equipamentos devera ser
evitada uma vez que podera resultar num funcionamento inadequado. Se a utilizagcao nessas
condigdes for necessaria, este e os restantes equipamentos deverao ser verificados quanto
ao seu normal funcionamento.

* Os equipamentos portateis de comunicagao por RF (incluindo periféricos, tais como cabos
de antena e antenas externas) ndo deverao ser utilizados a mais de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte do CU-SPR, incluindo cabos especificados pela CU Medical Systems, Inc.

Caso contrario, podera ocorrer a degradagéo do desempenho deste equipamento.
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